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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
e Begrundelse og formal

Frie varebeveagelser, der er en af grundstenene i det indre marked, er en vigtig drivkraft for
konkurrenceevne og ekonomisk vakst i EU. Fallesskabets tekniske lovgivning om frie
varebeveagelser har desuden bidraget betydeligt til, at det indre marked har kunnet indferes,
og at det fungerer. I denne lovgivning er der fastsat heje beskyttelsesniveauer, som skal
overholdes, og den giver som regel ogsa de erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at
deres produkter opfylder overensstemmelseskravene. Den sikrer sdledes frie varebevagelser i
kraft af tillid til produkterne.

Erfaringen med gennemforelsen af denne lovgivning viser imidlertid, at der er:

— en vis risiko for konkurrencefordrejning pa grund af forskellig praksis hos de nationale
myndigheder i forbindelse med udpegningen af overensstemmelsesvurderingsorganer og
uensartet  behandling 1 tilfelde, hvor  produkter, der ikke  opfylder
overensstemmelseskravene, eller som er farlige, allerede er blevet markedsfert, da
markedstilsynsinfrastrukturerne, -reglerne og -midlerne er meget forskellige

— en vis grad af manglende tillid til overensstemmelsesmarkningen
— en vis manglende sammenhang i gennemforelsen og hindhavelsen af lovgivningen.

Forslagene, der folger op p4 Radets resolution af 10. november 2003, har til formal at opstille
feelles rammer for de eksisterende infrastrukturer for akkreditering med henblik pa kontrol
med bemyndigede organer og for markedstilsyn med henblik pa kontrol med produkter og
erhvervsdrivende, hvilket skal ske ved at styrke og udvide, hvad der allerede findes, og ikke
ved at svaekke eksisterende instrumenter som f.eks. det meget vellykkede og effektive
produktsikkerhedsdirektiv. Herudover fastlegger de fzlles referencer til brug ved eventuelle
revisioner af Fallesskabets gaeldende produktrelaterede harmoniseringslovgivning og ved
udarbejdelsen af produktlovgivning i fremtiden.

e Generel baggrund

Nervarende forslag er et led i Kommissionens overordnede politik til fremme af forenkling
og bedre lovgivning péa sa mange omrader som muligt. I sin resolution af 10. november 2003
opfordrede Rédet oprindeligt Kommissionen til at gennemga direktiverne "efter den nye
metode". Men stillet over for muligheden for at samle en raekke harmoniserede instrumenter,
der kan finde anvendelse, uanset hvilken lovgivningsteknik der er anvendt (den gamle eller
den nye metode), besluttede man at fremsatte forslag, der ved hjelp af standardiserede
instrumenter kan anvendes i s& mange sektorer som muligt pd en sammenhangende og
gennemsigtig harmoniseret made. Det gaelder 1 serdeleshed definitioner som f.eks. "bringe i

omsatning", forpligtelser for erhvervsdrivende, evaluering af
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, procedurer for
overensstemmelsesvurdering, kontrol  med  produkter  fra  tredjelande og

overensstemmelsesmerkning.
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Det geelder ogsa spergsmdl vedrerende markedstilsyn generelt. Det er muligt at indfere en
overordnet politik og infrastrukturer i hele Fellesskabet uden at skulle ga frem sektor for
sektor, iser ved at bygge pa erfaringerne med direktivet om produktsikkerhed i1 almindelighed
for forbrugerprodukter, hvis principper og mekanismer kan udvides til at omfatte tilsyn med
produkter til erhvervsmeessig brug.

¢ Gezldende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrorer

Rédets resolution af 7. maj 1985, der knyttede den nye metode sammen med teknisk
harmonisering og standardisering, er grunddokumentet pd dette omradde, mens Radets
afgorelse 93/465/EQF af 22. juli 1993 fastlegger de grundleggende regler for CE-markning
og for anvendelse af de harmoniserede procedurer for overensstemmelsesvurdering. Disse
tekster er blevet suppleret af forskellige standardiseringsresolutioner og af direktiv 98/34/EF,
der anerkender de europeiske standardiseringsorganers rolle og europaiske standarders
forrang, for ikke at naevne de 25 direktiver efter den nye metode vedrerende forskellige
produktsektorer.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed
indeholder bestemmelser om en markedstilsynsinfrastruktur og et
informationsudvekslingssystem og palegger de erhvervsdrivende og de nationale
myndigheder en raekke forpligtelser i forbindelse med forbrugerprodukter.

e Overensstemmelse med andre EU-politikker og -maél

Forslagene er vesentlige for gennemforelsen af det indre marked for varer og bidrager til
andre politikker som f.eks. beskyttelsen af forbrugerne, arbejdstagerne og miljeet. De er en
integrerende del af Kommissionens overordnede politikker i forbindelse med Lissabon-
dagsordenen pa omraderne bedre lovgivning, forenkling og markedstilsyn.

2. HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

e Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Forslagene er blevet udarbejdet i forleengelse af 20 arbejdsdokumenter, som blev udsendt til
alle vigtige berorte parter. Det resulterede i ca. 250 indlaeg.

[ 2006 affedte en interncthering via webstedet "Kom til orde i Europa" (interaktiv
politikudformning) 280 svar, der 1 det store og hele bekraeftede resultaterne af de forste
heringer.

Kommissionen udarbejdede fire "fact finding"-spergeskemaer henvendet til forskellige grupper
af berorte parter. Spergeskemaet for virksomheder blev anvendt af netverket af Euro Info
Centre til en virksomhedspanelundersogelse (dvs. personlige interview 1 800 smd og
mellemstore virksomheder).

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

De modtagne indleg bekrafter, at forslagene ber tage udgangspunkt i, hvad der allerede
findes, 1 stedet for at skabe et nyt system. Det eksisterende akkrediteringssystem skal saledes
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have et retsgrundlag. Det skal ikke erstattes af et andet system. Indleggene bekraefter, at
akkreditering er en aktivitet, der henherer under de offentlige myndigheder, og at den som
sddan ikke ber vaere underlagt kommerciel konkurrence. Der skal indferes strengere
udvalgelseskriterier =~ og  harmoniserede  nationale  udvalgelsesprocedurer  for
overensstemmelsesvurderingsorganerne. Der var tilslutning til de harmoniserede definitioner
og forpligtelserne for de erhvervsdrivende. Det blev bekreftet, at et systematisk krav om
bemyndigede reprasentanter ikke loste problemet med sporbarhed. Praktisk taget alle
indleeggene bakkede op om et EF-markedstilsynssystem med informationsudveksling og
samarbejde mellem de nationale myndigheder i forleengelse af produktsikkerhedsdirektivets
mekanismer og uden at indfeore nye verktejer. Muligheden af at opgive CE-merkningen blev
medt med modstand, og der blev sléet til lyd for, at betydningen af maerkningen skulle gores
klarere, og at den skulle nyde retlig beskyttelse.

Der blev foretaget en offentlig hering pa internettet fra den 1. juni 2006 til den 26. juli 2006.
Kommissionen modtog 280 svar. Resultaterne findes pa
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e FEkspertbistand

Relevante videnskabelige omrader/eksperter

Fagfolk inden for overensstemmelsesvurdering, akkreditering, markedstilsyn, standardisering
og teknisk harmonisering sdvel som eksperter fra handelssammenslutninger,
forbrugerorganisationer mv. har medvirket.

Anvendt metode

Eksperterne blev hert om arbejdsdokumenterne, deltog i meder og var malgruppe for
sporgeskemaerne.

Veesentligste organer/eksperter, der er blevet hort

De nationale eksperter med ansvar for standardisering og horisontale spergsmal er blevet heort,
ligesom dem, der er ansvarlige for gennemforelsen af fallesskabslovgivningen. Man har
endvidere hert eksperter 1 akkreditering og overensstemmelsesvurdering samt
handelssammenslutninger og forbrugerorganisationer.

Sammendrag af radgivning, der er modtaget og anvendt

Langt de fleste af eksperterne bifaldt indholdet af forslagene, der er udarbejdet pd grundlag af
deres indleg.

Offentliggorelse af eksperternes rad

Man underseger i gjeblikket muligheden for at legge eksperternes indlaeg ud pa webstedet for
den nye metode sammen med resultaterne af heringerne.

e Konsekvensanalyse

Der er grundleggende tre losningsmodeller:

DA



DA

1) Den forste bestér 1 ikke at @ndre noget. Produkter, der er omfattet af Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter, vil 1 sa fald blive markedsfort p4 de betingelser, der er
fastsat 1 de eksisterende retlige rammer og 1 de ikke-lovgivningsmaessige
foranstaltninger, der anvendes i dag.

2) Den anden lesningsmodel omfatter ikke-lovgivningsmassige foranstaltninger, der
kan traeffes, uden at det vil vaere nedvendigt at @ndre den eksisterende lovgivning
eller indfere ny lovgivning. Denne models potentielle anvendelsesomrade er
imidlertid forbundet med to begransninger:

a)  Problemer, der har deres oprindelse i de eksisterende retlige bestemmelser, kan
kun lgses ved en lovgivningsendring.

b) Kommissionen har 1 udstrakt grad benyttet sig af ikke-lovgivningsmassige
instrumenter. Inden for markedstilsyn og evaluering/overvagning af
bemyndigede organer har disse hidtil ikke veret tilstrekkelige til at
handtere problemerne med de nationale myndigheders ulige
handhavelsesniveau effektivt.

3) Den  tredje  losningsmodel  omfatter  foranstaltninger, der  kraver
feellesskabslovgiverens indgriben og en styrkelse af de ikke-lovgivningsmaessige
instrumenter.

Den eneste losning, der imedekommer alle berorte parters tilbagemeldinger og loser de
beskrevne problemer, er losning 3.

Kommissionen har gennemfert en konsekvensanalyse 1 henhold til arbejdsprogrammet -
rapporten kan leses pa folgende adresse:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER
e Resumé af forslaget

Forslagene kompletterer de forskellige eksisterende lovgivningsmaessige vaerktgjer, idet de
styrker Feallesskabets politikker for markedstilsyn og akkreditering. Formélet er gore de
eksisterende sektorspecifikke instrumenter mere sammenh@ngende og undersgge, hvordan
disse horisontale instrumenter kan anvendes pa alle sektorer, uanset om de er udarbejdet efter
den gamle eller den nye metode.

Forslagene omfatter en forordning til indferelse af akkreditering og eget markedstilsyn og en
afgerelse til fastleggelse af rammerne for den fremtidige lovgivning.

Forordningen:

— Regulerer akkreditering pa nationalt plan og EU-plan, uanset hvilke erhvervssektorer der er
tale om. Forslaget betoner, at akkreditering henherer under de offentlige myndigheder og
skal vere sidste led i1 den offentlige kontrol. Det baner desuden vejen for anerkendelse af
den eksisterende europxiske akkrediteringsorganisation European co-operation for
Accreditation (EA) med henblik pé at sikre en stringent peer-evaluering, der fungerer efter
hensigten.
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— Nar det ikke er fastsat i anden galdende fellesskabslovgivning, sikrer, at de nationale
myndigheder gives de samme midler og den nedvendige autoritet til at gribe ind pa
markedet, s4 de kan begrense markedsforingen af produkter, der ikke opfylder
overensstemmelseskravene eller ikke er sikre, eller trekke sddanne produkter tilbage fra
markedet. Forordningen sikrer samarbejde mellem de interne myndigheder og de
toldmyndigheder, der kontrollerer produkter, som kommer ind p& markedet fra tredjelande,
og opstiller rammerne for informationsudveksling og samarbejde mellem de nationale
myndigheder om produkter, der markedsferes i flere medlemsstater.

Afgorelsen:

— Opstiller de generelle rammer for den fremtidige sektorspecifikke lovgivning og vejleder
om anvendelsen af de falles elementer for at sikre, at denne lovgivning bliver s& koharent,
som det er politisk og teknisk muligt.

