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BESLUT SOM ANTAGITS GEMENSAMT AV EUROPAPARLAMENTET OCH
RADET

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 768/2008/EG

av den 9 juli 2008

om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphivande av ridets beslut 93/465/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%) och

av foljande skal:

1

Den 7 maj 2003 utfirdade kommissionen ett meddelande
till rddet och Europaparlamentet bendmnt "Forbittring av
tillimpningen av direktiven enligt den nya metoden”. Ridet
konstaterade i sin resolution av den 10 november 2003 (%)
att den nya metoden ir en lamplig och effektiv modell for
lagstiftning som mojliggor teknisk innovation och stirker
den europeiska industrins konkurrenskraft, och det bekraf-
tade behovet av att tillimpa den nya metodens principer pa
nya omraden, samtidigt som det medgav att det behovdes
tydligare ramar for bedomning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll.

I detta beslut faststills gemensamma principer och
referensbestimmelser som dr tinkta att anvindas i
sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for
oversyn eller omarbetning av den lagstiftningen. Detta
beslut utgor darfor ett allmint horisontellt ramverk for
framtida lagstiftning om harmonisering av villkoren for

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
EUT C 282, 25.11.2003, s. 3.

4

saluforing av produkter och utgor en referenstext for
befintlig lagstiftning.

I beslutet faststills, i form av referensbestimmelser,
definitioner och allmidnna skyldigheter for ekonomiska
aktorer och en rad forfaranden for bedomning av overens-
stimmelse som lagstiftaren i foreckommande fall kan vilja. I
det faststills ocksa reglerna for CE-mirkning. Det innehéller
ocksa referensbestimmelser om kraven f6r de organ som
ska anmilas till kommissionen som behoriga att genomfora
relevanta bedomningar av overensstimmelse samt anmal-
ningsforfarandet. Dessutom innehéller beslutet referensbe-
stimmelser om forfaranden for att hantera produkter som
utgor en risk, sd att marknaden skyddas.

Nar lagstiftning utarbetas fér en produkt som redan
omfattas av andra gemenskapsrittsakter maste hinsyn tas
till de réttsakterna, sa att all den lagstiftning som ror samma
produkt blir enhetlig.

De sirskilda behoven i olika sektorer kan dock foranleda
andra lagstiftningslosningar. Detta giller framfor allt i
sektorer ddr det redan finns sirskilda, omfattande ritts-
regler, till exempel ndr det giller foder och livsmedel,
kosmetiska produkter och tobaksprodukter, gemensamma
organisationer av marknaderna for jordbruksprodukter,
vixtskydd, minniskoblod och ménskliga vivnader, human-
likemedel och veterindrmedicinska likemedel och kemika-
lier, eller i de fall dd sektorsspecifika behov kraver en
sarskild anpassning av de gemensamma principerna och
referensbestimmelserna nar det galler till exempel medi-
cintekniska produkter, byggprodukter och marin utrust-
ning. Dessa anpassningar kan ocksa ber6ra de moduler som
faststills i bilaga IL
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Nar lagstiftning utarbetas kan lagstiftaren, med hanvisning
till sirdragen inom berorda sektorer, vilja att helt eller
delvis avvika frdn de gemensamma principerna och
referensbestimmelserna i detta beslut. Sddan avvikelse bor
motiveras.

Aven om det inte kan foreskrivas att bestimmelserna i detta
beslut ska inforas i framtida rittsakter har de lagstiftare som
antagit detta beslut gjort ett klart politiskt dtagande som
bor respekteras i alla réttsakter som omfattas av tillimp-
ningsomradet for detta beslut.

I den sirskilda produktlagstiftningen bor man i mojligaste
médn undvika att gd in pa tekniska detaljer och i stallet
begrinsa sig till att faststilla de grundliggande kraven. I
sadan lagstiftning bor det, nir sd ar lampligt, hdnvisas till
harmoniserade standarder som antagits i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska standarder och foreskrifter och betriffande fore-
skrifter for informationssamhillets tjdnster ('), for att
uttrycka detaljerade tekniska specifikationer. Pd sd vis utgdr
detta beslut fran, och kompletterar, det standardiserings-
system som faststélls i det direktivet. Om det dr nodvandigt
for att skydda hilsa och sikerhet, konsumenterna, miljén
eller andra aspekter av allminna intressen eller for tydlig-
hetens skull och av praktiska skil kan den ber6rda
lagstiftningen innehalla detaljerade tekniska specifikationer.

Att en lagbestimmelse forutsitts vara uppfylld darfor att
kraven i en harmoniserad standard foljs bor oka benigen-
heten att f6lja harmoniserade standarder.

Medlemsstaterna och kommissionen bor ha mojlighet att
gora invandningar i de fall nir en harmoniserad standard
inte helt uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslag-
stiftning. Kommissionen bor kunna vilja att inte offentlig-
gora en sddan standard. Kommissionen bor darfor pa
lampligt satt radfraga sektorsforetradare och medlemssta-
terna innan den kommitté som avses i artikel 5 i direktiv
98/34/EG avger sitt yttrande.

De grundldggande kraven bor formuleras tillrackligt tydligt
sd att lagligt bindande skyldigheter skapas. De bor utformas
sd att det gdr att bedoma om kraven dr uppfyllda, dven om
det inte finns ndgon harmoniserad standard eller om
tillverkaren avstdr frdn att anvinda standarden. Hur
detaljerade formuleringarna bor vara beror pa de sirskilda
forhéllandena i varje sektor.

Nir den erforderliga bedomningen av overensstimmelse
har slutforts kan de ekonomiska aktorerna visa och de
behoriga myndigheterna sikerstdlla att de produkter som
har tillhandahallits pd marknaden overensstimmer med de
tillimpliga kraven.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

(13)

(14)

De moduler for bedémning av dverensstimmelse som ska
anvindas i harmoniserad gemenskapslagstiftning faststall-
des ursprungligen i radets beslut 93/46 5/EEG av den 22 juli
1993 om moduler for olika stadier i forfaranden vid
bedémning av Gverensstimmelse samt regler f6r anbring-
ande och anvindning av EG-mirkning om Gverensstim-
melse, avsedda att anvindas i tekniska harmoni-
seringsdirektiv (3). Det hér beslutet ersitter det beslutet.

Det dr nodvindigt att erbjuda ett urval av klara, tydliga och
enhetliga forfaranden for bedomning av overensstimmelse
och begrinsa antalet mojliga varianter. Detta beslut
innehdller en uppsittning moduler, som gor det mojligt
for lagstiftaren att vilja mellan mer eller mindre strikta
forfaranden allt efter risknivin och den erforderliga siker-
hetsnivan.

For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfalliga varianter bor de forfaranden som ska anvindas i
sektorsspecifik lagstiftning véljas frdn de fortecknade
modulerna i enlighet med de generella kriterierna.

Tidigare har det i lagstiftningen om fri rérlighet for varor
anvénts en rad begrepp som inte alltid har definierats,
varfor det har varit nddvindigt med forklaringar och
tolkningsriktlinjer. T de fall dar rattsliga definitioner har
angetts skiljer de sig delvis at i formulering och ibland i
betydelse, vilket forsvarar tolkning och korrekt tillimpning.
[ detta beslut faststills dérfor tydliga definitioner av vissa
grundldggande begrepp.

De produkter som sldpps ut pd gemenskapsmarknaden bor
overensstimma med den relevanta och tillimpliga gemen-
skapslagstiftningen, och de ekonomiska aktorerna bor, i
forhallande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for
att produkterna uppfyller erforderliga krav, si att en hog
nivé i frdga om skydd av allméinna intressen sdsom hilsa
och sikerhet, konsument- och miljoskydd kan sikerstillas,
och sdkra rittvisa konkurrensvillkor pd gemenskapsmark-
naden kan garanteras.

Alla ekonomiska aktorer forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillimpliga rittsliga krav nir de sldpper ut eller
tillhandahéller produkter p& marknaden.

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och
distributionskedjan bor vidta lampliga atgirder for att se
till att de endast tillhandahdller sidana produkter pa
marknaden som Gverensstimmer med den tillimpliga
lagstiftningen. I detta beslut gors en tydlig och proportio-
nell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje
aktors roll i leverans- och distributionsprocessen.

() EGTL 220, 30.8.1993, s. 23.
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(20) Eftersom vissa uppgifter bara kan utforas av tillverkaren dr géller bland annat de fall dd importoren skulle behova

(23)
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O

det nodvindigt att gora tydlig dtskillnad mellan tillverkaren
och aktorerna langre fram i distributionskedjan. Det ar
ocksd nodvindigt att gora tydlig atskillnad mellan impor-
toren och distributoren, eftersom importéren for in
produkter frin tredjelinder pé gemenskapsmarknaden.
Importoren maste diarfor se till att dessa produkter
uppfyller de tillimpliga gemenskapskraven.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions-
och tillverkningsprocessen, 4r den som bist kan genomfora
hela forfarandet for bedémning av Overensstimmelse.
Dirfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren vara
skyldig att gora en bedomning av overensstimmelse.

