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DECISION No 768/2008/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 9 July 2008 on a common framework for the marketing of products, and
repealing Council Decision 93/465/EEC



EUROPAPARLAMENTS- OG RADSBESLUTNING nr. 768/2008/EF
av 9. juli 2008

om en felles ramme for markedsfering av produkter, og om oppheving av
radsbeslutning 93/465/EQF

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske fellesskap, serligartikkel 95,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske okonomiske og sosialg-komité(',

etter & ha radspurt Regionkomiteen,

etter framgangsméten fastsatt i traktatens artikkel 251(*) og

ut fra felgende betraktninger:

1)

2)

3)

Kommisjonen la 7. mai 2003 fram en kommisjonsmelding for Radet og
Europaparlamentet vedrerende forbedringlavigjennomfoeringen av «ny metode»-
direktivene. Radet bekreftet i sin resoldsjon\av 10. november 2003(°) betydningen av
«ny metode» som en hensiktsmessigog,effektiv lovgivningsmessig modell som tillater
teknologisk nyvinning og bedrer konkurtanseevnen for europeisk industri, og bekreftet
nedvendigheten av 4 utvide anvendelSert av disse prinsippene til nye omrider, samtidig
som det erkjente behovet for eén klarere ramme for samsvarsvurdering, akkreditering og
markedstilsyn.

Denne beslutning fastsefter)felles prinsipper og referansebestemmelser som er ment & fa
anvendelse pd tvers ay seKtorvis lovgivning og gi et konsekvent grunnlag for revisjon
eller omarbeidingeérav’slik lovgivning. Denne beslutning utgjer derfor en generell
ramme ay/horisental art for framtidig lovgivning som harmoniserer vilkdrene for
markedsforing av produkter og en referansetekst for tilsvarende eksisterende
lovgivaing.

Denne beslutning fastsetter, i form av referansebestemmelser, definisjoner og generelle
pliktef for markedsdeltakere samt en rekke framgangsmaéter for samsvarsvurdering som
lovgiveren kan velge mellom etter behov. Beslutningen fastsetter ogsa regler for
CE-merking. Videre fastsettes det referansebestemmelser med hensyn til kravene til
samsvarsvurderingsorganer som skal meldes til Kommisjonen som kompetente til &
utfore de relevante framgangsmatene for samsvarsvurdering og med hensyn til
framgangsmaétene for melding. I tillegg omfatter denne beslutning

@)

EUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.

Uttalelse fra Europaparlamentet av 21. februar 2008 (ennd ikke offentliggjort i Den europeiske unions
tidende) og radsbeslutning av 23. juni 2008.

EUT C 282 av 25.11.2003, s. 3.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

referansebestemmelser vedrarende framgangsmater for handtering av produkter som
utgjer en risiko for a sikre sikkerheten pa markedet.

Nér det blir utarbeidet lovgivning som vedrarer et produkt som allerede er underlagt
andre fellesskapsrettsakter, ma disse rettsaktene tas hensyn til for a sikre konsekvensen
for all lovgivning vedrerende samme produkt.

De sektorspesifikke behovene kan imidlertid gi grunn til bruk av andre
lovgivningsmessige losninger. Dette er sarlig tilfellet der det er spesifikke, omfattende
juridiske systemer som allerede er pa plass innen en sektor, som for eksempel pa
omradet forvarer og naeringsmidler, kosmetikk og tobakkprodukter, felles
markedsferingsorganisasjoner for jordbruksprodukter, plantehelse og plantevern,blod
og vev fra mennesker, legemidler for mennesker og dyr og kjemiske stoffer,"elfender
sektorvise behov krever en serlig tilpasning av de felles prinsippene og
referansebestemmelsene, som for eksempel pd omréddene medisinsk€ innretaninger,
byggevarer og skipsutstyr. Slike tilpasninger kan ogséd vaere knyttet tilimodulene i
vedlegg II.

Nér lovgivningen blir utarbeidet, kan lovgiveren avvike/helt eller delvis, fra de felles
prinsippene og referansebestemmelsene fastsatt i denne beSlutning pa grunn av sarlige
behov i vedkommende sektor. Alle slike avvik ber begmangs.

Selv om innarbeidingen av bestemmelsene 1 dettebestutning 1 framtidige rettsakter ikke
kan kreves juridisk, har de lovgiverne som Sammen’har vedtatt denne beslutning,
inngétt en klar politisk forpliktelse som de ber tespektere i alle rettsakter som faller inn
under virkeomradet for denne beslutning.

Serlig produktlovgivning ber der degte er mulig unngd & gé 1 tekniske detaljer, men ber
begrenses til & uttrykke grunsleggende krav. Slik lovgivning ber der dette er
hensiktsmessig, kunne gjere brak av harmoniserte standarder vedtatt i samsvar med
europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en
informasjonsprosedyre for stahdarder og tekniske forskrifter samt regler for
informasjonssamfunastfenéster(') for 4 uttrykke detaljerte tekniske spesifikasjoner.
Denne beslutning bygger pa og utfyller det standardiseringssystemet som fastsettes av
nevnte direktiv, Derhelse og sikkerhet, vern av forbrukerne eller miljoet, eller andre
forhold vedrerende den offentlige interesse, eller klarhet og praksis krever dette, kan
imidlertid detaljerte tekniske spesifikasjoner fastsettes i vedkommende lovgivning.

Formodningen om samsvar med en juridisk bestemmelse som blir tillagt ved samsvar
medhen’ harmonisert standard, ber fremme overholdelse av slike harmoniserte
standarder.

Det ber vere mulig for medlemsstatene eller Kommisjonen 4 reise innvendinger i saker
der en harmonisert standard ikke fullt ut oppfyller kravene i Fellesskapets
harmoniseringsregelverk. Kommisjonen ber kunne beslutte a ikke offentliggjore en slik
standard. I dette tilfellet bar Kommisjonen pé en egnet mate samra seg med sektorvise
representanter og medlemsstatene for komiteen opprettet ved artikkel 5 i direktiv
98/34/EF avgir sin uttalelse.

EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37. Direktivet sist endret ved radsdirektiv 2006/96/EF (EUT L 363 av
20.12.2006, s. 81).
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

De grunnleggende kravene ber ha en ordlyd som er tilstrekkelig presis til & skape
juridisk bindende plikter. De ber formuleres slik at det er mulig & vurdere samsvar med
disse kravene selv i1 fravaer av harmoniserte standarder eller i tilfeller der produsenten
velger a ikke anvende en harmonisert standard. Graden av detaljer i ordlyden vil
avhenge av de ulike egenskapene i hver sektor.

En vellykket gjennomfering av den nedvendige framgangsméten for samsvarsvurdering
forer til at markedsdeltakere kan vise og vedkommende myndigheter kan sikre at
produkter som er gjort tilgjengelig pd markedet, overholder de relevante kravene.

Modulene for framgangsmaétene for samsvarsvurdering som skal benyttes i
Fellesskapets harmoniseringsregelverk, ble i utgangspunktet fastsatt i radsbegshutning
93/465/EQF av 22. juli 1993 om modulene for de forskjellige fasene i rutincnefor
samsvarsvurdering og reglene for pafering og bruk av CE-samsvarsmetking titbtuk i
direktivene om teknisk harmonisering('). Denne beslutning erstatterneyntebéslutning.

Det er nedvendig & kunne velge klare, &pne og konsekvente framgangsmater for
samsvarsvurdering og begrense antallet mulige varianter. D€hne beslitning fastsetter
bestemmelser om en meny av moduler som gjor lovgiver1standitil & velge en
framgangsmate, fra den minst til den mest strenge, 1 ferheld ti} hvilket risikoniva det
dreier seg om og hvilket sikkerhetsniva som kreves.

For & sikre konsekvens pé tvers av sektorer ogunagd ad-hoc-varianter, er det enskelig
at framgangsmatene som skal benyttes i defi'seKtorvise lovgivningen, blir valgt blant de
oppferte modulene i samsvar med de fastsatte gerlerelle kriteriene.

Tidligere har lovgivning vedrerende fritt varebytte benyttet et sett av begreper, delvis
uten at disse er definert, og derfor nedvendiggjort retningslinjer for forklaring og
tolkning. Der juridiske defini§joner er innfort, er disse 1 noen grad forskjellige med
hensyn til ordlyd og enkelte gahger' mening, noe som forer til vanskeligheter 1
fortolkning og korrekt.gjehnomforing av disse. Denne beslutning innferer derfor klare
definisjoner av visse‘grunnleggende begreper.

Produkter som markedsfores 1 Fellesskapet ber vaere 1 overensstemmelse med relevante
deler av Fellesskapets regelverk, og markedsdeltakere ber ha ansvar for at deres
produktefioverhalder disse 1 forhold til deres respektive roller i omsetningskjeden, for &
sikre gt hgytaiva nar det gjelder vern av offentlige interesser som helse og sikkerhet, og
vernsavforbrukerne og miljoet, og sikre rettferdig konkurranse i Fellesskapets marked.

Alle,markedsdeltakere forventes & opptre ansvarlig og i fullt samsvar med de juridiske
kravene som far anvendelse nar produkter markedsferes eller gjores tilgjengelig pa
markedet.

Alle markedsdeltakere som griper inn i omsetnings- og distribusjonskjeden, ber treffe
egnede tiltak for a sikre at de bare gjor tilgjengelig pa markedet produkter som er i
samsvar med relevant lovgivning. Denne beslutning fastsetter en klar og forholdsmessig
fordeling av plikter som svarer til den enkelte markedsdeltakers rolle i omsetnings- og
distribusjonsprosessen.

"

EFT L 220 av 30.8.1993, s. 23.
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

4

Ettersom visse oppgaver bare kan utferes av produsenten, er det nedvendig a klart skille
mellom produsenten og akterene lenger ute i distribusjonskjeden. Det er ogsé
nedvendig 4 skille tydelig mellom importer og distributer, ettersom importeren innforer
produkter fra tredjestater til Fellesskapets marked. Importeren mé dermed kunne
forsikre seg om at disse produktene er i samsvar med relevante fellesskapskrav.

Produsenten, som har detaljert kunnskap om utformings- og produksjonsprosessen, er
best 1 stand til & utfere den fullstendige framgangsméten for samsvarsvurdering.
Samsvarsvurderingen ber derfor fortsatt veere bare produsentens plikt.

Det er nodvendig & sikre at produkter fra tredjestater som kommer inn pa FellesSkapets
marked, er i overensstemmelse med alle relevante fellesskapskrav, og serlig-at egnede
vurderingsframgangsmater er utfort av produsentene med hensyn til disse predtktene.
Det bor derfor fastsettes bestemmelser for importerer om at de skal sikfe,at de
produktene de markedsforer, er i overensstemmelse med relevante kfav, ogat de ikke
markedsforer produkter som ikke er i overensstemmelse med slike kray eller som utgjer
en risiko. Av samme grunn ber det ogsd fastsettes bestemmelser fogimporterer om at de
paser at samsvarsvurderingene er blitt utfert og at produktndetking og dokumentasjon
utarbeidet av produsentene er tilgjengelig for inspeksjon‘av, tilsynsmyndighetene.

Distributeren gjer et produkt tilgjengelig pa markedetetter af det er markedsfort av
produsenten eller importeren og mé opptre meddchorig hensyn for & sikre at dennes
handtering av produktet ikke har noen negativ" innwirkfiing pa produktets overholdelse
av regelverket. Bade importerer og distributeser forventes a opptre med behorig hensyn
i forhold til relevante krav nar de markedsfegrer'etler gjor produkter tilgjengelig pa
markedet.

Radsdirektiv 85/374/EQF av 25. julil985 om tilneerming av medlemsstatenes lover og
forskrifter om produktansvar(l) kommer blant annet til anvendelse pd produkter som
ikke er i overensstemmelse med\Eellesskapets harmoniseringsregelverk. Produsenter og
importerer som har markedsfort ikke-overensstemmende produkter i Fellesskapet, er
ansvarlig for skader1theftheld til nevnte direktiv.

Naér et produkt maskedsfores, ber alle importerer angi navn og adresse der de kan
kontaktes pa produktet. Det ber kunne gis unntak for tilfeller der produktets storrelse
eller art itkkertillater dette. Dette omfatter tilfeller der importeren vil matte dpne
emballeringen for & sette sitt navn og adresse pa produktet.

Pn markedsdeltaker som enten markedsforer et produkt under eget navn eller varemerke
ellemendrer et produkt pé en slik mate at overholdelse av relevante krav kan pavirkes,
bt anses 1 denne sammenheng anses som produsent og pédta seg en produsents plikter.

Distributerer og importerer som befinner seg nart markedet, ber involveres 1
markedstilsynsoppgaver utfert av nasjonale myndigheter, og ber vare forberedt pa a
delta aktivt ved & gi vedkommende myndigheter alle nedvendige opplysninger nar det
gjelder vedkommende produkt.

"

EFT L 210 av 7.8.1985, s. 29. Direktivet endret ved europaparlaments- og radsdirektiv 1999/34/EF (EFT
L 141 av 4.6.1999, s. 20).
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

Sikring av sporbarhet av et produkt gjennom hele omsetningskjeden bidrar til & gjere
markedstilsynet enklere og mer effektivt. Et effektivt system for sporbarhet vil lette
markedstilsynsmyndighetenes arbeid med a spore markedsdeltakere som har gjort
produkter som ikke samsvarer med regelverket, tilgjengelig pd markedet.

CE-merking, som viser at et produkt er i samsvar med kravene, er et synlig resultat av
en hel prosess som omfatter samsvarsvurdering i vid betydning. Generelle prinsipper
vedrerende CE-merking er omhandlet 1 europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr.
765/2008 av 9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn
for markedsfering av produkter('). Regler som omhandler péfering av CE-merking, som
skal anvendes i Fellesskapets harmoniseringsregelverk vedrerende bruken av slik
merking, ber fastsettes 1 denne beslutning.

CE-merkingen ber vere den eneste form for samsvarsmerking som viségat et,produkt er
1 samsvar med Fellesskapets harmoniseringsregelverk. Andre formef for merKing kan
imidlertid benyttes s& lenge de bidrar til 4 bedre forbrukervernetdg ikke omfattes av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk.

Det er avgjerende & gjore det klart bade for produsenter g brukere at ved a péafore
CE-merking pé et produkt, erklerer produsenten at produktet er i samsvar med alle
relevante krav og at produsenten pétar seg det fulle answarctfor dette.

For bedre 4 kunne evaluere effektiviteten av £E-metkirigen og for & definere strategier
rettet mot & hindre misbruk av slik merking, oot Kommisjonen overvéike
gjennomforingen av dette og rapportere om, dettetil Europaparlamentet.

CE-merkingen kan bare vere av vérdi dersom paferingen av den respekterer de vilkar
som er fastsatt 1 fellesskapsretten. Medlemsstatene ber derfor sikre riktig hdndheving av
disse vilkérene og rettsforfolge overtredelser og misbruk av CE-merkingen med
rettslige eller andre egnede midler,

Medlemsstatene harnsyvar, fof a sikre et sterkt og effektivt markedstilsyn pa sitt
territorium og ber tildele tilstrekkelige fullmakter og ressurser til sine respektive
markedstilsynsinyndigheter.

For a fremime oppmerksomheten omkring CE-merkingen ber Kommisjonen starte en
informasjonskampanje i hovedsak rettet mot markedsdeltakere, forbrukere og
sektororganisasjoner samt salgspersonell, som er de mest egnede kanalene for a
viderebringe informasjon til forbrukerne.

Under visse omstendigheter krever de framgangsmatene for samsvarsvurdering som
fastsettes av relevant lovgivning, inngripen fra samsvarsvurderingsorganer, som skal
meldes av medlemsstatene til Kommisjonen.

Erfaring har vist at kriteriene fastsatt 1 ulik sektorlovgivning som
samsvarsvurderingsorganer ma oppfylle for & kunne meldes til Kommisjonen, ikke er
tilstrekkelig til & sikre et ensartet hoyt prestasjonsniva for meldte organer i Fellesskapet.
Det er imidlertid sveart viktig at alle meldte organer utferer sine funksjoner pad samme
niva og under like konkurransevilkar. Dette krever at det fastsettes obligatoriske krav

"

Se EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30.
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

for de samsvarsvurderingsorganene som ensker & bli meldt for & kunne yte
samsvarsvurderingstjenester.

For & sikre et konsekvent kvalitetsniva i1 utferingen av samsvarsvurderinger er det ikke
bare nadvendig a konsolidere kravene som ma oppfylles av samsvarsvurderingsorganer
som gnsker 4 bli meldt, men ogsa parallelt med dette a fastsette krav som
meldingsmyndighetene og andre organer involvert i vurdering, melding og kontroll av
meldte organer ma oppfylle.

Systemet i denne beslutning utfylles av akkrediteringssystemet fastsatt i forordning (EF)
nr. 765/2008. Siden akkreditering er et svart viktig middel til & kontrollere
kompetansen til samsvarsvurderingsorganer, ber det ogsd oppfordres til bruk'av dette
for meldingsformal.

Dersom et samsvarsvurderingsorgan oppviser samsvar med kriterien¢ fastsatt/i
harmoniserte standarder, ber det kunne formodes at det opptrer LOverénsstemmelse med
de tilsvarende kravene fastsatt i relevant sektorlovgivning.

Der Fellesskapets harmoniseringsregelverk gir mulighet for valgav
samsvarsvurderingsorganer for gjennomfering av dette regelverket, ber apen
akkreditering som fastsatt i forordning (EF) nr. 765/2008, sor sikrer det nedvendige
nivéet av tillit til samsvarssertifikater, anses av adSjonale offentlige myndigheter i
Fellesskapet som den foretrukne méten a visgrden¢€kniske kompetansen til disse
organene. Nasjonale myndigheter kan imidlegtid-komme til at de selv har egnede méter
a utfore denne evalueringen pi. I slike tilfeller,%eg for a sikre et egnet niva nér det
gjelder troverdigheten til evalueringerutfértiav andre nasjonale myndigheter, ber de
legge fram for Kommisjonen og dé andre medlemsstatene nedvendig dokumentasjon
som viser at samsvarsvurderingsorgangne overholdelse er evaluert med relevante
lovgivningsmessige krav.

Samsvarsvurderingsorganer setter ofte ut deler av sin virksomhet knyttet til
samsvarsvurdering eller/gjarbruk av et datterforetak. For & sikre det nivaet av
beskyttelse som kreves fer’de produkter som skal markedsferes 1 Fellesskapet, er det
svert viktig at undetleyeranderer og datterforetak som utferer samsvarsvurderinger,
oppfyller de samme kravene som meldte organer vedrerende utferelsen av
samsvarswrderingen. Det er derfor viktig at vurderingen av kompetansen og
presta§jonenttil de organer som skal meldes og kontrollen av de organer som allerede er
meldt, 0gsd omfatter virksomhet som utferes av underleveranderer og datterforetak.

Beternodvendig a ake effektiviteten og apenheten 1 framgangsmaten for melding og
seflig a tilpasse denne til ny teknologi og gjere mulig direktekoplet melding.

Siden meldte organer kan tilby sine tjenester i hele Fellesskapet, er det hensiktsmessig &
gi de andre medlemsstatene og Kommisjonen mulighet til 8 komme med innvendinger
vedrarende et meldt organ. Det er derfor viktig & fastsette en periode der eventuell tvil
eller usikkerhet vedrerende kompetansen til samsvarsvurderingsorganer kan klargjores
for de begynner a drive sin virksomhet som meldte organer.

Av konkurransehensyn er det avgjerende at meldte organer anvender modulene uten &
skape ungdvendige byrder for markedsdeltakerne. Av samme grunn og for a sikre
likebehandling av markedsdeltakere, ma konsekvensen i den tekniske anvendelsen av
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46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

modulene sikres. Dette kan best oppnas ved egnet samordning og samarbeid mellom
meldte organer.

