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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/34/EU
af 26. februar 2014

om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfere (omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 94/9[EF af
23. marts 1994 om indbyrdes tilnaermelse af medlems-
staternes lovgivning om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i en eksplosiv atmosfare (°) er blevet sendret
vasentligt (). Da der nu skal foretages yderligere
@ndringer i dette direktiv, ber det af klarhedshensyn
omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning  (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervigning i forbindelse med markedsforing
af produkter (°) fastsatter regler for akkreditering af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme
for markedsovervigning af produkter og kontrol af
produkter fra tredjelande og fastsetter de generelle prin-
cipper for CE-markning.

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF
af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfering af

() EUT C 181 af 21.6.2012, s. 105.
(%) Europa-Parlamentets holdning 5.2.2014 (endnu ikke offentliggjort i

EUT) og Rédets afgorelse af 20.2.2014.

() EFT L 100 af 19.4.1994, s. 1.
(*) Jf. bilag XI, del A.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

produkter (°) fastsatter felles principper og reference-
bestemmelser, der skal anvendes i de sektorspecifikke
retsakter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
andringer i eller omarbejdning af denne lovgivning.
Direktiv 94/9/EF ber tilpasses til navnte afgorelse.

Dette direktiv omfatter produkter, som er nye pd EU-
markedet, ndr de bringes i omsztning, dvs. de enten er
nye produkter fremstillet af en i Unionen etableret fabri-
kant eller er produkter, som er nye eller brugte og er
importeret fra et tredjeland.

Dette direktiv ber finde anvendelse pd alle former for
levering, herunder fjernsalg.

Det péahviler medlemsstaterne at beskytte personers,
navnlig arbejdstageres, sundhed og sikkerhed og, hvor
det er relevant, husdyr og ejendom pd deres omrade,
navnlig i forbindelse med de risici, der opstar ved anven-
delse af materiel og sikringssystemer, som yder beskyt-
telse mod potentielt eksplosive atmosfarer.

Direktiv 94/9/EF har medvirket til en positiv udvikling
inden for effektiv beskyttelse mod eksplosionsfare for det
materiel, der anvendes i miner og over jorden. Disse to
grupper af materiel anvendes inden for en lang rakke
handels- og industrisektorer og er af vasentlig
gkonomisk betydning.

Overholdelse af sundheds- og sikkerhedskravene er en
absolut forudsetning for at kunne sikre, at materiellet
og sikringssystemerne er sikre i brug. Disse krav ber
opdeles i generelle krav og supplerende krav, som mate-
riellet og sikringssystemerne skal opfylde. De supplerende
krav ber navnlig tage hejde for de eksisterende eller
potentielle farer. Det folger heraf, at materiellet og
sikringssystemerne ber opfylde ét eller flere af disse
krav, ndr dette er nedvendigt, for at de kan fungere
tilfredsstillende, eller for at de kan bruges efter den bereg-
nede anvendelse. Begrebet beregnet anvendelse er af afge-
rende betydning for beskyttelsen mod eksplosioner for
materiel og sikringssystemer. Det er absolut pakrevet,
at fabrikantens oplysninger er fuldstendige. Det ber lige-
ledes vaere nedvendigt, at det pd materiellet og sikrings-
systemerne klart og tydeligt angives, hvorledes de skal
anvendes i en potentielt eksplosiv atmosfere.

(°) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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Overholdelse af de vasentlige sundheds- og sikkerheds-
krav, som er fastsat i dette direktiv, bor vare en absolut
forudsetning for at kunne sikre, at materiellet og
sikringssystemerne er sikre i brug. Kravene ber gennem-
fores under hensyntagen til sével det eksisterende tekno-
logiske niveau, nar materiellet fremstilles, som de
tekniske og ekonomiske betingelser.

De erhvervsdrivende ber inden for rammerne af deres
respektive roller i forsyningskaden vere ansvarlige for
at sikre, at produkterne overholder dette direktiv for at
sikre et hejt niveau af beskyttelse af sundhed og
sikkerhed for personer, navnlig arbejdstagere, og, hvor
det er relevant, husdyr og ejendom og for at sikre fair
konkurrence pd EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgdr i forsynings- og distri-
butionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun ger produkter, som er i overens-
stemmelse med dette direktiv, tilgaengelige pd markedet.
Det er nedvendigt med en klar og forholdsmassig
fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt
erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributions-
kaeden.