Det madste finnas garantier for att de produkter frén
tredjelinder som fors in pd gemenskapsmarknaden upp-
fyller alla tillimpliga gemenskapskrav, och det madste
framfor allt sdkerstdllas att tillverkarna har underkastat
dessa produkter lampliga bedomningsforfaranden. Det bor
slds fast att importorerna ska se till att de produkter som de
slipper ut pd marknaden uppfyller de tillimpliga kraven
och att de inte sldpper ut produkter som inte uppfyller
dessa krav eller som utgor en risk. Av samma skal bér det
ocksa slés fast att importorerna ska se till att forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse har genomforts och att
den produktmirkning och dokumentation som tagits fram
av tillverkarna ir tillgangliga for kontroll av tillsynsmyn-
digheterna.

Distributoren tillhandahéller en produkt pd marknaden
efter att den har sldppts ut pd marknaden av tillverkaren
eller importoren, och distributoren maste iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dennes hantering av produkten inte
inverkar negativt pd produktens overensstimmelse med de
tillimpliga reglerna. Bade importorer och distributorer
forvintas iaktta vederborlig omsorg for att se till att de
produkter som de slipper ut eller tillhandahaller pa
marknaden uppfyller de tillimpliga kraven.

Rédets direktiv 85/374[EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhets-
brister (") dr bland annat tillimplig pd produkter som inte
overensstimmer med harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Tillverkare och importérer som pa gemenskapsmark-
naden har slappt ut produkter som inte uppfyller dessa krav
dr skadestdndsskyldiga i enlighet med det direktivet.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa
produkten nir denne sldpper ut en produkt pd marknaden.
Undantag bor goras i de fall da produktens storlek eller art
inte tilliter namn och kontaktadress pa produkten. Detta

EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet dndrat genom Europa-

parlamentets och radets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999,
s. 20).
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oppna forpackningen for att anbringa sitt namn och sin
adress pd produkten.

Alla ekonomiska aktorer som slapper ut en produkt pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar en produkt pd ett sdant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de grundliggande kraven, bor
anses vara tillverkare och bor darfor overta tillverkarens
skyldigheter.

Distributorer och importorer dr nira marknaden och bor
darfor vara involverade i de nationella myndigheternas
marknadskontroll, och de bor vara beredda pd att delta
aktivt genom att forse de behoriga myndigheterna med alla
nodvindiga uppgifter om den berérda produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sdkerstilla en produkts sparbarhet genom hela
leveranskedjan. Med ett effektivt spdrbarhetssystem blir
det lattare for myndigheterna for marknadskontroll att
spira den ekonomiska aktér som ar ansvarig for att pa
marknaden har tillhandahallit produkter som inte uppfyller
kraven.

CE-mirkningen visar att en produkt Gverensstimmer med
kraven och dr, i vid bemirkelse, det synliga resultatet av en
hel process av bedomning av 6verensstimmelse. Allmédnna
principer fér CE-markning faststills i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter (3). Det bor i detta beslut
faststillas regler for CE-markningens anbringande, vilka ska
tillimpas i den harmoniserade gemenskapslagstiftning dar
det foreskrivs att denna mirkning ska anvindas.

CE-mirkningen bor utgéra den enda markning om over-
ensstimmelse som anger att en produkt Overensstimmer
med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra mirk-
ningar kan dock tillimpas, forutsatt att de bidrar till 6kat
konsumentskydd och att de inte omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

Det dr mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna och
anvandarna att tillverkaren genom att anbringa CE-mark-
ningen pd en produkt forsikrar att produkten Overens-
stimmer med alla tillimpliga krav och tar pa sig det fulla
ansvaret for detta.

For att bittre kunna bedéma CE-mirkningens effektivitet
och faststdlla strategier for férhindrande av missbruk bor
kommissionen 6vervaka hur den anvinds i praktiken och
rapportera om detta till Europaparlamentet.

(3 Se sidan 30 i detta nummer av EUT.
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CE-mirkningen 4r meningsfull endast om den anbringas i
overensstimmelse med villkoren i gemenskapslag-
stiftningen. Medlemsstaterna bor darfor se till att dessa
villkor respekteras samt beivra Gvertrddelser och missbruk
av CE-mirkningen genom rittsliga eller andra limpliga
atgarder.

Det ankommer pd medlemsstaterna att se till att marknads-
kontrollen inom deras territorium &r stark och effektiv och
att forse sina behoriga marknadskontrollsmyndigheter med
tillrackliga befogenheter och resurser.

For att oOka medvetenheten om CE-mirkningen bor
kommissionen inleda en informationskampanj som framst
riktar sig till ekonomiska aktorer, konsument- och
branschorganisationer och aterforsiljare, vilka utgor de
limpligaste kanalerna nir det giller att férmedla sddan
information till konsumenterna.

Under vissa omstindigheter kriaver de forfaranden for
bedémning av overensstimmelse som faststlls i den
tillimpliga lagstiftningen att organ for bedomning av
overensstimmelse, som medlemsstaterna har anmalt till
kommissionen, blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i sektorslagstiftningen
som organen for bedémning av overensstimmelse madste
uppfylla for att bli anmalda till kommissionen ar otillrick-
liga for att sikerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos
de anmilda organen i hela gemenskapen. Det dr dock av
storsta vikt att alla anmilda organ utfor sina uppgifter pa
samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Det
kraver att man faststiller obligatoriska krav for de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som vill bli anmaélda for
att kunna tillhandahélla bedémningar av 6verensstimmelse.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning
av overensstimmelse racker det inte bara att konsolidera de
krav som madste uppfyllas av de organ for bedomning av
overensstimmelse som vill bli anmalda, utan man maste
ocksd samtidigt faststilla krav som ska uppfyllas av de
anmilande myndigheterna och andra organ som ir
involverade i bedémningen, anmilan och Gvervakningen
av anmdlda organ.

Det system som faststdlls i detta beslut kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008.
Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera
kompetensen hos organen for beddmning av Overens-
stimmelse bor det uppmuntras att den anvands i samband
med anmalan.

Om ett organ for bedomning av overensstimmelse visar att
kriterierna i de harmoniserade standarderna ir uppfyllda
bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststills i
relevant sektorslagstiftning.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for beddomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det bésta sittet att
styrka dessa organs tekniska kompetens, for att den nivd
som krivs ndr det giller fortroendet for intyg om
overensstimmelse ska tryggas. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att
utféra denna bedémning pd egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovardig-
hetsnivd pd bedomningar utforda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedémning av overensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ f6r bedémning av Overensstimmelse lagger ofta ut
verksamhet kopplad till bedomningen av 6verensstimmelse
pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att
sakerstilla den erforderliga skyddsnivd som krivs for de
produkter som ska sldppas ut pd gemenskapsmarknaden ar
det viktigt vid bedomning av overensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér bedémning
av overensstimmelse uppfyller samma krav som de
anmalda organen. Darfor dr det viktigt att bedomningen
av kompetens och formaga hos de organ som ska anmalas
och tillsynen over de redan anmalda organen ocksa tacker
den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och
dotterbolag.

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

Eftersom de anmalda organen far erbjuda sina tjdnster i hela
gemenskapen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande det anmilda
organet. Darfor ar det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos
organen for bedomning av 6verensstimmelse kan redas ut
innan de borjar fungera som anmalda organ.

Av konkurrensskdl dr det av avgorande betydelse att
anmilda organ tillimpar modulerna utan att belasta de
ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skal och for att
sikerstilla likabehandling av de ekonomiska aktorerna
mdste en enhetlig teknisk tillimpning av modulerna
sdkerstillas. Detta kan bast uppnds genom samordning
och samarbete mellan de anmilda organen.

For att sdkerstilla en vil fungerande certifieringsprocess bor
vissa forfaranden konsolideras, t.ex. utbyte av erfarenhet
och information savil mellan anmilda organ och anmai-
lande myndigheter som mellan de anmilda organen
sinsemellan.
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(47) Harmoniserad gemenskapslagstiftning innehéller redan
foreskrifter om ett forfarande i friga om skyddsétgirder
som dr tillimpligt endast om medlemsstaterna dr oeniga
om en dtgird som vidtagits av en medlemsstat. For att 6ka
tydligheten och minska handldggningstiden maste det
befintliga skyddsklausulsforfarandet forbattras, sd att det
blir effektivare och man kan dra fordel av den sakkunskap
som finns i medlemsstaterna.

(48) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande
genom vilket berdrda parter erhéller information om
planerade atgirder nir det giller produkter som utgor en
risk for hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i
allminhetens intresse. Darigenom bor myndigheterna for
marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, fa mojlighet att agera i ett tidigare skede med
avseende pd sddana produkter.

(49) Om medlemsstaterna och kommissionen ir éverens om att
en medlemsstats dtgard ar berittigad, bor kommissionen
inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande
overensstimmelsen kan anses bero pd brister i en
harmoniserad standard.