For & sikre at sertifiseringsprosessen fungerer tilfredsstillende ber visse framgangsmater
som utveksling av erfaring og informasjon mellom meldte organer og
meldingsmyndigheter og mellom meldte organer, konsolideres.

Fellesskapets harmoniseringsregelverk inneholder allerede bestemmelser om en
framgangsmaéte vedrerende sikkerhet som bare far anvendelse i tilfelle av uenighet
mellom medlemsstatene med hensyn til tiltak truffet av en medlemsstat. For 4 oke
apenheten og redusere behandlingstiden er det nedvendig & forbedre eksisterende
framgangsmaéte for sikkerhetsklausuler med sikte pa & gjore den mer effektiy'og &
nyttiggjere seg tilgjengelig ekspertise 1 medlemsstatene.

Det eksisterende systemet ber utfylles av en framgangsmate som tillater at\bererte parter
blir informert om forventede tiltak med hensyn til produkter som/Aitgjar en tisiko for
menneskers helse og sikkerhet eller for andre forhold vedrerende Wern av offentlige
interesser. Systemet bor ogsa tillate at markedstilsynsmyndigheter, 1 §amarbeid med
relevante markedsdeltakere, handler pa et tidligere trinnshed hehsyn til slike produkter.

Nér medlemsstatene og Kommisjonen er enige med‘hensynjtil begrunnelsen for et tiltak
truffet av en medlemsstat, ber det ikke kreves atRKommisjonen involverer seg
ytterligere, unntatt der manglende samsvar skyldes frangler ved en harmonisert
standard.

Fellesskapets regelverk ber ta hensyn til densaerlige situasjonen til sma og mellomstore
bedrifter nar det gjelder administrative Byrder. Men istedenfor & fastsette generelle
unntak og fravik for slike foretak, nee som vil kunne antyde at de eller deres produkter
er annenklasses eller av lavere kvalitet og som vil kunne fore til en komplisert juridisk
situasjon for de nasjonale markedstilsynsmyndighetenes tilsynsarbeid, ber Fellesskapets
regelverk bestemme atrdetigkal )tas hensyn til situasjonen til slike foretak nér det
fastsettes regler for valg/og gjennomfering av de mest egnede framgangsmaétene for
samsvarsvurdering og nar.det gjelder de plikter som legges pa
samsvarsvurdetingsorganer om a drive pa en forholdsmessig méte i1 forhold til sterrelsen
pa foretakeneog til vedkommende produksjons masse- eller seriepreg. Denne
beslutning,gir lovgiveren den nedvendige fleksibilitet ndr det gjelder & ta hensyn til en
slik sifuagjony,men uten & skape unedvendige spesielle og uegnede losninger for sma og
mellemstore bedrifter, og uten 4 sette vernet av offentlige interesser i fare.

Benmebeslutning fastsetter bestemmelser om hvordan samsvarsvurderingsorganer skal
utfpre sine funksjoner, og tar samtidig hensyn til den sarlige situasjonen til smé og
mellomstore bedrifter og respekterer den grad av strenghet og det nivd av vern som er
nedvendig for at produkter skal vare 1 overensstemmelse med de rettsaktene som er
relevante for slike bedrifter.

Innen ett ar etter offentliggjering av denne beslutning 1 Den europeiske unions tidende
bor Kommisjonen legge fram en dyptgéende analyse innen omradet
forbrukersikkerhetsmerking, fulgt av forslag til lovgivning der dette er nodvendig —
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HAR VEDTATT FOLGENDE:

Artikkel 1
Generelle prinsipper

1. Produkter som markedsferes i Fellesskapet skal vere i overensstemmelse med all
relevant lovgivning.

2. Nar produkter markedsfores i Fellesskapet skal markedsdeltakere i forhold til sin€
respektive roller 1 omsetningskjeden vaere ansvarlig for at deres produkter overholder alt
relevant lovgivning.

3. Markedsdeltakere skal ha ansvar for & pése at all informasjon som de/gir med hensyn til
sine respektive produkter, er ngyaktig, fullstendig og i overensstemmels¢ med relévante
fellesskapsregler.

Artikkel 2
Formail og virkeomride

Denne beslutning fastsetter felles rammer for generelle prinSipper og referansebestemmelser
om utarbeiding av Fellesskapets regelverk for harmenisering av vilkarene for markedsforing
av produkter (Fellesskapets harmoniseringsregelverk)»

Fellesskapets harmoniseringsregelverk skal kunne gjore bruk av de generelle prinsippene
fastsatt 1 denne beslutning og av de relevante referansebestemmelsene 1 vedlegg I, II og I11.
Fellesskapets regelverk kan imidlettid fravike disse generelle prinsippene og
referansebestemmelsene dersom dettever’hensiktsmessig pa grunn av de sarlige behovene i
vedkommende sektor, s@rlig'dersom/det der allerede foreligger omfattende juridiske
systemer.

Artikkel 3
Niva for vern av offentlige interesser

1. Nér detgjelder vern av offentlige interesser skal Fellesskapets harmoniseringsregelverk
begrensewsegitil & fastsette de grunnleggende kravene som bestemmer nivéet av slikt vern og
uttrykke'disse kravene i form av resultater som skal oppnas.

Nar det ikke er mulig & gjore bruk av grunnleggende krav eller dette ikke er hensiktsmessig, 1
lys av malet & sikre fyllestgjorende vern av forbrukere, folkehelsen og miljoet eller andre
forhold vedrerende vern av offentlige interesser, kan detaljerte spesifikasjoner fastsettes i
relevante deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk.

2. Der Fellesskapets harmoniseringsregelverk fastsetter grunnleggende krav, skal det apne
for & gjore bruk av harmoniserte standarder, vedtatt i samsvar med direktiv 98/34/EF, som
skal uttrykke slike krav pé en teknisk mate og som, alene eller i sammenheng med andre
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harmoniserte standarder, skal gi en formodning om samsvar med disse kravene og samtidig
beholde muligheten for & fastsette nivaet av vern med andre midler.
Artikkel 4
Framgangsmater for samsvarsvurdering

1. Der Fellesskapets harmoniseringsregelverk krever at en samsvarsvurdering skal utfores
for et bestemt produkt, skal de framgangsmétene som skal benyttes, velges ut blant de
modulene som er satt opp og na&rmere spesifisert i vedlegg I, i samsvar med folgende
kriterier:

a)  Om vedkommende modul er hensiktsmessig for typen produkt,

b)  arten av risiko som produktet medferer og 1 hvilket omfang samsyarsyurderingen svarer
til typen og graden av risiko,

¢)  nar det er obligatorisk a involvere tredjemann, behovet for at pgodusenten har et valg
mellom moduler for kvalitetssikring og produktsertifisefing-i henhold til vedlegg II,

d) behovet for & unnga & palegge moduler som ville yaeréforbyrdefulle i forhold til den
risiko som omfattes av berert lovgivning.

2. Nar et produkt er underlagt flere fellesskapsrettsakter innenfor virkeomradet for denne
beslutning, skal lovgiveren sikre konsekvensé framgarigsmétene for samsvarsvurdering.

3. Modulene omhandlet i nr. 1 skal anvendes slik det er hensiktsmessig pa vedkommende
produkt og i samsvar med anvisningene i destelevante modulene.

4.  For spesialtilpassede produkter og/sméaskalaproduksjon skal de tekniske og
administrative vilkarene knyftet til framgangsmaéter for samsvarsvurdering lettes.

5. Ved anvendelsen.avimodulene omhandlet i nr. 1 og alltid der dette er hensiktsmessig og
relevant, kan rettsakten.

a)  vedrerende teknisk dokumentasjon, kreve informasjon i tillegg til det som allerede er
fastsatt i modulene,

b)  vedrerende det tidsrom produsent og/eller meldt organ har plikt til & oppbevare alle
typer.dokumentasjon, endre perioden fastsatt i modulene,

c) ‘spesifisere produsentens valg av om pragvingene skal utferes av enten et akkreditert
internt organ eller under ansvar av et meldt organ som produsenten har valgt,

d) der det er utfort produktverifisering, spesifisere produsentens valg av om
undersekelsene og provingene for & kontrollere at produktet er i samsvar med de
relevante kravene, skal utfores enten ved & undersgke og prove hvert enkelt produkt
eller ved & undersoke og prove produktene pa statistisk grunnlag,

e) fastsette en gyldighetsperiode for EF-typeprovingssertifikatet,
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f)  vedrerende EF-typeprovingssertifikatet, spesifisere relevant informasjon knyttet til
samsvarsvurdering og kontroll under bruk som skal inkluderes i sertifikatet eller dets
vedlegg,

g) fastsette bestemmelser om ulike ordninger vedrerende pliktene til det meldte organet
om & informere sine meldingsmyndigheter,

h)  dersom det meldte organet utforer periodiske revisjoner, angi hyppigheten av disse.

6.  Ved anvendelsen av modulene omhandlet i nr. 1 og alltid der dette er hensiktsmessig og
relevant, skal rettsakten

a)  ndr det utferes produktkontroll og/eller -verifisering, fastsette hvilke produktemdet
gjelder, egnede previnger, passende ordninger for stikkprevetaking, dedriftsmessige
egenskapene til den statistiske metoden som skal anvendes og den tilSvaréande
handlingen som skal foretas av det meldte organet og/eller produsenten,

b)  nér det utfores EF-typeproving, fastsette den hensiktsmessigé méatenytutformingstype,
produksjonstype, utformings- og produksjonstype) og deprovinger som er ngdvendige.

7. Det skal foreligge en klagerutine for det meldte organets besldtninger.

Artikkel’5
EF-samsvarserkl®ring

Naér Fellesskapets harmoniseringsregelverk kreéver en erklaering fra produsenten om at krav
knyttet til et produkt er pavist oppfylt (EF-samisvarserkleringen), skal regelverket fastsette at
en enkelt erklaering skal utarbeideS'med hensyn til alle fellesskapsrettsakter som er relevante
for produktet og som inneholdér all infefmasjon som er nedvendig for identifisering av hvilke
deler av Fellesskapets harmonisetingsregelverk som erkleringen gjelder for, og som gir
henvisninger til offentliggjotigen’av de berorte fellesskapsrettsaktene.

Artikkel 6

Samsvarsvurdering

1. Nar Fellesskapets harmoniseringsregelverk krever en samsvarsvurdering, kan det
fastsette ‘at.ert slik vurdering skal utferes av offentlige myndigheter, av produsenter eller av
meldte organer.

2. Der Fellesskapets harmoniseringsregelverk fastsetter at en samsvarsvurdering skal
utferes av offentlige myndigheter, skal regelverket fastsette at de samsvarsvurderingsorganer
som slike myndigheter stotter seg pé for tekniske vurderinger, opptrer i overensstemmelse
med de samme kriteriene som de som er fastsatt i denne beslutning for meldte organer.
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Artikkel 7
Referansebestemmelser

Referansebestemmelsene for Fellesskapets harmoniseringsregelverk for produkter skal
fastsettes 1 vedlegg I.

Artikkel 8

Oppheving
Beslutning 93/465/EQF oppheves. %

Henvisninger til den opphevede beslutningen skal forstds som henvisninge W
beslutning.

Utferdiget i Strasbourg, 9. juli 2008. g&

For Europaparlamentet or'Radet
H.-G. POTTERING %JOUYET

President @%’: Formann
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VEDLEGG I

REFERANSEBESTEMMELSENE OM FELLESSKAPETS
HARMONISERINGSREGELVERK FOR PRODUKTER

Kapittel R1

Definisjoner

Artikkel R1

Definisjoner

I denne [rettsakt] menes med:

1.

10.

11.

12.

«gjore tilgjengelig pad markedet» enhver levering av et produkt-for'distribusjon, forbruk
eller bruk pa Fellesskapets marked i forbindelse med kommnietsiell vitksomhet, enten
mot betaling eller gratis,

«markedsfoere» forste gang et produkt gjores tilgjengeligmpa Fellesskapets marked,

«produsent» en fysisk eller juridisk person spfn framstiller et produkt eller som far et
produkt utformet eller framstilt, og markedsferer vedkommende produkt under eget
navn eller varemerke,

«representanty en fysisk eller juridisk person etablert i Fellesskapet som har mottatt en
skriftlig fullmakt fra en produsent om,a opptre pd dennes vegne i forbindelse med
n@rmere bestemte oppgaver;

«importer» en fysisk eleryuridisk person som er etablert i Fellesskapet, og som
markedsforer et produkt/fra er tredjestat 1 Fellesskapet,

«distributer» efi fysiskyeller juridisk person i omsetningskjeden som ikke er produsenten
eller importgren og som gjor et produkt tilgjengelig pa markedet,

«markédsdeltakere» produsent, representant, importer og distributer,

«teknisk Spesifikasjon» et dokument som fastsetter tekniske krav som skal oppfylles av
et produkt, en prosess eller en tjeneste,

«barmonisert standard» en standard vedtatt av et av de europeiske
standardiseringsorganene oppfort i vedlegg I til direktiv 98/34/EF pa grunnlag av en
anmodning fra Kommisjonen i samsvar med artikkel 6 1 nevnte direktiv,

«akkreditering» den betydningen dette har i forordning (EF) nr. 765/2008,

«nasjonalt akkrediteringsorgan» den betydningen dette har 1 forordning (EF) nr.
765/2008,

«samsvarsvurdering» den prosessen som viser om na&rmere spesifiserte krav knyttet til
et produkt, en prosess, en tjeneste, et system, en person eller et organ er oppfylt,

18.02.2010 308D0768.em



13

13. «samsvarsvurderingsorgany et organ som utferer samsvarsvurderingsvirksomhet,
herunder kalibrering, proving, sertifisering og inspeksjon,

14. «tilbakekallingy alle tiltak rettet mot & oppna retur av et produkt som allerede er gjort
tilgjengelig for sluttbrukeren,

15. «tilbaketrekkingy alle tiltak rettet mot & hindre at et produkt i omsetningskjeden blir
gjort tilgjengelig pa markedet,

16. «CE-merking» en merking der produsenten angir at produktet er i samsvar med
relevante krav fastsatt i de deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk som.
bestemmer slik pafering av merking,

17. «Fellesskapets harmoniseringsregelverk» alle deler av Fellesskapets regelverk-som
harmoniserer vilkdrene for markedsforing av produkter.

Kapittel R2

Markedsdeltakernes plikter

Artikkel R2
Produsentens plikter

1.  Nar produsentene markedsferer sine produkter, skal de sikre at deres produkter er
utformet og framstilt i samsvar med kraveney ..."fhenvisning til relevant del av regelverket].

2. Produsentene skal utarbeide den neduendige tekniske dokumentasjonen og utfore eller
fa utfort relevant framgangsmaéte fog samsvarsvurdering.

Der en slik framgangsmate rar vigt ap produktet er i samsvar med relevante krav, skal
produsentene utarbeide en EE-Samsvarserklaering og péfere samsvarsmerkingen.

3. Produsentene skal.eppbevare den tekniske dokumentasjonen og EF-
samsvarserklaeringen,i ... Jen periode som angis i forhold til produktets livssyklus og
risikoniva] ettematproduktet er markedsfort.

4.  Produsefitene skal pase at det finnes framgangsmaéter for a sikre fortsatt samsvar i
tilfelleriav serieproduksjon. Endringer i produktutforming eller —egenskaper og endringer i de
harmonyserte’standardene eller i tekniske spesifikasjoner som et produkts samsvar fastsettes
med, henyisning til, skal bli tatt beherig hensyn til.

Naér det anses for hensiktsmessig med hensyn til den risiko et produkt utgjer, skal
produsentene, for & beskytte forbrukernes helse og sikkerhet, ta stikkprever av markedsferte
produkter, undersgke disse og om nedvendig fore et register over klager, over produkter som
ikke oppfyller bestemmelsene og over tilbakekalling av produkter, samt holde distributerer
underrettet om slik kontroll.

5. Produsentene skal pase at deres produkter har et type-, parti- eller serienummer eller et
annet element som tillater identifisering, eller, der produktets storrelse eller art ikke tillater
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dette, at nedvendig informasjon gis pd emballeringen eller 1 et dokument som felger med
produktet.

6.  Produsentene skal pa produktet angi navn, registrert firmanavn eller registrert
varemerke samt adresse der de kan kontaktes eller, der dette ikke er mulig, pa emballeringen
eller 1 et dokument som folger med produktet. Adressen skal angi ett enkelt sted der
produsenten kan kontaktes.

7. Produsentene skal pase at produktet ledsages av anvisninger og sikkerhetsinformasjon
pa et sprak som med letthet kan forstas av forbrukere og andre sluttbrukere, slik det er fastsatt
av den bereorte medlemsstaten.

8.  Produsenter som anser eller har grunn til & tro at et produkt som de har markedsfert,
ikke er i samsvar med relevante deler av Fellesskapets harmoniseringsregelvetk, skal
umiddelbart treffe nedvendige korrigerende tiltak for & bringe vedkommende, produkt i
samsvar med regelverket, trekke det tilbake eller eventuelt tilbakekalledet. W idgre skal
produsentene i tilfeller der produktet utgjor en risiko, umiddelbart ufdersette vedkommende
nasjonale myndigheter om dette i de medlemsstatene der de har gjost produktet tilgjengelig pé
markedet, og serlig angi detaljer om manglende samsvar medfegelvetket og eventuelle
korrigerende tiltak som er truffet.

9.  Produsentene skal, pa en begrunnet anmodning ffaywedkommende nasjonale myndighet,
gi denne all informasjon og dokumentasjon som epnoducidig for & vise produktets samsvar
med regelverket pé et sprak som med letthet kan forstds\av vedkommende myndighet. De skal
pa anmodning fra nevnte myndighet samarbeide medidénne om eventuelle tiltak som er truffet
for & eliminere den risiko som utgjeres av_produkiene som produsentene har markedsfort.

Artikkel R3
Representanter

1.  En produsent kanfed"€n skriftlig fullmakt oppnevne en representant.

Pliktene fastsatt i aftikkel JR2 nr. 1] og utarbeidingen av teknisk dokumentasjon skal ikke
utgjere noen delay réprésentantens fullmakt.

2. En representant skal utfere de oppgaver som er nermere angitt 1 fullmakten denne har
fra produsenteny Fullmakten skal tillate at representanten minst utferer folgende:

a){ Serg€tor at EF-samsvarserkleringen og den tekniske dokumentasjonen stilles til
radighet for nasjonale tilsynsmyndigheteri ... ... [periode som angis na&rmere i forhold
til produktets livssyklus og risikoniva],

b) gi vedkommende nasjonale myndighet, etter en begrunnet anmodning fra denne
myndigheten, all informasjon og dokumentasjon som er nedvendig for & vise at et
produkt er i samsvar med regelverket,

c¢) samarbeide med vedkommende nasjonale myndigheter, pd sistnevntes anmodning, om
alle tiltak for a fjerne den risiko som utgjeres av produkter som omfattes av
representantens fullmakt.
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Artikkel R4
Importorens plikter

1.  Importerene skal bare markedsfore produkter som er i samsvar med regelverket 1
Fellesskapet.

2. For markedsforing av et produkt skal importerene pase at den relevante
framgangsmaten for samsvarsvurdering er utfert av produsenten. Importerene skal pése at
produsenten har utarbeidet den tekniske dokumentasjonen, at produktet er pafert nedvendige
samsvarsmerkinger og at det ledsages av de nedvendige dokumentene, samt at produsénten
har overholdt kravene i artikkel [R2 nr. 5 og nr. 6].

Nér en importer anser eller har grunn til & tro at et produkt ikke er i samsvar sied ..,
[henvisning til relevant del av regelverket], skal denne ikke markedsfore pfoduktet for dette er
brakt i samsvar med regelverket. Der produktet dessuten utgjer en risike; skdl importeren
underrette produsenten og markedstilsynsmyndighetene om dette.