— Fastlegger harmoniserede definitioner, felles forpligtelser for de erhvervsdrivende,
kriterier for udpegningen af overensstemmelsesvurderingsorganer, kriterier for de nationale
bemyndigende myndigheder og regler for notifikationsproceduren. Disse elementer stottes
af bestemmelserne om akkreditering. Afgerelsen fastlegger ogsé reglerne for valg af
overensstemmelsesvurderingsprocedurer samt reekken af harmoniserede procedurer.

— Giver en enhedsdefinition af CE-markning og fastsatter ansvarsregler for dem, der
anbringer market, samt sikrer, at det beskyttes som et EF-fellesmarke 1 forbindelse med
de direktiver, der allerede foreskriver CE-merkning.

— 1 forleengelse af ordningen i produktsikkerhedsdirektivet, indferer en egnet procedure for
information og markedstilsyn med henblik pa at hindhave Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter effektivt og skabe et forbindelsesled til beskyttelsesklausulerne 1
denne lovgivning.

— Fastsetter harmoniserede bestemmelser om de fremtidige beskyttelsesmekanismer som et
supplement til bestemmelserne om markedstilsyn.

e Retsgrundlag

Forslagene har traktatens artikel 95 som retsgrundlag. Forordningen har desuden artikel 133
som retsgrundlag for sd vidt angér kontrol med produkter fra tredjelande.

¢ Subsidiaritetsprincippet

Til trods for Fellesskabets politikinitiativer inden for samarbejde og udvikling af falles
varktejer har der 1 mere end tyve ar vedholdende veret forskelle i de nationale instrumenter,
hvilket har gjort det vanskeligt at skabe et ensartet beskyttelsesniveau i1 hele Fellesskabet.
Erfaringen med gennemforelsen af faellesskabslovgivningen viser, at nationale initiativer, som
ikke er harmoniserede, forer til forskelle, som modvirker fordelene ved harmoniseringen og
det indre marked.

Indholdsmeessigt gér sterstedelen af forslagene ud pa at komplettere og skabe koherens 1 de
retsakter, der anvendes af Fallesskabets institutioner til at harmonisere de nationale
lovgivninger, der tidligere har fort til handelshindringer, eller som kan fere til sddanne
hindringer i1 fremtiden. Hensigten er ikke at indfere en ny europaisk overbygning, men at
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opstille rammer, inden for hvilke de nationale infrastrukturer kan koordineres og fungere
bedre.

Formaélet med fellesskabslovgivningen er at skabe et tilstrekkelig hejt tillidsniveau mellem
de nationale myndigheder og mellem de erhvervsdrivende i hele EU. Det kan kun lade sig
goare, hvis kriterierne for anvendelsen af de lovgivningsmessige krav fastsattes 1 fellesskab,
og hvis de nationale systemer, der indferes med henblik pa gennemforelsen af dem, péviseligt
folger de samme regler og procedurer og giver indbyrdes tilsvarende resultater.

Hvis der ikke harmoniseres pa dette omréde, forfejles hovedformélet med lovgivningen,
nemlig at medvirke til at beskytte borgerne og til, at det indre marked kan fungere efter
hensigten.

e Proportionalitetsprincippet

Narvaerende forslag bygger fortrinsvis péd eksisterende praksisser, procedurer og
infrastrukturer. Der er i hgjere grad tale om konsolidering og udvidelse end om indferelse af
nye foranstaltninger og infrastrukturer. Med hensyn til akkreditering bekrafter forslagene det
bestdende system, som de giver et retsgrundlag og opstiller rammer for pa fallesskabsplan.
Inden for markedstilsyn er formalet med forslagene at koordinere de aktiviteter og
ansvarsomrader, som de nationale myndigheder har i henhold til subsidiaritetsprincippet, s
de kan fungere effektivt. Informationsverktejerne vil vaere beregnet pd at udbygge de
eksisterende verktojer (f.eks. Rapex), ikke pa at skabe nye varktojer. Afgerelsen indferer pr.
definition ikke foranstaltninger, der beregrer medlemsstaternes befgjelser og ansvarsomrader.
Gennemforelsen af disse foranstaltninger i den fremtidige sektorspecifikke EU-lovgivning
skal ogsa baseres pa de teknikker, der anvendes 1 dag til at fjerne tekniske handelshindringer,
og som 1 hej grad er baseret pd nationale gennemforelsesforanstaltninger og indgreb i
modsatning til tiltag fra Kommissionens side. Fallesskabets indgriben er i de fleste tilfaelde
begrenset til koordinering, samarbejde og information. Herudover griber Fallesskabet ind i
forbindelse med beskyttelsesklausuler, hvor det kun er Fellesskabet, der kan traeffe afgorelse.
Formalet med disse forslag er at styrke fallesskabslovgivningen pd omradet og sé vidt muligt
undga behovet for yderligere indgriben fra Fellesskabets side.

e Reguleringsmiddel/reguleringsform

Kommissionen har besluttet at fremlaegge forslag til to forskellige retsakter for at tage hejde
for deres retlige konsekvenser. Forordningen fastsatter de generelle rammer, der kompletterer
hele den eksisterende lovgivning vedrerende akkreditering og markedstilsyn. Den a&ndrer ikke
den eksisterende EU-lovgivning, men supplerer den og vil fa notifikationen af
overensstemmelsesvurderingsorganer og anvendelsen af beskyttelsesklausuler til at fungere
bedre. Afgorelsen fastsetter retningslinjer for lovgiveren fremover. Den har til formal at
opstille de elementer, der skal vare felles fremover, sammen med retningslinjer for deres
gennemforelse (1 1993 var det ogsé en afgerelse, der blev foresldet pa dette omrdde). Disse
elementer skal, nar det er muligt, anvendes 1 den fremtidige sektorspecifikke nye eller
reviderede lovgivning for at sikre koharens og forenkling og for at folge reglerne for bedre
lovgivning.
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4. BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Fellesskabets finansielle bidrag er samlet set meget begraenset. Inden for akkreditering er der
afsat et tilskud pé 75 000 EUR - svarende til ca. 15 % af EA's driftsomkostninger - til sikring
af, at det europxiske peer-evalueringssystem fungerer korrekt, hvilket er meget beskedent.
Herudover skal der ydes 1 million EUR 1 stette til sidelebende prevninger, hvilket svarer til
10 % af de mulige omkostninger, hvis alle sager i forbindelse med beskyttelsesklausuler forer
til sidelebende prevninger. Inden for markedstilsyn er der afsat et tilskud pa 1,2 mio. EUR til
samarbejde og informationsudveksling mellem de nationale tilsynsmyndigheder, hvilket skal
deekke samtlige industriprodukter og kontrol med produkter, som er fremstillet 1 Feellesskabet
eller importeret fra tredjelande. Det er meget lidt 1 forhold til de nuverende ikke-koordinerede
omkostninger ved medlemsstaternes markedstilsyn.

5. YDERLIGERE OPLYSNINGER
e Forenkling

Forslaget indebarer en forenkling af lovgivningen, af de administrative procedurer for
offentlige myndigheder (pa EU-plan eller nationalt plan) og af de administrative procedurer
for private parter.

Forenklingen vedrerer lovgivningens indhold og form, idet den bestér i konsolideringen af en
raekke losninger, som er blevet afprovet og har bevist deres effektivitet, siledes at lovgiveren
praesenteres for et katalog over bedste praksis.

Forslagene fastsetter standardiserede regler og procedurer for alle sektorer i form af bedste
praksis. At der er tale om konsoliderede regler og procedurer, skulle lette arbejdet for
medlemsstaternes offentlige myndigheder og de erhvervsdrivende, forbedre Feallesskabets
image pa det lovgivningsmessige og administrative omrade og fore til storre retlig stabilitet.

Standardiserede regler for alle lovgivningssektorer, som galder for de samme
erhvervsdrivende, vil fore til mere klarhed, storre retlig stabilitet, bedre kohezrens i de
foranstaltninger, der geelder for dem, og i sidste ende til en reduktion af nogle af byrderne i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, nar en harmoniseret markedstilsynspolitik kan
lette kravene forud for markedsfering.

Forslaget indgar i Kommissionens lovgivnings- og arbejdsprogram med referencen
2006/ENTR 001.

e Ophavelse af geldende retsforskrifter
Vedtagelsen af forslaget vil fore til ophavelse af Radets forordning 93/339/EQF.
e Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade

Den foreslaede retsakt er relevant for EQS og ber derfor omfatte hele EQS-omradet.
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2007/0030 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE
om falles rammer for markedsforing af produkter

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Den 7. maj 2003 offentliggjorde Kommissionen en meddelelse til Radet og Europa-
Parlamentet med titlen "En bedre anvendelse af direktiverne efter den nye metode". 1
sin resolution af 10. november 2003 erkendte Radet den nye metodes betydning som
en hensigtsmaessig og effektiv reguleringsmodel, der giver mulighed for teknisk
innovation og styrker den europaiske industris konkurrenceevne, og bekraeftede
nedvendigheden af at udvide anvendelsen af metodens principper til ogsé at omfatte
nye omrader, samtidig med at Radet bekraeftede behovet for mere klare rammer for
overensstemmelsesvurdering, akkreditering og markedstilsyn.

Med denne afgerelse fastlegges der fzlles principper og referencebestemmelser, der
skal anvendes i de sektorspecifikke retsakter, saledes at der skabes et ensartet grundlag
for @ndringer 1 eller omarbejdning af denne lovgivning. Afgerelsen udger derfor en
generel, horisontal ramme for fremtidig lovgivning om harmonisering af betingelserne
for markedsfering af produkter og tjener som referencetekst for den geldende
lovgivning herom. Det kan dog pé grund af sektorspecifikke behov vare nedvendigt at
anvende andre lovgivningsmaessige lgsninger.

Med denne afgerelse indferes der i1 form af referencebestemmelser en raekke
definitioner og generelle forpligtelser for de erhvervsdrivende og en rakke
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som lovgiverne kan velge iblandt alt efter

N T N

EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
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(4)

()

behov. Den fastlegger ogsd reglerne for CE-markningen. Afgerelsen indeholder
desuden referencebestemmelser om kravene til de overensstemmelsesvurderings-
organer, der skal notificeres til Kommissionen som kompetente til at gennemfore de
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og om notifikationsprocedurerne.
Afgorelsen indeholder desuden referencebestemmelser om de procedurer, der skal
anvendes 1 tilfelde af produkter, der udger en risiko, séledes at sikkerheden pa
markedet ikke bringes i fare.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav 1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed’,
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne  overholdes®,  Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling,
praesentation og salg af tobaksvarer’, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
veterinerlegemidler’, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler’, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003
om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF'’, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF
af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, preservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler'' og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
europaisk leegemiddelagentur'” fastleegger allerede en fwlles og ensartet ordning for
de anliggender, der er omfattet af denne afgerelse, og ber derfor ikke vere omfattet af
denne afgorelse.

Lovgivning om bestemte produkter ber si vidt muligt ikke vare for teknisk detaljeret,
men begranset til at fastleegge de vasentlige krav. I forbindelse med saddan lovgivning
bor der s& vidt muligt anvendes harmoniserede standarder vedtaget i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester”, nar der skal fastsettes detaljerede
tekniske specifikationer. Denne afgorelse bygger dermed pd og supplerer det

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L
100 af 8.4.2006, s. 3).

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26.

EFTL 311 af28.11.2001, s. 1.

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.

EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @&ndret ved tiltraedelsesakten af 2003.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

standardiseringssystem, der er indfert ved navnte direktiv. Hvis hensynet til
sikkerheden, klarheden og den praktiske anvendelighed taler for det, kan der dog
fastsaettes detaljerede tekniske specifikationer 1 den pagaldende lovgivning.

Det forhold, at et produkt formodes at vare i overensstemmelse med en forskrift, nir
det er 1 overensstemmelse med en harmoniseret standard, vil alt andet lige fore til, at
disse harmoniserede standarder i hgjere grad bliver fulgt.