(50) Gemenskapslagstiftningen bor ta hidnsyn till smd och
medelstora foretags sdrskilda situation nar det galler
administrativa bordor. Gemenskapslagstiftningen bor dock
inte foreskriva allmdnna undantag och avvikelser for sidana
foretag, eftersom detta skulle antyda att de eller deras
produkter dr sekunda eller undermaliga och fa till foljd att
det uppstdr en komplicerad rattslig situation som blir
svirhanterlig for de nationella myndigheterna for mark-
nadskontroll. 1 stillet bor gemenskapslagstiftningen ta
hansyn till dessa foretags situation genom att anta
bestimmelser om urval och tillimpning av de mest
dndamalsenliga forfarandena for bedomning av overens-
stimmelse och om bedomningsorganens skyldigheter att
agera pd ett proportionerligt sitt i forhallande till foretagens
storlek och den berorda tillverkningens inriktning pd sma
serier eller pd produkter som inte tillverkas seriemissigt.
Detta beslut tillhandahaller lagstiftaren den nddvindiga
flexibilitet som dr nodvindig for att beakta sddana
situationer, utan att skapa onodiga och olampliga special-
losningar for smd och medelstora foretag och utan att
behova urholka skyddet av allménintresset.

(51) Detta beslut faststdller bestimmelser som gor det mojligt
for organen for bedomning av 6verensstimmelse att utfora
sina uppgifter, samtidigt som sma och medelstora foretags
sdrskilda situation beaktas och den grad av noggrannhet
och skyddsnivd som krivs for att produkterna ska
overensstimma med de rittsakter som ar tillimpliga for
dem respekteras.

(52) Senast ett ar efter offentliggorandet av detta beslut i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en utforlig analys av konsumentsikerhetsmarkningar,
vid behov atfoljd av lagstiftningsforslag.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Allminna principer

1. De produkter som sldpps ut pa gemenskapsmarknaden ska
uppfylla kraven i all tillimplig lagstiftning.

2. Nir ekonomiska aktorer slipper ut produkter pd gemen-
skapsmarknaden ska de, i forhdllande till sina respektive roller i
leveranskedjan, vara ansvariga for att deras produkter uppfyller
kraven i all tillimplig lagstiftning.

3. De ekonomiska aktdrerna ska bira ansvaret for att all den
information som de limnar om sina produkter ar korrekt,
fullstaindig och i overensstimmelse med gillande gemen-
skapsbestimmelser.

Artikel 2
Syfte och tillimpningsomride

[ detta beslut faststills en gemensam ram med allmidnna
principer och referensbestimmelser for utarbetandet av gemen-
skapslagstiftningen om harmonisering av villkoren for saluforing
av produkter ("harmoniserad gemenskapslagstiftning”).

Harmoniserad gemenskapslagstiftning ska folja de allminna
principer som anges i detta beslut och de relevanta referensbe-
stimmelserna i bilagorna I, I och III. Gemenskapslagstiftningen
far dock avvika fran dessa allmidnna principer och referensbe-
stammelser i de fall detta ar lampligt beroende pé sirdragen i den
berorda sektorn, sirskilt om det redan finns omfattande
réttsregler.

Artikel 3
Nivén for skydd av allmidnna intressen

1. Nar det giller skyddet av allminna intressen ska harmoni-
serad gemenskapslagstiftning endast faststdlla de grundliggande
krav som anger nivan pa detta skydd och uttrycka dessa krav i
form av resultat som ska uppnds.

Om det, med hinsyn till syftet att garantera ett tillfredsstillande
skydd for konsumenterna, folkhilsan och miljon eller andra
aspekter av skydd i allminhetens intressen, inte ar mojligt eller
lampligt att tillimpa grundldggande krav kan det faststillas
detaljerade bestimmelser i den berérda harmoniserade gemen-
skapslagstiftningen.

2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning anges
grundldggande krav ska det dir foreskrivas att harmoniserade
standarder som antagits i enlighet med direktiv 98/34/EG far
anvindas, i vilka dessa krav ska uttryckas tekniskt och som
ensamma eller i forening med andra harmoniserade standarder
ska ge upphov till presumtion om 6verensstimmelse med sdana
krav; skyddsnivan kan dock dven faststillas pa annat sitt.
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Artikel 4
Forfaranden for bedomning av overensstimmelse

1. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att det ska goras en bedémning av dverensstimmelse for en viss
produkt ska ett av forfarandena som preciseras i modulerna i
bilaga II anvindas i enlighet med foljande kriterier:

a)  Den berorda modulen ska vara lamplig f6r produkttypen.

b)  Vilka riskerna med produkten dr och i vilken omfattning
bedémningen av Overensstimmelse motsvarar risktypen
och risknivén.

¢)  Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan modulerna
for kvalitetssakring och produktcertifiering enligt bilaga II i
de fall involvering av tredje part dr obligatorisk.

d) Behovet av att undvika moduler som skulle bli alltfor
betungande med hinsyn till riskerna som omfattas av den
berorda lagstiftningen.

2. Om flera gemenskapsrittsakter inom detta besluts tillimp-
ningsomrade ar tillimpliga pa en produkt, ska lagstiftaren se till
att forfarandena for beddmning av dverensstimmelse ér forenliga
med varandra.

3. De moduler som avses i punkt 1 ska i forekommande fall
tillimpas pd den berorda produkten i enlighet med anvis-
ningarna i dessa moduler.

4. For specialtillverkade produkter och produkter som till-
verkas i sma serier ska de tekniska och administrativa villkoren i
samband med bedomning av overensstimmelse underlittas.

5. Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nar
det 4r tillimpligt och relevant, far rattsakten

a)  nir det giller teknisk dokumentation foreskriva ytterligare
information 4n vad som redan krivs i modulerna,

b)  ndr det giller den tidsperiod inom vilken tillverkaren och/
eller det anmalda organet méste bevara viss dokumentation,
dndra den tidsperiod som anges i modulerna,

¢)  sla fast att tillverkaren fér vilja om provningarna ska utforas
av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett
anmalt organ som tillverkaren valt,

d)  ide fall dd produktkontroll utfors, slé fast att tillverkaren far
vilja om undersokningarna och provningarna for att
kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven
ska genomforas genom undersokning och provning av

varje enskild produkt eller genom undersokning och
provning av produkterna pd statistisk grund,

e) infora en giltighetstid for EG-typintyget,

f)  nar det giller EG-typintyget, sla fast att relevant information
om bedomning av overensstimmelse och kontroll av
produkten i bruk ska inforas i intyget eller dess bilagor,

g) skapa olika arrangemang nir det giller det anmalda
organets skyldigheter att informera sina anmélande myn-
digheter,

h)  om det anmilda organet med jimna mellanrum genomfor
revisioner, ange hur ofta dessa ska genomf6ras.

S

Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nir
det ar tillimpligt och relevant, ska rattsakten

a) i de fall di produktkontroller ochfeller verifiering ska
genomforas, faststilla vilka produkter som berors, avgora
vilka provningar och provtagningsmetoder som ar lamp-
liga, beskriva det praktiska genomforandet av den statistiska
metod som ska tillimpas och de motsvarande dtgarder som
ska vidtas av det anmalda organet och/eller tillverkaren,

b) i de fall dd@ EG-typkontroll ska genomforas, faststilla hur
den bor genomforas (konstruktionstyp, produktionstyp,
konstruktions- och produktionstyp) och vilka provexemp-
lar som erfordras.

7. Det ska finnas ett forfarande for o6verklagande av det
anmilda organets beslut.

Artikel 5
EG-forsikran om 6verensstimmelse

Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning krivs en
forsikran fran tillverkaren att de krav som giller en produkt ar
uppfyllda ("EG-forsakran om Overensstimmelse”), ska det i
lagstiftningen foreskrivas att en enda forsikran ska upprittas
for alla gemenskapsrittsakter som ar tillimpliga pa produkten,
varvid det ska framgd av forsikran vilken del av harmoniserad
gemenskapslagstiftning som avses, och en publikationshinvis-
ning for de berdrda rittsakterna ska limnas.

Artikel 6
Bedomning av 6verensstimmelse

1. Om det enligt harmoniserad gemenskapskapslagstiftning
krivs en bedomning av Gverensstimmelse far den faststilla att
bedomningen ska géras av myndigheter, tillverkare eller anmalda
orgar.
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2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att bedomningen av 6verensstimmelse ska goras av myndigheter,
ska det i lagstiftningen anges att organen for bedomning av
overensstaimmelse, som utfor tekniska bedomningar &t dessa
myndigheter, ska uppfylla samma kriterier som faststills for
anmilda organ i detta beslut.

Artikel 7
Referensbestimmelser

Referensbestimmelserna for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning for produkter ska vara de som anges i bilaga L.

Artikel 8
Upphivande

Beslut 93/465/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda beslutet ska gilla som hinvis-
ningar till det hdr beslutet.

Utfdrdat i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd radets vagnar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1
REFERENSBESTAMMELSER FOR HARMONISERAD GEMENSKAPSLAGSTIFTNING FOR PRODUKTER
Kapitel R1 13. organ for bedomning av dverensstimmelse: ett organ som utfor
bedomning av overensstimmelse, bland annat kalibrering, prov-
Definitioner ning, certifiering och kontroll,
Artikel R1 14.  dterkallelse: varje 4tgdrd for att dra tillbaka en produkt som redan
tillhandahélls slutanvindaren,
Definitioner
; 15. tillbakadragande: varje atgard for att forhindra att en produkt i
I ... [rdttsakt] avses med

10.