3.  Importerene skal pa produktet angi navn, registrert firmanavn eller registrert varemerke
samt adresse der de kan kontaktes eller, der dette ikke er mulig, p& emballeringen eller i et
dokument som felger med produktet.

4.  Importerene skal pése at produktet ledsages av ahyisainger og sikkerhetsinformasjon pa
et sprak som med letthet kan forstds av forbrukerrig og andre sluttbrukere, slik det er fastsatt
av den berorte medlemsstaten.

5.  Importerene skal sikre at sa lenge ¢t produkt er underlagt deres ansvar, skal lagrings-
eller transportforhold ikke sette i fare produktets samsvar med kravene i ... [henvisning til
relevant del av regelverket].

6.  Nar det anses for hensikfsmessigimed hensyn til den risiko et produkt utgjer, skal
importerene, for & beskyttedfosbrukernes helse og sikkerhet, ta stikkprever av markedsforte
produkter, undersoke disse 0g,0m nodvendig fore et register over klager, over produkter som
ikke oppfyller bestengmelsene 0g over tilbakekalling av produkter, samt holde distributerene
underrettet om slikékontrol].

7. Importdrer’ssom anser eller har grunn til 4 tro at et produkt som de har markedsfort, ikke
er i samsvarmed relevante deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk, skal umiddelbart
treffe ngdvendige korrigerende tiltak for & bringe vedkommende produkt i samsvar med
regelverket, trekke det tilbake eller eventuelt tilbakekalle det. Videre skal importerene i
tilfeller der produktet utgjor en risiko, umiddelbart underrette vedkommende nasjonale
myndigheter om dette i de medlemsstatene der de har gjort produktet tilgjengelig pa
markedet, og serlig angi detaljer om manglende samsvar med regelverket og om eventuelle
korrigerende tiltak som er truffet.

8.  Importerene skal i ... [en periode som skal angis i forhold til produktets livssyklus og
risikoniva] serge for at en kopi av EF-samsvarserkleringen kan stilles til radighet for
markedstilsynsmyndighetene og pase at den tekniske dokumentasjonen pa anmodning kan
gjores tilgjengelig for disse myndighetene.

9.  Importerene skal, pd en begrunnet anmodning fra vedkommende nasjonale myndighet,
gi denne all informasjon og dokumentasjon som er nedvendig for 4 vise produktets samsvar
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med regelverket pa et sprak som med letthet kan forstas av vedkommende myndighet. De skal
pa anmodning fra nevnte myndighet samarbeide med denne om eventuelle tiltak som er truffet
for 4 fjerne den risiko som utgjeres av produkter som importerene har markedsfort.

Artikkel RS
Distributerens plikter

1. Nér distributerene gjor et produkt tilgjengelig pa markedet, skal de opptre med beheorig
hensyn til relevante krav.

2. Feor et produkt gjeres tilgjengelig pd markedet skal distributerene kontrollere at
produktet er pafort de nedvendige samsvarsmerkingene, at det ledsages av ngdvendige
dokumenter og av anvisninger og sikkerhetsinformasjon pa et sprak som m¢€d [etthet kan
forstas av forbrukerne og andre sluttbrukere 1 den medlemsstaten der preduktet skal gjores
tilgjengelig pa markedet, samt at produsenten og importeren har ovesholdt kravene i artikkel
[R2 nr. 5 og nr. 6] og artikkel [R4 nr. 3].

Nér en distributer anser eller har grunn til & tro at et produkt ikke’er,i samsvar med ...
[henvisning til relevant del av regelverket], skal denne ikke gjoréyproduktet tilgjengelig pd
markedet for det er i samsvar med regelverket. Der produktet déssuten utgjer en risiko, skal
distributeren underrette produsenten eller importeren Samtamarkedstilsynsmyndighetene om
dette.

3. Distributerene skal sikre at s& lenge et‘predukt er underlagt deres ansvar, skal lagrings-
eller transportforhold ikke sette i fare produktets samsvar med kravene i ... [henvisning til
relevant del av regelverket].

4.  Distributerer som anser eller har grunn til & tro at et produkt som de har gjort
tilgjengelig pa markedet, ikke‘®g i samsvar med relevante deler av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, skalypase,at nedvendige korrigerende tiltak blir tatt for & bringe
vedkommende produkt #sam§yar'med regelverket, trekke det tilbake eller eventuelt
tilbakekalle det. Videfe skakdistributerene 1 tilfeller der produktet utgjor en risiko,
umiddelbart underfette vedkommende nasjonale myndigheter om dette i de medlemsstatene
der de har gjort¢produktet tilgjengelig pad markedet, og serlig angi detaljer om manglende
samsvar medtegélverket og hvilke korrigerende tiltak som er truffet.

5. Distributgrene skal etter en begrunnet anmodning fra vedkommende nasjonale
myndighet gi/denne myndigheten all informasjon og dokumentasjon som er nedvendig for &
viSg at €t produkt er 1 samsvar med regelverket. De skal pd anmodning fra nevnte myndighet
samarbeide med denne om eventuelle tiltak som er truffet for & fjerne den risiko som utgjeres
av produkter som distributerene har gjort tilgjengelig pa markedet.

Artikkel R6
Tilfeller der produsentens plikter fir anvendelse pa importerer og distributerer

En importer eller en distributer skal anses som en produsent for denne... [rettsakts] formél og
skal vaere underlagt produsentens plikter i henhold til artikkel [R2], ndr vedkommende
importer eller distributer markedsferer et produkt under eget navn eller varemerke eller
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endrer et produkt som allerede er markedsfert pa en slik méte at overholdelse av de relevante
kravene vil kunne pavirkes.
Artikkel R7
Identifisering av markedsdeltakere

Markedsdeltakere skal pd anmodning identifisere folgende overfor
markedstilsynsmyndighetene i ... ... [periode som angis nermere i forhold til produktets
livssyklus og risikoniva]:

a)  Enhver markedsdeltaker som har levert et produkt til dem,
b)  enhver markedsdeltaker som de har levert et produkt til.
Kapittel R3

Produktets samsvar

Artikkel RS
Samsvarsformodning

Produkter som er 1 samsvar med harmoniserte standardér eller deler av disse, og der
henvisninger til disse er offentliggjort i Den europeiske unions tidende, skal formodes a vaere
1 samsvar med kravene som omfattes av disse'standardene eller deler av disse, som fastsatt 1
... [henvisning til relevant del av regelverket].

Artikkel R9
Formellinnvending mot en harmonisert standard

1.  Nar en medleémsstat eller Kommisjonen anser at en harmonisert standard ikke fullt ut
oppfyller kravede som,dén er ment & omfatte og som er fastsatt i ... [henvisning til relevant
del av regely€rket], skal Kommisjonen eller vedkommende medlemsstat bringe saken inn for
komiteen opprettet 1 henhold til artikkel 5 i direktiv 98/34/EF og der framfore sine
argumenter. K omiteen skal, etter & ha samradd seg med relevante europeiske
standardiseringsorganer, umiddelbart avgi sin uttalelse.

2. SLlys av komiteens uttalelse skal Kommisjonen bestemme seg for & offentliggjore, ikke
offentliggjore, offentliggjore med restriksjoner, beholde, beholde med restriksjoner eller
trekke tilbake henvisningene til den bererte harmoniserte standarden 1 Den europeiske unions
tidende.

3. Kommisjonen skal underrette vedkommende europeiske standardiseringsorgan og skal
om nedvendig anmode om en revisjon av de bererte harmoniserte standardene.
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Artikkel R10
EF-samsvarserkleering

1.  EF-samsvarserklaringen skal fastsla at kravene narmere angitt i ... [henvisning til
relevant del av regelverket] er oppfylt.

2.  EF-samsvarserklaeringen skal ha den modellstrukturen som er fastsatt 1 vedlegg III til
europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for
markedsforing av produkter, inneholde de elementer som er angitt i de relevante modulene 1
vedlegg II i nevnte beslutning og kontinuerlig ajourferes. Den skal oversettes til det spraket
eller de sprdkene som kreves av den medlemsstaten der produktet markedsfores eller gjéres
tilgjengelig pa markedet.

3. Ved é utarbeide EF-samsvarserkleringen skal produsenten pata segdansvanet for
produktets samsvar med regelverket.

Artikkel R11

Generelle prinsipper for CE-mierkingen

CE-merkingen skal vare underlagt de generelle prinsippene 1'attikkel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.

Artikkel'RI2

Regler og vilkar fox.pafering av CE-merking

1.  CE-merkingen skal pafores produktet eller dets merkeplate slik at den er synlig, lett
leselig og ikke kan fjernes. Dersem produktets art gjor at dette ikke er mulig eller berettiget,
skal merkingen paferes emballasjerl og pa de medfelgende dokumentene, dersom berort
lovgivning angir at produkget skdl folges av slike dokumenter.

2. CE-merkingemskal vere péfort for produktet markedsfores. Den kan ledsages av et
piktogram elleftannet merke som angir sarlig risiko eller bruk.

3.  CE-merkingen skal folges av identifikasjonsnummeret til det meldte organet i tilfeller
der et slikt organ er involvert i produksjonskontrollfasen.

Detymeldte organets identifikasjonsnummer skal paferes av organet selv eller, i henhold til
organets anvisninger, av produsenten eller dennes representant.

4.  Medlemsstatene skal stotte seg pa gjeldende ordninger for & sikre riktig anvendelse av
ordningen vedrerende CE-merking og treffe egnede tiltak i tilfelle av uriktig bruk av slik
merking. Medlemsstatene skal ogsa fastsette sanksjoner ved overtredelser, som ogséd kan
omfatte strafferettslige sanksjoner for alvorlige overtredelser. Disse sanksjonene skal sté 1
forhold til lovbruddets alvor og effektivt forebygge utilberlig bruk.

Kapittel R4

Melding av samsvarsvurderingsorganer
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Artikkel R13
Melding

Medlemsstatene skal oversende en melding til Kommisjonen og de andre medlemsstatene om
organer med tillatelse til & utfore samsvarsvurderingsoppgaver overfor tredjemenn i henhold
til denne ... [rettsakt].

Artikkel R14
Meldingsmyndigheter

1.  Medlemsstatene skal utpeke en meldingsmyndighet som skal ha ansvarfor & opprette og
utfore nedvendige framgangsmater for vurdering og melding av samsvarsyardeégingsorganer
og tilsyn med meldte organer, herunder overholdelse av bestemmelsene.i astikke'[R20].

2. Medlemsstatene kan beslutte at vurdering og tilsyn som omhdndletnr. 1 skal utfores
av et nasjonalt akkrediteringsorgan i betydningen i og i samsvagmedyforordning (EF) nr.
765/2008.

3.  Der meldingsmyndigheten delegerer eller pa annen m#te Qverlater vurdering, melding
eller tilsyn som omhandlet i nr. 1 til et organ som ikk&erlet statlig foretak, skal vedkommende
organ vare en juridisk person og skal pa samme nfate overholde kravene i artikkel [R15 nr.
1-6]. I tillegg skal organet ha ordninger for & dekke'forpliktelser som oppstar av organets
virksombhet.

4.  Meldingsmyndigheten skal pdta seg det fulle ansvar for de oppgaver som er utfort av
organet omhandlet 1 nr. 3.
Artikkel R15
Kray'knyttet til meldingsmyndigheter

1.  En meldingsmyndighet skal vare opprettet pa en slik méte at det ikke forekommer
interessekonfliktepmedrsamsvarsvurderingsorganer.

2. Ep-meldingsmyndighet skal vare organisert og drevet slik at den sikrer sin virksomhets
objektivitet Og upartiskhet.

37N, Enymeldingsmyndighet skal vere organisert pd en slik mate at enhver beslutning knyttet
til melding av et samsvarsvurderingsorgan blir tatt av andre kompetente personer enn de som
utforte vurderingen.

4.  En meldingsmyndighet skal ikke tilby eller utfere noen av de formene for virksomhet
som samsvarsvurderingsorganer utforer, heller ikke konsulenttjenester pa forretningsmessig
eller konkurransemessig grunnlag.

5. En meldingsmyndighet skal sikre fortrolighet vedrerende den informasjonen den
mottar.

18.02.2010 308D0768.em



20

6.  En meldingsmyndighet skal ha tilstrekkelig kompetent personell til radighet til & kunne
utfore sine oppgaver pa en tilfredsstillende méte.

Artikkel R16
Meldingsmyndigheters informasjonsplikt

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om sine framgangsmater for vurdering og
melding av samsvarsvurderingsorganer og tilsyn med meldte organer, samt om eventuelle
endringer av slike opplysninger.

Kommisjonen skal offentliggjore slike opplysninger.

Artikkel R17
Krav i tilknytning til meldte organer,
1.  Nar det gjelder melding skal et samsvarsvurderingsorgan oppfylle kravene i nr. 2-11.

2. Etsamsvarsvurderingsorgan skal opprettes i henholddilmnasjonal lovgivning og vare en
juridisk person.

3.  Etsamsvarsvurderingsorgan skal vare et tredjepartsorgan uavhengig av den
organisasjonen eller produktet det vurderer.

Et organ som tilhgrer en naringslivsorganisasjon eller yrkesorganisasjon som representerer
foretak som er involvert i utforming, framstilling, levering, montering, bruk eller vedlikehold
av produkter som organet vurdererfkan, pa betingelse av at dets uavhengighet og fraver av
interessekonflikt klart blir pdvist, anses for et slikt organ.

4.  Et samsvarsvurderin@sorgan,dets everste ledelse og det personell som har ansvar for &
utfore samsvarsvurderingene skal ikke vaere de som utformer, framstiller, leverer, installerer,
kjeper, eier, bruker ellecvedlikeholder de produktene som vurderes, og heller ikke en
representant for poen av. disse. Dette skal ikke utelukke bruk av vurderte produkter som er
nedvendig fordsiften av samsvarsvurderingsorganet eller bruk av slike produkter for
personlige formal:

Et samsvarsvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personell som har ansvar for & utfore
samsvarsvarderingene skal ikke vere direkte involvert 1 utforming, framstilling eller bygging,
markedsforing, installering, bruk eller vedlikehold disse produktene, eller representere parter
som erengasjert i slik virksomhet. De skal ikke vare engasjert i noen form for virksomhet
som kan komme 1 konflikt med deres uavhengighet nar det gjelder bedemmelse eller integritet
1 tilknytning til den samsvarsvurderingsvirksomhet som de er meldt for. Dette skal serlig
gjelde konsulenttjenester.

Samsvarsvurderingsorganer skal sikre at deres datterforetaks eller underleveranderers
virksomhet ikke pavirker fortrolighet, objektivitet og upartiskhet med hensyn til organenes
samsvarsvurderingsvirksomhet.
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5. Samsvarsvurderingsorganer og deres personell skal utfere sin
samsvarsvurderingsvirksomhet med den hayeste grad av profesjonell integritet og nedvendig
teknisk kompetanse pé det aktuelle omradet, og skal ikke vare utsatt for noen form for
patrykk og pévirkninger, serlige av gkonomisk art, som ville kunne pavirke deres bedemming
eller resultatene av deres samsvarsvurderingsvirksomhet, serlig med hensyn til personer eller
grupper av personer med en interesse i resultatene av denne virksomheten.

6.  Etsamsvarsvurderingsorgan skal kunne utfore alle de samsvarsvurderingsoppgavene
som er tilordnet et slikt organ i henhold til ... [henvisning til relevant del av regelverket] og
som det er meldt for, enten disse oppgavene blir utfort av samsvarsvurderingsorganet selv
eller pa vegne av dette og underlagt organets ansvar.

Et samsvarsvurderingsorgan skal til enhver tid og for hver framgangsmate for
samsvarsvurdering og hver type eller kategori av produkter som det er meldtfer, ha, tit
radighet

a)  nedvendig personell med teknisk kunnskap og tilstrekkelig og.feldyant €rfaring til &
utfore samsvarsvurderingsoppgavene,

b)  nedvendige beskrivelser av framgangsméter som samsvagsvurderingen blir utfort i
samsvar med, og som sikrer dpenhet og mulighet til'@ teproddsere disse
framgangsmaétene. Organet skal ha hensiktsmessige prinsipper og framgangsmater som
skiller mellom oppgaver som det utferer somyet m¢ldtorgan og andre former for
virksomhet,

¢) nedvendige framgangsmaéter 4 utfore virksemhet som tar beherig hensyn til sterrelsen til
et foretak, 1 hvilken sektor det driver som virksomhet, dets struktur, graden av
kompleksitet i vedkommende produktteknologi og produksjonsprosessens masse- eller
seriepreg.

Det skal ha de nedvendige midler til pa en egnet méte 4 kunne utfore de tekniske og
administrative oppgavene-$emper, forbundet med samsvarsvurderingen, og skal ha tilgang til
alt nedvendig utstyr ellerallenadvendige anlegg.

7. Personell méd,ansvar for a utfore samsvarsvurderinger skal

a)  innehaforsvarlig teknisk og yrkesmessig opplering som omfatter alle de formene for
samsvaggvurderingsvirksomhet som samsvarsvurderingsorganet er meldt for,

b) “hatilfredsstillende kunnskaper om kravene til de vurderingene de utforer, samt
fyllestgjorende myndighet til & utfore disse vurderingene,

¢)  haegnede kunnskaper om og forstdelse av de grunnleggende kravene, de relevante
harmoniserte standardene og de bererte bestemmelsene i relevante deler av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk og dets gjennomferingsbestemmelser,

d)  kunne utarbeide sertifikater, registreringer og rapporter som viser at vurderingene er
utfort.

8.  Samsvarsvurderingsorganenes, deres overste ledelses og vurderingspersonellets
upartiskhet skal sikres.
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Godtgjeringen til et samsvarsvurderingsorgans gverste ledelse og vurderingspersonell skal
ikke avhenge av antallet utforte vurderinger eller av resultatene av slike vurderinger.

9.  Samsvarsvurderingsorganer skal ha en ansvarsforsikring, med mindre staten patar seg
slikt ansvar i samsvar med nasjonal lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig
for samsvarsvurderingen.

10. Samsvarsvurderingsorganets personell skal overholde taushetsplikt med hensyn til alle
opplysninger de far del i nar de utferer sine oppgaver i henhold til ... [henvisning til relevant
del av regelverket] eller til bestemmelser i nasjonal lovgivning med slikt innhold, unntatt
overfor vedkommende myndigheter i den medlemsstat der organets virksomhet blir utfost.
Eiendomsretten skal beskyttes.

11. Samsvarsvurderingsorganer skal delta 1, eller pase at dets vurderingspersenell blis
informert om, relevant standardiseringsvirksomhet og virksomheten til samordningsgruppen
for meldte organer opprettet 1 henhold til relevante deler av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, og anvende som generell veiledning de adrinistrative
beslutningene og dokumentene som framkommer som et resultat@warbeidét 1 den nevnte

gruppen.
Artikkel R18
Samsvarsformodning

Naér et samsvarsvurderingsorgan kan vise at‘det,opptrer 1 overensstemmelse med kriteriene
fastsatt i relevante harmoniserte standardér eller deler av disse, hvis henvisning er
offentliggjort 1 Den europeiske unions tidende, skal det formodes & oppfylle kravene 1 artikkel
[R17] sé langt relevante harmoniserte standarder omfatter disse kravene.

Artikkel R19

Formell innvending mot en harmonisert standard

Nér en medlemsstat ellerKommisjonen har en formell innvending til de harmoniserte
standardene omhandlet’i artikkel [R18], far bestemmelsene i artikkel [R9] anvendelse.

Artikkel R20

Meldte organers datterforetak og underleveranderer

1. Nér et meldt organ setter ut bestemte oppgaver tilknyttet samsvarsvurderingen eller gjor
bruk av et datterforetak, skal det sikre at underleveranderen eller datterforetaket oppfyller
kravene 1 artikkel [R17] og skal underrette meldingsmyndigheten om dette.