Det beor vaere muligt for medlemsstaterne eller Kommissionen at geore indsigelse 1
tilfzelde, hvor en harmoniseret standard ikke fuldt ud opfylder kravene i Faellesskabets
harmoniseringsforskrifter. Kommissionen ber have mulighed for at beslutte ikke at
offentliggere en sadan standard.

Vesentlige krav ber udformes precist nok til at skabe retligt bindende forpligtelser.
De ber formuleres siledes, at det kan bedemmes, om der foreligger overensstemmelse
med disse krav, ogséd selv om der ikke findes harmoniserede standarder, eller selv om
fabrikanten velger ikke at anvende dem. Hvor detaljeret formuleringen skal vere,
athanger af de sarlige forhold i1 hver enkelt sektor.

Nér den kravede overensstemmelsesvurderingsprocedure er gennemfort, kan de
erhvervsdrivende dokumentere og de kompetente myndigheder sikre, at produkter, der
gores tilgaengelige pa markedet, opfylder de geldende krav.

De moduler for overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der skulle anvendes i
lovgivningen om teknisk harmonisering, blev oprindelig fastsat i Radets afgorelse
93/465/EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de forskellige faser i procedurerne for
overensstemmelsesvurdering og regler om anbringelse og anvendelse af CE-
overensstemmelsesmerkningen med henblik pa anvendelse 1 direktiverne om teknisk
harmonisering (modulafgerelsen)'®. Denne afgerelse ophaver og afleser nzvnte
afgorelse.

Det er nedvendigt, at der kan velges blandt klare, gennemsigtige og
sammenhangende vurderingsprocedurer, og antallet af potentielle varianter ber
begrenses. Denne afgerelse indeholder en rekke moduler, som giver lovgiveren
mulighed for at vaelge procedurer af progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet
og det kraevede sikkerhedsniveau.

For at sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og for at undgd ad hoc-
varianter ber de procedurer, som skal anvendes 1 de sektorspecifikke retsakter, velges
blandt de anforte moduler i overensstemmelse med de generelle retningslinjer.

Tidligere er der i lovgivningen om varers frie bevaegelighed blevet anvendt en raekke
begreber, der i et vist omfang ikke er blevet defineret, og som derfor kraevede
yderligere forklaringer og retningslinjer for fortolkning. I de tilfelde, hvor der er
blevet anvendt retlige definitioner, er de i et vist omfang blevet formuleret forskelligt
og har nogle gange forskellig betydning, hvilket besvarligger fortolkningen og den
korrekte anvendelse af dem. Med denne afgerelse indferes der derfor klare definitioner
af en rekke grundleggende begreber.

EFT L 220 af 22.7.1993, s. 23.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distributionskaden, ber traeffe de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger sddanne produkter tilgeengelige
pa markedet, som er i overensstemmelse med den galdende lovgivning. Denne
afgorelse indebarer en klar og forholdsmassig fordeling af forpligtelserne svarende til
hver enkelt akters respektive rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

Da visse opgaver kun kan udferes af fabrikanten, er det nedvendigt klart at sondre
mellem fabrikanten og aktererne laengere fremme 1 distributionskaeden. Det er desuden
nedvendigt klart at sondre mellem importeren og distributeren, da det er importeren,
der indferer produkter fra tredjelande til Fellesskabets marked. Han ma derfor sikre, at
disse produkter opfylder de geeldende krav i Fallesskabet.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan std for den fuldsteendige overensstemmelsesvurderingsprocedure.
Importerer og distributerer udfylder en handelsfunktion og har ikke indflydelse pa
fremstillingsprocessen. Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene vere
fabrikantens ansvar.

Da importerer og distributerer er akterer leengere fremme i kaden, kan de under
normale omstendigheder ikke vare forpligtet til at sikre sig, at produktets
konstruktion og fremstillingen af det er i overensstemmelse med de galdende krav.
Deres forpligtelser med hensyn til produktets overensstemmelse ber begranses til
visse foranstaltninger til kontrol af, at fabrikanten har opfyldt sine forpligtelser, f.eks.
at produktet er forsynet med overensstemmelsesmarkning, og at den kravede
dokumentation medfolger. Det md dog forventes af badde importerer og distributerer,
at de handler med forneden omhu over for de geldende krav, nir de bringer produkter
1 omsatning eller gor dem tilgaengelige pd markedet.

Hvis en importer eller en distributer enten bringer et produkt i omsa&tning under sit
eget navn eller varemarke eller @ndrer et produkt pd en sddan made, at
overensstemmelsen med de gaeldende krav kan blive berert, ber han anses for at vere
fabrikanten.

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

Hvis et produkt kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager det til at gere
markedstilsynet enklere og mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem geor det
lettere for markedstilsynsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der er
ansvarlig for at levere produkter, der ikke opfylder kravene.

CE-markningen er et udtryk for produktets overensstemmelse med kravene og det
synlige resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
forstand. Der ber derfor i denne afgerelse fastsattes generelle principper for
anvendelsen af CE-markningen og for anbringelsen af den med henblik pa anvendelse
i de af Feellesskabets harmoniseringsforskrifter, i henhold til hvilke denne markning
skal anvendes.
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(22)

(23)

24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Det er afgarende at indskarpe over for bade fabrikanterne og brugerne, at fabrikanten
ved at anbringe CE-merkningen erklerer, at produktet opfylder alle geldende krav,
og patager sig det fulde ansvar herfor.

Den retlige beskyttelse af CE-maerkningen, som er givet ved dets registrering som et
EF-fellesmarke, gor det muligt for de offentlige myndigheder at sikre, at den korrekte
anvendelse af meerkningen kan handhaeves, og at de kan forfelge misbrug.

Under visse omstendigheder kraever de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i den galdende lovgivning, at overensstemmelsesvurderingsorganer, som
medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, bliver involveret.

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i sektordirektiverne, og som
overensstemmelsesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstreekkelige til at sikre et ensartet hejt preestationsniveau for
de bemyndigede organer 1 hele Fazllesskabet. Det er imidlertid afgerende, at alle
bemyndigede organer udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair
konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der fastsattes obligatoriske krav til de
overensstemmelsesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at kunne
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ikke
blot nedvendigt at konsolidere de krav, som overensstemmelsesvurderingsorganer, der
onsker at blive notificeret, skal opfylde, men ogsa parallelt hermed at fastsatte krav,
som bemyndigende myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering,
notifikation og overvagning af bemyndigede organer, skal opfylde.

Den ordning, der fastsattes 1 denne afgerelse, suppleres af akkrediteringsordningen
som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning [..] af [..] om
akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse med markedsfering af produkter.
Da akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber anvendelsen heraf til
notifikationsformal fremmes.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering 1 underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau for de produkter, der
skal bringes 1 omsatning pd Fellesskabets marked, er det afgerende, at
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede
organer hvad angér udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor
vigtigt, at vurderingen af kompetencen og prastationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvigningen af organer, der allerede er notificeret, ogsa omfatter de
aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtigheden af
notifikationsproceduren, serlig at tilpasse den til nye teknologier, s& der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester pa hele Fellesskabets omrade, ber

de ovrige medlemsstater og Kommissionen kunne gere indsigelse mod det
bemyndigede organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for
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(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

hvilken eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence kan afklares, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede
organer.

Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender modulerne
uden unedvendige byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at
de erhvervsdrivende behandles ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
modulerne er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem koordinering og samarbejde
mellem de bemyndigede organer.

For at sikre, at certificeringsprocessen fungerer optimalt, ber visse procedurer, f.eks.
udveksling af erfaring og information bade mellem bemyndigede organer og
bemyndigende myndigheder og mellem de bemyndigede organer indbyrdes,
konsolideres.

Der findes allerede 1 Fellesskabets harmoniseringsforskrifter en
beskyttelsesprocedure, som kun finder anvendelse i tilfelde af uenighed mellem
medlemsstaterne om en foranstaltning truffet af en medlemsstat. For at oge
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre
den eksisterende beskyttelsesklausulprocedure med henblik pa at gere den mere
effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres af en procedure, hvorved de bererte parter far
mulighed for at blive orienteret om pétenkte foranstaltninger vedrerende produkter,
der udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for andre almene
samfundshensyn. Herved vil markedstilsynsmyndighederne i samarbejde med de
relevante erhvervsdrivende ogsa f4 mulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for
sadanne produkter.

I tilfeelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages
yderligere -

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Afsnit I

Generelle principper for udarbejdelse af faellesskabslovgivning om betingelser for

markedsforing af produkter

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrade

I denne afgerelse fastsattes de falles principper for indholdet af fellesskabslovgivning, ved
hvilken betingelserne for markedsfering af produkter harmoniseres, i det felgende benavnt
"feellesskabslovgivning", med undtagelse af:

a)  fodevarelovgivning som defineret i artikel 3 i forordning (EF) nr. 178/2002

b)  foderstoflovgivning som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 882/2004
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¢) direktiv 2001/37/EF
d)  direktiv 2001/82/EF
e) direktiv 2001/83/EF
f)  direktiv 2002/98/EF
g)  direktiv 2004/23/EF

h)  forordning (EF) nr. 726/2004.

I denne afgperelse forstds ved "produkt" ethvert stof, preeparat eller omdannet produkt.

Der skal i1 faellesskabslovgivningen geores brug af de generelle principper 1 afsnit I og af de
relevante referencebestemmelser 1 afsnit II og 1 bilag I og II, idet der i nedvendigt omfang
tages hensyn til de sarlige forhold, der ger sig geldende for den pidgaldende lovgivning.

Artikel 2

Niveau for varetagelsen af almene samfundshensyn

1.

Ved varetagelsen af almene samfundshensyn skal fallesskabslovgivning vare
begranset til at fastsaette de vasentlige krav, der er afgerende for niveauet for denne
varetagelse, idet disse krav skal udtrykkes i1 form af de resultater, der skal opnas.

Hvis det ikke er muligt eller hensigtsmessigt at anvende vesentlige krav, kan der i
den pagaldende fallesskabslovgivning fastsattes detaljerede specifikationer.

Hvis der i fallesskabslovgivningen er fastsat vasentlige krav, skal det i denne
lovgivning fastsattes, at der skal anvendes harmoniserede standarder, der er vedtaget
1 henhold til direktiv 98/34/EF, og som udtrykker sddanne krav i teknisk forstand, og
som alene eller ssmmenholdt med andre harmoniserede standarder giver formodning
om overensstemmelse med sddanne krav.

Artikel 3

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

l.

Hvis der i henhold  til feellesskabslovgivning skal foretages
overensstemmelsesvurdering af et bestemt produkt, skal de procedurer, der skal
anvendes, valges blandt de moduler, der er anfort og specificeret i bilag I, ud fra
folgende kriterier:

a)  om det pageldende modul er egnet til produkttypen

b) arten af de risici, der er forbundet med produktet, og den grad, i hvilken
sadanne risici kan styres ved overensstemmelsesvurdering

¢) nedvendigheden af, at fabrikanten skal kunne valge mellem
kvalitetssikrings- og produktcertificeringsmoduler som anfert i bilaget
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d) nedvendigheden af at undgd at palegge moduler, der ville vare for
bebyrdende i forhold til de risici, som den pagaldende lovgivning tager
sigte pa.

Hvis et produkt er omfattet af flere faellesskabsretsakter inden for denne afgerelses
anvendelsesomrade, skal det sikres, at overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er
ensartede.

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

Artikel 4

EF-overensstemmelseserklering

Hvis det i1 fellesskabslovgivningen kraves, at fabrikanten skal afgive en erklering om, at
kravene vedrerende et produkt er blevet dokumenteret, i det felgende benavnt "EF-
overensstemmelseserklering", skal det i den pageldende lovgivning bestemmes, at det af
erkleringen skal fremgé, hvilken lovgivning den vedrerer, og hvis et produkt er omfattet af
krav i flere faellesskabsretsakter, skal det i lovgivningen bestemmes, at der skal udarbejdes en
erklering vedrerende samtlige disse retsakter, og at det skal anfores, hvor de pagaldende
retsakter er offentliggjort.