11.

12.

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for
distribution, forbrukning eller anvindning pa gemenskapsmarkna-
den i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
gratis,

utsldappande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av en
produkt pd gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt och
salufor denna produkt, i eget namn eller under eget varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt fran
tillverkaren har rdtt att i dennes stdlle utfora sirskilda uppgifter,

importor: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och slipper ut en produkt fran ett tredjeland pa
gemenskapsmarknaden,

distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover
tillverkaren eller importoren, som tillhandahdller en produkt pa
marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens representant
och distributoren,

teknisk specifikation: ett dokument dar det faststalls vilka tekniska
krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller tjanst,

harmoniserad standard: en standard som pé grundval av en begiran
av kommissionen i enlighet med artikel 6 i direktiv 98/34/EG
antagits av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga
I till det direktivet,

ackreditering: den betydelse som anges i forordning (EG) nr 765/
2008,

nationellt ackrediteringsorgan: organ med den betydelse som anges i
férordning (EG) nr 765/2008,

bedomning av Gverensstimmelse: en process dir det visas huruvida
specificerade krav avseende en produkt, en process, en tjanst, ett
system, en person eller ett organ har uppfyllts,

leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

16. CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att
produkten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststalls i
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mark-
ning,

17.  harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstiftning som
harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

Kapitel R2
De ekonomiska aktorernas skyldigheter
Artikel R2
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, ndr de slapper ut sina produkter pd marknaden, se
till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i ...
[hinvisning till relevant bestimmelse].

2. Tillverkarna ska utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen
och utfora eller lata utfora den tillimpliga bedémningen av Gverens-
staimmelse.

Om bedomningen har visat att produkten uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EG-forsikran om overensstimmelse och
anbringa markningen om overensstimmelse.

3. Tillverkarna ska behalla den tekniska dokumentationen och EG-
forsikran om Gverensstimmelse under ... [perioden ska anges; perioden
ska std i proportion till produktens livscykel och risknivan] efter att
produkten har sldppts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstdller att
serietillverkningen fortsitter att overensstimma med kraven. Det ska
ocksd tas hdnsyn till 4ndringar i produktens konstruktion eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller de
tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om overens-
stimmelse for en produkt.

Nir det anses limpligt med tanke pé de risker som en produkt utgor ska
tillverkarna, for att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet, utfora
slumpvis provning av saluférda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte éverensstimmer med
kraven och produktaterkallelser samt informera distributérerna om all
sddan overvakning.
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5. Tillverkarna ska se till att deras produkter dr forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmark-
ning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller
art, se till att den erforderliga informationen anbringas pé forpackningen
eller pé ett medfoljande dokument.

6. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pd forpackningen eller pd ett dokument som foljer med
produkten. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att produkten &tfljs av bruksanvisningar och
sikerhetsforeskrifter pé ett sprak som litt kan forstds av konsumenterna
och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda medlems-
staten.

8. Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har
slippt ut pd marknaden inte overensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som krévs for att fa produkten att Gverensstimma
med kraven eller om sa ar lampligt dra tillbaka eller aterkalla produkten.
Om produkten utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten, och ldimna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pa motiverad begiran av en behorig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att produkten dverensstimmer med kraven, p4 ett sprak som ldtt kan
forstds av den behoriga nationella myndigheten. De ska pé dess begiran
samarbeta med den behoriga myndigheten om de tgérder som vidtas for
att undanroja riskerna med de produkter som de har slippt ut pé
marknaden.

Artikel R3
Tillverkarens representant

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel [R2.1] och upprittandet av teknisk
dokumentation fir inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i
fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant
rtt att dtminstone

a) inneha EG-forsikran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa denna for de nationella
myndigheterna under ... [perioden ska anges; perioden ska std i
proportion till produktens livscykel och risknivan],

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

¢)  pé deras begiran samarbeta med de behériga nationella myndig-
heterna om de atgirder som vidtas for att undanroja riskerna med
de produkter som omfattas av fullmakten.

Artikel R4

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sidana produkter pd gemen-
skapsmarknaden som overensstimmer med den tillimpliga lagstift-
ningen.

2. Innan importorerna slipper ut en produkt pd marknaden ska de se
till att tillverkaren har utfort beddmningen av 6verensstimmelse. De ska
se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
produkten ir forsedd med den erforderliga mirkningen om Gverens-
stimmelse och &tf6ljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6].

Om en importor anser eller har skl att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] far han
inte slippa ut produkten pd marknaden forrin produkten Overens-
stimmer med de tillimpliga kraven. Om produkten utgér en risk ska
importéren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrolls-
myndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumdrke och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte dr
mojligt, pd forpackningen eller pd ett dokument som medfoljer
produkten.

4. Importorerna ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar
och sdkerhetsforeskrifter pd ett sprak som litt kan forstds av
konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den
berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sa linge de har ansvar for en produkt, se till att
lagrings- eller transportforhallandena inte aventyrar produktens over-
ensstimmelse med kraven i ... [hinvisning till relevant bestimmelse].

6. Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som en produkt utgor
ska importorerna for att skydda konsumenternas hilsa och sdkerhet
utfora slumpvis provning av saluforda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med
kraven och produktaterkallanden samt informera distributorerna om
denna overvakning.

7. Importorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har
slappt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande dtgdrder som krévs for att fa produkten att Gverensstimma
med kraven eller om sé ar lampligt dra tillbaka eller dterkalla produkten.
Om produkten utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten, och limna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

8. Under ... [perioden ska anges, perioden ska std i proportion till
produktens livscykel och risknivan] ska importorerna kunna uppvisa
EG-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollsmyndigheter
och se till att dessa myndigheter p& begiran kan fi tillging till den
tekniska dokumentationen.
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9. Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att en produkt Gverensstimmer med kraven, pd ett sprdk som ldtt
kan forstas av den myndigheten. Importorerna ska pa begiran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de atgirder som vidtas for att
undanr6ja riskerna med de produkter som de har slippt ut pé
marknaden.

Artikel R5
Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska de
iaktta vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska
de kontrollera att produkten ar forsedd med erforderlig markning om
Gverensstimmelse och 4tf6ljs av erforderliga dokument och av bruks-
anvisningar och sikerhetsforeskrifter pé ett sprak som ldtt kan forstas av
konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dir
produkten tillhandahdlls pd marknaden samt att tillverkaren och
importoren har uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6] och artikel
[R4.3].

Om en distributor anser eller har skal att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hidnvisning till relevant bestimmelse] far denne
inte tillhandahalla produkten pd marknaden forran den Gverensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om produkten utgér en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven
informera marknadskontrollsmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, s linge de har ansvar for en produk, se till att
lagrings- eller transportforhéllandena inte dventyrar produktens over-
ensstimmelse med kraven i ... [hanvisning till relevant bestimmelse].

4. Distributérer som anser eller har skil att tro att en produkt som de
har tillhandahdllit pd marknaden inte Overensstimmer med den
tillimpliga harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska forsikra sig
om att det vidtas nodvindiga korrigerande atgarder for att f4 produkten
att Gverensstimma med kraven eller om sé dr lampligt for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten frén marknaden. Om produkten utgor en risk
ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit
produkten, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstaimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell
myndighet ge myndigheten den information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten overensstimmer med kraven. De ska pd
begiran samarbeta med den myndigheten om de atgarder som vidtas for
att undanréja riskerna med de produkter som de tillhandahéllit pa
marknaden.

Artikel R6

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

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna ...
[rittsakt] och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt
artikel [R2] nir han sldpper ut en produkt pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar en produkt som redan slappts ut
pd marknaden pad ett sidant sitt att Overensstimmelsen med de
tillimpliga kraven kan péaverkas.

Artikel R7
Identifiering av de ekonomiska aktdrerna

De ckonomiska aktorerna ska pa begdran och under ... [perioden ska
anges; perioden ska std i proportion till produktens livscykel och
risknivdn] identifiera foljande aktorer for marknadskontrollsmyndighe-
terna:

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

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

Kapitel R3
Produktoverensstimmelse
Artikel R8
Presumtion om dverensstimmelse

Produkter som overensstimmer med de harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de krav som
omfattas av dessa standarder eller delar av dem i ... [hinvisning till
relevant bestimmelse].

Artikel R9
Formell invindning mot en harmoniserad standard

1. Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad
standard inte helt uppfyller de krav som den omfattar och som faststalls i
... [hdnvisning till relevant bestimmelse], ska kommissionen eller den
berérda medlemsstaten ta upp frigan i den kommitté som inrittats
genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG och redovisa sina skil for detta.
Kommittén ska, efter att ha hort de relevanta europeiska standardise-
ringsorganen, yttra sig utan drojsmal.

2. Mot bakgrund av kommitténs yttrande ska kommissionen besluta
att offentliggora, inte offentliggora, offentliggéra med begrinsningar,
behalla, behdlla med begransningar eller dra tillbaka hanvisningarna till
den berorda harmoniserade standarden i eller fran Europeiska unionens
officiella tidning.

3. Kommissionen ska underritta det berorda europeiska standardise-
ringsorganet om detta och vid behov begira en oversyn av de berorda
harmoniserade standarderna.