2. Meldte organer skal péta seg det fulle ansvar for de oppgaver som blir utfort av
underleverandarer eller datterforetak, uansett hvor disse er etablert.

3. Oppgaver kan bare settes ut eller utfores av et datterforetak etter avtale med kunden.
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4.  Meldte organer skal for meldingsmyndigheten kunne stille til radighet relevante
dokumenter vedrerende vurderingen av underleveranderens eller datterforetakets
kvalifikasjoner og det arbeidet som blir utfert av underleveranderen eller datterforetaket i
henhold til ... [henvisning til relevant del av regelverket].

Artikkel R21
AkKrediterte interne organer

1.  Etakkreditert internt organ kan benyttes til 4 utfere samsvarsvurderinger for forétaket
som det utgjor en del av med det formél & gjennomfere framgangsmatene i [vedlegg [
modul Al, A2, C1 eller C2]. Et slikt organ skal utgjere en separat og distinkt del avsferctaket
og skal ikke delta i utforming, framstilling, levering, installasjon, bruk eller védlikehold av de
produktene det vurderer.

2. Etakkreditert internt organ skal oppfylle felgende krav:
a)  Det skal vere akkreditert i samsvar med forordning (EF)ar. 765/2008,

b)  organet og dets personell skal vare organisatorisk id€ntifiserbare og ha
rapporteringsmetoder innenfor det foretaket de utgjer en del av, som sikrer upartiskhet
og viser dette overfor relevant nasjonalt akkrediteringsofgan,

c)  verken organet eller dets personell skal ha\ansgar for utforming, framstilling, levering,
installering, drift eller vedlikehold av desproduktene som de vurderer, og skal heller
ikke vare engasjert i noen form foyVitksomhet som vil kunne komme i konflikt med
deres uavhengighet nér det gjelder bedemmelse eller integritet i tilknytning til
vurderingsvirksomheten,

d) organet skal utelukkendeflevere Sifie tjenester til foretaket som det utgjor en del av.

3. Etakkreditert intemnt oggan)skal ikke meldes til medlemsstatene eller Kommisjonen,
men informasjon vedegrende dets akkreditering skal gis av det foretaket som det utgjer en del
av eller av det nasjonale®@kkrediteringsorganet til meldingsmyndigheten pa anmodning fra
vedkommende miyndighet:

Artikkel R22

Seknad om melding

1. "Bt samsvarsvurderingsorgan skal legge fram en seknad om melding for
meldingsmyndigheten 1 den medlemsstat der det er etablert.

2. Seknaden skal ledsages av en beskrivelse av samsvarsvurderingsvirksomheten, den eller
de samsvarsvurderingsmodulene og det eller de produktene som organet hevder & vaere
kompetent for, samt av et akkrediteringsbevis, der et slikt foreligger, utstedt av et nasjonalt
akkrediteringsorgan som bekrefter at samsvarsvurderingsorganet oppfyller kravene 1 artikkel
[R17] i denne ... [rettsakt].
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3. Nar vedkommende samsvarsvurderingsorgan ikke kan legge fram et
akkrediteringsbevis, skal det gi meldingsmyndigheten all dokumentasjon som er nedvendig
for verifisering, godkjenning og regelmessig tilsyn av organets overholdelse av kravene i
artikkel [R17].

Artikkel R23

Framgangsmite for melding

1.  Meldingsmyndighetene kan bare melde samsvarsvurderingsorganer som har oppfylt
kravene i artikkel [R17].

2. De skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene ved hjelp(av det
elektroniske meldingsverktayet som er utviklet og styrt av Kommisjonen.

3. Meldingen skal inneholde alle detaljer om samsvarsvurderingsyirksontheten,
samsvarsvurderingsmodulen eller -modulene og vedkommende prgdukt eler produkter, samt
relevant attestering av kompetanse.

4.  Nér en melding ikke er basert pa et akkrediteringsbevis som omhandlet i artikkel [R22
nr. 2], skal meldingsmyndigheten gi Kommisjonen og de andre medlemsstatene
dokumentasjon som bevitner samsvarsvurderingsorganets.korfipetanse, samt gjeldende
ordninger for 4 sikre at det vil bli fort jevnlig tilsyfi med wedkommende organ og at organet
fortsatt vil oppfylle kravene 1 artikkel [R17].

5. Vedkommende organ kan bare utfgfe Virksomheten til et meldt organ i de tilfeller det
ikke er reist innvendinger mot dette av Kemmisjonen eller de andre medlemsstatene innen to
uker for en melding der et akkrediteringsbeVvis blir benyttet eller innen to maneder for en
melding der akkreditering ikke blir benyttet.

Bare et slikt organ skal ans€s sonihet/meldt organ for denne ... [rettsakts] formal.
6. Kommisjonen og-de‘ands€ medlemsstatene skal underrettes om eventuelle senere
relevante endringeg aveme€ldingen.
Artikkel R24
Identifikasjonsnumre og lister over meldte organer
1. "\, Kommisjonen skal tildele et identifikasjonsnummer til et meldt organ.

Den skal tildele et enkelt slikt nummer selv om organet er meldt i henhold til flere
fellesskapsrettsakter.

2. Kommisjonen skal gjore offentlig tilgjengelig listen over de organer som er meldt i
henhold til denne ... [rettsakt], herunder de identifikasjonsnumrene som er tildelt disse
organene og de former for virksomhet de er meldt for.

Kommisjonen skal pase at denne listen blir ajourfort.
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Artikkel R25
Endringer av meldinger

1.  Nar en meldingsmyndighet har slatt fast eller er underrettet om at et meldt organ ikke
lenger oppfyller kravene omhandlet i artikkel [R17], eller at det ikke kan oppfylle sine plikter,
skal meldingsmyndigheten enten begrense, suspendere eller trekke tilbake meldingen,
avhengig av alvoret av manglende oppfyllelse av disse kravene eller disse pliktene. Den skal
umiddelbart informere Kommisjonen og de andre medlemsstatene om dette.

2. Nar det gjelder begrensning, suspensjon eller tilbaketrekking av en melding ellef der det
meldte organet har opphert med sin virksomhet, skal vedkommende medlemsstat for
meldingen treffe egnede tiltak for & pdse at organets arkiver enten blir behandlet avsetannect
meldt organ eller pd anmodning blir holdt tilgjengelig for de ansvarlige meldiags- og
markedstilsynsmyndighetene.

Artikkel R26
Tvil vedrerende kompetansen til meldte organer

1. Kommisjonen skal undersgke alle saker der dennetviler pa, eller det blir reist tvil om,
kompetansen til et meldt organ eller et meldt organs fostsatte Sppfyllelse av de krav og det
ansvar det er underlagt.

2. Meldende medlemsstat skal pa anmodring gi Kommisjonen alle opplysninger knyttet til
grunnlaget for meldingen eller opprettholdelsen avtkompetansen til vedkommende organ.

3. Kommisjonen skal sikre at alle folsomme opplysninger som den mottar under sine
undersgkelser, blir behandlet fortrolg.

4.  Nar Kommisjonen slaf fast'at et meldt organ ikke oppfyller, eller ikke lenger oppfyller,
kravene for sin melding,gskaldenyunderrette meldende medlemsstat om dette, og anmode
denne om & treffe nodvendig kofrigerende tiltak, herunder at meldingen trekkes, dersom dette
er nodvendig.

Artikkel R27

Meldte organers driftsmessige plikter

1. "\, Mgldte organer skal utfere samsvarsvurderinger i samsvar med framgangsmatene for
samsvarsvurderinger i ...[relevant del av regelverket].

2. Samsvarsvurderinger skal utfares pa en forholdsmessig mate, slik at det unngas
unedvendige byrder for markedsdeltakere. Samsvarsvurderingsorganer skal utfore sin
virksombhet slik at det tas beherig hensyn til sterrelsen til et foretak, 1 hvilken sektor det driver
som virksombhet, dets struktur, graden av kompleksitet i vedkommende produktteknologi og
produksjonsprosessens masse- eller seriepreg.
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I dette arbeidet skal de likevel respektere graden av strenghet og det nivaet av vern som er
nedvendig for at produktet skal vere i overensstemmelse med bestemmelsene i denne ...
[rettsakt].

3. Naér et meldt organ finner at en produsent ikke oppfyller kravene i ... [relevant del av
regelverket] eller tilsvarende harmoniserte standarder eller tekniske spesifikasjoner, skal det
kreve at produsenten treffer egnede korrigerende tiltak og ikke utstede noe samsvarssertifikat.

4.  Nar et meldt organ, under samsvarstilsynet etter at det har utstedt et sertifikat, kommer
til at et produkt ikke lenger er i overensstemmelse med regelverket, skal organet kreve at
produsenten treffer egnede korrigerende tiltak og om nedvendig suspendere eller trekke
tilbake sertifikatet.

5. Der det ikke blir truffet korrigerende tiltak eller slike tiltak ikke har denfgnskede
virkning, skal det meldte organet enten begrense, suspendere eller trekke tilbakevetsertifikat.
Artikkel R28
Informasjonsplikt for meldte organer
1. Meldte organer skal informere meldingsmyndigheten om
a) alle avslag, begrensninger, suspensjoner ellef tilbaketrekkinger av et sertifikat,
b)  alle omstendigheter som pavirker omfafiget\av 0g vilkarene for melding,

c¢) alle anmodninger om opplysningerisom de har mottatt fra markedstilsynsmyndighetene
vedrarende samsvarsvurderingsvirksemhet,

d) paanmodning, samsvarsyurderings§virksomhet utfort innenfor omfanget av deres
melding og eventuell ahnenyvirksomhet, herunder virksomhet over landegrensene og
underleverandervigksonthet,

2.  Meldte organenskahgijde andre organene som er meldt i henhold til denne ... [rettsakt]
og som utferer tsvagende/samsvarsvurderingsvirksomhet som omfatter de samme
produktene, reléyahte opplysninger om spersmal knyttet til negative og, pa anmodning,
positive samisvarsvarderingsresultater.

Artikkel R29

Utveksling av erfaring

Kommisjonen skal serge for organiseringen av erfaringsutveksling mellom medlemsstatenes
nasjonale myndigheter med ansvar for retningslinjene for melding.
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Artikkel R30
Samordning av meldte organer

Kommisjonen skal pase at det etableres en egnet form for samordning og samarbeid mellom
organer som er meldt i henhold til ... [relevant rettsakt eller andre deler av Fellesskapets
regelverk] og beherig drevet 1 form av ... en eller flere grupper av meldte organer [pa tvers av
sektorer].

Medlemsstatene skal pase at de organer som er meldt av dem, deltar i arbeidet med denne
(disse) gruppen(e), direkte eller ved utpekte representanter.

Kapittel RS

Framgangsmater vedrorende sikkerhet

Artikkel R31
Framgangsmaéte for hindtering av produkter som utgjet en risiko pa nasjonalt plan

1. Nar marketstilsynsmyndighetene i en medlemsstat hamtfaftet tiltak 1 henhold til artikkel
20 i forordning (EF) nr. 765/2008 eller nér de har tilstiekkeligegrunn til & anta at et produkt
som omfattes av denne ... [rettsakt] utgjor en risike for personers helse eller sikkerhet eller for
andre saker vedrerende vern av den offentlig interes§e som omfattes av denne ... [rettsakt],
skal de utfere en evaluering i tilknytning til ¥edkommeénde produkt som omfatter alle kravene
fastsatt i denne .. [rettsakt]. De relevante mmarkedsdeltakerne skal der dette er nedvendig
samarbeide med markedstilsynsmyndighetene:

Nér markedstilsynsmyndigheteneinder den nevnte evalueringen finner at produktet ikke er i
samsvar med kravene fastsatt iddenne “¢[rettsakt], skal de umiddelbart kreve at
vedkommende markedsdeltdker treffer alle egnede korrigerende tiltak for & bringe produktet i
samsvar med de nevnte kravefie, frekke tilbake produktet fra markedet eller tilbakekalle det
innen en rimelig peripde, 1'samsvar med den arten av risiko som myndigheten matte fastsette.

Markedstilsynspryndigheténe skal underrette relevant meldt organ om dette.

Artikkel 214 forordning (EF) nr. 765/2008 far anvendelse pa de tiltak som er omhandlet i
annet ledd®

2. Narmarkedstilsynsmyndighetene anser at manglende overholdelse ikke er begrenset til
medlemsstatens nasjonale territorium, skal de underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om resultatene av evalueringen og om hvilke tiltak de har palagt
markedsdeltakeren 4 treffe.

3.  Markedsdeltakeren skal pase at alle egnede korrigerende tiltak blir truffet med hensyn
til alle bererte produkter som denne har gjort tilgjengelig pd markedet i Fellesskapet.

4.  Nar relevant markedsdeltaker, innen perioden omhandlet i nr. 1 annet ledd, ikke treffer
fyllestgjorende korrigerende tiltak, skal markedstilsynsmyndighetene treffe alle egnede
forelapige tiltak for & forby eller begrense tilgjengeligheten av produktet pa det nasjonale
markedet, trekke tilbake produktet fra vedkommende marked eller tilbakekalle det.
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De skal omgéende underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om slike tiltak.

5. Opplysningene omhandlet i nr. 4 skal inneholde alle tilgjengelige detaljer, saerlig med
hensyn til nedvendige opplysninger for identifisering av det ikke-samsvarende produktet,
produktets opprinnelse, arten av pastatt manglende overholdelse og arten av risiko som er
involvert, samt arten og varigheten av nasjonale tiltak som er truffet og de argumenter som er
lagt fram av vedkommende markedsdeltaker. Markedstilsynsmyndighetene skal sarlig angi
om manglende overholdelse skyldes

a)  at produktet ikke oppfyller kravene knyttet til personers helse eller sikkerhet eller til
andre forhold vedrerende vern av den offentlig interesse fastsatt i denne ... [reftSakt],
eller

b)  mangler ved de harmoniserte standardene omhandlet i ... [henvisning til relevant del av
regelverket] som tillegger produktet en formodning om samsvar.

6.  Andre medlemsstater enn den medlemsstat som tok initiativ tilframgangsméten, skal
omgaende underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om eventuelle tiltak som er
truffet og om eventuelle tilleggsopplysninger de har til radighet’og som er knyttet til
manglende samsvar vedrerende det bererte produktet, og i tilfeéllé ay, uenighet med det meldte
nasjonale tiltaket, om deres innvendinger.

7. Nar det ikke er reist innvendinger, innen ... [periddeéssem angis senere] etter mottak av
opplysningene omhandlet i nr. 4, av enten en medlemsstapeller Kommisjonen med hensyn til
et forelapig tiltak truffet av en medlemsstat 1 tilknytning til det berorte produktet, skal tiltaket
anses for 4 vaere berettiget.

8.  Medlemsstatene skal pase at egnedeyestriktive tiltak blir truffet med hensyn til det
berorte produktet, s& som umiddelbart & trekke produktet tilbake fra markedet.

Artikkel R32

Framgangsmite vedrerende Fellesskapets sikkerhet
l.

Naér det etter fullfgring’av framgangsmaéten 1 artikkel [35 nr. 3 and 4] blir reist innvendinger
mot et nasjonalt tiltak i en medlemsstat eller nar Kommisjonen anser at det nasjonale tiltaket
er 1 strid med Fellesskapets regelverk, skal Kommisjonen omgéende innlede samrdd med
medlemsstatene og relevant(e) markedsdeltaker(e) og evaluere det nasjonale tiltaket. P4
grlinnlag av resultatene av denne evalueringen skal Kommisjonen avgjere om det nasjonale
tiltaket er berettiget eller ikke.

Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle medlemsstatene og umiddelbart underrette disse
og relevant(e) markedsdeltaker(e) om dette.

2. Dersom det nasjonale tiltaket anses som berettiget, skal alle medlemsstatene treffe
nedvendige tiltak for & pase at produktet som ikke overholder kravene, blir trukket tilbake fra
deres markeder og underrette Kommisjonen om dette. Dersom det nasjonale tiltaket anses for
uberettiget, skal vedkommende medlemsstat oppheve tiltaket.
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3. Nar det nasjonale tiltaket anses for & vaere berettiget og produktets manglende
overholdelse av regelverket skyldes mangler i de harmoniserte standardene omhandlet i
artikkel [R31 nr. 5 bokstav b)], skal Kommisjonen underrette relevant(e) europeisk(e)
standardiseringsorgan(er) og bringe saken inn for komiteen opprettet i henhold til artikkel 5 1
direktiv 98/34/EF. Denne komiteen skal fore samradd med relevant(e) europeisk(e)
standardiseringsorgan(er) og umiddelbart avgi sin uttalelse.

Artikkel R33
Produkter som overholder kravene, men som utgjor en risiko for helse og sikkerhet

1.  Nar en medlemsstat, etter & ha utfort en evaluering i henhold til artikkel [R3dgans 13
finner at selv om et produkt er i samsvar med denne ... [rettsakt], utgjor det efi risiko for
personers helse eller sikkerhet eller for andre forhold vedrerende vern av dén offentlig
interesse, skal den kreve at den bererte markedsdeltakeren treffer alle egnede tiltak for & pase
at vedkommende produkt, nar det markedsfores, ikke lenger utgjor néemslik Fisiko, eller
trekke tilbake produktet fra markedet eller tilbakekalle det innen ghyrimelig-frist som
medlemsstaten fastsetter 1 samsvar med arten av risiko.

2. Markedsdeltakeren skal pése at korrigerende tiltak blir truffet'med hensyn til alle
berorte produkter som denne har gjort tilgjengelig pé nragkedet 1 Fellesskapet.

3. Medlemsstaten skal umiddelbart underrettedommisjonen og de andre medlemsstatene.
Slik informasjon skal inneholde alle tilgjengelige detaljer, serlig med hensyn til de
opplysninger som er nedvendig for identifisering av vedkommende produkt, produktets
opprinnelse og omsetningskjede, arten ay ristko som er involvert, samt arten og varigheten av
de nasjonale tiltak som er truffet.

4. Kommisjonen skal omgaende fanlede samrdd med medlemsstatene og relevant(e)
markedsdeltaker(e) og evalugferde nasjonale tiltakene som er truffet. Pa grunnlag av
resultatene av denne evaluéringen‘skal Kommisjonen avgjere om tiltaket er berettiget eller
ikke, og om nedvendig foresld eghede tiltak.

5. Kommisjonef,skal rétte sin beslutning til alle medlemsstatene og umiddelbart
underrette disse/og relevant(e) markedsdeltaker(e) om dette.
Artikkel R34
Formell manglende overholdelse

1. Uten at det berorer artikkel [R31] skal en medlemsstat, nir denne finner at folgende er
tilfelle, kreve at relevant markedsdeltaker oppherer med forholdet som er arsak til den
manglende overholdelsen:

a)  Samsvarsmerkingen er pafert 1 strid med artikkel [R11] eller artikkel [R12],
b)  samsvarsmerkingen er ikke péfort,

c¢)  EF-samsvarserklaringen er ikke utarbeidet,
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d)  EF-samsvarserklaringen er ikke utarbeidet pa riktig méte,
e) teknisk dokumentasjon er enten ikke tilgjengelig eller ikke fullstendig.

2. Naér den manglende overholdelsen som omhandlet i nr. 1 vedvarer, skal vedkommende
medlemsstat kunne treffe alle egnede tiltak for & begrense eller forby at produktet gjores
tilgjengelig pa markedet eller pase at det blir tilbakekalt eller trukket tilbake fra markedet.
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VEDLEGG II

FRAMGANGSMATER FOR SAMSVARSVURDERING

Modul A
Intern produksjonskontroll

1.  Intern produksjonskontroll er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller pliktene i nr. 2, 3 og 4, og paser og pa eget ansvar erklarer at
vedkommende produkter oppfyller kravene i den rettsakten som far anvendelse pa
produktene.