Artikel 5

Overensstemmelsesvurdering

1.

Hvis det 1 fellesskabslovgivningen kreves, at der skal foretages
overensstemmelsesvurdering, kan det i denne lovgivning fastsattes, at denne skal
foretages af  offentlige myndigheder, af  fabrikanter  eller  af
overensstemmelsesvurderingsorganer.

Hvis overensstemmelsesvurderingen i henhold til fallesskabslovgivningen skal
foretages af offentlige myndigheder, skal det i denne lovgivning vere fastsat, at de
overensstemmelsesvurderingsorganer, som disse myndigheder henholder sig til ved
den tekniske vurdering, skal opfylde de samme kriterier som dem, der i denne
afgorelse er fastsat for bemyndigede organer.

Afsnit I1

Referencebestemmelser for faellesskabslovgivning om betingelserne for markedsfering

af produkter
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Kapitel 1
Definitioner

Artikel 6

Definitioner

I denne/dette ... (retsakttype) forstas ved:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

"gare tilgengelig pd markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa Feallesskabets marked som led i
erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe 1 omsatning": forste tilgaengeliggorelse af et produkt pd Feallesskabets
marked

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som konstruerer eller fremstiller et
produkt eller far et sddant produkt konstrueret eller fremstillet under sit navn eller
varemarke

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, som gor et
produkt tilgengeligt pa markedet

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

"erhvervsdrivende": fabrikanten, importeren, distributeren eller den bemyndigede
reprasentant

"n.on

"teknisk specifikation", "national standard", "international standard" og "europaisk
standard": specifikationer og standarder som defineret 1 direktiv 98/34/EF

"harmoniseret standard": en standard vedtaget af et af de europaiske
standardiseringsorganer, der er anfort i bilag I til direktiv 98/34/EF 1 henhold til
artikel 6 i direktiv 98/34/EF

"akkreditering": akkreditering som defineret i forordning (EF) nr. [...]

"tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et produkt
1 forsyningskeden gores tilgengeligt pd markedet

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opné, at et produkt, der
allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres.
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Kapitel 2
Erhvervsdrivendes forpligtelser

Artikel 7

Fabrikantens forpligtelser

1.

DA

Fabrikanten skal sikre, at hans produkter konstrueres og fremstilles i
overensstemmelse med kravene i denne/dette ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen].

Fabrikanten skal udarbejde den krevede tekniske dokumentation og gennemfore
eller fa gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nér produktets overensstemmelse med de gaeldende krav er blevet dokumenteret ved
en sadan procedure, skal fabrikanten udarbejde en EF-overensstemmelseserklering
og anbringe overensstemmelsesmarkningen.

Fabrikanten  skal opbevare den  tekniske  dokumentation og  EF-
overensstemmelseserkleringen i1 ... [angives naermere] efter, at produktet er blevet
bragt i omsatning.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer, hvorved produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse garanteres. Der skal 1 fornedent omfang tages hensyn til
@ndringer 1 produktets konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i1 de
harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, som der er henvist til for at
dokumentere produktets overensstemmelse med de geldende krav.

Fabrikanten skal 1 alle tilfelde, hvor det er hensigtsmassigt, foretage
stikprovekontrol af markedsforte produkter, undersege og om nedvendigt fore
register over klager og holde distributererne orienteret om denne overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at hans produkter er forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken de kan
identificeres, eller hvis dette pa grund af produktets sterrelse eller art ikke er muligt,
at de kraevede oplysninger fremgér af emballagen eller af et dokument, der ledsager
produktet.

Fabrikantens navn og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette pa
grund af produktets storrelse eller art ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager produktet.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med den galdende fellesskabslovgivning,
skal han treffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage fra
markedet og kalde det tilbage fra slutbrugerne. Han skal straks orientere de nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgeengeligt, herom og
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give narmere oplysninger om szrlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

Fabrikanten skal pa de kompetente nationale myndigheders anmodning give dem al
den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis disse myndigheder anmoder
herom, samarbejde med dem om enhver foranstaltning til forebyggelse af risici, som
produkter, han har bragt i oms@tning, udger.

Artikel 8

Bemyndigede repreesentanter

1.

Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en fysisk eller juridisk person, der er
etableret 1 Fallesskabet ("den bemyndigede reprasentant"), til at handle pa sine
vegne i forbindelse med specifikke opgaver vedrerende de forpligtelser, fabrikanten
har 1 henhold til denne/dette ... [retsakt].

Forpligtelserne i henhold til artikel [7, stk. 1] og udarbejdelsen af teknisk
dokumentation kan ikke vare en del af den bemyndigede repreesentants fuldmagt.

Hyvis fabrikanten har udpeget en bemyndiget reprasentant, skal denne som minimum:

a) serge for, at EF-overensstemmelseserkleringen og den tekniske
dokumentation stér til radighed for de nationale tilsynsmyndigheder i ...
[perioden angives na@rmere]

b) péd de kompetente nationale myndigheders anmodning give dem al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen.

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

Artikel 9

Importorens forpligtelser

1.

Importeren skal, ndr han bringer et produkt i oms@tning, handle med forneden omhu
over for de geeldende krav.

Importeren skal, for han bringer et produkt i oms&tning, kontrollere, at fabrikanten
har gennemfert den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal
kontrollere, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at produktet
er forsynet med den kravede overensstemmelsesmarkning og er ledsaget af den
krevede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt kravene i [artikel 7, stk. 5 og
6].
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Hvis en importer konstaterer, at et produkt ikke er i overensstemmelse med ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], ma han forst bringe produktet i
omsa&tning, efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de geldende krav i
... [henvisning til den relevante del af lovgivningen].

Importerens navn og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette pa
grund af produktets storrelse eller art ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager produktet.

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

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i
oms&tning, ikke er i overensstemmelse med den galdende fzllesskabslovgivning,
skal han treffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt traekke det tilbage fra
markedet og kalde det tilbage fra slutbrugerne. Han skal straks orientere de nationale
myndigheder 1 de medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgeengeligt, herom og
give narmere oplysninger om s&rlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

Importeren skal 1 ... [perioden angives narmere]| opbevare en kopi af EF-
overensstemmelseserkleringen, sa den star til radighed for
markedstilsynsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til
radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

Importeren skal pd de kompetente nationale myndigheders anmodning give dem al
den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis disse myndigheder anmoder
herom, samarbejde med dem om enhver foranstaltning til forebyggelse af risici, som
produkter, han har bragt i omsatning, udger.

Artikel 10

Distributorens forpligtelser

1.

Distributeren skal, ndr han ger et produkt tilgengeligt pd markedet, handle med
forneden omhu over for de gaeldende krav.

Distributeren skal, for han gor et produkt tilgeengeligt pa markedet, kontrollere, at det
er forsynet med den kravede overensstemmelsesmarkning og er ledsaget af den
kreevede dokumentation, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i
[artikel 7, stk. 5 og 6] og [artikel 9, stk. 3].

Hvis en distributer konstaterer, at et produkt ikke er i overensstemmelse med ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], m& han forst gere produktet
tilgeengeligt pa markedet, efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de
galdende krav i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen]. Distributeren
skal underrette fabrikanten eller importeren herom.
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Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for produkter, som
han har ansvaret for, ikke bringer deres overensstemmelse med kravene i ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen] i fare.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har gjort
tilgeengeligt pad markedet, ikke er i1 overensstemmelse med den gealdende
feellesskabslovgivning, skal han treeffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe
produktet 1 overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt trekke det
tilbage fra markedet og kalde det tilbage fra slutbrugerne. Han skal straks orientere
de nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort produktet
tilgeengeligt, herom og give narmere oplysninger om sazrlig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

Distributeren skal pd de kompetente nationale myndigheders anmodning give dem al
den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis disse myndigheder anmoder
herom, samarbejde med dem om enhver foranstaltning til forebyggelse af risici, som
produkter, han har gjort tilgeengelige pa markedet, udger.

Artikel 11

Tilfeelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pd importoren og distributaren

En importer eller distributer, der bringer et produkt i omsetning under sit navn eller
varemerke, er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel [7].

En importer eller distributer, som @ndrer et produkt pd en sddan mdde, at det kan pavirke
overensstemmelsen med de geldende krav, er med hensyn til disse @ndringer underlagt de
samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel [7].

Artikel 12

Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal kunne identificere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et produkt

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

De skal til dette formal have egnede systemer og procedurer, som ger det muligt efter
anmodning at stille disse oplysninger til radighed for markedstilsynsmyndighederne 1 ...
[perioden angives nermere].

21

DA



DA

Kapitel 3

Produktets overensstemmelse

Artikel 13

Overensstemmelsesformodning

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

Artikel 14

Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

1.

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

P& baggrund af udvalgets udtalelse treffer Kommissionen beslutning om at
offentliggere, ikke at offentliggere, at offentliggore med begransninger, at
opretholde, at opretholde med begransninger eller at tilbagetraekke henvisningerne
til den pageeldende harmoniserede standard i Den Europe@iske Unions Tidende.

Kommissionen underretter det bererte europ@iske standardiseringsorgan og anmoder
om ngdvendigt om @ndring af de pdgaldende harmoniserede standarder.

Artikel 15

EF-overensstemmelseserklcering

1.

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

EF-overensstemmelseserkleringen skal som minimum indeholde de elementer, der
er anfort i [de relevante moduler i bilag I] og i denne/dette ... [henvisning til den
relevante del af lovgivningen], og skal lebende ajourfores. EF-
overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der er fastsat i [bilag II].

Ved at udarbejde EF-overensstemmelseserkleringen stir fabrikanten inde for, at
produktet opfylder de geldende krav.
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Artikel 16

Generelle principper for CE-meerkningen

l.

CE-markningen ma kun anbringes af fabrikanten eller dennes bemyndigede
reprasentant.

Ved at anbringe eller fa anbragt CE-markningen star fabrikanten inde for, at
produktet opfylder kravene i denne/dette ... [retsakt].

CE-markningen er den eneste markning, ved hvilken produktets overensstemmelse
med de galdende krav attesteres. Medlemsstaterne indferer ikke i deres nationale
bestemmelser henvisninger til anden overensstemmelsesmarkning end CE-
markningen 1 forbindelse med overensstemmelse med lovgivningen om CE-
merkning, og de fjerner sidanne eventuelle eksisterende henvisninger.

Der ma ikke pa et produkt anbringes marker, tegn og angivelser, som kan vildlede
tredjepart om CE-merkningens betydning og/eller form. Der kan pa produktet
anbringes andre merkninger, forudsat at det ikke herved gar ud over synligheden,
leesbarheden og betydningen af CE-merkningen.

Artikel 17

Regler og betingelser for anbringelse af CE-mcerkningen

1.

CE-markningen bestér af bogstaverne "CE" i folgende udformning:
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Hvis CE-markningen formindskes eller forsterres, skal storrelsesforholdene i1
modellen i stk. 1 overholdes.

Hvis den specifikke retsakt ikke palaegger sa@rlige dimensioner, skal CE-markningen
vaere mindst 5 mm hgj.
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4. CE-merkningen anbringes pa produktet eller pa markepladen, sa den er synlig, let
leselig og ikke kan slettes. Hvis produktet er af en sadan art, at dette ikke er muligt
eller berettiget, anbringes merkningen pa emballagen og i1 felgedokumenterne, nér
der 1 henhold til den pageldende lovgivning skal vere sadanne.

5. CE-markningen anbringes, for produktet bringes 1 omsatning. Der kan efter CE-
markningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedrerende
risiko- eller brugskategori.

6. Efter CE-merkningen anfores identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ,
hvis et sddant organ deltager i produktionskontrolfasen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter
dettes anvisninger af fabrikanten eller dennes i1 Fellesskabet etablerede bemyndigede
reprasentant.