Artikel R10
EG-forsikran om 6verensstimmelse

1. [EG-forsikran om overensstimmelse ska det forsikras att kraven i ...
[hanvisning till relevant bestimmelse] har visats vara uppfyllda.

2. EG-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga III till Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/
EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter,
ska innehélla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga Il i
det beslutet och ska regelbundet uppdateras. Den ska oversittas till det
eller de sprik som krivs av den medlemsstat dir produkten slapps ut
eller tillhandahélls pd marknaden.
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3. Nar EG-forsikran om overensstimmelse upprittas ska tillverkaren ta
ansvar for att produkten overensstimmer med kraven.

Artikel R11
Allminna principer for CE-mirkning

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

Artikel R12
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess markskylt sd
att den dr synlig, litt lasbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller
lampligt pd grund av produktens art, ska mirkningen anbringas pé
forpackningen och pad de medfoljande dokumenten, om den berorda
lagstiftningen foreskriver sddana.

2. CE-midrkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pa
marknaden. Den fér atfoljas av ett piktogram eller ndgot annat mirke
som anger en sarskild risk eller ett sdrskilt anvindningsomrade.

3. CE-miérkningen ska atfoljas av det anmilda organets identifikations-
nummer, om organet medverkar i produktionskontrollen.

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

4. Medlemsstaterna ska utgd frin befintliga mekanismer for att se till
att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt och vid behov
vidta lampliga &tgdrder i hindelse av otillborlig anvindning av
mirkningen. Medlemsstaterna ska ocksd faststilla sanktioner for over-
tradelser, vilka fdr inbegripa straffrittsliga sanktioner for allvarliga
overtradelser. Dessa sanktioner ska std i proportion till overtradelsen
och effektivt avskracka frén otillborlig anvandning.

Kapitel R4

Anmilan av organ for bedomning av
6verensstimmelse

Artikel R13
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna vilka organ som fatt i uppdrag att utféra bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med ... [rittsakt].

Artikel R14
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar for
att inrdtta och genomféra de forfaranden som kravs for bedomning och
anmilan av organ for beddmning av overensstimmelse och for kontroll
av anmadlda organ, inklusive overensstimmelse med bestimmelserna i
artikel [R20].

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och kontroll som
avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den
betydelse som anges i och i enlighet med f6rordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt
overldter den bedémning, anmalan eller kontroll som avses i punkt 1 till

ett organ som inte ar offentligt, ska det organet vara en juridisk person
och ska i tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel R15.1 — R15.6.
Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgdrder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

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

Artikel R15
Krav pi de anmilande myndigheterna

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

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett
sadant sitt att dess verksamhet 4r objektiv och opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett
sadant sdtt att alla beslut som rér anmdlan av organet for bedémning av
overensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utféra sidan
verksamhet som utfors av organ for bedomning av Gverensstimmelse.
Den far heller inte erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell
eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell
information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt manga anstdllda med
lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Artikel R16
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for
bedomning och anmélan av organ for bedémning av dverensstimmelse
och for kontroll av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel R17
Krav avseende anmilda organ

1. Nar det giller anmilan ska organ for bedomning av Gverens-
stimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet
med nationell lag och vara juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av oOverensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller produkt som den
bedomer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en ndringslivsorganisation
eller branschorganisation som foretrider foretag som ar involverade i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller under-
hall av de produkter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet dr oberoende och att det saknas intressekonflikter.
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4. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning
och den personal som ansvarar for att bedomningen av Gverens-
stimmelse gors far inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, koper, 4ger, anvander eller underhaller de produkter
som bedoms och inte heller av den som foretrader ndgon av dessa parter.
Detta ska inte hindra anvindning av bedémda produkter som ar
nodvandiga for verksamheten inom organet for bedomning av Gverens-
stimmelse eller anvindning av produkterna for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av verensstimmelse, dess hogsta ledning och
bedomningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvindning eller underhdll av dessa
produkter eller foretrdda parter som bedriver sidan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och
integritet i samband med den beddmning av dverensstimmelse for vilken
de har anmalts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjdnster.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenérers verksamhet inte paverkar sekre-
tessen, objektiviteten eller opartiskheten i dess bedémningar av dverens-
stammelse.

5. Organ for bedémning av 6verensstimmelse och deras personal ska
utfora bedomningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga yrkesin-
tegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omradet och vara fria frén
varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska incitament,
som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av
overensstaimmelse; detta galler sdrskilt patryckningar och incitament frén
personer eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska kunna utfora alla
de uppgifter avseende bedomning av 6verensstimmelse som faststalls i ...
[hinvisning till relevant bestimmelse] for ett sidant organ och for vilka
det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for
bedomning av overensstimmelse eller for dess rakning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av overensstimmelse och
for varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmalts ska
organet for bedomning av Gverensstimmelse ha till sitt forfogande

a)  erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig erfarenhet
for att utfora bedomningen av overensstimmelse,

b)  beskrivningar av forfaranden for att utfora bedomningar av
overensstimmelse; dessa forfaranden méste medge Gppenhet och
mojliggora att forfarandena kan upprepas; organet ska ha limpliga
rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
organet utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan
verksamhet,

¢)  forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin
verksamhet med vederborlig hiansyn tagen till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den berérda produktteknikens komplexitet
och produktionsprocessens seriemassiga karaktar.

Det ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de
tekniska och administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av
overensstaimmelse och det ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjalpmedel som r nodvindiga.

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

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

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

¢) tillrdcklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven, de
tillimpliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestdm-
melserna i harmoniserad gemenskapslagstiftning och dess tillimp-
ningsforeskrifter,

d)  formdga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att beddmningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse,
deras ledning och bedomningspersonal 4r opartiska.

Ersattningen till ledningen for och bedomningspersonalen vid organet for
bedémning av Overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet
bedémningar som gjorts eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ansvars-
forsikrat, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning
eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedomningen av
overensstimmelse.

10. Personalen vid ett organ for bedomning av overensstimmelse ska
iaktta tystnadsplikt betriffande all information som de erhdller vid
utforandet av sina uppgifter i enlighet med ... [hidnvisning till relevant
bestimmelse] eller de nationella bestimmelser som genomfor gemen-
skapslagstiftningen, utom gentemot de behériga myndigheterna i den
medlemsstat ddr verksamheten utfors. Immaterialratten ska vara
skyddad.

11. Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i, eller se till
att deras bedomningspersonal kanner till, det relevanta standardiserings-
arbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmalda
organ, som inrdttats i enlighet med relevant harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning, och det ska som generella riktlinjer anvinda de administ-
rativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel R18
Presumtion om éverensstimmelse

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna eller
delar av dem, till vilka héanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kraven i artikel [R17],
forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade
standarderna.

Artikel R19
Formell invindning mot harmoniserade standarder

Om en medlemsstat eller kommissionen har en formell invindning mot
de harmoniserade standarder som avses i artikel [R18] ska bestimmel-
serna i artikel [R9] tillimpas.
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Artikel R20
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmailda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedomningen av 6verensstimmelse pa underentreprenad
eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenoren eller
dotterbolaget uppfyller kraven i artikel [R17] och informera den
anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underentrepreno-
rernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var de ar etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden gar med pa det.

4. De anmilda organen ska se till att den anmalande myndigheten har
tillgang till de relevanta dokumenten rorande bedomningen av under-
entreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som
utforts av dem i enlighet med ... [hdnvisning till relevant bestimmelse].

Artikel R21
Ackrediterade interna organ

1. Ett ackrediterat internt organ kan anvindas for att utféra bedom-
ningar av dverensstimmelse for det foretag som det dr en del av, i syfte
att tillimpa forfarandena i [bilaga Il - modul A1, A2, C1 eller C2]. Detta
organ ska utgora en separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhdll av de produkter som det ska bedéma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla foljande krav:

o

) Det ska vara ackrediterat i enlighet med forordning (EG) nr 765/
2008.

b)  Organet och dess personal ska vara organisatoriskt atskilda frdn
foretaget som de ér en del av och ha rapporteringsmetoder som
sikerstiller att de dr opartiska och ska visa det for det berorda
nationella ackrediteringsorganet.

¢)  Organet och dess personal fir inte ansvara for konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, drift eller underhdll av de
produkter som det bedomer och fér inte delta i ndgon verksamhet
som kan vara oforenlig med ett oberoende omdome och integritet i
bedomningsarbetet.

d)  Organet ska tillhandahélla sina tjanster enbart till det foretag som
det dr en del av.

3. Ett ackrediterat internt organ ska inte anmalas till medlemsstaterna
eller kommissionen, men information om dess ackreditering ska lamnas
av foretaget som det ar en del av eller det nationella ackrediteringsorganet
till den anmilande myndigheten pd denna myndighets begiran.

Artikel R22
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska limna in en
ansokan om anmalan till den anmalande myndigheten i den medlemsstat
dir det dr etablerat.

2. Ansokan ska &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for bedomning av Gverens-
stimmelse och den eller de produkter som organet anser sig ha
kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som
utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att
organet for bedomning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel
[R17] i ... [rattsakt].

3. Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan uppvisa
nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som krévs for kontroll, erkdnnande och regelbunden tillsyn av
att det uppfyller kraven i artikel [R17].

Artikel R23
Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for
bedomning av 6verensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel [R17].

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

3. Anmilan ska innehalla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
overensstimmelse, modulerna for bedomning av overensstimmelse och
de berorda produkterna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett siddant ackrediteringsintyg
som avses i artikel [R22.2] ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag
som styrker att organet for bedomning av Overensstimmelse har
erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att
organet kommer att Gvervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla
kraven i artikel [R17] har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ
endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest
inviandningar inom tvé veckor efter anmdlan, i de fall dd ett ackrediter-
ingsintyg anvinds, eller inom tvd manader efter anmilan, i de fall d&
ingen ackreditering anvands.

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med ...
[rattsakt].

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas under-
rittade om alla relevanta dndringar av anmalan.

Artikel R24
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikations-
nummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer 4ven om det anmils i enlighet
med flera gemenskapsrittsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver de organ som
anmilts i enlighet med ... [rittsakt], inklusive de identifikationsnummer
som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att denna forteckning halls uppdaterad.
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Artikel R25
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel
[R17] eller att det underlater att fullgéra sina skyldigheter, ska
myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur allvarlig underlaten-
heten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ir, begrinsa eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begransning, tillfillig aterkallelse eller aterkallelse av
anmilan eller om det anmaélda organet har upphort med verksamheten
ska den anmilande medlemsstaten vidta limpliga atgirder for att det
anmilda organets dokumentation antingen behandlas av ett annat
anmilt organ eller halls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollsmyndigheterna pa deras begiran.

Artikel R26
Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

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

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begdran ge kommissionen all
information om grunderna for anmilan eller det anmilda organets
fortsatta kompetens.

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

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmdlt organ inte uppfyller
eller inte langre uppfyller kraven for anmilan ska den meddela detta till
den anmilande medlemsstaten och anmoda medlemsstaten att vidta
erforderliga korrigerande atgarder, t.ex. vid behov dterta anmalan.

Artikel R27
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmailda organ ska utféra bedomningar av Gverensstimmelse i
enlighet med forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i ...
[hianvisning till relevant bestimmelse].

2. Bedoémningarna av overensstimmelse ska vara proportionella sa att
de ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan. Organen for bedomning
av overensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens seriemissiga
karaktdr.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krivs for att produkterna ska overensstimma med
bestimmelserna i ... [rittsakt].

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller
kraven i ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] eller motsvarande
harmoniserade standarder eller tekniska foreskrifter, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande dtgdrder, och det ska inte utfirda ett intyg
om Overensstimmelse.

4. Om ett anmdlt organ vid kontroll av Gverensstimmelse efter att ett
intyg har utfirdats konstaterar att en produkt inte lingre uppfyller

kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och
det ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

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

Artikel R28
De anmilda organens informationsskyldighet

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

a)  Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av
intyg.

b)  Omstindigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for
anmilan.

¢)  Begiran frin marknadskontrollsmyndigheterna om information
om bedomningar av overensstimmelse.

d) P4 begiran, bedomningar av verensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklusive grins-
overskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts i enlighet
med ... [rttsakt] och som utfor liknande bedomningar av Gverens-
stimmelse som ticker samma produkter, relevant information om frdgor
som ror negativa och, pa begdran, positiva resultat av bedéomningar av
overensstimmelse.

Artikel R29
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan

de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for
anmalan.

Artikel R30
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete
mellan de organ som anmilts i enlighet med ... [relevant rattsake eller
annan gemenskapslagstiftning] och att samordningen och samarbetet
bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt genom en eller flera [sektorsspecifik
(a) eller sektorsovergripande] grupper av anmilda organ.

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

Kapitel R5
Forfaranden i frdga om skyddsdtgarder
Artikel R31
Forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk
1. Om en medlemsstats marknadskontrollsmyndigheter har vidtagit
atgdrder i enlighet med artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller
om de har tillrickliga skal att anta att en produkt som omfattas av denna

... [rdttsakt] utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra
aspekter av skydd i allmédnhetens intresse som omfattas av denna ...
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[rdttsakt], ska de gora en utvdrdering av produkten omfattande alla de
krav som faststdlls i denna .. [rittsakt]. De berorda ekonomiska
aktorerna ska ndr sd krdvs samarbeta med marknadskontrollsmyndighe-
terna.

Om marknadskontrollsmyndigheterna vid utvirderingen konstaterar att
en produkt inte uppfyller kraven i denna ... [rittsakt] ska de utan
drojsmal dligga den berérda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga
korrigerande dtgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav eller dra
tillbaka produkten frain marknaden eller dterkalla den inom en rimlig tid
som de faststaller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera det berorda anmalda
organet om detta.

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

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna anser att den bristande
overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, ska de
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirde-
ringsresultaten och om de dtgirder som de har dlagt de ekonomiska
aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande
atgarder vidtas i frdga om alla berorda produkter som de har
tillhandahéllit p& gemenskapsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1 andra
stycket, ska marknadskontrollsmyndigheterna vidta alla limpliga till-
filliga dtgdrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahdllandet av
produkten péd deras nationella marknad, dra tillbaka produkten frdn den
marknaden eller dterkalla den.

De ska utan dr6jsmal informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om dessa atgarder.

5. I den information som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga uppgifter
ingd, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den produkt
som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgor,
vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den
berérda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna ska sarskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

a)  att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa manniskors
hilsa eller sakerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens
intresse som faststills i ... [rittsakt], eller

b)  brister i de harmoniserade standarder som avses i ... [hdnvisning till
relevant bestimmelse] och utgor underlag for presumtion om
dverensstimmelse.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan
drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berorda produktens bristande
overensstimmelse med kraven samt eventuella invidndningar mot den
anmilda nationella tgarden.

7. Atgirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat eller
kommissionen har rest invdndningar inom ... [tiden ska anges] efter
mottagandet av den information som avses i punkt 4 mot en provisorisk
atgard som vidtagits av en medlemsstat.

8. Medlemsstaterna ska se till att lampliga begransande dtgérder vidtas
mot den berdrda produkten utan drojsmdl, till exempel att produkten
dras tillbaka fran marknaden.

Artikel R32
Gemenskapens forfaranden i friga om skyddsatgirder

1. Om det, efter att forfarandet i artikel [R31.3 och R31.4] slutforts,
har rests invindningar mot en medlemsstats nationella atgird eller om
kommissionen anser att den nationella dtgirden strider mot gemen-
skapslagstiftningen, ska kommissionen utan drojsmél inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
direfter utvirdera den nationella atgirden. Pa grundval av utvirderings-
resultaten ska kommissionen besluta om den nationella atgdrden ar
berittigad eller inte.

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

2. Om den nationella &tgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de tgdrder som krivs for att sikerstilla att den
produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader.
Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om detta. Om den
nationella tgdrden anses vara omotiverad ska den berorda medlems-
staten upphéva atgarden.

3. Om den nationella dtgdrden anses vara berittigad och produktens
bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade
standarder som avses i artikel [R31.5 b] ska kommissionen informera det
eller de relevanta europeiska standardiseringsorganen och ta upp fragan i
den kommitté som inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG.
Kommittén ska efter att ha hort det eller de relevanta europeiska
standardiseringsorganen yttra sig utan drojsmal.

Artikel R33

Produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for hilsa och
sikerhet

1. Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med artikel
[R31.1], konstaterar att en produkt visserligen uppfyller kraven i ..
[rittsakt] men utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller
andra aspekter av skydd i allminhetens intresse, ska den alidgga den
berorda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga dtgdrder antingen for
att sikerstilla att den berdrda produkten nir den har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten frin marknaden inom en rimlig tid som medlems-
staten faststaller i forhdllande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande
atgarder i friga om alla berorda produkter som de har tillhandahéllit pd
gemenskapsmarknaden.
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3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta. Informationen ska innehdlla alla
tillgangliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna
identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja, den risk
produkten utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och
deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemssta-
terna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och darefter
utvirdera den nationella dtgdrden. Pa grundval av utvirderingsresultaten
ska kommissionen besluta om dtgarden ar beréttigad eller inte, och vid
behov foresld lampliga atgarder.

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

Artikel R34
Formell bristande dverensstimmelse
1. Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel [R31] ska en

medlemsstat, om den konstaterar nagot av foljande, alagga den berorda
ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Gverensstimmelsen:

a)  Mirkningen om Overensstimmelse har anbringats i strid mot
artikel [R11] eller artikel [R12].

b)  Det saknas mirkning om overensstimmelse.

¢)  Det har inte upprittats ndgon EG-forsikran om verensstimmelse.

d)  EG-forsikran om Gverensstimmelse har inte upprittats pd ett
korrekt satt.

¢)  Den tekniska dokumentationen ar antingen inte tillginglig eller
inte komplett.