2.  Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dékumentasjonen skal gjore
det mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante ktavene, og skal omfatte en
fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske dokumentasjonen skal angi de
kravene som far anvendelse og omfatte, sa langt detet'releyant for vurderingen,
produktets utforming, framstilling og virkemate. Den"fe€kniske dokumentasjonen skal
der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet

—  konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stramkretsskjemaer Qsv,

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forstd nevnte tegninger og
lister samt driften ay produktet,

—  en liste over de'harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjenenhvishenvisninger er publisert i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvas,eller i sin helhet, samt beskrivelser av de lesninger som er valgt for
a opptylle de grunnleggende kravene i rettsaktene nar disse harmoniserte
stafidardengrikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delvis
anyendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av standardene som
er-anyendt,

— résultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersgkelser osv, samt
= previngsrapporter.
3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen omhandlet i nr. 2, og med kravene i1 de relevante rettsaktene.

4. Samsvarsmerking og samsvarserklering
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Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i
vedkommende rettsakt pd hvert enkelt produkt som oppfyller de relevante kravene i
rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og
kunne stille denne og den tekniske dokumentasjonen til radighet for de nasjonale
myndighetene 1 10 ar etter at produktet er markedsfort. Samsvarserkleringen skal
identifisere det produktet som den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Representant

Produsentens plikter 1 henhold til nr. 4 kan, pa dennes vegne og undetlagt'dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er-angitt i fullmakten.

Modul A1
Intern produksjonskontroll og overvikeét produktpreving

Intern produksjonskontroll og overvaket produktprgvinger den framgangsméten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyllef pliktene fastsatt i nr. 2, 3, 4 og 5, og
forsikrer og erklaerer pé eget ansvar at vedkomimende produkter oppfyller kravene i den
relevante rettsakten.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore
det mulig a vurdere prodaktets samsvar med de relevante kravene, og omfatte en
fyllestgjorende risikoanalySe og -vurdering.

Den tekniske dokumentasjonen skal angi de kravene som fér anvendelse og omfatte, s&
langt det er relewantfor vurderingen, produktets utforming, framstilling og virkemate.
Den tekniske dekumentasjonen skal der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

—\  Konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer osv,

= beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forstd nevnte tegninger og
lister samt driften av produktet,

—  en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert 1 Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de lesninger som er valgt for
a oppfylle de grunnleggende kravene i rettsaktene nar disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delvis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av standardene som
er anvendt,
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— resultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersokelser osv, samt
— previngsrapporter.
3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen omhandlet i nr. 2, og med kravene i de relevante rettsaktene.

4. Produktkontroller

For hvert enkelt framstilt produkt skal det av produsenten eller pa dennes vegne.utfefes
en eller flere provinger for en eller flere forhold vedrerende produktet, for 4 verifisere
samsvar med de tilsvarende kravene i rettsakten. Etter produsentens ¥alg kan
provingene utferes enten av et akkreditert internt organ eller underlagtansyaret til et
meldt organ valgt av produsenten.

Naér provingene blir utfort av et meldt organ, skal produsenten,wunderlagt det meldte
organets ansvar, pafere det meldte organets identifikasjonsaummer under
produksjonsprosessen.

5. Samsvarsmerking og samsvarserklaering

5.1. Produsenten skal pafere den nedvendige Samsyarsmerkingen som angitt i
vedkommende rettsakt pa hvert enkeltprodukt som oppfyller de relevante kravene i
rettsakten.

5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig=samsvarserklaering for en produktmodell og
kunne stille denne og den tekniske dokumentasjonen til rddighet for de nasjonale
myndighetene i1 10 ar ettég at produktet er markedsfort. Samsvarserkleringen skal
identifisere det produktet som,den er utarbeidet for.

En kopi av sams¥varserkl&ringen skal pa anmodning gjere tilgjengelig for relevante
myndigheter

6.  Represgntant
Produsentens plikter i henhold til nr. 5 kan, pa dennes vegne og underlagt dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt 1 fullmakten.
Modul A2
Intern produksjonskontroll og overviket produktkontroll med tilfeldige intervaller

1.  Intern produksjonskontroll og overvaket produktkontroll med tilfeldige intervaller er
den framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene fastsatt i
nr. 2, 3, 4 og 5, og forsikrer og erklaerer pé eget ansvar at vedkommende produkter
oppfyller kravene i1 den relevante rettsakten.

2. Teknisk dokumentasjon
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Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore
det mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en
fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske dokumentasjonen skal angi de
kravene som far anvendelse og omfatte, sé langt det er relevant for vurderingen,
produktets utforming, framstilling og virkemate. Den tekniske dokumentasjonen skal
der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

—  konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer osv,

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forstd nevnte tegninger 6g
lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevantt tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert 1 Den eurgpeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de,losninger som er valgt for
a oppfylle de grunnleggende kravene i rettsaktene aér disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmonisefte standarder er delvis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angivilke deler av standardene som
er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, ttforte undersokelser osv, samt

provingsrapporter.
3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nadvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrégat de framstilte produktene er i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen omhandletifir. 2, og med kravene 1 de relevante rettsaktene.

4. Produktkontroller

Etter proddsentenswalg skal enten et akkreditert internt organ eller et meldt organ, valgt
av produsénten, utfore produktkontroller eller fa disse utfort med tilfeldige intervaller
fastsattad~ vedkommende organ, for & verifisere kvaliteten pa de interne kontrollene av
produktetyidet det blant annet tas hensyn til produktenes teknologiske kompleksitet og
preduksjonsmengden. Et passende stikkpreve av de ferdige produktene, tatt pa stedet av
organet for produktet markedsfores, skal undersokes, og egnede provinger som fastsatt i
relevante deler av den harmoniserte standarden og/eller 1 tekniske spesifikasjoner, eller
tilsvarende provinger, skal utferes for & kontrollere at produktet er i samsvar med de
relevante kravene i rettsakten.

Framgangsmaten for stikkprevegodtaking som skal anvendes, er ment 4 avgjere om
vedkommende produkts produksjonsprosess ligger innenfor godtakbare grenser med
sikte pa & sikre produktsamsvar.

Naér provingene blir utfert av et meldt organ, skal produsenten, underlagt det meldte
organets ansvar, pafere det meldte organets identifikasjonsnummer under
produksjonsprosessen.
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Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa
hvert enkelt produkt som oppfyller de relevante kravene i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og
kunne stille denne og den tekniske dokumentasjonen til radighet for de nasjonale
myndighetene i1 10 ar etter at produktet er markedsfert. Samsvarserklaringen skal
identifisere det produktet som den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa anmodning gjere tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Representant
Produsentens plikter 1 henhold til nr. 5 kan, pa dennes vegne og undéglagt\dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dett€ g angipt'i fullmakten.
Modul B
EF-typepreving

EF-typeproving er den delen av framgangsméten fer samsvarsvurdering der et meldt
organ undersegker den tekniske utformingen avlet produkt og verifiserer og attesterer at
den tekniske utformingen av produktetdoppfyller’kravene i den relevante rettsakten.

EF-typepreving kan utfores pa en ay tre mater:

—  Undersgkelse av en proye som er representativ for den planlagte produksjonen av
det fullstendige produktet(produksjonstype),

— en vurdering avomdetf tekniske utformingen av produktet er fyllestgjorende ved
en undersgkelse awnden tekniske dokumentasjonen og stettedokumentasjon som
omhandletdans, 3y'samt undersekelse av prover som er representative for den
planlagte,preduksjonen, av en eller flere kritiske deler av produktet (kombinasjon
ay produksjonstype og utformingstype),

— enyurdering av om den tekniske utformingen av produktet er fyllestgjorende ved
en undersokelse av den tekniske dokumentasjonen og stettedokumentasjon som
emhandlet i nr. 3, men uten undersekelse av en prove (utformingstype).

Pfodusenten skal inngi en seknad om EF-typeproving til ett meldt organ etter eget valg.
Seknaden skal omfatte

—  produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom
denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erklering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— den tekniske dokumentasjonen. Den tekniske dokumentasjonen skal gjore det
mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante kravene i rettsakten, og skal
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omfatte en fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske
dokumentasjonen skal angi de kravene som far anvendelse og omfatte, s& langt
det er relevant for vurderingen, produktets utforming, framstilling og virkemate.
Den tekniske dokumentasjonen skal der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

—  konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer osv,

—  beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte t€gninger
og lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre releéyvante tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert 1 Den eurgpeiskeunions
tidende, anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskriyelségav de losninger
som er valgt for 4 oppfylle de grunnleggende kravefichrettsaktene nér disse
harmoniserte standardene ikke er anvendt. I tilfefler der harmoniserte
standarder er delvis anvendt, skal den teknisk€ doktmentasjonen angi hvilke
deler av standardene som er anvendt,

- resultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersokelser osv, samt
- previngsrapporter,

provene som er representative for'den\planlagte produksjonen. Det meldte organet
kan anmode om ytterligere provendersom dette er nedvendig for & kunne utfore
previngsprogrammet,

stottedokumentasjon forthvoryidt den tekniske utformingslesningen er
fyllestgjorende. Dénne stgtt€dokumentasjonen skal nevne alle dokumenter som er
anvendt, serligddes dewselevante harmoniserte standardene og/eller tekniske
spesifikasjonene‘ikke’er anvendt fullt ut. Stettedokumentasjonen skal der dette er
nedvendig omfatte’resultatene av previnger utfort av et egnet laboratorium hos
produsénten, ellér av et annet provingslaboratorium pa produsentens vegne og
undérlagt'derines ansvar.

Det meldte organet skal
fogproduktet,

underseke den tekniske dokumentasjonen og stattedokumentasjonen for & vurdere om
produktets tekniske utforming er fyllestgjorende,

for preven(e),

verifisere at proven(e) er framstilt i samsvar med den tekniske dokumentasjonen og
identifisere de elementene som er utformet i samsvar med bestemmelsene som kommer
til anvendelse i de relevante harmoniserte standardene og/eller i de tekniske
spesifikasjonene, samt de elementene som er utformet uten at de relevante
bestemmelsene i de nevnte standardene er anvendt,
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utfore egnede undersokelser og provinger, eller fa disse utfert, for 4 kontrollere om
disse er anvendt pa korrekt mate i de tilfeller der produsenten har valgt & anvende
losningene i de relevante harmoniserte standardene og/eller 1 de tekniske
spesifikasjonene,

utfore egnede undersokelser og provinger, eller fa disse utfert, for 4 kontrollere, 1 de
tilfellene der lesningene i de relevante harmoniserte standardene og/eller i de tekniske
spesifikasjonene ikke er anvendt, om de lesningene som produsenten har benyttet,
oppfyller de tilsvarende grunnleggende kravene i rettsakten,

avtale med produsenten hvor undersgkelsene og previngene skal utfores.

Det meldte organet skal utarbeide en evalueringsrapport som registrerer de aktiviteter
som er foretatt 1 samsvar med nr. 4, samt resultatene av disse. Uten at dét bergrer det

meldte organets plikter vis-a-vis meldingsmyndighetene, skal det meldte osganet bare
kunne offentliggjere innholdet 1 denne rapporten, full ut eller delvis, efter avtale med

produsenten.

Naér produkttypen oppfyller kravene til den sarlige rettsakKten som fir anvendelse for det
berarte produktet, skal det meldte organet utstede et EF-typeprovingssertifikat til
produsenten. Sertifikatet skal inneholde produsentens nayn‘e¢ adresse, konklusjonene
fra undersokelsen, eventuelle vilkar for gyldighet€h av.sertifikatet, og de opplysninger
som er nedvendig for & identifisere den godkjent&yprodukttypen. Sertifikatet kan ha ett
eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inngholdesdlle relevante opplysninger som er
nedvendig for & evaluere samsvaret mellom de framstilte produktene og den undersokte
typen, og eventuelt muliggjore kontrell under bruk.

Nér typen ikke oppfyller de releyante kravene i rettsakten, skal det meldte organet avsla
a utstede et EF-typeprgvingssettifikat og underrette sekeren om dette, der det gis en
detaljert begrunnelsetfopavslaget.

Det meldte organet skal holde seg orientert om alle endringer i de generelt anerkjente
navarende t€kniske utviklingstrinn som vil kunne indikere at den godkjente typen ikke
lenger erd samsvar med relevante krav i rettsakten, og bestemme om slike endringer vil
krevegytterligere undersokelser. Dersom dette er tilfellet, skal det meldte organet
underréte produsenten om dette.

Produsenten skal underrette det meldte organet som innehar den tekniske
dokumentasjonen knyttet til EF-typeprovingssertifikatet om alle endringer av den
godkjente typen som vil kunne pavirke samsvaret mellom produktet og de
grunnleggende kravene i rettsakten eller vilkdrene for sertifikatets gyldighet. Slike
endringer skal kreve ytterligere godkjenning i form av et tillegg til det opprinnelige EF-
typeprovingssertifikatet.

Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter om de EF-
typeprovingssertifikatene og/eller eventuelle tillegg til disse som de har utstedt eller
trukket tilbake, og skal, med jevne mellomrom eller pd anmodning, gjere tilgjengelig
for sine meldingsmyndigheter listen over sertifikater og/eller eventuelle tillegg til disse
som er avslatt, suspendert eller pd annen méte begrenset.
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Alle meldte organer skal underrette de andre meldte organene om
EF-typeprovingssertifikatene og/eller eventuelle tillegg til disse som de har avslétt,
trukket tilbake, suspendert eller pd annen mate begrenset, og pa anmodning om
sertifikater og/eller tillegg til disse de har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de andre meldte organene kan p4 anmodning fa en
kopi av EF-typeprovingssertifikatene og/eller deres tillegg. P4 anmodning kan
Kommisjonen og medlemsstatene fa en kopi av den tekniske dokumentasjonen og
resultatene av undersokelsene utfort av det meldte organet. Det meldte organet skal
beholde en kopi av EF-typeprovingssertifikatet, dets vedlegg og tillegg, samt den
tekniske dokumentasjonen, herunder den dokumentasjonen som er lagt fram aw
produsenten, fram til utlepet av sertifikatets gyldighetsperiode.

Produsenten skal kunne stille en kopi av EF-typeprovingssertifikatet, déts vedlegg og
tillegg, sammen med den tekniske dokumentasjonen, til rddighet for/de,nasjonale
myndighetene i en periode pa 10 &r etter at produktet er markedsfort.

Produsentens representant kan inngi seknaden omhandlet i/®3 og oppfylle pliktene
omhandlet i nr. 7 og 9, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul C
Typesamsvar basert pa intetn produksjonskontroll

Typesamsvar basert pa intern produksjonskentroll er den delen av framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten’ oppiyller pliktene fastsatt i nr. 2 og 3, og forsikrer
og erklarer at vedkommende produkter ¢r i samsvar med typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og oppfyller kravene i den relevante rettsakten.

Produksjon

Produsenten skal tieffé@llelnedvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av define Sikref at de framstilte produktene er i samsvar med den godkjente
typen beskrevetTEFstypeprovingssertifikatet, og med kravene 1 den relevante
rettsaktens

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsénten skal pifere den nedvendige samsvarsmerkingen, fastsatt i rettsakten, pa
hvertenkelt produkt som er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet
ogssom oppfyller de relevante kravene i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og
kunne stille denne til rddighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Representant
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Produsentens plikter i henhold til nr. 3 kan, pa dennes vegne og underlagt dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul C1

Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll og overviket produktpreving

Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll og overvaket produktpreving er den
delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene
fastsatt i nr. 2, 3 og 4, og forsikrer og erklarer pa eget ansvar at vedkommende
produkter er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og.eppfylles
kravene 1 den relevante rettsakten.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonSprosesseh og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i sahisvar med typen beskrevet
1 EF-typeprovingssertifikatet, og med kravene i den sa&rlige releyante rettsakten.

Produktkontroller

For hvert enkelt framstilt produkt skal det utfor€s en eller flere previnger for en eller
flere forhold vedrerende produktet av produgenten‘eller pa dennes vegne, for &
verifisere samsvar med de tilsvarende kratien&{ rettsakten. Etter produsentens valg skal
provingene utfores enten av et akkreditest internt organ eller underlagt ansvaret til et
meldt organ valgt av produsenten.

Nér previngene blir utfert av et meldtergan, skal produsenten, underlagt det meldte
organets ansvar, pafore det meldte prganets identifikasjonsnummer under
produksjonsprosessen.

Samsvarsmerking.@g Samsvarserklaering

Produsenten skalspéforeé den nedvendige samsvarsmerkingen, fastsatt i rettsakten, pa
hvert enkeltprodukt’som er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet
og somuoppfyllerde relevante kravene i rettsakten.

Produgenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og
kunne stille denne til radighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Representant

Produsentens plikter i henhold til nr. 4 kan, pa dennes vegne og underlagt dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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Modul C2

Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll og overvikede produktprevinger

44,

4.2.

med tilfeldige intervaller

Typesamsvar basert pa intern produksjonskontroll og overvaket produktpreving med
tilfeldige intervaller er den delen av framgangsmaéten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller pliktene fastsatt i nr. 2, 3 og 4, og forsikrer og erklarer pd eget
ansvar at vedkommende produkter er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller kravene i den relevante rettsakten.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i samsvar med typen/beskrevet
1 EF-typeprovingssertifikatet, og med kravene i den sarlige relevantowettsakten.

Produktkontroller

Etter produsentens valg skal enten et akkreditert internt‘ergan eller et meldt organ, valgt
av produsenten, utfere produktkontroller eller fa disge utfort med tilfeldige intervaller
fastsatt av vedkommende organ, for & verifisere kwaliteten pa de interne kontrollene av
produktet, idet det blant annet tas hensyn til produktenes teknologiske kompleksitet og
produksjonsmengden. Et passende stikkprg¥ie av. déjferdige produktene, tatt pa stedet av
det meldte organet for produktet markedsfaresjskal undersekes, og egnede provinger
som fastsatt 1 relevante deler av de harmeniserte standardene og/eller 1 de tekniske
spesifikasjonene, eller tilsvarende provinger, skal utferes for & kontrollere at produktet
er i samsvar med de relevante kravene i rettsakten. Nér en stikkprove ikke er i
overensstemmelse med det aKseptable kvalitetsnivaet, skal organet treffe egnede tiltak.

Framgangsmaten for stikkprovegodtaking som skal anvendes, er ment & avgjere om
vedkommende produkts produksjonsprosess ligger innenfor godtakbare grenser med
sikte pé a sikre produktsamsSvar.

Naér provingene blir utfort av et meldt organ, skal produsenten, underlagt det meldte
organets ansyarypafere det meldte organets identifikasjonsnummer under
produkSjonsprosessen.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pdfere den nedvendige samsvarsmerkingen, fastsatt i rettsakten, pa
hvert enkelt produkt som er 1 samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet
og som oppfyller de relevante kravene i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for en produktmodell og
kunne stille denne til rddighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.
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5. Representant
Produsentens plikter i henhold til nr. 4 kan, pa dennes vegne og underlagt dennes
ansvar, oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
Modul D
Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen

1.  Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produksjonsprosessen er den delen ay
framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2.0¢ $,
og forsikrer og erklerer pa eget ansvar at vedkommende produkter er i samSyasmed
typen beskrevet 1 EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller kravene i den relevante
rettsakten.

2. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem forframstilling, for inspeksjon av
sluttproduktet samt for preving av vedkommende produktersom’omhandlet i nr. 3, og
vare underlagt tilsyn som omhandlet i nr. 4.

3. Koyvalitetssystem

3.1. Produsenten skal legge fram en seknad om vutdering av sitt kvalitetssystem for
vedkommende produkter for et meldt etigan\etter eget valg.