7. Medlemsstaterne skal sikre, at reglerne for anvendelse af CE-merkningen
gennemfores korrekt, og skal om fornedent tage retlige skridt i tilfelde af uretmassig
anvendelse. Medlemsstaterne skal desuden indfere sanktioner, herunder strafferetlige
sanktioner, for alvorlige overtraedelser, der skal std i forhold til, hvor alvorlig
overtredelsen er, og have en effektiv praeventiv virkning mod uretmaessig
anvendelse.

Kapitel 4
Notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer

Artikel 18
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uathaengig tredjepart at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver 1 henhold til denne/dette ... [retsakt].

Artikel 19

Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfore og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel [24].

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af deres nationale akkrediteringsorganer som defineret i
og 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. [...].

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer, giver i underentreprise eller pa
anden made overlader vurderingen, notifikationen eller overvdgningen som

24

DA



DA

omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed, skal det organ, til
hvilket disse opgaver uddelegeres, gives i underentreprise eller pd anden made
overlades, vere en juridisk enhed og have truffet foranstaltninger til daekning af
erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

Artikel 20

Krav vedrorende bemyndigende myndigheder

l.

2.

Den bemyndigende myndighed skal opfylde kravene 1 stk. 2 til 7.

Den bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan mdde, at der ikke opstér
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

Den bemyndigende myndighed skal vere organiseret og arbejde pa en sddan made,
at der 1 dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

Den bemyndigende myndighed skal vaere organiseret pa en sddan made, at alle
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet treffes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

Den bemyndigende myndighed ma ikke tilbyde eller yde aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller radgivningsvirksomhed.

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

Den bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkelig stort kompetent personale
til, at den kan udfere sine opgaver behorigt.

Artikel 21

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om deres
nationale procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og
overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle endringer af disse oplysninger.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 22

Krav vedrarende bemyndigede organer

1.

I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravene i stk. 2 til 11.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes 1 henhold til national lovgivning
og veare en juridisk person.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet skal veare et eksternt organ, der er uathengigt
af den organisation eller det produkt, det vurderer.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, mé ikke vare konstrukter,
fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller vedligeholdelsesorgan for de
produkter, som de vurderer, eller bemyndiget reprasentant for nogle af disse parter.

De mé ikke vare direkte involveret 1 konstruktion, fremstilling, markedsforing,
installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse produkter eller reprasentere
parter, der er involveret 1 disse aktiviteter.

De ma ikke yde konsulentvirksomhed i tilknytning til
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, for hvilke de er bemyndiget, og vedrerende
produkter, der skal bringes i omsatning pa Faellesskabets marked. Dette udelukker
ikke muligheden for udveksling af teknisk information mellem fabrikanten og
overensstemmelsesvurderingsorganet og anvendelsen af vurderede produkter, der er
nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets arbejde.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets  personale  skal  udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pédvirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have
indflydelse pa deres afgorelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, sarlig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse 1 resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal ~ kunne  gennemfore alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges et siddant organ ved
bestemmelserne i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen], og for hvilke
det er Dblevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller péd dets vegne og pé dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af produkter, som det er Dblevet notificeret for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have det nedvendige personale til radighed
med teknisk viden og tilstrekkelig og relevant erfaring til at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne.

Det skal have de fornedne midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver
i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pad en egnet made og
skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

Det personale, som skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, skal have:
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10.

11.

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de
foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at udfere sddanne opgaver

c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstrekkelig forstdelse af de
vasentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og de relevante
bestemmelser i den relevante fellesskabslovgivning og de relevante
gennemforelsesbestemmelser

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

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

Aflgnningen af overensstemmelsesvurderingsorganets gverste ledelse og
vurderingspersonalet ma ikke vare athaengig af antallet af foretagne vurderinger eller
af resultatet af disse vurderinger.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer 1 besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver 1 henhold
til ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen] eller enhver bestemmelse i en
national lov, som gennemforer den, undtagen over for de kompetente administrative
myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder
skal beskyttes.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage 1 eller sikre, at dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og
aktiviteterne 1 den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i
henhold til den relevante fallesskabslovgivning, og som generelle retningslinjer
anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte
gruppes arbejde.

Artikel 23

Overensstemmelsesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan kan dokumentere, at det opfylder kriterierne 1 de
harmoniserede standarder, hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europaiske
Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel [22].
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Artikel 24

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

l.

Hvis overensstemmelsesvurderingsorganet giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
[artikel 22].

Overensstemmelsesvurderingsorganet har det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af underentreprenerer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er
etableret.

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

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne stille de relevante dokumenter
vedrerende vurderingen af underentreprenegrens eller dattervirksomhedens
kvalifikationer og det arbejde, som underentrepreneren eller dattervirksomheden har
udfert 1 henhold til ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen], til radighed
for de nationale myndigheder.

Artikel 25

Akkrediterede interne organer

1.

Til gennemforelse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i
[bilag I - modul A1, A2, CI eller C2], kan der anvendes et internt organ, som udger
en separat og identificerbar del af et foretagende, der er involveret i1 konstruktion,
fremstilling, levering, installering, brug eller vedligeholdelse af de produkter, det
vurderer, og som er blevet oprettet for at foretage overensstemmelsesvurdering for
det foretagende, som det udger en del af.

Det interne organ skal opfylde folgende kriterier:
a)  det skal vaere akkrediteret i henhold til forordning (EF) nr. [...]

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

c) organet og dets personale md ikke vare ansvarligt for konstruktion,
fremstilling, levering, installering, drift eller vedligeholdelse af de
produkter, som det vurderer, og mé ikke deltage i aktiviteter, som kan
vaere 1 strid med dets objektivitet og integritet i forbindelse med dets
vurderingsaktiviteter

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

28

DA



DA

3.

Akkrediterede interne organer skal ikke notificeres til medlemsstaterne eller
Kommissionen, men efter anmodning skal den bemyndigende myndighed underrettes
om deres akkreditering.

Artikel 26

Ansogning om notifikation

1.

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

Ansegningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderings-
moduler og det eller de produkter, som organet havder at vere kompetent til, samt af
en eventuel akkrediteringsattest udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan som
defineret i forordning (EF) nr. [...], som har opfyldt de krav, som peer-evalueringen
undersoger, 1 hvilken attest det godtgeres, at overensstemmelsesvurderingsorganet
opfylder kravene i artikel ... [22].

Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge en
akkrediteringsattest, forelegger det den bemyndigede myndighed al den
dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt
overvége, at det opfylder kravene i artikel ... [22].

Artikel 27

Notifikationsprocedure

l.

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel ... [22].

De skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater ved hjelp af det
elektroniske notifikationsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pageeldende produkter og den
relevante dokumentation for kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pd en akkrediteringsattest som omhandlet i
artikel ... [26, stk. 2], skal den bemyndigende myndighed foreleegge Kommissionen
og de ovrige medlemsstater al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence.

Det pagzldende organ mé kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for 2
méneder efter notifikationen.

Kun et sadant organ anses for at vere et bemyndiget organ i denne ... [retsakts]
forstand.
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Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel 28

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

l.

Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

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

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

Kommissionen holder listen ajourfort.

Artikel 29

Andringer af notifikationen

1.

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke leengere opfylder kravene 1 artikel ... [22], eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begranse, suspendere
eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt. Den skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

Hvis en notifikation inddrages, begraenses eller suspenderes, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den péagaeldende
bemyndigende medlemsstat treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
sagerne enten behandles af et andet bemyndiget organ eller star til radighed for de
ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedstilsynsmyndigheder efter
anmodning.

Artikel 30

Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

1.

Kommissionen skal undersegge alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller pa, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser,
der péhviler det, og tilfzelde, hvor den bliver gjort opmarksom pé en sddan tvivl.

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

Kommissionen skal sikre, at alle oplysninger, den indhenter som led i sine
undersogelser, behandles fortroligt.
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Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke lengere
opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den wunderrette den
bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nedvendige
foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Artikel 31

Proceduremcessige forpligtelser for bemyndigede organer

l.

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

Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke pdlegges unedige
byrder, s@rlig under hensyn til virksomhedernes storrelse og til, hvor kompleks
produkternes teknologi er.

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

Hvis et bemyndiget organ 1 forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at
der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et produkt ikke lengere opfylder
kravene, skal det anmode fabrikanten om at athjelpe dette og om nedvendigt
suspendere eller inddrage attesten.

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

Artikel 32

Oplysningskrav for bemyndigede organer

1.

De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

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

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

c¢) anmodninger om information, som de har modtaget fra
markedstilsynsmyndighederne

d) - efter anmodning - overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
udfert inden for det omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden
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aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende aktiviteter og

underentreprise.
2. Bemyndigede organer skal give de egvrige organer, der er bemyndiget i henhold til
denne/dette [retsakt], og som udferer lignende

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og daekker samme produkter, relevante
oplysninger om spergsmil vedrerende negative og - efter anmodning - positive
overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 33
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 34
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen serger for, at der etableres koordinering og samarbejde mellem organer, der er
notificeret 1 henhold til ... [henvisning til den relevante retsakt eller anden
feellesskabslovgivning], og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter
hensigten 1 form af ... [sektorspecifikke grupper eller grupper pd tvars af sektorerne] af
bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, deltager 1 arbejdet i sddanne
grupper.

Kapitel 5

Beskyttelsesprocedurer

Artikel 35
Procedure i tilfeelde af produkter, der udgor en risiko pd nationalt plan

1. Hvis markedstilsynsmyndighederne 1 en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 18 i forordning (EF) nr. [...], eller hvis de har
tilstrekkelig grund til at antage, at et produkt, der er omfattet af denne/dette ...
[retsakt], udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre
almene samfundshensyn, der er omfattet af denne/dette ... [retsakt], skal de i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende foretage en evaluering af det
pageldende produkt omfattende alle de krav, der er fastlagt i denne/dette ... [retsakt].

Hvis markedstilsynsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering konstaterer,
at produktet ikke opfylder kravene i denne/dette ... [retsakt], skal de anmode den
pageldende erhvervsdrivende om at treffe alle fornedne foranstaltninger for at
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bringe produktet i overensstemmelse med disse krav eller for at traekke produktet
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de
fastsatter 1 forhold til risikoens art.

Hvis markedstilsynsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse
med kravene ikke er begrenset til medlemsstatens omrade, skal de underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treeffe.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes foranstaltninger over for alle de
pagaldende produkter, som han har gjort tilgengelige pa Fellesskabets marked.

Hvis den pagaeldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1,
andet  afsnit, ikke  treffer de fornedne foranstaltninger, skal
markedstilsynsmyndighederne treffe de nedvendige forelobige foranstaltninger for
at forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen af produktet pd det nationale marked
eller for at treekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

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

Den i stk. 4 omhandlede information skal indeholde alle tilgengelige oplysninger,
serlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af det produkt, der ikke
opfylder kravene, produktets oprindelse, arten af den pagaldende risiko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger. Markedstilsynsmyndighederne
skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes:

a)  at produktet ikke opfylder kravene vedrerende menneskers sundhed eller
sikkerhed eller andre almene samfundshensyn som fastlagt i denne/dette
... [retsakt]

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet 1 ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], og som danner
grundlag for overensstemmelsesformodningen.

De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere information om det pdgeldende produkts
manglende overensstemmelse med kravene, som de matte rdde over, og om deres
indsigelser, hvis de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.

Hvis der ikke inden for ... [perioden angives naermere] efter modtagelsen af de i stk.
4 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller
Kommissionen mod en forelobig foranstaltning truffet af en medlemsstat over for det
pageldende produkt, anses foranstaltningen for at vere berettiget.

Artikel 36

Beskyttelsesprocedure pd feellesskabsplan
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Hvis der efter afslutningen af proceduren 1 artikel [35, stk. 3 og 4,] geres indsigelse
mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at
den nationale foranstaltning er 1 modstrid med fallesskabslovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag
af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller e;j.