2. Om sadan bristande Overensstimmelse som avses i punkt 1
fortsitter ska den berérda medlemsstaten vidta lampliga dtgdrder for
att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pd marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.
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4.1

4.2

BILAGA 11

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A

Intern tillverkningskontroll

Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pad eget ansvar att de berdrda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredstillande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd dr
tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rdttsakten, nar de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersékningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om overensstimmelse i enlighet med rdttsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsdkran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsakran om Overensstimmelse ska pd begidran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul Al
Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning

1. Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning ér det forfarande for bedomning av overensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sikerstiller och forsakrar pa eget ansvar
att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven

en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar

tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

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

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som fljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.

3. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rattsakterna.

4. Produktkontroller
For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktegenskaper utforas av tillverkaren eller
for dennes rikning for att kontrollera att produkterna oOverensstimmer med motsvarande krav i rdttsakten.
Tillverkaren fér vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmalt
organ som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmalda organets

identifikationsnummer under tillverkningen.

5. Mirkning om Gverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

6.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 fir fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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5.1

5.2

Modul A2

Intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med slumpvisa intervall ar det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd ar tillampligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rdttsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Produktkontroller

Tillverkaren fér vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lta
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och produktionsmangden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pa plats av organet innan produkterna slippts ut pa marknaden,
ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkdnda grinsvirden, sd att det finns garantier for att produkten Overensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om overensstimmelse i enlighet med rattsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsdkran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul B

EG-typkontroll

EG-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedéomning av overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker den tekniska konstruktionen av en produkt och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

EG-typkontroll kan utféras pd nigot av foljande sitt:

—  Undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (produktionstyp) som dr representativt for
produktionen i fraga.

—  Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt undersdkning av provexemplar av en eller flera
kritiska delar av produkten, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av
produktionstyp och konstruktionstyp).

—  Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

Tillverkaren ska lamna in ansokan om EG-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehdlla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten och innehdlla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd
ar tillampligt, innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

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

—  En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, ndr de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersékningar etc.
—  Provningsrapporter.

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

—  Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som
utforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot annat provningslaboratorium for dennes rakning och under
dennes ansvar.
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4.2

43

4.4

4.5

Det anmilda organet ska gora foljande:

I frdga om produkten:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens limplighet.

I frdga om provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och identifiera de delar
som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillimpliga bestimmelserna i dessa standarder
har foljts.

Utfora eller lita utfora undersokningar och provningar for att, i de fall ddr tillverkaren har valt att anvinda 16sningarna
i de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna, kontrollera att dessa 16sningar har anvants
pa ritt satt.

Utfora eller lata utféra undersokningar och provningar for att, i de fall dr l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte har tillimpats, kontrollera att de Iosningar som tillverkaren anvint
uppfyller de motsvarande grundliggande kraven i rittsakten.

Komma overens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

Det anmalda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dar det anges vilka dtgérder som har vidtagits i enlighet med
punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar tillimpningen av det anmalda organets skyldigheter
gentemot de anmilande myndigheterna far organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i rapporten utan
tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i den rittsakt som ér tillimplig pd den ber6rda produkten ska det anmélda organet utfirda
ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att identifiera den godkanda typen. Intyget kan ha en eller
flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behovs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstaimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten ska det anmalda organet avsla ansokan om EG-typintyg och
underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkénda typen
inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten ska organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar.
Om s3 ar fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EG-typintyget om alla
andringar av den godkinda typen som kan péverka produktens overensstimmelse med de grundliggande kraven i
rittsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs ytterligare godkidnnande i form av ett tilligg
till det ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-typintyg och tillagg till dessa som det har
utfardat eller terkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till
forteckningen over de intyg och eventuella tilldgg till dessa som det har végrat att utfarda, tillfalligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de EG-typintyg och eventuella tilligg till dessa som
det har vigrat utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran,
om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pa begéran fa en kopia av EG-typintyget och/
eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frdn de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det anmélda organet
ska forvara en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation
fran tillverkaren, sa linge som intyget ar giltigt.
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9.  Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pa tio &r efter det att produkten har slappts ut pa
marknaden.

10. Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punkterna
7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul C

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande f6r bedémning
av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sikerstiller och
forsdkrar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

3. Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse f6r en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul C1

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning ir den
del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna
2, 3 och 4 samt sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berorda rattsakten.

3. Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktaspekter utforas av tillverkaren eller for
dennes rakning for att kontrollera att produkterna verensstimmer med motsvarande krav i rittsakten. Tillverkaren
far vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmalt organ som
tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.
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4.1

4.2

4.1

4.2

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rdttsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
Tillverkarens representant

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

Modul C2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkon-
troller med slumpvisa intervall

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall ar den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda produkterna
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berdrda rattsakten.

Produktkontroller

Tillverkaren fér vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och produktionsmangden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pé plats av det anmélda organet innan produkterna slappts ut pa
marknaden, ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna
eller de tekniska foreskrifterna, eller likvardiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten. Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsnivd ska organet vidta limpliga
atgarder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkdnda grinsvirden, for att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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3.1

3.2

3.3

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godként
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och ska overvakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rdttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det galler
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvindas,

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

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
vil.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ar uppfyllda.
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3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

44

5.1

5.2

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomréddet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med
kraven.

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

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmélda organets ansvar

Syftet med Overvakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sarskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmélda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rattsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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6.  Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
—  Sédana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till
forteckningen 6ver godkinnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfirda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
végrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
de godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

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

Modul D1

Kvalitetssikring av produktionen

1. Kvalitetssikring av produktionen dr det forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir s& ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

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

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godként
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och ska overvakas i enlighet med punkt 6.
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5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berdrda
produkterna bedémt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i réttsakten.

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

Den ska sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

—  uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

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

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for overvakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
val.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet f6r att avgéra om kraven i punkt 5.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rittsakten
och utfor de undersokningar som krévs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

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

5.4 Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkidnda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.
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5.5 Tillverkaren ska underritta det anmalda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedomning 4r nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6.  Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgr de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sérskilt i friga om
—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt 6verlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Markning om 6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse f6r en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
8.  Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:
—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
—  Sadana godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 5.5.
—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.
9. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkannanden av kvalitetssystem som det har

utfdrdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
végrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begéran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fér fullgoras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter dr den del av ett forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkint
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.
— Al relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sakerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rdttsakten.

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

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

—  uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

—  de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.
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4.4

5.1

5.2

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kdnna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

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

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s& att det forblir andamélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innchélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrdde till lokaler for kontroll, provning
och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstdllande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsiakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
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—  Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sidana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen 6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt dterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfilligt eller slutgiltigt dterkallat och, pa begdran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Tillverkarens representant

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

Modul E1

Kvalitetssikring av slutlig produktkontroll och provning

Kvalitetsskring av slutlig produktkontroll och provning ér det forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de
berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, 4ven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd ar tillampligt,
innehalla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rdttsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkint
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och 6vervakas i enlighet med punkt 6.
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5.4

5.5

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fi sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

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

—  En skriftlig f6rsikran om att samma ansékan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

— de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 5.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven 4r uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kidnna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rattsakten
och utfér de undersokningar som kravs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

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

Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nodvandig.
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Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6.  Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen r att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som f6ljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahélla all nodvindig information, sarskilt i frdga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,
—  den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberttelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller 1ata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Mirkning om 6verensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markning om Gverensstimmelse som faststalls i rattsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden uppvisa foljande
for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
—  Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
—  Sadana beslut och rapporter frén det anmalda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

9.  Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkanna, tillfalligt aterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgéras, f6r dennes rikning och pd dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul F

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktverifiering

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering dr den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sikerstiller och
forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3 6verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra undersokningar och provningar for att kontrollera att produkterna
overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
rattsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven ska, enligt
tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4,
eller genom undersokning och provning av produkterna pa statistisk grund i enlighet med punkt 5.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om de 6verensstimmer med den
godkinda typen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i rittsakten. Om det inte finns ndgon harmoniserad
standard ska det berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkind produkt, eller 1ita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgangliga for kontroll av de nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att varje
tillverkat parti 4r enhetligt, och ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i réttsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
rttsakten sd att man kan avgora om partiet ska godkdnnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard
ska det berérda anmailda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Att ett parti godkdnns innebir att samtliga produkter i detta parti ska anses godkanda, utom de produkter i urvalet
som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i frdga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller lata anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Om ett parti underkdnns ska det anmalda organet eller den behoriga myndigheten vidta lampliga tgérder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier far det anmilda
organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgérder.
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6.1

6.2

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
overensstaimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. 1
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Gverensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

Om det anmilda organet godkanner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nidgon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 2 och 5.1.

Modul F1

Overensstimmelse som grundar sig pa produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktkontroll dr det forfarande foér bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 samt sikerstiller
och forsikrar pd eget ansvar att de berorda produkterna, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de krav i rattsakten som ér tillimpliga pa dem.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rdttsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berdrda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersokningar och provningar for att kontrollera att produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls ska, enligt tillverkarens val, utforas
antingen genom undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 5, eller genom
undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i enlighet med punkt 6.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna overensstimmer med
de tillimpliga kraven. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller nagra tekniska foreskrifter ska det berorda
anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller 1ata anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen leder till att varje tillverkat parti 4r enhetligt, och
ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i rittsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likvardiga provningar, ska utforas for att faststdlla om produkterna uppfyller de tillimpliga kraven sd att man kan
avgora om partiet ska godkinnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller nagra tekniska
foreskrifter ska det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Om ett parti godkidnns ska samtliga produkter i detta parti anses vara godkinda, utom de produkter i urvalet som inte
klarade provningarna.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Om ett parti underkinns, ska det anmalda organet vidta limpliga dtgarder for att forhindra att detta parti slapps ut pa
marknaden.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
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Om det anmilda organ som avses i punkt 5 godkinner det och under dess ansvar, fér tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

8. Om det anmilda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

9.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pad dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra ndgon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 3 och 6.1.