Seknaden skal omfatte

—  produsentens navn og-adresse, samt representantens navn og adresse dersom
denne har inngitt sgknaden,

— en skriftlig etklerifigiom at samme soknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
— alle opplysningewnsom er relevante for den planlagte produktkategorien,
—  dokumentasjonen av kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen for den godkjente typen og en kopi av EF-
typeprovingssertifikatet.

32y, Kwalitetssystemet skal sikre at produktene er 1 samsvar med typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og med kravene i den relevante rettsakten.

Alle forhold, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal vaere
dokumentert pé en systematisk og ordnet mate i form av skriftlige retningslinjer,
framgangsmadter og anvisninger. Dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbeker og -registre.

Den skal serlig omfatte en fyllestgjorende beskrivelse av
— kvalitetsmélene og organisasjonsstrukturen, samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til produktkvalitet,
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— de tilsvarende teknikkene for framstilling, kvalitetskontroll og kvalitetssikring,
samt prosesser og systematiske metoder som vil bli benyttet,

— undersokelsene og provingene som vil bli utfert for, under og etter framstillingen,
samt hvor ofte disse vil finne sted,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og kontrolldata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv,

— midler for kontroll av om den nedvendige produktkvaliteten blir oppnadd, og at
kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for 4 avgjere om det oppfyller
kravene omhandlet i nr. 3.2.

Det skal formode at kvalitetssystemet er i samsvar med disse krayeneghed hensyn til de
elementene i kvalitetssystemet som er i overensstemmelse medddetilsvarende
spesifikasjonene til den nasjonale standarden som gjennomfdrer denyrelevante
harmoniserte standarden og/eller de tekniske spesifikasjonene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer sKal revisjensgruppen ha minst ett
medlem med erfaring innen evaluering pa relevangproduktomrade og med relevant
produktteknologi, samt kunnskaper om de relevantekravene i rettsakten. Revisjonen
skal omfatte et besok for vurdering ved produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomgd den tekniske dokumentasjonen\onthandlet i nr. 3.1. femte strekpunkt for &
verifisere produsentens evne til & identifisere de relevante kravene i rettsakten og til &
utfore nedvendige undersekelser f@r a Sikre at produktet overholder disse kravene.

Produsenten skal underrettesom denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelSen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Produsenten skal forglikte segil & oppfylle pliktene som folger av kvalitetssystemet
slik dette er godkjent, og tild vedlikeholde det slik at det fortsatt fungerer pa en
fyllestgjorendeg effektrv mate.

Produsentén skal liolde det meldte organet som godkjente kvalitetssystemet, underrettet
om alle*planlagte endringer av kvalitetssystemet.

Dét meldte organet skal vurdere alle foreslitte endringer og avgjere om det endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle kravene omhandlet i nr. 3.2, eller om det er
nadvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Tilsyn underlagt det meldte organets ansvar

Formalet med tilsynet er & sikre at produsenten pé beherig méte oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal for vurderingsformal gi det meldte organet tilgang til produksjons-,
inspeksjons-, kontroll- og lagringssteder og gi det alle nedvendige opplysninger, sarlig
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— kvalitetssystemets dokumentasjon,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og previngsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Det meldte organet skal ufere periodiske revisjoner for & sikre at produsenten
opprettholder og anvender kvalitetssystemet, og skal gi produsenten en revisjonsrapport.

Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte besok hos produsenten. Under slike
besok kan det meldte organet om nedvendig utfere eller {4 utfort produktprevinger for a
verifisere at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organet skal’gi
produsenten en rapport om besgket, samt en previngsrapport dersom det er foretatt
preovinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen faStsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet 1 nr. 3.1., pafore det'sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som er i samsvag med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller de relevante Krayene 1 rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring)for hver produktmodell og
kunne stille denne til rddighet for de nasjonale. myndighetene 1 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisereyden produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal p&anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Produsenten skal i en periode pa minst 10 ar etter at produktet er markedsfert, kunne
stille folgende til rddighétfor de fasjonale myndighetene:

— Dokumentasjoned omhandlet 1 nr. 3.1,
— endringenvefthandlet 1 nr. 3.5, slik den er godkjent,

— beslhatiingene og rapportene fra det meldte organet som omhandlet i nr. 3.5, 4.3
ogA.4.

Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter om de godkjenninger av
kvalitetssystemer som er gitt eller er trukket tilbake, og skal med jevne mellomrom eller
paanmodning gjere tilgjengelig for sine meldingsmyndigheter listen over
kvalitetssystemer som er godkjent, avslatt, suspendert eller pd annen mate begrenset.

Alle meldte organer skal underrette de andre meldte organene om
kvalitetssystemgodkjenninger som er avslétt, suspendert, trukket tilbake eller pd annen
mate begrenset, og pa anmodning om de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

Representant
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Produsentens plikter i henhold til nr. 3.1, 3.5, 5 og 6 kan oppfylles, pa produsentens
vegne og underlagt dennes ansvar, av produsentens representant, forutsatt at dette er
angitt 1 fullmakten.

Modul D1
Kvalitetssikring av produksjonsprosessen

1. Kovalitetssikring av produksjonsprosessen er den framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2, 4 og 7, og forsikref og
erklerer pé eget ansvar at vedkommende produkter oppfyller kravene i den relevanhte
rettsakten.

2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Doklimentasjonen skal gjore
det mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante krayene, 0g skal omfatte en
fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske«dokumentasjonen skal angi de
kravene som far anvendelse og omfatte, sé langt det erfelevant for vurderingen,
produktets utforming, framstilling og virkemate. Def1 tekniske€ dokumentasjonen skal
der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger, Komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemagnosv,

— beskrivelser og forklaringer somret nodvendige for & forsta nevnte tegninger og
lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hyis henvisninger er publisert i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvistelle?i sin helhet, samt beskrivelser av de lesninger som er valgt for
a oppfyllé-degrunnleggende kravene i rettsaktene ndr disse harmoniserte
standardeneikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delvis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av standardene som
et anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, utferte undersekelser osv, samt
— previngsrapporter.

3. Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til rddighet for relevante
nasjonale myndigheter 1 10 r etter at produktet er markedsfort.

4. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem for framstilling, for inspeksjon av
sluttproduktet samt for proving av vedkommende produkter som omhandlet i nr. 5, og
vare underlagt tilsyn som omhandlet i nr. 6.
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Kvalitetssystem

Produsenten skal legge fram en seknad om vurdering av sitt kvalitetssystem for
vedkommende produkter for et meldt organ etter eget valg.

Seknaden skal omfatte

— produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom
denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erklering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
—  alle opplysninger som er relevante for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjonen av kvalitetssystemet,

den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er 1 samsvar med ktavene’l den relevante
rettsakten.

Alle forhold, krav og bestemmelser som produsenten=h@ftatt hensyn til, skal vare
dokumentert pa en systematisk og ordnet mate i¢forim aveskriftlige retningslinjer,
framgangsmater og anvisninger. Dokumentasjonemay kvalitetssystemet skal sikre en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, ¥planer, -handbegker og -registre.

Den skal s@rlig omfatte en fyllestgjerende beskrivelse av

— kvalitetsmalene og organisasjonsstrukturen, samt ledelsens ansvar og myndighet
med hensyn til produktkyalitet,

— de tilsvarende teknikkene for framstilling, kvalitetskontroll og kvalitetssikring,
samt prosesser 0gsSystematiske metoder som vil bli benyttet,

— undersgkelsene 0g pravingene som vil bli utfert for, under og etter framstillingen,
samthver oftedisse vil finne sted,

— Kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og previngsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.,

N midler for kontroll av om den nedvendige produktkvaliteten blir oppnadd, og at
kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for & avgjere om det oppfyller
kravene omhandlet i nr. 5.2.

Det skal formode at kvalitetssystemet er 1 samsvar med disse kravene med hensyn til de
elementene i kvalitetssystemet som er i samsvar med de tilsvarende spesifikasjonene til
den nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden
og/eller den tekniske spesifikasjonen.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett
medlem med erfaring innen evaluering pa relevant produktomrade og med relevant
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produktteknologi, samt kunnskaper om de relevante kravene i rettsakten. Revisjonen
skal omfatte et besgk for vurdering ved produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2 for a verifisere
produsentens evne til 4 identifisere de relevante kravene i rettsakten og til & utfore
nedvendige undersekelser for a sikre at produktet overholder disse kravene.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Produsenten skal forplikte seg til & oppfylle pliktene som folger av kvalitetssystemet
slik dette er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det fortsatt fungerer péd en
fyllestgjorende og effektiv mate.

Produsenten skal holde det meldte organet som godkjente kvalitetssysteémet, underrettet
om alle planlagte endringer av kvalitetssystemet.

Det meldte organet skal vurdere alle foreslatte endringer og aygjone omydet endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle kravene omhandlet i pfy,5.2, eller om det er
nedvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen, Undewsétningen skal inneholde
konklusjonene fra undersegkelsen og en begrunnetwurderingsbeslutning.

Tilsyn underlagt det meldte organets ansvar

Formalet med tilsyn er & sikre at produSentén pé behorig méate oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal for vurderingsformal*gi det meldte organet tilgang til produksjons-,
inspeksjons-, kontroll- og lagringssteder og gi det alle nadvendige opplysninger, sarlig

— kvalitetssysteméts . dokumentasjon,
— den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og provingsdata,
kalibretingsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Detmeldte organet skal ufere periodiske revisjoner for 4 sikre at produsenten
opprettholder og anvender kvalitetssystemet, og skal gi produsenten en revisjonsrapport.

Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte besok hos produsenten. Under slike
besek kan det meldte organet om nedvendig utfere eller fa utfort produktprevinger for a
verifisere at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organet skal gi
produsenten en rapport om beseket, samt en previngsrapport dersom det er foretatt
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pifere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet i nr. 5.1., pafere det sistnevnte organs
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identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller de relevante kravene i
rettsakten.

7.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og
kunne stille denne til radighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

8.  Produsenten skal i en periode pa minst 10 ar etter at produktet er markedsforty kutine
stille felgende til rddighet for de nasjonale myndighetene:

— Dokumentasjonen omhandlet i nr. 5.1,
— endringen omhandlet i nr. 5.5, slik den er godkjent,

- beslutningene og rapportene fra det meldte organet,som omhandlet i nr. 5.5, 6.3
0g 6.4.

9. Alle meldte organer skal underrette sine meldingsimyndigheter om de godkjennelser av
kvalitetssystemer som er gitt eller er trukket tilbakes.0g Skal med jevne mellomrom eller
pa anmodning gjere tilgjengelig for sine meldingsmyndigheter listen over
kvalitetssystemer som er godkjent, avslatt\suspendert eller pa annen mate begrenset.

Alle meldte organer skal underrette’d€tandre'meldte organene om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er avslatt, suspendert eller trukket tilbake, og pa anmodning om
de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

10. Representant

Produsentens plikter 1'hénhpld til nr. 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan oppfylles, pa produsentens
vegne og underlagt dennes ansvar, av produsentens representant, forutsatt at dette er
angitt 1 fullmakter

Modul E

Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produkter

1. "\, Typesamsvar basert pa kvalitetssikring av produkter er den delen av framgangsmaten
for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2 og 5, og forsikrer og
erklaerer pa eget ansvar at vedkommende produkter er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller kravene 1 den relevante rettsakten.

2. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem for utforming, for framstilling,
for inspeksjon av sluttproduktet samt for preving av vedkommende produkter som
omhandlet i nr. 3, og skal vere underlagt tilsyn som omhandlet i nr. 4.
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Kvalitetssystem

Produsenten skal legge fram en seknad om vurdering av sitt kvalitetssystem for
vedkommende produkter for et meldt organ etter eget valg.

Seknaden skal omfatte

— produsentens navn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom
denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erklering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
—  alle opplysninger som er relevante for den planlagte produktkategorien,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet, og

—  den tekniske dokumentasjonen for den godkjente typen og‘en kopidv EF-
typeprovingssertifikatet.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar4ned. typetl som er beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og med de relevante krayene TettSakten.

Alle forhold, krav og bestemmelser som produs@ntén hartatt hensyn til, skal vare
dokumentert pé en systematisk og ordnet mate i foum av skriftlige retningslinjer,
framgangsmater og anvisninger. Dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogramunet, -planer, -hdndbeker og -registre.

Den skal serlig omfatte en fyllestgjorende beskrivelse av

— kvalitetsmdlene og organisasjonsstrukturen, samt ledelsens ansvar og myndighet
med hensyn til produktkvalitet,

— undersekelser'0og ptoyifger som vil bli utfert etter selve produksjonen,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og previngsdata,
kalibseringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.,

— midlentil & kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for a avgjere om det oppfyller
kravene omhandlet i nr. 3.2.

Dét skal formode at kvalitetssystemet er i samsvar med disse kravene med hensyn til de
elementene 1 kvalitetssystemet som er 1 samsvar med de tilsvarende spesifikasjonene til
den nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden
og/eller den tekniske spesifikasjonen.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett
medlem med erfaring innen evaluering pa relevant produktomridde og med relevant
produktteknologi, samt kunnskaper om de relevante kravene i rettsakten. Revisjonen
skal omfatte et besgk for vurdering ved produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomgd den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 3.1. femte strekpunkt for &
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verifisere produsentens evne til & identifisere de relevante kravene 1 rettsakten og til &
utfore nedvendige undersekelser for & sikre at produktet overholder disse kravene.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Produsenten skal forplikte seg til & oppfylle pliktene som foelger av kvalitetssystemet
slik dette er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det fortsatt fungerer pé en
fyllestgjorende og effektiv méte.

Produsenten skal holde det meldte organet som godkjente kvalitetssystemet, underrettet
om alle planlagte endringer av kvalitetssystemet.

Det meldte organet skal vurdere alle foreslatte endringer og avgjere omddet endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle kravene omhandlet i nr. 3.2, elfer. omydet er
nedvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Undepfetningep-skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Tilsyn underlagt det meldte organets ansvar

Formaélet med tilsyn er & sikre at produsenten pasbeherig méte oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal for vurderingsformalgi,det meldte organet tilgang til produksjons-,
inspeksjons-, kontroll- og lagringsstedes og gi det alle nedvendige opplysninger, sarlig

— kvalitetssystemets dokumentasjon;,

— kvalitetsregistrenedsom foge€ksempel inspeksjonsrapporter og provingsdata,
kalibreringsdata; rapperter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Det meldte organet skal Bfore periodiske revisjoner for & sikre at produsenten
opprettholder ogsanwender kvalitetssystemet, og skal gi produsenten en revisjonsrapport.

Det meldte, organet kan dessuten foreta uanmeldte besok hos produsenten. Under slike
besokékan det,meldte organet om nedvendig utfere eller i utfert produktprevinger for &
verifisere,at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organet skal gi
produseénten en rapport om besgket, samt en provingsrapport dersom det er foretatt
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pifere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet 1 nr. 3.1., pafere det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller de relevante kravene i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaering for hver produktmodell og
kunne stille denne til raddighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
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markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

6.  Produsenten skal i en periode pa minst 10 ar etter at produktet er markedsfort, kunne
stille felgende til rddighet for de nasjonale myndighetene:

— Dokumentasjonen omhandlet i nr. 3.1,
—  endringen omhandlet i nr. 3.5, slik den er godkjent,

— beslutningene og rapportene fra det meldte organet som omhandlet i nr. 3.5, 4.3
og4.4.

7. Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter o de godkjennelser av
kvalitetssystemer som er gitt eller er trukket tilbake, og skalahed jevme mellomrom eller
pa anmodning gjere tilgjengelig for sine meldingsmyndighetertlisten over
kvalitetssystemer som er godkjent, avslatt, suspendert eller/pa annen mate begrenset.

Alle meldte organer skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er avslatt, suspendert ellentrukket tilbake, og pa anmodning om
de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

8.  Representant

Produsentens plikter 1 henhold til ng. 3.133.5, 5 og 6 kan oppfylles, pa produsentens
vegne og underlagt dennes ansvar, av*produsentens representant, forutsatt at dette er
angitt 1 fullmakten.

Modul E1
Kvalitetssikring ved inspeksjon og preving av sluttproduktet

1.  KvalitetsSikping yed inspeksjon og preving av sluttproduktet er den framgangsmaten for
samsvarsyurdering der produsenten oppfyller pliktene fastsatt i nr. 2, 4 og 7, og
forsikrenog erklarer pa eget ansvar at vedkommende produkter oppfyller kravene 1 den
relevante rettsakten.

2. N\, Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore
det mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en
fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske dokumentasjonen skal angi de
kravene som far anvendelse og omfatte, sa langt det er relevant for vurderingen,
produktets utforming, framstilling og virkemate. Den tekniske dokumentasjonen skal,
der dette er relevant, minst inneholde

—  en generell beskrivelse av produktet,
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— konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stramkretsskjemaer osv,

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forstd nevnte tegninger og
lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de lesninger som er valgt for
a oppfylle de grunnleggende kravene i rettsaktene nar disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delyis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av standardehe som
er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, utferte undersekelser’osy, samt
—  previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen tiktddighet for relevante
nasjonale myndigheter 1 10 &r etter at produktet er markedsfort.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalit€tssystem for utforming, for framstilling,
for inspeksjon av sluttproduktet samt for preving av vedkommende produkter som
omhandlet i nr. 5, og skal vere underldgttilsyn Som omhandlet i nr. 6.

Kvalitetssystem

Produsenten skal legge fram én soknad om vurdering av sitt kvalitetssystem for
vedkommende produkterifor et méldt organ etter eget valg.

Seknaden skal omfatte

—  produsgntensTnavh og adresse, samt representantens navn og adresse dersom
denpé-haginngitt soknaden,

- en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
— alle’opplysninger som er relevante for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon av kvalitetssystemet, og

—  den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med kravene i den relevante
rettsakten.

Alle forhold, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal vaere
dokumentert pé en systematisk og ordnet mate i form av skriftlige retningslinjer,
framgangsmater og anvisninger. Dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbeker og -registre.
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Den skal serlig omfatte en fyllestgjorende beskrivelse av

—  kvalitetsmélene og organisasjonsstrukturen, samt ledelsens ansvar og myndighet
med hensyn til produktkvalitet,

— undersekelser og previnger som vil bli utfert etter selve produksjonen,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og previngsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.,

— midler til & kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for & avgjere om det oppfylle
kravene omhandlet i nr. 5.2.

Det skal formode at kvalitetssystemet er i samsvar med disse kravene med hensyn til de
elementene 1 kvalitetssystemet som er 1 samsvar med de tilsvarghide spésifikasjonene til
den nasjonale standarden som gjennomferer den relevante hairmoniserte standarden
og/eller den tekniske spesifikasjonen.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revigjonsgruppen ha minst ett
medlem med erfaring innen evaluering pé relevantproduktomrade og med relevant
produktteknologi, samt kunnskaper om de relevanteé.kravene i rettsakten. Revisjonen
skal omfatte et besok for vurdering ved produsentehs anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomgé den tekniske dokumentasjonen\omhandlet i nr. 2 for & verifisere
produsentens evne til 4 identifisere defeleyante’kravene i rettsakten og til & utfore
nedvendige undersekelser for & sikfe atyproduktet overholder disse kravene.

Produsenten skal underrettes om dennebeslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersgkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Produsenten skal forplikte SegAil & oppfylle pliktene som foelger av kvalitetssystemet
slik dette er godkjent, og tiba vedlikeholde det slik at det fortsatt fungerer pa en
fyllestgjorendeog effektiv mate.

Produsenten skal helde det meldte organet som godkjente kvalitetssystemet, underrettet
om allgsplamlagte’endringer av kvalitetssystemet.