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

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, skal samtlige
medlemsstater treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det produkt, der
ikke er 1 overensstemmelse med kravene, traekkes tilbage fra deres marked.
Medlemsstaterne  underretter Kommissionen herom. Hvis den nationale
foranstaltning anses for ikke at vare berettiget, skal den pageldende medlemsstat
treekke foranstaltningen tilbage.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, og hvis produktets
manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede
standarder som omhandlet i artikel [35, stk. 5, litra b),], skal Kommissionen eller
medlemsstaten indbringe sagen for det stdende udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 5 1 direktiv 98/34/EF.

Artikel 37

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

1.

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel [35, stk.
1,] finder, at et produkt, selv om det opfylder kravene 1 denne/dette ... [retsakt], udger
en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre almene
samfundshensyn, pélaegger den den pagaeldende erhvervsdrivende at treffe alle
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pageldende produkt, nar det bringes i
oms&tning, ikke leengere udger en risiko, eller for at treekke det tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til
risikoens art.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes foranstaltninger over for alle de
pagaldende produkter, som han har gjort tilgeengelige pa Feellesskabets marked.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.
Informationen skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, sarlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation af det pdgaldende produkt, produktets oprindelse
og forsyningskaden, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen skal straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag
af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt
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foranstaltningen er berettiget eller ej, og om nedvendigt foresld passende
foranstaltninger.

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

Artikel 38

Formel manglende overensstemmelse med kravene

Uanset artikel 35 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold, palegge
den pageldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med kravene

til opher:

a)

b)

¢)
d)

overensstemmelsesmarkningen er anbragt i modstrid med artikel [16]
eller artikel [17]

der er ikke anbragt overensstemmelsesmarkning
der er ikke udarbejdet en EF-overensstemmelseserklaering

EF-overensstemmelseserklaeringen er ikke udarbejdet korrekt.

Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal
medlemsstaten treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at
produktet gares tilgaengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller traekkes tilbage

fra markedet.

Opheevelse

Afsnit ITI

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 39

Afgorelse 93/465/EQF ophaves.

Henvisninger til den opha@vede afgerelse gelder som henvisninger til nervarende afgorelse.

Udfardiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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4.1.

4.2.

BILAG1
PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Modul A
Intern produktionskontrol

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

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug'’.

Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvigningen af den sikres, at de fremstillede produkter
er 1 overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

CE-merkning og overensstemmelseserklering
Fabrikanten anbringer CE-markningen i henhold til kravene 1 retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i
10 &r'® efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, stir til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken
produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
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Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de veasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt

- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 og 5 kan pa hans vegne og ansvar
opfyldes af hans bemyndigede repraesentant.

Modul A1
Intern produktionskontrol plus overviget produktprovning

Intern produktionskontrol plus overvédget produktprevning er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 4 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklaerer, at de pageldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgeorende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug'’.

Fremstilling

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

Produktkontrol

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

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de losninger, der er anvendt for at opfylde de veasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt

- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

De berorte produkter og de prevninger, der skal foretages, skal vaere angivet i retsakten.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat graenser for fabrikantens valgmuligheder.
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5.1.

5.2.

Hvis prevningerne foretages af fabrikanten pa et bemyndiget organs ansvar, skal
fabrikanten pa det bemyndigede organs ansvar anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

CE-markning og overensstemmelseserklaering
Fabrikanten anbringer CE-merkningen i1 henhold til kravene 1 retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, s& den 1
10 ar™ efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket
produkt den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt p4 markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan pd hans vegne og ansvar opfyldes

af hans bemyndigede repraesentant.

Modul A2

Intern produktionskontrol plus overvdget produktkontrol med vekslende mellemrum

Intern produktionskontrol plus overvéget produktkontrol med vekslende mellemrum
foretaget af et bemyndiget organ er den procedure for overensstemmelsesvurdering,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget
ansvar sikrer og erklarer, at de pagaeldende produkter opfylder kravene 1 den retsakt,
som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gere det muligt at wvurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, 1 det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug?'.

20
21

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsattes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovenn@vnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt
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5.1.

5.2.

Fremstilling

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

Produktkontrol

Efter fabrikantens valg” skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget
organ, der valges af fabrikanten, foretage eller lade foretage produktkontrol med
vekslende mellemrum, der fastsettes af organet, med henblik pa at kontrollere
kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor
teknologisk komplekse produkterne er, og hvor stor produktionsmangden er.
Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige produkter pa stedet, for
produktet bringes 1 omsatning, og denne stikprove undersgges og underkastes de
provninger, der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard, hvis
referencer er offentliggjort 1 EUT, eller lignende provninger med henblik péd at
kontrollere, at produktet opfylder de relevante krav i retsakten.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere,
hvorvidt fremstillingsprocessen for det pagaeldende produkt finder sted inden for
acceptable rammer. Det fastsettes 1 den specifikke retsakt, hvilke prevninger der skal
foretages, hvordan preveudtagningen skal ske, og hvilke foranstaltninger organet
og/eller fabrikanten skal treeffe.

Hvis prevningerne foretages af et bemyndiget organ, skal fabrikanten pa det
bemyndigede organs ansvar anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

CE-markning og overensstemmelseserklering
Fabrikanten anbringer CE-markningen 1 henhold til kravene 1 retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, s& den i
10 ar” efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket
produkt den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget representant

22
23

- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat graeenser for fabrikantens valgmuligheder.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 og 5 kan pa hans vegne og ansvar
opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

Modul B
EF-typeafprovning

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

EF-typeafprovningen kan gennemfores pd en af folgende mider. Det fastsettes 1 den
specifikke retsakt, hvilken fremgangsméade der skal anvendes, og hvilke
proveeksemplarer der kreves:

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

— vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion ved undersogelse
af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet 1
punkt 3, samt undersogelse af proveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af
produktet, der er reprasentative for den patenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype)

— vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion gennem
undersogelse af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der
er omhandlet 1 punkt 3, uden undersogelse af et proveeksemplar
(konstruktionstype).

Ansegning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten til et enkelt bemyndiget
organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

— Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis anseggningen indgives af denne.

- En skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ.

- Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i retsakten. Dokumentationen
skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med de
relevante krav, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse
af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
produktets konstruktion, fremstilling og brug”*.

24

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:
- en generel typebeskrivelse
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

— Proveeksemplarer, som er representative for den patenkte produktion, som
kreevet 1 den specifikke retsakt. Det bemyndigede organ kan anmode om flere
proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore
prevningsprogrammet.

- Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse
stottedokumenter skal naevnes al relevant dokumentation, der er blevet
anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal
om nedvendigt indgd resultaterne af prevninger, som er blevet foretaget af
fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans
vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ skal:
vedrerende produktet:

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

vedrerende proveeksemplaret/proveeksemplarerne:

kontrollere, at  proveeksemplaret/proveeksemplarerne  er  fremstillet i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation, og fastsld, hvilke elementer der
er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser 1 de padgeldende
harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der
er konstrueret uden anvendelse af de relevante bestemmelser 1 disse standarder

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

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

aftale med ansggeren, hvor undersegelserne og provningerne skal foretages.

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

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt

- resultater af beregninger, undersggelser osv.

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

Attesten og dens bilag skal indeholde alle relevante oplysninger, der er nedvendige
for at vurdere, om de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den
undersogte type.

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

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle &endringer 1 det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte type méske ikke
leengere opfylder de geeldende krav i retsakten, og beslutter, om sadanne @ndringer
kreever yderligere undersogelser. 1 bekraftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EF-typeundersggelsesattesten, om alle @ndringer til den
godkendte type, som kan pavirke produktets overensstemmelse med de vasentlige
krav 1 retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne endringer
krever en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EF-
typeafprovningsattest.

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

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

Kommissionen, medlemsstaterne og de eovrige bemyndigede organer kan efter
begrundet anmodning f tilsendt en kopi af EF-typeafprovningsattesterne og/eller
tilleggene hertil. Efter begrundet anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne
fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser,
som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et
eksemplar af EF-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den

Det kan i den specifikke retsakt vaere bestemt, at attesten skal have en bestemt gyldighedsperiode.
Der kan i de specifikke retsakter vare fastsat andre ordninger.
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10.

3.1.

3.2.

tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlebet af attestens gyldighedsperiode®’.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-typeafprovningsattesten, bilagene og
tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, si disse dokumenter i 10 ar™®
efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, star til radighed for de nationale
myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den 1 punkt 3 omhandlede
ansegning og varetage de i punkt 6 og 8 omhandlede forpligtelser.

Modul C
Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

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

Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvigningen af den sikres, at de fremstillede produkter
er 1 overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet 1 EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

CE-merkning og overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-merkningen pa hvert enkelt produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten, og som
opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s& den i 10 &r* efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrorer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3 og 5 kan pa hans vegne og ansvar
opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

27
28
29

Der kan i den specifikke retsakt vere fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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4.1.

4.2.

Modul C1

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvdget

produktprovning

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

Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvigningen af den sikres, at de fremstillede produkter
er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten og
opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

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

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

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

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, si den i 10 &r’' efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget representant

30
31

De berorte produkter og de prevninger, der skal foretages, skal vaere angivet i retsakten.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 4 kan pa hans vegne og ansvar opfyldes
af hans bemyndigede reprasentant.

Modul C2

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvdget

produktkontrol med vekslende mellemrum

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overvédget
produktkontrol med vekslende mellemrum er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3
og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende
produkter er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvigningen af den sikres, at de fremstillede produkter
er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeoverensstemmelsesattesten
og opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

Efter fabrikantens Valg32 skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget
organ, fabrikanten har valgt, foretage eller lade foretage produktkontrol med
vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pd at kontrollere
kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor
teknologisk komplekse produkterne er, og hvor stor produktionsmengden er.
Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige produkter pd stedet, for
produktet bringes i omsatning, og denne stikprove underseges og underkastes de
provninger, der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller
tekniske specifikationer, eller lignende prevninger med henblik pd at kontrollere, at
produktet opfylder de relevante krav i retsakten.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgere,
hvorvidt fremstillingsprocessen for det pageldende produkt finder sted inden for
acceptable rammer. Det fastsattes 1 den specifikke retsakt, hvilke prevninger der skal
foretages, hvordan preveudtagningen skal ske, og hvilke foranstaltninger fabrikanten
skal treeffe.

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

CE-markning og overensstemmelseserklering

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat graenser for fabrikantens valgmuligheder.
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4.1.

4.2.

3.1.

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

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s den i 10 ar>° efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at geelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Bemyndiget repreesentant
Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 4 kan pa hans vegne og ansvar opfyldes

af hans bemyndigede reprasentant.

Modul D

Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

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

Fremstilling

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

Kvalitetssikringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetssikringssystemet
vedrarende de pdgaldende produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

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

— alle relevante oplysninger om den produktkategori, der er tale om

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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3.2.

3.3.

— dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet

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

Kvalitetssikringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen
som beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som
de er omfattet af.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

- kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til produktkvaliteten

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

- de undersggelser og prevninger, der vil blive foretaget for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

- kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

- metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.

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

De elementer 1 kvalitetssikringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer 1 den nationale standard, ved hvilken den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante harmoniserede tekniske specifikationer
er gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring 1 vurdering pa det relevante produktomrdde og inden for den
pagaeldende produktteknologi og viden om de geldende krav i retsakten. Kontrollen
skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemgé den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pé at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i retsakten og foretage de
nedvendige undersegelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
undersogelsen og en begrundelse for afgerelsen.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetssikringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

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

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

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

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

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

- dokumentation om kvalitetssikringssystemet

- kvalitetsrapporter, f.eks. kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

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

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pd det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten,
og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s& den i 10 &r°° efter, at det sidste produkt er blevet

34
35

Hyppigheden kan vere fastsat i de specifikke retsakter.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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fremstillet, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt p4 markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten skal i mindst 10 &r*° efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

- den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
- de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

- de i punkt 3.5, 43 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssikringssystemer og med jaevne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pi anden méide begreensede godkendelser af kvalitetssikringssystemer®’ til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget reprasentant

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

Modul D1
Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

Kvalitetssikring ~ af  fremstillingsprocessen  er  den  procedure  for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7
omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaeldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i de specifikke retsakter vare fastsat andre ordninger.
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5.1.