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdri-
vende, markedsovervigningsmyndighederne og forbru-
gerne ber medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende
til at oplyse en webadresse som supplement til postadres-
ser.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruk-
tions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan sta for
overensstemmelsesvurderingsproceduren.  Overensstem-
melsesvurderingen ber derfor fortsat alene vaere fabrikan-
tens ansvar.

Det er nedvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande,
der kommer ind pd EU-markedet, opfylder dette direktiv,
og navnlig at fabrikanterne har underkastet disse
produkter hensigtsmassige overensstemmelsesvurderings-
procedurer. Der ber derfor fastsattes bestemmelse om, at
importorer skal sikre, at de produkter, de bringer i
omsetning, opfylder kravene i dette direktiv, og at de
ikke bringer produkter i omsatning, der ikke opfylder
sddanne krav eller udger en risiko. Der ber ogsa fast-
sattes bestemmelse om, at importererne skal sikre, at der
er gennemfert overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
og at produktmerkning og dokumentation udarbejdet
af fabrikanterne er til radighed for de kompetente natio-
nale myndigheder med henblik pd kontrol.

Nér en importer bringer et produkt i omsetning, ber
vedkommende pa produktet anfere sit navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse,
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hvorpd den pagealdende kan kontaktes. Der ber kunne
gores undtagelse herfra i tilfelde, hvor produktets stor-
relse eller art gor det umuligt at anfere navn og adresse.
Dette omfatter tilfeelde, hvor importeren ville vare nedt
til at dbne emballagen for at anfere sit navn og sin
adresse pa produktet.

Distributeren gor et produkt tilgeengeligt pd markedet,
efter at det er bragt i omsatning af fabrikanten eller
importeren, og ber handle med forneden omhu for at
sikre, at hans hdndtering af produktet ikke indvirker
negativt pd produktets opfyldelse af galdende krav.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt i
omsatning under sit eget navn eller varemarke eller
@ndrer et produkt pd en sidan madde, at overensstem-
melsen med dette direktiv kan blive berert, ber anses for
at vare fabrikanten og ber pétage sig en fabrikants
forpligtelser.

Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber
derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af kompetente nationale myndigheder, og ber
veare parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndig-
heder alle nedvendige oplysninger om det pdgaldende
produkt.

Hvis et produkt kan spores gennem hele forsynings-
kaden, bidrager dette til at gere markedsovervigningen
enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem
gor det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at
spore en erhvervsdrivende, der har gjort produkter, som
ikke opfylder kravene, tilgeengelige pd markedet. I forbin-
delse med opbevaringen af de i dette direktiv kravede
oplysninger til identifikation af andre erhvervsdrivende
ber de erhvervsdrivende ikke vere forpligtede til at ajour-
fore sddanne oplysninger for sd vidt angdr andre
erhvervsdrivende, som enten har leveret dem et produkt,
eller som de har leveret et produkt til.

Dette direktiv ber vare begrenset til at fastlegge de
vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav. Med henblik
pd at gore det lettere at vurdere overensstemmelsen
med disse krav er det nedvendigt at fastsette bestem-
melser om en formodning om overensstemmelse for
produkter, som er i overensstemmelse med harmonise-
rede standarder, der er vedtaget i henhold til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1025/2012
af 25. oktober 2012 om europzisk standardisering (1),
ndr der skal fastsattes detaljerede tekniske specifikationer.

Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatter bestemmelser
om en procedure vedrgrende indsigelser mod harmoni-
serede standarder i tilfaelde, hvor disse standarder ikke
fuldt ud opfylder kravene i nervaerende direktiv.

() EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.
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(22)  For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at godt- (29) For at sikre et ensartet kvalitetsniveau i udferelsen af
gore og for de kompetente myndigheder at sikre, at overensstemmelsesvurderingen er det ogsd nedvendigt
produkter, der gores tilgengelige pd markedet, opfylder at fastsette krav for bemyndigende myndigheder og
de veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, er det andre organer, som er inddraget i vurdering, notifikation
ngdvendigt at fastsatte overensstemmelsesvurderingspro- og overvagning af bemyndigede organer.
cedurer. Afgorelse nr. 768/2008/EF indeholder moduler
vedrerende overensstemmelsesvurderingsprocedurer  af
varierende strenghed alt efter risikoniveauet og det
kreevede sikkerhedsniveau. For at si}q‘e koordinering (30) Den ordning, der fastsattes i dette direktiv, suppleres af
mellem de forskellige sektorer og undgd ad hoc-varianter akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF)
bor overensstemmelsesvurderingsprocedurerne  velges nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
blandt disse moduler. efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe-
tence, ber anvendelsen heraf ogsd udvides til notifika-
tionsformal.
(23)  Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelses-
erkleering for at afgive de efter dette direktiv kravede
oplysninger om et produkts overensstemmelse med
kravene i dette direktiv og i anden relevant EU-harmoni- (31)  De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber
seringslovgivning. betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til overens-
stemmelsesattester, som det foretrukne middel til doku-
(24)  Med henblik pé at sikre effektiv adgang til oplysninger i mentation af overensstemmelsesvgrderingsorganers
markedsovervigningsejemed bor alle de oplysninger, der tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale
er ngdvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som mynchgheder ] finder, at de selv er i bes1ddel§e .af de
finder anvendelse, vaere tilgangelige i en enkelt EU-over- rette midler til at foretage denne evaluer.mg. I'sd tilfeelde
ensstemmelseserklaring. For at mindske de administrative bor de for at sikre et passende trovardighedsniveau for
byrder for de erhvervsdrivende kan en sddan enkelt EU- evalueringer, der for.etf?lges af andre nat}onale myndighe-
overensstemmelseserklaring tage form af et dossier bestd- der, forsyne Kommissionen og de ovrige medlemsstater
ende af de relevante individuelle overensstemmelseserklee- med den nedvendige dokumentation for, at de evalue-
ringer. rede overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de
relevante forskriftsmeassige krav.
(25)  CE-mearkningen er et udtryk for et produkts overens-
stemmelse med kravene og det synlige resultat af en ) )
omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i (32) OverenssFanmelsesvurderlngsorganer giver ofte dele af
bred forstand. De generelle principper for anvendelsen dergs aktmteter i forbindelse med over.ensstemmelsesv.ur-
af CE-markningen er fastsat i forordning (EF) dering i underleve.rance eller benytter sig af en dgtterv1rk—
nr. 765/2008. Der bor i dette direktiv fastsattes regler somhed. For at sikre det. kraeYede beskyttels;esmveau for
for anbringelsen af CE-merkningen. de produkter, der skal bringes i omsatning pd EU-mar.ke-
det, er det afgerende, at underleveranderer og dattervirk-
somheder opfylder de samme krav som de bemyndigede
organer hvad angér udfoerelse af overensstemmelsesvurde-
(26) Nogle overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er ringsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af
fastsat i dette direktiv, kraever, at de overensstemmelses- kompetencen og prastationerne hos de organer, der
vurderingsorganer, som medlemsstaterne har underrettet skal notificeres, og overvdgningen af organer, der allerede
Kommissionen om, bliver inddraget. er notificeret, ogsd omfatter de aktiviteter, der udferes af
underleveranderer og dattervirksomheder.
(27)  Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv
94/9/EF, og som overensstemmelsesvurderingsorganerne
skal opfylde for at blive notificeret til Kommissionen, (33) Det er n@dvendigt at age effektiviteten og gennemsigtig-
ikke er tilstraekkelige til at sikre et ensartet h@jt praesta- heden af notifikationsproceduren og navn]ig at tilpasse
tionsniveau for de bemyndigede organer i hele Unionen. den til nye teknologier, si der bliver mulighed for onli-
Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndigede organer nenotifikation.
udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair
konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der fastsattes
obligatoriske krav til de overensstemmelsesvurderings-
organer, der onsker at blive I?Otlﬁceret for at kunne (34) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver. hele Unionen, ber de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ.
Det er derfor vigtigt, at der fastsettes en periode, inden
(28) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumente- for hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om over-

rer, at det opfylder kriterierne i de relevante harmonise-
rede standarder, formodes det at opfylde de i dette
direktiv fastsatte tilsvarende krav.

ensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afkla-
res, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede
organer.
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(35)  Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede (41)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af
organer anvender overensstemmelsesvurderingsprocedu- dette direktiv ber Kommissionen tillegges gennemforel-
rerne uden at skabe ungdvendige byrder for de erhvervs- sesbefojelser. Disse befajelser bor udeves i overensstem-
drivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervs- melse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
drivende behandles ens, ma det sikres, at den tekniske (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
anvendelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurer er regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
ensartet. Dette kan bedst opnds gennem koordinering og kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfeorelses-
samarbejde mellem de bemyndigede organer. befgjelser (1).
(42)  Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af
(36) Medlemsstaterne ber treffe alle nedvendige foranstalt- gennemforelsesretsakter, der palegger den bemyndigende
ninger til at sikre, at produkter omfattet af dette direktiv medlemsstat at treffe de nedvendige afhjelpende
kun kan bringes i omsatning, hvis de ved korrekt opbe- foranstaltninger med hensyn til bemyndigede organer,
varing og anvendelse i overensstemmelse med deres der ikke opfylder eller ikke leengere opfylder betingel-
bestemmelse eller under anvendelsesbetingelser, som serne for deres bemyndigelse.
med rimelighed kan forudses, ikke frembyder nogen
risiko for personers sundhed og sikkerhed. Produkter
omfattet af dette d1rel§txv bor kun kunn§ vurderes 1kk§ (43)  Undersagelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af
at opfy?de de .vaesethge sundheds- og 51kkerhe(.iskrav ! gennemforelsesretsakter vedrerende produkter, som er i
dette d1rekF1V i forbindelse med anvendelsesbetingelser, overensstemmelse med, men indebarer en risiko for
som med rimelighed kan forudses, dvs. ved anvendelser, personers sikkerhed og sundhed, eller vedrerende andre
som kan forekomme i forbindelse med lovlig og let aspekter af beskyttelsen af samfundets interesser.
forudsigelig menneskelig adfeerd.

(44)  Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der
finder anvendelse straks, ndr det i beherigt begrundede

(37)  Af hensyn til retssikkerheden er dect ngsdvendigt at preeci- ilfelde vedrorende prc;dukter, som er ig overgensstem-
sere, at bestemmelserne om overvagning af EU-markedet. melse med kravene, men indebzrer en risiko for perso-
?ogré(r(()izti;(; ngmriuétg;’ /Sg(r)él/qufm;s dFef Eg;zﬁéfliieti) ; ners sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller ejen-
produkter, der er omfattet af dette direktiv. Dette direktiv dom, er pakraevet af seerligt hastende drsager.
ber ikke forhindre medlemsstater i at vaelge de kompe-
tente myndigheder, der skal udfere disse opgaver. )

(45) I overensstemmelse med geldende praksis kan det
udvalg, der nedsattes ved dette direktiv, spille en veerdi-
fuld rolle i forbindelse med behandlingen af sporgsmal

(38)  Direktiv 94/9/EF ind§holder allerede en beskyttelsesklau- Z?((li?tzegifngggketﬁve itzfaggiziiii’es; 1:11,[ ?;itgl lrjllqlzglerng
sul, som er nedvendig for at gore det muligt at anfegte stat i overensstemmelse med dets forretningsorden.
et produkts overensstemmelse med kravene. For at ege
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er
det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelses- . . o
procedure med henblik p4 at gore den mere effektiv og (46)  Nér spergsmal vedrerende dette direktiv, bortset fra dets
drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlems- gennemforelse eller overtradelse, behandles, dvs. i en af
staterne. Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i

overensstemmelse med eksisterende praksis modtage fuld
information og dokumentation og, hvor det er hensigts-
massigt, en invitation til at deltage i sddanne meder.

(39) Den cksisterende ordning ber suppleres med en
procedure, hvorved de berorte parter fir mulighed for
at blive orienteret om pitankte foranstaltninger (47) Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og,
vedrorende produkter, der udger en risiko for personers, henset til deres sarlige natur, uden anvendelse af forord-
navnlig arbejdstageres, sundhed eller sikkerhed, eller for ning (EU) nr. 182/2011 fastsztte, hvorvidt de foranstalt-
husdyr eller ejendom. Herved vil markedsovervignings- ninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende ikke-
myndighederne i samarbejde med de relevante erhvervs- overensstemmende produkter, er berettigede eller ¢j.
drivende ogsa i mulighed for i en tidligere fase at gribe
ind over for sddanne produkter.