Modul G

Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

1. Overensstimmelse som grundar sig p& kontroll av enskilda produkter &r det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och
forsakrar pa eget ansvar att den berorda produkten, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Teknisk dokumentation

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

—  En allmin beskrivning av produkten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den
tillverkade produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

4. Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvardiga provningar, for att kontrollera att
produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten. Om det inte finns nigon harmoniserad standard eller nagra
tekniska foreskrifter ska det berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa den godkidnda produkten eller ldta anbringa det pé sitt
ansvar.
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Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

5. Markning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje produkt som uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om Gverensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio &r efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig f6r de behoriga myndigheterna.

6.  Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgéras, for dennes rikning och pé dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul H
Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring

1.  Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring dr det forfarande for beddmning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstaller och forsakrar
pa eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillimpa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda

produkterna bedémt.
Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av produkter som ir tinkt att tillverkas. Den
tekniska dokumentationen ska, dar sd dr tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

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

—  En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de vésentliga kraven i rattsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det galler harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.
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3.4

3.5

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ingivits till ett annat anmilt organ.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

—  uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundldggande kraven i rattsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvindas,

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

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur overvakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomridet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de tillimpliga
kraven i rdttsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.
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4.4

5.1

5.2

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

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

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berikningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmilda organet ska ldmna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. [
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

—  Sadana godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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3.2

Tillverkarens representant

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

Modul H1

Forsikran om 6verensstimmelse som grundar sig pad fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll ar det forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sakerstaller
och forsakrar pd eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillimpa ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 5. Att produktens
tekniska konstruktion dr limplig ska ha kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— Al relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmilt organ.
Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

—  uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundldggande kraven i rattsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen. och hur ofta de
kommer att utforas,
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3.5

3.6

4.1

4.2

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur overvakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnés och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rdttsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.
Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamélsenligt och effektivt.

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

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvandig.

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

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat att godkanna, tillfilligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Konstruktionskontroll
Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ans6ka om kontroll av konstruktionen.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens konstruktion, tillverkning och funktionsstt, samt att bedoma om
det overensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten. Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress.
—  En skriftlig f6rsikran om att samma ansékan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av
produktens konstruktion och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sd ar tillimpligt, innehélla
minst foljande:

—  En allméin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.
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—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de vésentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nir det giller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.

—  Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. I detta underlag ska omnidmnas eventuella
dokument som har anvints, sarskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna
inte har tillimpats fullt ut, och vidare ska det vid behov innehélla resultaten av provningar som genomforts i
tillverkarens laboratorium eller i nigot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes
ansvar.

Det anmélda organet ska préva ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i rittsakten som ar tillimpliga pd
produkten, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn
och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera
den godkinda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstaimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten ska det anmilda organet avsld ans6kan om intyg
om konstruktionskontroll och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten ska organet faststdlla om det krévs ytterligare
undersokningar. Om sa dr fallet ska det anmaélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om alla
andringar av den godkinda konstruktionen som kan péverka 6verensstimmelsen med de grundliggande kraven i
rittsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs det ocksd godkdnnande — frén det anmalda
organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-intyget om
konstruktionskontroll.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-intyg om konstruktionskontroll och tilligg
till dessa som det har utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge de anmalande myndigheterna
tillgang till forteckningen Gver de intyg och eventuella tillagg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EG-intyg om konstruktionskontroll och
eventuella tilldgg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfdlligt eller slutgiltigt aterkallat eller p& annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har rdtt att pd begiran fa en kopia av EG-intyget om
konstruktionskontroll och tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begéran fi en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmalda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilldgg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, sa linge som intyget ar giltigt.
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Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pa tio ar efter det att
produkten har slappts ut pd marknaden.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrde till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frén analyser, beridkningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstillande. Det anmilda organet ska limna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats och vilket nummer intyget
om konstruktionskontroll har.

En kopia av forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pad minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

—  Sadana godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.
Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgora de skyldigheter som
nidmns i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pa dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.



KONSTRUKTION

TABELL: FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE I GEMENSKAPSLAGSTIFTNINGEN

A. Intern B. Typkontroll G. Kontroll av H. Fullstindig
tillverkningskon- enskilda produkter kvalitetssdkring
troll

EN ISO 9001:2000 (*

Tillverkaren Tillverkaren overlimnar foljande till det anmalda organet: Tillverkaren: Tillverkaren:

— Stiller teknisk — Teknisk dokumentation — Overldmnar — Anvinder ett
dokumentation till teknisk godkant
forfogande for — Underlag som visar att den 1osning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig dokumentation kvalitetssystem
nationella ) ) o (KS) for
myndigheter — Representativa provexemplar av den planerade produktionen, i enlighet med kraven konstruktion

— Overldmnar
teknisk
dokumentation

Det anmdlda organet:

— Konstaterar att de grundliggande kraven foljs

— Granskar teknisk dokumentation och underlag for att bedoma den tekniska konstruktionens limplighet
— Utfor vid behov provningar av provexemplar

— Utfirdar EG-typintyg

Det anmdlda organet:

— Overvakar KS

H1

Det anmdlda organet:

— Kontrollerar
konstruktionens
Overensstimmelse

()

— Utfirdar EG-intyg
om
konstruktions-
kontroll (1)
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TILLVERKNING

Ett ackrediterat internt
organ eller det anmilda

Ett ackrediterat internt

organ eller det

Forsdkrar att de
grundldggande kraven

Forsakrar att de
grundliggande kraven

C. Overenskommelse D. Kvalitetssakring av E. Kvalitetssikring av E.  Produktkontroll
med typ produktionen produkten
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren:
— Forsdkrar att de — Limnar forsikran — Anvinder ett — Anvinder ett — Limnar forsdkran
grundliggande om godkant godkint om
kraven foljs overensstaimmelse kvalitetssystem kvalitetssystem overensstimmelse
—  Anbringar med den (KS) for (KS) for med den
erforderlig godkidnda typen tillverkning, slutkontroll och godkinda typen
mirkning om — Anbringar slutkoptroll och provning — Anbringar
overensstimmelse erforderlig provning — Lamnar forsakran erforderlig
mirkning om — Lamnar forsikran om mirkning om
Gverensstimmelse om overensstimmelse Gverensstimmelse
overensstimmelse med den
med den godkinda typen
godkinda typen —  Anbringar
— Anbringar erforderlig
erforderlig mirkning om
mirkning om overensstimmelse
overensstimmelse
Al. Cl. D1. El. F1.

Forsikrar att de
grundliggande kraven

Tillverkaren:
— Foreter produkten

— Limnar forsikran
om
Overensstimmelse

— Anbringar
erforderlig
mirkning om
overensstimmelse

Tillverkaren:

— Anvinder ett
godkint KS for
tillverkning,
slutkontroll och
provning

— Lidmnar forsikran
om
Overensstimmelse

— Anbringar
erforderlig
mirkning om
Gverensstimmelse

roll med slumpvisa
intervall (!)

intervall (1)

Utfdrdar intyg om
Overensstimmelse

— Utfirdar intyg om
Overensstimmelse

organet: anmilda organet: foljs foljs foljs
— Provar sarskilda — Provar sdrskilda — Anbringar — Anbringar — Anbringar

produktaspek- produktaspek- erforderlig erforderlig erforderlig

ter (V) ter (1) mirkning om mirkning om mirkning om

Overensstimmelse Overensstimmelse Overensstimmelse
Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet:

A2. C2. — Godkdnner KS — Godkénner KS — Kontrollerar att de — Kontrollerar att de — Overvakar KS
— — Produktkontroll — Overvakar KS — Overvakar KS irundlagglz.mde irundlazf‘%gl?“de

Produktionskont- med slumpvisa raven 107s raven 10s

Tilldggskrav som kan anvindas i sektorslagstiftning.
Med undantag for 7.3 och kraven pa kundnojdhet och fortsatta forbattringar.

Med undantag for 7.1, 7.2.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 och kraven pd kundnéjdhet och fortsatta forbattringar.
Med undantag for krav pa kundnojdhet och fortsatta forbattringar.
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BILAGA 11

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Nrxxxxxx (produktens entydiga identifikation):

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

3. Denna forsikran om overensstimmelse utfardas pé tillverkarens (eller installatorens) eget ansvar:

4. Foremdl for forsikran (identifiera produkten sa att den kan spéras. Vid behov kan ett foto bifogas):

5. Foremdlet for forsikran ovan overensstimmer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen: ...

6.  Hinvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hanvisningar till de specifikationer enligt
vilka overensstimmelsen forsikras:

7. 1 tillimpliga fall: Det anmalda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgarden) och utfirdat
intyget: ...

8.  Ytterligare information:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)