5.2.

indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug38.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar”’ efter, at det
sidste produkt er blevet fremstillet, stér til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstilling

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

Kvalitetssikringssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repreesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

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

- alle relevante oplysninger om den produktkategori, der er tale om
- dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet
— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

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

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig mdde 1 en skriftlig redegorelse for
politikker,  procedurer og instruktioner. = Dokumentationen  vedrerende
kvalitetssikringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
-protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

38

39

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de veasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt

- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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5.3.

5.4.

5.5.

- kvalitetsmélsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til produktkvaliteten

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

- de undersggelser og prevninger, der vil blive foretaget for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

- kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

- metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssikringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i punkt 5.2.

De elementer 1 kvalitetssikringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer 1 den nationale standard, ved hvilken den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante harmoniserede tekniske specifikationer
er gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring i vurdering pa det relevante produktomrade og inden for den
pagaldende produktteknologi og viden om de galdende krav i retsakten. Kontrollen
skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemgé den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere
fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i retsakten og foretage de

nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er 1 overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
undersogelsen og en begrundelse for afgerelsen.

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

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssikringssystemet, om enhver patenkt ndring af systemet.

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

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

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetssikringssystem.

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

- dokumentation om kvalitetssikringssystemet
- den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

- kvalitetsrapporter, f.eks. kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

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

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pd det i punkt 5.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, si den i 10 ar*' efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten skal i mindst 10 &r* efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

- den i1 punkt 5.1 omhandlede dokumentation

- de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer som godkendt

Hyppigheden kan veere fastsat i de specifikke retsakter.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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10.

3.1.

- de i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssikringssystemer og med javne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pi anden méde begreensede godkendelser af kvalitetssikringssystemer® til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan pé hans vegne og
ansvar opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

Modul E

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring

Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktkvalitetssikring er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og
5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklarer, at de pageldende
produkter er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstilling

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

Kvalitetssikringssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

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

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

— alle relevante oplysninger om den produktkategori, der er tale om

— dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet

Der kan i de specifikke retsakter vare fastsat andre ordninger.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

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

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

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig mdde 1 en skriftlig redegorelse for
politikker,  procedurer og instruktioner. = Dokumentationen  vedrerende
kvalitetssikringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
-protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

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

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

— kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

— metoderne til kontrol af, at kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssikringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene 1 punkt 3.2.

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

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring 1 vurdering pa det relevante produktomrdde og inden for den
pageldende produktteknologi og viden om de geldende krav i retsakten. Kontrollen
skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemgéi den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pé at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i retsakten og foretage de

nedvendige undersegelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
undersogelsen og en begrundelse for afgerelsen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetssikringssystemet, saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssikringssystemet, om enhver patenkt &ndring af systemet.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

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

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

Kontrol pé det bemyndigede organs ansvar

Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetssikringssystem.

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

— dokumentation om kvalitetssikringssystemet

— kvalitetsrapporter, f.eks. kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jaevnligt kontrolbeseg™ for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssikringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

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

CE-merkning og overensstemmelseserklering

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

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, si den i 10 &r* efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserklaringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

44

Hyppigheden kan vere fastsat i de specifikke retsakter.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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Fabrikanten skal i mindst 10 &r*° efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

— den 1 punkt 3.1 omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de 1 punkt 3.5, sidste afsnit, punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter
fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssikringssystemer og med javne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pi anden méde begreensede godkendelser af kvalitetssikringssystemer®’ til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget reprasentant

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

Modul E1
Kvalitetssikring af kontrol og provning af slutprodukter

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

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug*®.

46
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Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.

Der kan i de specifikke retsakter vare fastsat andre ordninger.

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i
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5.1.

5.2.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar® efter, at det
sidste produkt er blevet fremstillet, stér til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstilling

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

Kvalitetssikringssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

- fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repreesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

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

- alle relevante oplysninger om den produktkategori, der er tale om
- dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet
- den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

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

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig mdde 1 en skriftlig redegorelse for
politikker,  procedurer og instruktioner. = Dokumentationen  vedrerende
kvalitetssikringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
-protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

- kvalitetsmils@tninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til produktkvaliteten

- de undersogelser og provninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

- kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt
- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

— metoderne til kontrol af, at kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssikringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene 1 punkt 5.2.

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

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring 1 vurdering pa det relevante produktomrdde og inden for den
pageldende produktteknologi og viden om de geldende krav i retsakten. Kontrollen
skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemgd den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik péd at kontrollere
fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i1 retsakten og foretage de
nedvendige undersegelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
undersogelsen og en begrundelse for afgerelsen. Afgerelsen skal kunne appelleres.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetssikringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

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

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

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

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

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

- dokumentation om kvalitetssikringssystemet
- den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

- kvalitetsrapporter, f.eks. kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

10.

Det bemyndigede organ aflaegger jaevnligt kontrolbeseg™® for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssikringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

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

CE-merkning og overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pd det i punkt 5.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt,
som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s den i 10 ar’' efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrorer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pA markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten skal i mindst 10 &r>> efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

- den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation
- de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssikringssystemer og med jaevne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pi anden méde begreensede godkendelser af kvalitetssikringssystemer™ til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget reprasentant

50
51
52
53

Hyppigheden kan veere fastsat i de specifikke retsakter.

Der kan i den specifikke retsakt vere fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i de specifikke retsakter vare fastsat andre ordninger.
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4.1.

4.2.

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan pa hans vegne og
ansvar opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

Modul F
Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3
og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de produkter,
der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som
beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene 1 den retsakt, som de er
omfattet af.

Fremstilling

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter
er 1 overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser
og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante
krav i retsakten.

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

Verifikation af overensstemmelse ved undersogelse og prevning af hvert enkelt
produkt

Alle produkter undersoges enkeltvis, og der foretages passende preovninger som
fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at produkterne er i
overensstemmelse med den godkendte type som Dbeskrevet 1 EF-
typeafprovningsattesten og de relevante krav i retsakten. Findes der ikke en
harmoniseret standard, afger det pageldende bemyndigede organ, hvilke relevante
provninger der skal foretages.

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

54

Fabrikantens valgmuligheder kan vere begranset i den specifikke retsakt.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik p4 kontrol i 10 ar> fra datoen for certificeringen
af produktet.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

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

Der udtages en tilfeldig stikpreve af hvert parti i henhold til kravene i punkt 5.3.
Alle produkter 1 stikproven undersoges enkeltvis, og der foretages passende
provninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer eller tilsvarende provninger for at sikre, at de er i
overensstemmelse med de relevante krav i retsakten, og for at fastsld, om partiet kan
godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det
pageldende bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Den statistiske procedure skal opfylde folgende krav:

(I retsakten fastsattes de relevante krav, f.eks. den statistiske metode, der skal
anvendes, stikpreveplanen og dens praktiske gennemforelse osv.).

Hvis et parti accepteres, godkendes alle produkter i partiet, med undtagelse af de
produkter 1 stikpraven, der ikke opfylder prevningskravene.

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

Fabrikanten anbringer pa det bemyndigede organs ansvar det bemyndigede organs
identifikationssymbol under fremstillingsprocessen.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder i 10 ar’® fra datoen for certificeringen af produktet.

Hvis et parti ikke godkendes, treffer det bemyndigede organ eller den kompetente
myndighed de nedvendige foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i
omsatning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation 1 bero og treffe de nedvendige
foranstaltninger.

CE-markning og overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-merkningen pa hvert enkelt produkt, som er i
overensstemmelse med den godkendte type som Dbeskrevet 1 EF-
typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

55
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Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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6.2.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s den i 10 ar’’ efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrorer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pA markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten anbringer ogsa det 1 punkt 3 navnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pd produkterne pa dette organs ansvar, hvis det samtykker
heri.

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

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan pa hans vegne og ansvar opfyldes af hans
bemyndigede reprasentant, med undtagelse af forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.

Modul F1
Overensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

Overensstemmelse péd grundlag af produktverifikation er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4, 5 og 8
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de produkter, der er
omfattet af bestemmelserne i punkt 5, opfylder kravene i den retsakt, som de er
omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten.
Dokumentationen skal gere det muligt at wvurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal indeholde en fyldestgerende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, 1 det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug™®.

57
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Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.

Indholdet af den tekniske dokumentation fastsattes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovenn@vnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt
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5.1.

5.2.

6.1.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar’ efter, at det
sidste produkt er blevet fremstillet, stér til rddighed for de nationale myndigheder.

Fremstilling

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

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser
og provninger for at kontrollere, at produkterne er i1 overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante
krav 1 retsakten.

Undersogelser og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse
med de relevante krav vil efter fabrikantens valg blive foretaget enten ved
undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt 6 eller ved
undersogelse og prevning af produkterne pa statistisk grundlag som specificeret i
punkt 7.

Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og prevning af hvert enkelt
produkt

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

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

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik p4 kontrol i 10 ar® fra datoen for certificeringen
af produktet.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

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

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

Der udtages en tilfzldig stikpreve af hvert parti i henhold til kravene 1 punkt 7.3.
Alle produkter i stikpreven underseges enkeltvis, og der foretages passende
provninger som fastsat 1 den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller
tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at sikre, at de er i
overensstemmelse med de krav, der gelder for dem, og for at fastsld, om partiet kan
godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en harmoniseret standard og/eller
teknisk specifikation, afger det pagaldende bemyndigede organ, hvilke relevante
provninger der skal foretages.

Den statistiske procedure skal opfylde folgende krav:

(I retsakten fastsattes de relevante krav, f.eks. den statistiske metode, der skal
anvendes, stikpreveplanen og dens praktiske gennemforelse osv.).

Hvis et parti accepteres, godkendes alle produkter i partiet, med undtagelse af de
produkter 1 stikpraven, der ikke opfylder prevningskravene.

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

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder i 10 ar® fra datoen for certificeringen af produktet.

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer CE-maerkningen pa hvert enkelt produkt, der opfylder kravene
1 retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s& den i 10 &r** efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrorer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten anbringer ogsd det i punkt 5 navnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pa produkterne pd dette organs ansvar, hvis det samtykker
heri.
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Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar,
anbringe det bemyndigede organs identifikationsnummer pa produkterne under
fremstillingsprocessen.

Bemyndiget representant

Fabrikantens forpligtelser kan pa hans vegne og ansvar opfyldes af hans
bemyndigede repreesentant, med undtagelse af forpligtelserne i punkt 4 og 7.1.

Modul G
Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation

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

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation som beskrevet i retsakten og
stiller den til rddighed for det i punkt 4 omhandlede organ. Dokumentationen skal
gore det muligt at vurdere, om produktet er 1 overensstemmelse med de relevante
krav, og skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.
Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i
det omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling
og brug®.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar* efter, at det
sidste produkt er blevet fremstillet, stér til radighed for de nationale myndigheder.

Fremstilling

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

Verifikation

63
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Indholdet af den tekniske dokumentation fastsettes i den specifikke retsakt, alt efter hvilket produkt der er tale om.
I det omfang det er relevant for vurderingen, skal dokumentationen f.eks. indeholde:

- en generel beskrivelse af produktet

- konstruktions- og produktionstegninger og oversigter over komponenter, delkomponenter, kredsleb osv.
- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og oversigter, og
hvordan produktet fungerer

- en oversigt over de harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i EUT, og som er blevet
anvendt helt eller delvis, og beskrivelse af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de veasentlige krav i
direktivet, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt

- resultater af beregninger, undersoagelser osv.