Det meldte organet skal vurdere alle foreslatte endringer og avgjere om det endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle kravene omhandlet i nr. 5.2, eller om det er
nadvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersegkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Tilsyn underlagt det meldte organets ansvar

Formalet med tilsyn er & sikre at produsenten pa beherig mate oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal for vurderingsformél gi det meldte organet tilgang til produksjons-,
inspeksjons-, kontroll- og lagringssteder og gi det alle nedvendige opplysninger, sarlig
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— kvalitetssystemets dokumentasjon,
—  den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og previngsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Det meldte organet skal ufere periodiske revisjoner for a sikre at produsenten
opprettholder og anvender kvalitetssystemet, og skal gi produsenten en revisjonsrapport.

Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte besgk hos produsenten. Undef slike
besogk kan det meldte organet om nedvendig utfere eller fa utfert produktprogwingef for &
verifisere at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organet'skalsgi
produsenten en rapport om besgket, samt en provingsrapport dersom det er foretatt
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal péfere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet i nr. 5 A% péfare’det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som©Oppfyller’de relevante kravene i
rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsyarserklgering for hver produktmodell og
kunne stille denne til rddighet for de nasjonalémyndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skalidentifisere den produktmodellen som den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal P& anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Produsenten skal 1 enperiode pa minst 10 ar etter at produktet er markedsfort, kunne
stille felgende til rddighiet fotr de nasjonale myndighetene:

— Dokumentasjénen omhandlet i nr. 5.1,
- endringen omhandlet i nr. 5.5, slik den er godkjent,

—7~wbeslutningene og rapportene fra det meldte organet som omhandlet i nr. 5.5, 6.3
0g 6.4.

Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter om de godkjennelser av
kvalitetssystemer som er gitt eller er trukket tilbake, og skal med jevne mellomrom eller
pa anmodning gjere tilgjengelig for sine meldingsmyndigheter listen over
kvalitetssystemer som er godkjent, avslétt, suspendert eller pd annen mate begrenset.

Alle meldte organer skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er avslatt, suspendert eller trukket tilbake, og pd anmodning om
de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

Representant
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Produsentens plikter i henhold til nr. 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan oppfylles, pa produsentens
vegne og underlagt dennes ansvar, av produsentens representant, forutsatt at dette er
angitt 1 fullmakten.

Modul F
Typesamsvar basert pa produktverifisering

Typesamsvar basert pa produktverifisering er den delen av framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2, 5.1 og 6, og forsikfer og
erklerer at vedkommende produkter er i samsvar med typen som beskrevet LEF*
typeprovingssertifikatet og oppfyller kravene i1 den relevante rettsakten.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonSprosesseh og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i sahsvar med den godkjente
typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet, og med kraveneden relevante
rettsakten.

Verifisering

Et meldt organ valgt av produsenten skal utfore,eghede undersekelser og previnger for &
kontrollere at produktene er i samsvar med def, godkjente typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og med de relevante kravene i rettsakten.

Undersgkelsene og provingene for'é kontrollere at produktene er i samsvar med de
relevante kravene, skal etter produsentens valg utferes enten ved a undersgke og prove
hvert enkelt produkt som omhandlet i nr. 4, eller ved & undersegke og prove produktene
pa statistisk grunnlag som, omhandlet i nr. 5.

Verifisering av samisvar'ved undersgkelse og preving av hvert enkelt produkt

Alle produkter skalmundersokes enkeltvis, og egnede provinger fastsatt i den eller de
relevante harmeniserte standardene og/eller i de tekniske spesifikasjonene, eller
tilsvarendeprovinger, skal utferes for & verifisere samsvar med den godkjente typen
beskréyeti EF-<typeprovingssertifikatet og med de relevante kravene i rettsakten. |
mangel ay en slik harmonisert standard skal vedkommende meldte organ bestemme
hvilke egnede provinger som skal utferes.

Det meldte organet skal utstede et samsvarssertifikat med hensyn til de utforte
undersegkelsene og provingene, og pdfere sitt identifikasjonsnummer pd hvert godkjente
produkt eller se til at det blir pafert under det meldte organets ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til rddighet for inspeksjonsformal
for de nasjonale myndighetene 1 10 ar etter at produktet er markedsfort.

Statistisk verifisering av samsvar
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Produsenten skal treffe alle nedvendig tiltak slik at produksjonsprosessen og
overvakingen av denne sikrer at hvert parti som er produsert, er ensartet, og legge fram
sine produkter for verifisering i form av ensartede partier.

Det skal tas en stikkpreve fra hvert parti i samsvar med kravene i rettsakten. Alle
produkter 1 en stikkpreve skal undersekes enkeltvis, og egnede previnger som fastsatt i
den eller de relevante harmoniserte standardene og/eller i tekniske spesifikasjoner, eller
tilsvarende provinger, skal utferes for & sikre samsvar med de relevante kravene 1
rettsakten og for & avgjere om partiet skal godkjennes eller avvises. I mangel av en slik
harmonisert standard skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke egnede
provinger som skal utfores.

Dersom et parti blir godkjent, skal alle produktene i partiet anses som godkjent; bortsett
fra de produktene i stikkpreven som ikke oppfylte kravene i1 previngen€

Det meldte organet skal utstede et samsvarssertifikat med hensyp/til d€ utforte
undersekelsene og provingene, og pafere sitt identifikasjonsnummer pa’hvert godkjente
produkt eller se til at det blir pafert under det meldte organets\ansvar:

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndighetene 1 10 ar etter at produktet er markedsfart.

Dersom et parti blir avvist, skal det meldte organet'eller vedkommende myndighet treffe
egnede tiltak for & hindre at partiet blir markedsfortyDersom avvisning av partier
forekommer ofte, kan det meldte organet suspéandere den statistiske verifiseringen og
treffe egnede tiltak.

Samsvarsmerking og samsvarserkl®ting

Produsenten skal péfere den nadvendige samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet i nr. 3, pafere det sistnevnte organs
identifikasjonsnummegr pa hveft enkelt produkt som er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingsséttifikatet og som oppfyller de relevante kravene i rettsakten.

Produsentenskal utatbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og
kunne stille denne fil radighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er
markedsfort, Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som den er
utarbetd¢t for.

Enykopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Dersom det meldte organet omhandlet i nr. 3 er enig i dette og underlagt organets
ansvar, kan produsenten ogsa pafere det meldte organets identifikasjonsnummer pa
produktene.

Dersom det meldte organet er enig i dette og underlagt organets ansvar, kan produsenten
pafere det meldte organets identifikasjonsnummer pa produktene under
produksjonsprosessen.

Representant
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Produsentens plikter kan oppfylles, pa produsentens vegne og underlagt dennes ansvar,
av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt i fullmakten. En representant
kan ikke oppfylle produsentens plikter i henhold til nr. 2 og 5.1.

Modul F1
Samsvar basert pa produktverifisering

1. Samsvar basert pa produktverifisering er den framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller pliktene fastsatt i nr. 2, 3, 6.1 og 7, og forsikrer og erklarer
pa eget ansvar at vedkommende produkter som er underlagt bestemmelsene ianr. ¢, eni
samsvar med kravene i den relevante rettsakten.

2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Doklimentasjonen skal gjore
det mulig & vurdere produktets samsvar med de relevante krayene, 0g.omfatte en
fyllestgjorende risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske«dokumentasjonen skal angi de
kravene som far anvendelse og omfatte, sé langt det erfelevant for vurderingen,
produktets utforming, framstilling og virkemate. Def1 tekniske€ dokumentasjonen skal,
der dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger, Komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaenosv,

— beskrivelser og forklaringer somret nodvendige for & forsta nevnte tegninger og
lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hyis henvisninger er publisert i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvistelle?i sin helhet, samt beskrivelser av de lesninger som er valgt for
a oppfyllé-degrunnleggende kravene i rettsaktene ndr disse harmoniserte
standardeneikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delvis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av standardene som
et anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, utferte undersekelser osv, samt
— previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for relevante
nasjonale myndigheter 1 10 r etter at produktet er markedsfort.

3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrer at de framstilte produktene er i samsvar med de relevante
kravene i rettsakten.
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Verifisering

Et meldt organ utvalgt av produsenten skal utfere de egnede undersekelser og previnger
for a kontrollere om produktene er i samsvar med de relevante kravene i rettsakten.

Undersgkelsene og previngene for & kontrollere at produktet er i samsvar med disse
kravene, skal etter produsentens valg utferes enten ved & underseke og prove hvert
enkelt produkt som omhandlet i nr. 5, eller ved & undersgke og prove produktene pa
statistisk grunnlag som omhandlet i nr. 6.

Verifisering av samsvar ved undersgkelse og preving av hvert enkelt produkt

Alle produkter skal undersokes enkeltvis, og egnede provinger som fastsatt i.de
relevante harmoniserte standardene og/eller i de tekniske spesifikasjonete, ellet
tilsvarende previnger, skal utfores for & verifisere at produktene er i.§amsvar med de
relevante kravene. I mangel av en slik harmonisert standard og/eller teknisk
spesifikasjon skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke 8gnedéprovinger som
skal utfores.

Det meldte organet skal utstede et samsvarssertifikat nied hensyn til de utforte
undersekelsene og provingene, og pafere sitt identifikasjonsmimmer pa hvert godkjente
produkt eller se til at det blir pafert under det meldte organets ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatencitil radighet for de nasjonale
myndighetene 1 10 ar etter at produktet er markedsfort.

Statistisk verifisering av samsvar

Produsenten skal treffe alle nedvendigtiltak slik at produksjonsprosessen sikrer at hvert
parti som er produsert, er ensattet, g legge fram sine produkter for verifisering i form
av ensartede partier.

Det skal tas en stikkprage fra hvert parti i samsvar med kravene i rettsakten. Alle
produktene i1 prgVen skalindersokes enkeltvis, og egnede provinger som fastsatt i de
relevante harfnofiisette standardene og/eller i de tekniske spesifikasjonene, eller
tilsvarendé€ previnger, for & slé fast om de er i samsvar med de relevante kravene, skal
utferesfor & avgjore om partiet skal godkjennes eller avvises. I mangel av en slik
harmonisert standard og/eller teknisk spesifikasjon skal vedkommende meldte organ
bé¢stemmeyhvilke egnede pravinger som skal utfores.

Dersom et parti blir godkjent, skal alle produktene i partiet anses som godkjent, bortsett
fra’de produktene 1 stikkpreven som ikke oppfylte kravene 1 previngene.

Det meldte organet skal utstede et samsvarssertifikat med hensyn til de utforte
undersgkelsene og pravingene, og péfere sitt identifikasjonsnummer pa hvert godkjente
produkt eller se til at det blir pafert under det meldte organets ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndighetene 1 10 r etter at produktet er markedsfort.
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Dersom et parti blir avvist, skal det meldte organet treffe egnede tiltak for a hindre at
partiet blir markedsfoert. Dersom avvisning av partier forekommer ofte, kan det meldte
organet suspendere den statistiske verifiseringen og treffe egnede tiltak.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og under ansvaret til
det meldte organet omhandlet i nr. 4., pafore det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller de relevante kravene i
rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for hver produktmedelfog
kunne stille denne til rddighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at\produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellén somden er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Dersom det meldte organet omhandlet i nr. 5 er enig i détte’og underlagt organets
ansvar, kan produsenten ogsa pafere det meldte orgdnets identifikasjonsnummer pa
produktene.

Dersom det meldte organet er enig i dette ogunderlagt organets ansvar, kan produsenten
péafere det meldte organets identifikasjonsnummer pa produktene under
produksjonsprosessen.

Representant

Produsentens plikter kan oppf¥lles,)pé produsentens vegne og underlagt dennes ansvar,
av produsentens represefitant, forutsatt at dette er angitt 1 fullmakten. En representant
kan ikke oppfylle predusentens plikter i henhold til nr. 3 og 6.1.

Modul G
Samsvar basert pa enhetsverifisering

Samisyambasert pa enhetsverifisering er den framgangsméten for samsvarsvurdering der
produseénten oppfyller pliktene i nr. 2, 3 og 5, og forsikrer og erklarer pa eget ansvar at
vedkermmende produkter som er underlagt bestemmelsene i nr. 4, er i samsvar med
kravene 1 den relevante rettsakten.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen og gjere den tilgjengelig for
det meldte organet omhandlet i nr. 4. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere
produktets samsvar med de relevante kravene, og omfatte en fyllestgjorende
risikoanalyse og -vurdering. Den tekniske dokumentasjonen skal angi de kravene som
fr anvendelse og omfatte, sd langt det er relevant for vurderingen, produktets
utforming, framstilling og virkemate. Den tekniske dokumentasjonen skal, der dette er
relevant, minst inneholde
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— en generell beskrivelse av produktet,

—  konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer osv,

—  beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og
lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de losninger som ergalgt for
a oppfylle de grunnleggende kravene i rettsaktene nar disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte standarder er delwis
anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke deler av4tandardene som
er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersgkelser osy, samt
—  previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjoneéntil radighet for relevante
nasjonale myndigheter i 10 &r etter at produktet granarkedsfort.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendigéiltak slik at produksjonsprosessen og
kontrollen av denne sikrer at de framistilte produktene er i samsvar med de relevante
kravene 1 rettsakten.

Verifisering

Et meldt organ etter produsentens valg skal utfere egnede undersekelser og previnger,
eller fa disse utforty somt fastsatt i de relevante harmoniserte standardene og/eller i de
tekniske spesifikasjoneney eller tilsvarende provinger, for & kontrollere om produktene
er 1 samsvarnedid&yelevante kravene i rettsakten. I mangel av en slik harmonisert
standard og/eller tekhisk spesifikasjon skal vedkommende meldte organ bestemme
hvilke egnede provinger som skal utferes.

Det meldte organet skal utstede et samsvarssertifikat med hensyn til de utforte
undersakelsene og provingene, og péfere sitt identifikasjonsnummer pé det godkjente
produktet eller, underlagt det meldte organets ansvar, se til at det blir pafort.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale
myndighetene 1 10 ar etter at produktet er markedsfort.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i1 rettsakten og
underlagt ansvaret til det meldte organet omhandlet i nr. 4., pafere det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert produkt som oppfyller de relevante kravene i rettsakten.
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Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaering og kunne stille denne til
radighet for de nasjonale myndighetene i 10 ar etter at produktet er markedsfort.
Samsvarserklaringen skal identifisere det produktet som den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Representant

Produsentens plikter i henhold til nr. 2 og nr. 5 kan oppfylles, pa produsentens vegne og
underlagt dennes ansvar, av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt 1
fullmakten.

Modul H

Samsvar basert pa full kvalitetssikring

Samsvar basert pa full kvalitetssikring er den framgangsmatenor samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2 og 5, og forsikterog erklerer péd eget ansvar at
vedkommende produkter oppfyller kravene i den relévanteyettsakten.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem for utforming, for framstilling,
for inspeksjon av sluttproduktet samt fég prgving av vedkommende produkter som
angitt 1 nr. 3, og vaere underlagt tilsyf"som angitt i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal legge fgam en'sgknad om vurdering av sitt kvalitetssystem for
vedkommende produkter for et'meldt organ etter eget valg.

Seknaden skal omfatte

—  produsehtens npavn og adresse, samt representantens navn og adresse dersom
derine har imngitt seknaden,

— deq tekniske dokumentasjonen for én modell av hver kategori av produkter som
ptodusenten har til hensikt a framstille. Den tekniske dokumentasjonen skal, der
dette er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

—  konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer osv,

—  beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger
og lister samt driften av produktet,

— en liste over de harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner hvis henvisninger er publisert i Den europeiske unions
tidende, anvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de lgsninger
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som er valgt for & oppfylle de grunnleggende kravene i rettsaktene nar disse
harmoniserte standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte
standarder er delvis anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke
deler av standardene som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersegkelser osv.,
— previngsrapporter,
dokumentasjon av kvalitetssystemet, og

en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldtgrgan.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er 1 samsvar med kravene 1 dén releyante
rettsakten.

Alle forhold, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hefisyn tilyskal vaere
dokumentert pa en systematisk og ordnet mate i form av skriftlige rétningslinjer,
framgangsmaéter og anvisninger. Dokumentasjonen av vedkommende kvalitetssystem
skal sikre en ensartet fortolkning av kvalitetsprogramm®s, »planer, -handbegker og -
registre.

Den skal serlig omfatte en fyllestgjorende besKriyvelse av

kvalitetsmélene og organisasjonsstriiktuten, ledernes ansvar og deres myndighet
med hensyn til utformings- og produktkvalitet,

de tekniske spesifikasjonene for utforming, herunder standarder som vil bli
anvendt, og der de releyante hafmoniserte standardene og/eller tekniske
spesifikasjonene ikke vikbli anvendt i sin helhet, de virkemidler som vil bli
benyttet for & sikrefat de grufinleggende kravene i den rettsakten som gjelder for
produktene, blir'oppfVit,

teknikkene*orkontroll og verifisering av utforming, prosesser og systematiske
metodet sem™¥il bli anvendt under utformingen av produktene i forbindelse med
dendktuelle produktkategorien,

de tilsvarende teknikkene for framstilling, kvalitetskontroll og kvalitetssikring,
samt prosesser og systematiske metoder som vil bli benyttet,

undersekelsene og pravingene som vil bli utfert for, under og etter framstillingen,
samt hvor ofte disse vil finne sted,

kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og provingsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner osv.,

midler til & kontrollere at den fastsatte produkt- og utformingskvaliteten oppnas,
og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for & avgjere om det oppfyller
kravene omhandlet i nr. 3.2.
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Det skal formode at kvalitetssystemet er i samsvar med disse kravene med hensyn til de
elementene i kvalitetssystemet som er i samsvar med de tilsvarende spesifikasjonene til
den nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden
og/eller den tekniske spesifikasjonen.

I tillegg til erfaring i kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett
medlem med erfaring i & bedemme relevant produktomrade og produktteknologi, samt
kunnskaper om de relevante kravene i rettsakten. Revisjonen skal omfatte et besgk for
vurdering ved produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal gjennomga den tekniske
dokumentasjonen omhandlet i1 nr. 3.1 andre strekpunkt for a verifisere produsentens
evne til 4 identifisere de relevante kravene i rettsakten og til 4 utfore nedvendige
undersokelser med sikte pa & sikre at produktet overholder disse kravene.

Produsenten eller dennes representant skal underrettes om denne besluthingen.

Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen dg ex begrunnet
vurderingsbeslutning.

Produsenten skal forplikte seg til & oppfylle pliktene som/folgeray kvalitetssystemet
slik dette er godkjent, og til & vedlikeholde det slik at detsfortsatt fungerer pa en
fyllestgjorende og effektiv mate.

Produsenten skal holde det meldte organet som gedkgente kvalitetssystemet, underrettet
om alle planlagte endringer av kvalitetssyst@met:

Det meldte organet skal vurdere alle foreslatte endringer og avgjere om det endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle Kfavene omhandlet i nr. 3.2, eller om det er
nedvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersekelsen’og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Tilsyn underlagt dét meéldte’organets ansvar

Formalet med tilSyn'er'a sikre at produsenten pd beherig méte oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Prodasenten skal for vurderingsformal gi det meldte organet tilgang til utformings-,
produksjons-, inspeksjons-, kontroll- og lagringssteder og gi organet alle nedvendige
opplysninger, serlig

— / kvalitetssystemets dokumentasjon,

— kvalitetsregistre fastsatt i den del av kvalitetssystemet som gjelder utforming, som
resultater av analyser, beregninger, previnger osv,

— kvalitetsregistre fastsatt 1 den del av kvalitetssystemet som gjelder produksjonen,
som inspeksjonsrapporter og provingsdata, kalibreringsdata, rapporter om
vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Det meldte organet skal ufere periodiske revisjoner for & sikre at produsenten
opprettholder og anvender kvalitetssystemet, og skal gi produsenten en revisjonsrapport.
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Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte besgk hos produsenten. Under slike
besok kan det meldte organet om nedvendig utfere eller i utfort produktprevinger for &
kontrollere at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organet skal gi
produsenten en rapport om besgket, samt en previngsrapport dersom det er foretatt
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i1 rettsakten og
under ansvaret til det meldte organet omhandlet i nr. 3.1, pafere det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller de relevante kray€ne,i
rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og
kunne stille denne til rddighet for de nasjonale myndighetene i 10 agetter at produktet er
markedsfort. Samsvarserkleringen skal identifisere den produktptfodeéllen so6m den er
utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjer€s tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Produsenten skal i en periode pa minst 10 ar etter<at produktet er markedsfort, kunne
stille felgende til rddighet for de nasjonale myndighetenc:

— Den tekniske dokumentasjonen omhandlet ¥nr. 3.1,
— dokumentasjonen av kvalitetgsystemet som omhandlet i nr. 3.1,
— endringen omhandlet 1 ar. 3.5, sliK den er godkjent,

— beslutningene og rdpportene’ fra det meldte organet som omhandlet 1 nr. 3.5, 4.3
og4.4.