(48) Medlemsstaterne ber fastsette regler for, hvilke sank-
tioner der galder for overtradelse af de bestemmelser i
national ret, der vedtages i henhold til dette direktiv, og

40) I tilfeelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er sikre, at disse regler hindhaves. De sanktioner, der fast-

enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yder-
ligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan
tillegges mangler ved en harmoniseret standard.

sxttes, bor veere effektive, std i rimeligt forhold til over-
treedelsen og have afskrakkende virkning.

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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(49)  Det er ngdvendigt at fastsette rimelige overgangsordnin-
ger, som gor det muligt at gore produkter tilgaengelige pa
markedet og ibrugtage disse uden at skulle opfylde yder-
ligere produktkrav, sifremt de allerede er bragt i omset-
ning i henhold til direktiv 94/9/EF inden datoen for
anvendelsen af de nationale bestemmelser til gennem-
forelse af dette direktiv. Distributerer ber derfor kunne
levere produkter, som er bragt i omsatning, dvs. lager-
beholdninger, som allerede befinder sig i distributions-
kaden, inden datoen for anvendelsen af de nationale
bestemmelser til gennemforelse af dette direktiv.

(50)  Malet for dette direktiv, nemlig at sikre, at produkter pd
markedet opfylder kravene vedrerende et hejt beskyttel-
sesniveau for personers, navnlig arbejdstageres, sundhed
og sikkerhed, og, hvor det er relevant, for husdyr og
ejendom og samtidig garantere, at det indre marked
fungerer, kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af dets omfang og
virkninger bedre nés pd EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Euro-
peiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. nevnte artikel, gar direktivet ikke videre,
end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(51)  Forpligtelsen til at gennemfore dette direktiv i national
ret bor kun omfatte de bestemmelser, hvori der er fore-
taget indholdsmassige @ndringer i forhold til det
tidligere direktiv. Forpligtelsen til at gennemfere de
bestemmelser, hvori der ikke er foretaget endringer,

folger af det tidligere direktiv.

(52)  Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forplig-
telser med hensyn til de i bilag XI, del B, angivne frister
for gennemforelse i national ret og datoerne for anven-
delse af direktivet —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder anvendelse pd nedenstdende, som i
det folgende benzvnes »produkter«:

a) materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfare

b) sikkerheds-, kontrol- og reguleringsanordninger, der er
beregnet til anvendelse uden for en potentielt eksplosiv
atmosfzere, men som er nedvendige, eller som bidrager til,
at materiellet og sikringssystemerne kan fungere sikkert i
forbindelse med eksplosionsrisici

9

komponenter, der er beregnet til indbygning i materiel og
sikringssystemer omhandlet i litra a).

Direktivet omfatter ikke:

a) medicinsk udstyr beregnet til anvendelse i et medicinsk miljo

=

materiel og sikringssystemer, ndr eksplosionsfaren udeluk-
kende skyldes tilstedevaerelsen af ustabile eksplosive eller
kemiske stoffer

materiel beregnet til anvendelse i husholdninger og ikke-
kommercielle omrader, hvor en potentielt eksplosiv atmos-
feere kun sjeldent forekommer og udelukkende som felge af
tilfeeldigt udslip af gas

d) personlige vearnemidler som omhandlet i Radets direktiv

89/686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige
vernemidler (1)

segdende skibe og mobile offshore-enheder samt udstyr om
bord pd sidanne skibe eller enheder

transportmidler, dvs. keretgjer og padhangsvogne dertil, som
udelukkende er bestemt til personbefordring ad luftvejen, ad
vej, med jernbane eller ad vandvejen, og transportmidler, i
det omfang de er beregnet til godstransport ad luftvejen, ad
offentlig vej, med jernbane eller ad vandvejen. Keretojer
bestemt til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere
er ikke undtaget fra dette direktivs anvendelsesomride

g) materiel, som er omfattet af artikel 346, stk. 1, litra b) i

[

traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde.