- prevningsrapporter.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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5.1.

5.2.

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

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

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik pa kontrol i 10 &r® fra datoen for certificeringen
af produktet.

CE-markning og overensstemmelseserklering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede
organs ansvar dettes identifikationsnummer pd hvert enkelt produkt, som opfylder
kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring og opbevarer den, sa
den i 10 &4r® efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket
produkt den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pA markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserklaeringen.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan pa hans vegne og ansvar
opfyldes af hans bemyndigede reprasentant

Modul H
Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring

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

Fremstilling

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

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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3.1.

3.2.

Kvalitetssikringssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

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

- den tekniske dokumentation som beskrevet 1 retsakten for en model af hver
produktkategori, der patenkes fremstillet

— dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet

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

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

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig mdde 1 en skriftlig redegorelse for
politikker,  procedurer og instruktioner. = Dokumentationen  vedrerende
kvalitetssikringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
-protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befajelser med hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

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

— de teknikker, fremgangsméder og systematiske foranstaltninger vedrerende
konstruktionskontrol og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af produkter, der henherer under den pagaldende produktkategori

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

— de undersggelser og prevninger, der vil blive foretaget for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

— metoderne til kontrol af, at den krevede produktkvalitet er opniet, og at
kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

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

De elementer 1 kvalitetssikringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer 1 den nationale standard, ved hvilken den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante harmoniserede tekniske specifikationer
er gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

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

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede representant.
Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af undersegelsen og en begrundelse for
afgerelsen. Afgerelsen skal kunne appelleres.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetssikringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

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

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

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

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

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

— dokumentation om kvalitetssikringssystemet

— kvalitetsrapporter som foreskrevet i konstruktionsdelen af
kvalitetssikringssystemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger, prevninger
osV.
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4.3.

44.

5.1.

5.2.

— kuvalitetsrapporter som foreskrevet 1 fremstillingsdelen af
kvalitetssikringssystemet, f.eks. kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata,
rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jeevnligt kontrolbesog®’ for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssikringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pa det i punkt 3.1. omhandlede
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt,
som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, si den i 10 ar®® efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfolge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten skal i mindst 10 & efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

— den dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet, der er omhandlet i
punkt 3.1

— de i punkt 3.5 omhandlede @&ndringer som godkendt

— de1punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssikringssystemer og med javne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede

Hyppigheden kan veere fastsat i de specifikke retsakter.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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eller pa anden méade begransede godkendelser af kvalitetssikringssystemer’® til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget repreesentant
Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan pd hans vegne og

ansvar opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

Modul H1

Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse

3.1.

3.2.

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

Fremstilling

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

Kvalitetssikringssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

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

— alle relevante oplysninger om den pageldende produktkategori
- dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet

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

Kvalitetssikringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt,
som de er omfattet af.
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3.3.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befojelser med hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

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

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende
konstruktionskontrol og konstruktionsverifikation, der vil blive anvendt ved
konstruktionen af produkter, der henherer under den pagaeldende
produktkategori

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

— de undersggelser og prevninger, der vil blive foretaget for, under og efter
fremstillingen, og den hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsrapporterne, f.eks. kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata og
rapporter om personalets kvalifikationer

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetssikringssystemet fungerer effektivt.

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

De elementer i kvalitetssikringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer 1 den nationale standard, ved hvilken den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante harmoniserede tekniske specifikationer
er gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring 1 vurdering pa det relevante produktomradde og inden for den
pagaeldende produktteknologi og viden om de geldende krav i retsakten. Kontrollen
skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant.
Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af undersegelsen og en begrundelse for
afgerelsen. Afgerelsen skal kunne appelleres.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetssikringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

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

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

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

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

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

Konstruktionsundersogelse

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

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

— Fabrikantens navn og adresse.

- En skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ.

- Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i retsakten. Dokumentationen
skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med de
relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse
af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
produktets konstruktion og brug.

- Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse
stottedokumenter skal navnes al relevant dokumentation, der er blevet
anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal
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4.3.

44.

4.5.

om nedvendigt indgd resultaterne af prevninger, som er blevet foretaget af
fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans
vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ behandler ansegningen, og hvis konstruktionen opfylder
kravene 1 den retsakt, produktet er omfattet af, udsteder det en EF-
konstruktionsunderseggelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens
navn og adresse, undersogelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens
gyldighed og de nedvendige data til identifikation af den godkendte konstruktion’.
Der kan veare et eller flere bilag til attesten.

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

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

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd, at den godkendte type maske ikke
leengere opfylder de geldende krav i retsakten, og beslutter, om sddanne andringer
krever yderligere undersogelser. 1 bekreftende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EF-konstruktionsundersggelsesattesten, om alle @ndringer til den
godkendte konstruktion, som kan pévirke produktets overensstemmelse med de
vasentlige krav i1 retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne
@ndringer kraever en tillegsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt
EF-konstruktionsundersogelsesattesten, 1 form af en tilfojelse til den oprindelige EF-
konstruktionsundersggelsesattest.

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

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

Kommissionen, medlemsstaterne og de eovrige bemyndigede organer kan efter
begrundet anmodning fa tilsendt en kopi af EF-konstruktionsundersogelsesattesterne
og/eller tilleggene hertil. Efter begrundet anmodning kan Kommissionen og
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af
de undersogelser, som det bemyndigede organ har foretaget.

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

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersegelsesattesten,
bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, s& disse dokumenter i
10 &' efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, stir til radighed for de
nationale myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den 1 punkt 4.1 og 4.2
omhandlede ansggning og varetage de i punkt 4.4 og 4.6 omhandlede forpligtelser.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine
forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetssikringssystem.

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

— dokumentation vedrerende kvalitetssikringssystemet

— kuvalitetsrapporter som fastsat 1 konstruktionsdelen af kvalitetssikringssystemet,
f.eks. resultater af analyser, beregninger, prover osv.

— kuvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetssikringssystemet,
f.eks. kontrolrapporter og provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jaevnligt kontrolbeseg’® for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssikringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

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

CE-markning og overensstemmelseserklaering

Der kan i den specifikke retsakt vere fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Hyppigheden kan vere fastsat i de specifikke retsakter.
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6.1.

6.2.

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pd det i punkt 3.1 omhandlede
bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt,
som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver
produktmodel og opbevarer den, s den i 10 &’ efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer, og
nummeret pd EF-konstruktionsundersogelseserkleringen skal vaere anfort.

For ethvert produkt, som geres tilgengeligt pd markedet, skal der medfelge et
eksemplar af overensstemmelseserkleringen. Hvis der er tale om et stort antal
produkter, som leveres til en enkelt bruger, anses dette krav dog for at gaelde et parti
eller en sending og ikke de enkelte produkter.

Fabrikanten skal i mindst 10 ar’® efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

- den 1 punkt 3.1, andet afsnit, tredje led, omhandlede dokumentation vedrerende
kvalitetssikringssystemet

- de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

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

Bemyndiget repreesentant

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3.1, 3.5, 6 og 7 kan pd hans vegne og
ansvar opfyldes af hans bemyndigede reprasentant.

Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
Der kan i den specifikke retsakt vare fastsat en anden tidsfrist.
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OVERSIGT: OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER | FAELLESSKABSLOVGIVNINGEN

A Intem B. Typeafprgvning G. Enhedsverifikation H. Fuld kvalitetssikring
produktionskontrol
EN ISO 9001:2000 (3)
Fabrikanten Fabrikanten indgiver til det bemyndigede organ Fabrikanten Fabrikanten
> sgrger for, at den > den tekniske dokumentation > indgiver den > anvender et godkendt kvalitetssik-
tekniske dokumenta- > stgttedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet tekniske ringssystem ved konstruktionen
tion star til radighed > provekesemplarer, som er repreesentative for den pataenkte produktion, som kraevet i retsakten dokumentation > indgiver den tekniske
for de nationale dokumentation
myndigheder
Det bemyndigede organ Det bemyndigede organ
> kontrollerer, at der er overensstemmelse med de vaesentlige krav > overvager KS
> undersgger den tekniske dokumentation og stettedokumenterne for at kontrollere, at den tekniske
konstruktion er i orden H1
> vedrgrende preveeksemplaret/praveeksemplarerne: foretager de nadvendige prgvninger Det bemyndigede organ
> udsteder EF-typeafpravningsattest > kontrollerer konstruktionens
overensstemmelse
> udsteder konstruktionsunder-
_I | | | spgelsesattest
''''''''' 1T - -1 T/ """y T T/
D. Kvalitetssikring af . . o
C. Typeoverensstemmelse E. Produktkvalitetssikring F. Produktverifikation
fremstillingsprocessen
EN ISO 9001:2000 (1) EN ISO 9001:2000 (2)
A. C.
Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten

> erkleerer overens-
stemmelse med

> erkleerer overensstem-
melse med den god-

> anvender et godkendt
kvalitetssikringssystem

> anvender et godkendt
kvalitetssikringssystem

> erkleerer overensstem-
melse med den god-

de vaesentlige krav kendte type ved fremstilling, ved fremstiling, kendte type
> anbringer > anbringer CE- slutkontrol og prgvning slutkontrol og prgvning > anbringer CE-
CE-maerkningen maerkningen > erkleerer overensstemmelse > erkleerer overensstemmelse maerkningen
med den godkendte type med den godkendte type
> anbringer CE- > anbringer CE-
maerkningen maerkningen
A1 C1 D1 E1 F1

Fabrikantens akkredi-
terede organ eller
et bemyndiget organ
> foretager prevninger
af specifikke aspekter
af produktet

Fabrikantens akkredite-

rede organ eller det

bemyndigede organ

> foretager prevninger
af specifikke aspekter
af produktet

A2
> produktkontrol med
vekslende mellemrum

C2
> produktkontrol med
vekslende mellemrum

erkleerer overensstemmelse

med de vaesentlige krav

> anbringer CE-maerkningen

erkleerer overensstemmelse
med de vaesentlige krav
> anbringer CE-maerkningen

erklaerer overensstemmelse

med de veesentlige krav

> anbringer CE-
maerkningen

Det bemyndigede organ
> godkender KS
> overvager KS

Det bemyndigede organ
> godkender KS
> overvager KS

Det bemyndigede organ
> kontrollerer overensstemmel-
sen med de vaesentlige krav
> udsteder overensstem-

melsesattest

> indgiver produktet
> erkleerer overens-
stemmelse
> anbringer CE-
maerkningen

Det bemyndigede organ

> kontrollerer overensstemmel-
sen med de vaesentlige krav

> udsteder overensstem-

melsesattest

> anvender et godkendt
kvalitetssikringssystem
ved fremstilling,
slutkontrol og prevning

> erkleerer overens-
stemmelse

> anbringer CE-
maerkningen

Det bemyndigede organ
> overvager KS

(1) undtagen hvad angér punkt 7.3 og krav vedrgrende kundetilfredshed og Iabende forbedring
(2) undtagen hvad angar punkt 7.1,7.2.3,7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 og krav vedrgrende kundetilfredshed og lzbende forbedring
(3) undtagen krav vedrgrende kundetilfredshed og lzbende forbedring
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BILAG II
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Nr. xxx (entydig identifikation af produktet).
Navn og adresse pa fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede repraesentant.

Denne overensstemmelseserklering udstedes pa fabrikantens (eller monterens)
ansvar.

Erklaringens genstand (identifikation af produktet, sa det kan spores).

Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den
relevante EF-harmoniseringslovgivning ...

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

Det bemyndigede organ (navn, nummer) har foretaget (beskrivelse af aktiviteten) og
udstedt attesten: ...

Yderligere oplysninger
Underskrevet for og pa vegne af: ....
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)
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