Alle meldte organer skaljunderrette sine meldingsmyndigheter om de godkjennelser av
kvalitetssystemers6m er gitt eller er trukket tilbake, og skal med jevne mellomrom eller
pa anmodning gjeretilgjengelig for sine meldingsmyndigheter listen over
kvalitetssystemgodkjenninger som er avslatt, suspendert eller pa annen mate begrenset.

Alle'meldte organer skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er avslétt, suspendert eller trukket tilbake, og pa anmodning om
de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

Representant

Produsentens plikter i henhold til nr. 3.1, 3.5, 5 og 6 kan oppfylles, pa produsentens
vegne og underlagt dennes ansvar, av produsentens representant, forutsatt at dette er
angitt 1 fullmakten.
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Modul HI
Samsvar basert pa full kvalitetssikring og designkontroll

Samsvar basert pa full kvalitetssikring og designkontroll er den framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller pliktene i nr. 2 og 6, og forsikrer og
erklaerer pa eget ansvar at vedkommende produkter oppfyller kravene i den relevante
rettsakten.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem for utforming, for framstillihg,
for inspeksjon av sluttproduktet samt for proving av vedkommende produktessem
angitt i nr. 3, og vaere underlagt tilsyn som angitt i nr. 5. Hvorvidt den tékniske
utformingen av produktene er fyllestgjorende, skal ha vart undersekt 1 samsvar med nr.

4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal legge fram en seknad om vurdering atgitt-kyalitetssystem for
vedkommende produkter for et meldt organ etter egét valg:

Seknaden skal omfatte

3.2.

—  produsentens navn og adresse, samtteptesentantens navn og adresse dersom
denne har inngitt seknaden,

— alle opplysninger som er releyantefor den planlagte produktkategorien,
— dokumentasjonen av Kvalitetssystemet,
— en skriftlig erklgtingyom/at samme soknad ikke er inngitt til et annet meldt organ.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med kravene i den relevante
rettsakten.

Alle forholdykrayog bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal vaere
dokumientertypa en systematisk og ordnet mate i form av skriftlige retningslinjer,
framgangsmadter og anvisninger. Dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal tillate en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbeker og -registre.

Den skal serlig omfatte en fyllestgjorende beskrivelse av

—  kvalitetsmdlene og organisasjonsstrukturen, ledernes ansvar og deres myndighet
med hensyn til utformings- og produktkvalitet,

— de tekniske spesifikasjonene for utforming, herunder standarder som vil bli
anvendt, og der de relevante harmoniserte standardene og/eller tekniske
spesifikasjonene ikke vil bli anvendst i sin helhet, de virkemidler som vil bli
benyttet for & sikre at de grunnleggende kravene i den rettsakten som gjelder for
produktene, blir oppfylt,
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— teknikkene for kontroll og verifisering av utforming, prosesser og systematiske
metoder som vil bli anvendt under utformingen av produktene i forbindelse med
den aktuelle produktkategorien,

— de tilsvarende teknikkene for framstilling, kvalitetskontroll og kvalitetssikring,
samt prosesser og systematiske metoder som vil bli benyttet,

— undersekelsene og provingene som vil bli utfert for, under og etter framstillingen,
samt hvor ofte disse vil finne sted,

— kvalitetsregistrene, som for eksempel inspeksjonsrapporter og provingsdata,
kalibreringsdata, rapporter om vedkommende personells kvalifikasjoner.os\.,

— midler til & kontrollere at den fastsatte produkt- og utformingskvaliteten gppnas,
og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organet skal vurdere kvalitetssystemet for & avgjerefom det'oppfyller
kravene omhandlet i nr. 3.2.

Det skal formode at kvalitetssystemet er i samsvar med‘disse kravene med hensyn til de
elementene i kvalitetssystemet som er i overensstemimelse'med de tilsvarende
spesifikasjonene til den nasjonale standarden somasgjennomferer den relevante
harmoniserte standarden og/eller de tekniske spesifikasjonene.

I tillegg til erfaring 1 kvalitetsstyringssystemerskal revisjonsgruppen ha minst ett
medlem med erfaring i 8 bedemme relévant\produktomréde og produktteknologi, samt
kunnskaper om de relevante kravene 1 fettsakten. Revisjonen skal omfatte et besgk for
vurdering ved produsentens anlegg:

Produsenten eller dennes représentant skal underrettes om denne beslutningen.

Underretningen skal iingholde’konklusjonene fra undersekelsen og en begrunnet
vurderingsbeslutnifig.

Produsenten.gkalfétplikte seg til & oppfylle pliktene som folger av kvalitetssystemet
slik dette et godkjent, og til & vedlikeholde det slik at det fortsatt fungerer pa en
fyllestgjoregde og effektiv mate.

Produsenten skal holde det meldte organet som godkjente kvalitetssystemet, underrettet
om allejplanlagte endringer av kvalitetssystemet.

Det meldte organet skal vurdere alle foreslatte endringer og avgjere om det endrede
kvalitetssystemet fortsatt vil oppfylle kravene omhandlet i nr. 3.2, eller om det er
nedvendig med en ny vurdering.

Produsenten skal underrettes om denne beslutningen. Underretningen skal inneholde
konklusjonene fra undersegkelsen og en begrunnet vurderingsbeslutning.

Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter om de godkjennelser av
kvalitetssystemer som er gitt eller er trukket tilbake, og skal med jevne mellomrom eller
pa anmodning gjere tilgjengelig for sine meldingsmyndigheter listen over
kvalitetssystemgodkjenninger som er avslatt, suspendert eller pa annen mate begrenset.
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Alle meldte organer skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er avslétt, suspendert eller trukket tilbake, og pa anmodning om
de kvalitetssystemgodkjenningene de har gitt.

4.  Designkontroll

4.1. Produsenten skal legge fram en seknad om designkontroll for det meldte organet
omhandlet i nr. 3.1.

4.2. Seknaden skal kunne gi en forstielse av produktets utforming, framstilling og
virkemate, og muliggjere en samsvarsvurdering med hensyn til kravene i den relevante
rettsakten. Seknaden skal omfatte

18.02.2010

produsentens navn og adresse,
en skriftlig erklering om at samme soknad ikke er inngitt tiket\annet meldt organ,

den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal(gjore det mulig & vurdere
produktets samsvar med de relevante kravene, og omfatte,en risikoanalyse og
-vurdering. Den tekniske dokumentasjonen skal ahgide relevante kravene og
omfatte, s langt det er relevant for vurderingeh, produktets utforming og
virkemate. Den tekniske dokumentasjonenskal, derjdette er relevant, minst
inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

—  konstruksjons- og produkSjenstegninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stramkretsskjemaer osv,

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger
og lister samf\driftenjav produktet,

— en listgtover de)harmoniserte standardene og/eller andre relevante tekniske
spestfikasjonet hvis henvisninger er publisert 1 Den europeiske unions
tidendeéanvendt delvis eller i sin helhet, samt beskrivelser av de lgsninger
somyeirwalgt for & oppfylle de grunnleggende kravene 1 rettsaktene nar disse
harmoniserte standardene ikke er anvendt. I tilfeller der harmoniserte
standarder er delvis anvendt, skal den tekniske dokumentasjonen angi hvilke
deler av standardene som er anvendt,

= resultatene av konstruksjonsberegninger, utforte undersegkelser osv, samt
—  previngsrapporter,

stottedokumentasjon for hvorvidt den tekniske utformingen er fyllestgjorende.
Denne stottedokumentasjonen skal omtale alle dokumenter som er anvendt, serlig
der de relevante harmoniserte standardene og/eller de tekniske spesifikasjonene
ikke er anvendt fullt ut, og skal om nedvendig omfatte resultatene av previnger
utfort av et egnet laboratorium hos produsenten, eller av et annet
provingslaboratorium pa produsentens vegne og underlagt dennes ansvar.
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Det meldte organet skal gjennomga seknaden, og, nér det finner at utformingen
oppfyller de bererte kravene i den rettsakten som kommer til anvendelse, utstede et EF-
sertifikat for designkontroll til produsenten. Sertifikatet skal oppgi produsentens navn
og adresse, konklusjonene fra undersekelsen, eventuelle vilkar for gyldigheten av
sertifikatet, og de opplysninger som er nedvendig for & identifisere den godkjente
utformingen. Sertifikatet kan ha ett eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inneholde alle relevante opplysninger som er
nedvendig for & evaluere samsvaret mellom de framstilte produktene og den undersokte
utformingen, og eventuelt muliggjere kontroll under bruk.

Nér utformingen ikke oppfyller de relevante kravene i rettsakten, skal det meldte
organet nekte 4 utstede et designkontrollsertifikat og underrette sokeren om ‘dettey samt
gi detaljerte grunner for avslaget.

Det meldte organet skal holde seg informert om alle endringer i1 d€-gederelt anerkjente
navarende tekniske utviklingstrinn som vil kunne indikere at dengodkjénte typen ikke
lenger er 1 samsvar med relevante krav 1 rettsakten, og bestefhme onvslike endringer
krever ytterligere undersekelser. Dersom dette er tilfellet; skal det meldte organet
underrette produsenten om dette.

Produsenten skal holde det meldte organet som utStedte EF-designkontrollsertifikatet
underrettet om eventuelle endringer av den gedkjefitemutformingen som vil kunne
pavirke samsvar med de grunnleggende kravene i rettsakten eller vilkarene for
sertifikatets gyldighet. Slike endringer skal\krewerytterligere godkjenning fra det meldte
organet som utstedte EF-designkontrollsettifikatet, 1 form av et tillegg til det
opprinnelige EF-designkontrollsertifikatet.

Alle meldte organer skal underrette sine meldingsmyndigheter om de EF-
typeprovingssertifikatene og/eller gventuelle tillegg til disse som de har utstedt eller
trukket tilbake, og skalsmed jeyne mellomrom eller pa anmodning, gjere tilgjengelig
for sine meldingsmyndigheter listen over sertifikater og/eller eventuelle tillegg til disse
som er avslatt, suspendextller pd annen mate begrenset.

Alle meldtg/onganer skal underrette de andre meldte organene om EF-
designkofitrollsesgifikatene og/eller eventuelle tillegg til disse som de har avslatt, trukket
tilbake, suspendert eller pad annen mate begrenset, og pa anmodning om de sertifikatene
og/lellertilleggene til disse de har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de andre meldte organene kan pd anmodning f& en
kopi av EF-typeprovingssertifikatene og/eller deres tillegg. P4 anmodning kan
KOmmisjonen og medlemsstatene f& en kopi av den tekniske dokumentasjonen og av
resultatene av undersokelsene utfort av det meldte organet.

Det meldte organet skal beholde en kopi av EF-designkontrollsertifikatet, dets vedlegg
og tillegg, samt den tekniske dokumentasjonen, herunder den dokumentasjonen som er
lagt fram av produsenten, fram til utlepet av sertifikatets gyldighetsperiode.

Produsenten skal kunne stille en kopi av EF-designkontrollsertifikatet, dets vedlegg og
tillegg, sammen med den tekniske dokumentasjonen, til radighet for de nasjonale
myndighetene i 10 ar etter at produktet er markedsfort.
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Tilsyn underlagt det meldte organets ansvar

Formalet med tilsyn er & sikre at produsenten pa beherig mate oppfyller pliktene som
folger av det godkjente kvalitetssystemet.

Produsenten skal for vurderingsformél gi det meldte organet tilgang til utformings-,
produksjons-, inspeksjons-, kontroll- og lagringssteder og gi organet alle nedvendige
opplysninger, serlig

— kvalitetssystemets dokumentasjon,

— kvalitetsregistre fastsatt i den del av kvalitetssystemet som gjelder utforming, som
resultater av analyser, beregninger, provinger osv,

— kvalitetsregistre fastsatt i den del av kvalitetssystemet som gjelder produksjonen,
som inspeksjonsrapporter og provingsdata, kalibreringsdatasrapporter om
vedkommende personells kvalifikasjoner osv.

Det meldte organet skal ufere periodiske revisjoner for & sikre‘at produsenten
opprettholder og anvender kvalitetssystemet, og skal giprodusenten en revisjonsrapport.

Det meldte organet kan dessuten foreta uanmeldte,besok hos produsenten. Under slike
besok kan det meldte organet om nedvendig utfereiellerTa utfort produktprevinger for a
kontrollere at kvalitetssystemet fungerer tilffedsstillende. Det meldte organet skal gi
produsenten en rapport om besgket, samt’én prgvingsrapport dersom det er foretatt
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal péfere den nedvendige samsvarsmerkingen fastsatt i rettsakten og
under ansvaret til det meldte orgaret omhandlet i nr. 3.1, pafere det sistnevnte organs
identifikasjonsnummer pa hyert enkelt produkt som oppfyller de relevante kravene i
rettsakten.

Produsenten.gkaltarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og
kunne still€ denne il radighet for de nasjonale myndighetene 1 10 ar etter at produktet er
markedsfort, Samsvarserkleringen skal identifisere den produktmodellen som det er
utarb€idet forPog angi nummeret pa designkontrollsertifikatet.

En kopi av samsvarserklaringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for relevante
myndigheter.

Produsenten skal i en periode pa minst 10 ar etter at produktet er markedsfort, kunne
stille folgende til radighet for de nasjonale myndighetene:

— Dokumentasjonen av kvalitetssystemet som omhandlet i nr. 3.1,
— endringen omhandlet i nr. 3.5, slik den er godkjent,

—  beslutningene og rapportene fra det meldte organet som omhandlet i nr. 3.5, 5.3
og 5.4.
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8.  Representant

Produsentens representant kan inngi seknaden omhandlet i nr. 4.1 og 4.2 og oppfylle pliktene
omhandlet i nr. 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 pa produsentens vegne og underlagt dennes ansvar,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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A. Intern B. Typeproving G, H. Full
produksjonskon Enhetsverifiser kvalitetssikring
troll ing
EN ISO 9001:2000(*)
Produsenten Produsenten legger fram for meldt organ: Produsenten Produsenten
— gtiller teknisk — teknisk dokumentasjon — legger fram — har et godkjent
d,Oklm,lentaSjon — stottedokumentasjon for hvorvidt den tekniske utformingslesningen er fyllestgjorende teknisk . kvahtersystem for
til rddighet for dokumentasjon utforming
naSJor}ale — preve(r) som er representative for den planlagte produksjonen, omafedvendig _ legger fram teknisk
myndigheter .
dokumentasjon
Meldt organ Meldt organ
— slar fast samsvar med grunnleggende krav — forer tilsyn med
— undersgker teknisk dokumentasjon og stattedokumentasjon) for & vurdere om den tekniske kvalitetssystemet
utformingen er fyllestgjorende Hi
— for preven(e) utferer provinger, om ngdvendig Meldt organ
— utsteder EF-typeprovingssertifikat — verifiserer
©) utformingssamsvar(
& 1)
% — utsteder EF-
&= designkontrollsertifi
- kat(")
o C. Typesamsvar D. E. F.
@ Produksjonskvalitetssikri Produktkvalitetssik Produktverifise
) ng ring ring
a
2 EN ISO 9001:2000(%) EN ISO
A 7 9001:2000(%)
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A. C.
Produsenten Produsenten Produsenten Produsenten Produsenten Produsenten Produsenten
— erklerer — erkleerer samsvar — har et godkjent — har et godkjent — erklerer ~ Jegger fram — har et godkjent
samsvar med med godkjent kvalitetssystem for kvalitetssystem samsvar produkt kvalitetssystem for
grunnleggende type produksjon, for sluttkontroll med _ erklarer samsvar produksjon,
krav a6 sluttkontroll og og proving godKjent v sluttkontroll og
— péferer revin tay/pe — i i rovin
— paforer nodvendig p g _ erklerer p paferer nﬁdvel:(r}dlg p g
nedvendig samsvarsmerking — erklaerer samsvar med samsvar med — Paforer Samsvarsmerking — erkleerer samsvar
samsvarsmerkin godkjent type godkjent type nedyéndig .
samsvarsm ~ péforer
& — paferer ngdvendig — paferer . nedvendig
. . erking .
samsvarsmerking nedvendig samsvarsmerkin
samsvarsmerkin g
g
Al. Cl1. D1. El. F1.
Akkreditert internt Akkreditert internt erklaerer samsvar med erkl®rer ‘samsvar erkleerer
organ organ grunnleggende krav med grunnleggende samsvar med
krav grunnleggende
krav
— eller meldt —| — eller meldt — péfoerer ngdvendig — péforer — péferer
organ organ samsvarsmerking ngdvendig ngdvendig
— provinger — provinger samsvarsmerkin samsvarsm
vedrerende vedrerende & erking
serlige forhold serlige forhold
ved produktet(') ved produktet(')
Meldt organ Meldt organ Meldt organ Meldt organ Meldt organ
A2. —-| C2. — “godkjenner — godkjenner — verifiserer — verifiserer — forer tilsyn med
kvalitetssystemet kvalitetssystem samsvar samsvar med kvalitetssystemet
— Produktkontrgll — Produktlfontr(.)ll . et med grunnleggende
er med tllfelldlge er med tllfelldlge - fgrer. tilsyn med . grunnlegge krav
intervaller(') intervaller(") kvalitetssystemet — forer tilsyn med nde krav
kvalitetssystem — utsteder
— utsteder
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et

samsvarsse
rtifikat

msvarssertifikat

)

)
)
()

Tilleggskrav som kan benyttes i sektorlovgivning.

Unntatt nr. 7.3 og krav vedrerende kundetilfredsstillelse og lepende forbedring.

Unntatt nr. 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4,7.5.1,7.5.2, 7.5.3 og krav vedrerende kundetilfredsstillelse og lapende forbedring.

Unntatt krav vedrerende kundetilfredsstillelse og lepende forbedring.

&
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VEDLEGG I

EF-SAMSVARSERKLZARING
Nr. .... (entydig identifisering av produktet):
Produsentens eller produsentens representants navn og adresse:

Denne samsvarserklaringen er utstedt under produsentens (eller installaterens)
eneansvar:

Erklaeringens gjenstand (identifisering av produktet som tillater sporbarhet.(Dette kan
omfatte et fotografi, der dette er hensiktsmessig):

Erklaeringens gjenstand beskrevet foran er i samsvar med relevante‘deler av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk: ...

Henvisninger til de relevante harmoniserte standardene sq ewbenyttet, eller
henvisninger til spesifikasjonene som det er erklaert samSvar med-

Der dette er relevant, meldt organ ... (navn, nummer)ym®harutfort ... (beskrivelse av
handlingen)... og utstedt sertifikatet: ...

Tilleggsopplysninger:

Undertegnet for 0g pa vegne av: ......... ... ™ eeeeereeineennnn.

(sted og dato for utstedelse):

(navn, funksjon) (signatur):
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