Artikel 2
Definitioner

dette direktiv forstds ved:

1) »materiel«: maskiner, apparater, faste eller mobile anordnin-
ger, reguleringsanordninger og instrumenter, detektions-
systemer og forebyggende systemer, som alene eller kombi-
neret er bestemt til fremstilling, overfersel, oplagring,
maéling, regulering, transformering af energi ogfeller
bearbejdning af materiale, og som ved de potentielle teend-
kilder, de besidder, vil kunne fremkalde en eksplosion

() EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18.
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2) »sikringssystemer« anordninger, bortset fra komponenter til
materiel, som er beregnet til gjeblikkeligt at standse en
begyndende eksplosion ogfeller begranse det omrdde, der
rammes af en eksplosion, og som serskilt gares tilgeenge-
ligt pd markedet som selvsteendigt fungerende systemer

3) »komponenter«: de dele, som har afgerende betydning for,
at materiellet og sikringssystemerne kan fungere sikkert,
men som ikke har nogen selvsteendig funktion

4) »eksplosiv atmosfere« blanding under atmosferiske betin-
gelser af luft og breendbare stoffer i form af gasser, dampe,
tager eller stov, i hvilken forbrandingen efter antaendelse

breder sig til hele den ubrendte blanding

5) »potentielt eksplosiv atmosfere« atmosfere, som vil kunne
blive eksplosiv som felge af lokale og operationelle forhold

6) »materielgruppe I< materiel, der er bestemt til arbejde
under jorden i miner samt i disses installationer over
jorden, hvor der kan opstd fare som folge af grubegas
ogleller braendbart stov, hvilket omfatter kategori M1 og
M2, jf. bilag I

7) »materielgruppe Il materiel, der er bestemt til at anvendes
andre steder, hvor der kan opstd fare pa grund af en
eksplosiv atmosfare, hvilket omfatter materielkategori 1,
2 og 3, jf. bilag I

8) »materielkategori«: klassificeringen af materiel inden for
hver materielgruppe angivet i bilag I, som fastleegger det
kraevede beskyttelsesniveau, der skal garanteres

9) »beregnet anvendelse«: brug af et produkt som foreskrevet
af fabrikanten gennem dennes fastsxttelse af materiellet
som tilhgrende en bestemt materielgruppe og -kategori
eller dennes levering af alle de oplysninger, som er nedven-
dige for, at et sikringssystem, en anordning eller en kompo-
nent kan fungere sikkert.

10) »gore tilgaengelig pa markedet«: levering af et produkt med
henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse pd EU-
markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden
vederlag

11) »bringe i omsetning«: forste tilgengeliggorelse af et
produkt pa EU-markedet

12) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller et produkt eller fir et sddant produkt konstrueret
eller fremstillet og markedsforer dette produkt under sit
navn eller varemerke eller anvender det til eget brug

13) »bemyndiget reprasentant« enhver i Unionen etableret
tysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

14) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer et produkt med oprindelse
i et tredjeland i omseatning pad EU-markedet

15) »distributer«  enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskaeeden ud over fabrikanten eller importeren,
der gor et produkt tilgaengeligt pd markedet

16) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprae-
sentant, importgren og distributeren

17) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke
tekniske krav et produkt skal opfylde

18) »harmoniseret standard« harmoniseret standard som defi-
neret i artikel 2, stk. 1, litra ¢, i forordning (EU)
nr. 1025/2012

19) »akkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2,
nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

20

=

»nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediterings-
organ som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

21) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af,
om et produkt opfylder de vasentlige sundheds- og sikker-
hedskrav i dette direktiv

22) »overensstemmelsesvurderingsorganc«: et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering,
afprevning, certificering og inspektion

23) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formdl at
opnd, at et produkt, der allerede er gjort tilgeengeligt for
slutbrugeren, returneres

24) »tilbagetrekning« enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et produkt i forsyningskeden gores tilgan-
geligt pd markedet

25) »EU-harmoniseringslovgivning« alle EU-retsakter, som
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter
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26) »CE-markning« mearkning, hvormed fabrikanten angiver,
at produktet er i overensstemmelse med alle galdende
krav i Unionens harmoniseringslovgivning om anbringelse
af denne meerkning.

Artikel 3
Tilgeengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger,
for at produkter kun kan geres tilgeengelige pd markedet og
tages i brug, safremt de overholder dette direktiv, ndr de instal-
leres og vedligeholdes péd passende vis og bruges i overensstem-
melse med deres beregnede anvendelse.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for
at fastsztte de krav, som de anser for at veere nedvendige for at
sikre beskyttelsen af personer og navnlig af arbejdstagere, som
anvender de relevante produkter, medmindre dette indebaerer
andringer af de pigaldende produkter i forhold til bestemmel-
serne i dette direktiv.

3. Medlemsstaterne ma ikke modsatte sig, at der pd messer
og udstillinger og ved demonstrationer prasenteres produkter,
som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, forudsat at
det ved synlig skiltning klart er anfert, at produkterne ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, samt at de ikke kan
erhverves, for fabrikanten har bragt dem i overensstemmelse
hermed. Ved demonstrationer skal der treffes passende sikker-
hedsforanstaltninger for at sikre beskyttelsen af personer.

Artikel 4
Vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav
Produkter skal opfylde de vasentlige sundheds- og sikkerheds-

krav, der er anfort i bilag II, og som er geldende for dem under
hensyntagen til deres beregnede anvendelse.

Artikel 5
Frie varebevagelser

Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begranse eller hindre tilgan-
geliggorelse pd markedet og ibrugtagning pd deres omrdde af
produkter, som opfylder kravene i dette direktiv.

KAPITEL 2
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 6
Fabrikanters forpligtelser

1. Fabrikanter skal, ndr de bringer deres produkter i omszat-
ning pa markedet eller anvender dem til eget brug, sikre, at de
er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vasent-
lige sundheds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag II.

2. Fabrikanter skal udarbejde den i bilag III-IX omhandlede
tekniske dokumentation og foretage eller fd foretaget den i
artikel 13 omhandlede relevante overensstemmelsesvurderings-
procedure.

Nér overensstemmelsen af et produkt, som ikke er en kompo-
nent, med de geldende krav er blevet dokumenteret ved en
sddan procedure, skal fabrikanter udarbejde en EU-overensstem-
melseserkleering og anbringe CE-markningen.

Nér en komponents overensstemmelse med de galdende krav er
blevet dokumenteret ved den relevante overensstemmelsesvur-
deringsprocedure, skal fabrikanter udferdige en skriftlig over-
ensstemmelsesattest, jf. artikel 13, stk. 3.

Fabrikanter skal sikre, at hvert enkelt produkt ledsages af en
kopi af EU-overensstemmelseserkleringen eller eventuelt af
overensstemmelsesattesten. Hvis der imidlertid leveres et stort
antal produkter til en enkelt bruger, kan partiet eller sendingen
ledsages af en enkelt kopi.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation og
EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattesten i ti ar efter, at produktet er blevet
bragt i omsatning.

4. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring
af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med dette
direktiv. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer
i produktets konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i de
harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer,
der er henvist til for at dokumentere produktets overensstem-
melse.

For sd vidt angdr de med et produkt forbundne risici, skal
fabrikanter, nar det anses for hensigtsmassigt for at beskytte
slutbrugernes sundhed og sikkerhed, foretage stikprevekontrol
af produkter, der er gjort tilgeengelige pd markedet, undersege
og om nedvendigt fore register over klager, produkter, der ikke
opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser og holde distribu-
torerne orienteret om enhver sddan overvigning.

5.  Fabrikanter skal sikre, at produkter, som de har bragt i
omsatning, er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken de kan
identificeres, eller hvis dette pd grund af produktets storrelse
eller art ikke er muligt, at de kreevede oplysninger fremgar af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

6.  Fabrikanter skal sikre, at produkter, som ikke er kompo-
nenter, og som de har bragt i omsatning, er forsynet med det
sarlige eksplosionssikringsmaerke og, hvor det er relevant, med
den gvrige markning og information, der er omhandlet i punkt
1.0.5 i bilag II.
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7. Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registre-
rede varemarke og den postadresse, hvor de kan kontaktes, skal
fremgd af produktet, eller hvis dette ikke er muligt, af embal-
lagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Adressen skal
angive ét enkelt sted, hvor fabrikanterne kan kontaktes.
Kontaktoplysningerne skal angives pd et for slutbrugerne og
markedsovervagningsmyndighederne let forstdeligt sprog.

8.  Fabrikanter skal sikre, at produktet ledsages af en brugs-
anvisning og sikkerhedsinformation pd et for slutbrugerne
letforstéeligt sprog fastsat af den pdgaldende medlemsstat. En
sddan brugsanvisning og sikkerhedsinformation samt en even-
tuel meerkning skal vare klar og forstéelig.

9.  Hvis fabrikanter finder eller har grund tl at tro, at et
produkt, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv, skal de straks treffe de nedvendige
foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse
eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis produktet
udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort produktet
tilgeengeligt pd markedet, herom og give narmere oplysninger
om sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen
og de trufne foranstaltninger.

10.  Fabrikanter skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pavise produktets overensstemmelse
med dette direktiv, pd et for denne myndighed let forstdeligt
sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at
eliminere risici, som produkter, de har bragt i omsetning,
udger.

Artikel 7
Bemyndigede repreaesentanter

1.  Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyn-
diget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 6, stk. 1, og forpligtelsen til
at udarbejde teknisk dokumentation som omhandlet i artikel 6,
stk. 2, mé ikke vaere en del af den bemyndigede reprasentants
fuldmagt.

2. En bemyndiget reprasentant skal udfere de opgaver, der
er fastsat i den fuldmagt, vedkommende har modtaget fra fabri-
kanten. Fuldmagten skal som minimum sztte den bemyndigede
reprasentant i stand til:

a) at stille den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel-
seserkleeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelses-
attesten til rddighed for de nationale markedsovervignings-
myndigheder i ti &r efter, at produktet er blevet bragt i
omsatning.

b) pd grundlag af den kompetente nationale myndigheds
begrundede anmodning, at give den al den information og
dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere produk-
tets overensstemmelse med lovgivningen

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

Artikel 8
Importerers forpligtelser

1. Importerer mad kun bringe produkter, der opfylder
kravene, i omsatning.

2. Importerer skal, for de bringer et produkt i omszatning,
sikre, at fabrikanten har gennemfert den relevante overensstem-
melsesvurderingsprocedure, jf. artikel 13. De skal sikre, at fabri-
kanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at
produktet er forsynet med CE-merkning, hvor det er relevant,
er ledsaget af EU-overensstemmelseserkleringen eller overens-
stemmelsesattesten samt den krevede dokumentation, og at
fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5, 6 og 7.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt
ikke er i overensstemmelse med de vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i bilag I, ma han ikke bringe produktet i omsaet-
ning, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
galdende krav. Derudover skal importeren, ndr produktet
udger en risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervéig-
ningsmyndighederne herom.

3. Importgrernes navn, registrerede firmanavn eller registre-
rede varemaerke og postadresse, hvor han kan kontaktes, skal
fremgd af produktet, eller hvis dette ikke er muligt, af embal-
lagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Kontakt-
oplysningerne skal angives pé et for slutbrugerne og markeds-
overvagningsmyndighederne let forstdeligt sprog.

4. Importerer skal sikre, at produktet ledsages af en brugs-
anvisning og sikkerhedsinformation p& et for slutbrugerne
letforstaeligt sprog fastsat af den pigaldende medlemsstat.

5. Importerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetin-
gelserne for produkter, som de har ansvaret for, ikke bringer
deres overensstemmelse med de vasentlige sundheds- og sikker-
hedskrav i bilag II i fare.
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6.  For sd vidt angar de med et produkt forbundne risici, skal
importerer, ndr det anses for hensigtsmaessigt for at beskytte
slutbrugernes sundhed og sikkerhed, foretage stikprevekontrol
af produkter, der er gjort tilgeengelige pd markedet, undersoge
og om ngdvendigt fore register over klager, produkter, der ikke
opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser og holde distribu-
torerne orienteret om enhver sddan overvigning.

7. Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at et
produkt, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv, skal de straks treffe de nedvendige
foranstaltninger for at bringe det pdgaldende produkt i over-
ensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt treekke det
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
importerer, hvis produktet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de
har gjort produktet tilgaengeligt pd markedet, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstem-
melse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

8. Importerer skal i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i
omsetning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklea-
ringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattesten,
sd den stér til radighed for markedsovervdgningsmyndighederne,
og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed
for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9. Importerer skal pa grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pad papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse
med lovgivningen, pd et for denne myndighed let forstdeligt
sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at
eliminere risici, som produkter, de har bragt i omsetning,
udger.

Artikel 9
Distributerers forpligtelser

1. Distributerer skal, ndr de gor et produkt tilgaengeligt pa
markedet, handle med forneden omhu over for kravene i dette
direktiv.

2. Distributerer skal, for de gor et produkt tilgengeligt pa
markedet, kontrollere, at det er forsynet med CE-markningen,
hvor det er relevant, at det er ledsaget af EU-overensstemmelses-
erkleeringen eller overensstemmelsesattesten samt den kraevede
dokumentation og af en brugsanvisning og sikkerhedsinfor-
mation pd et sprog, der er let forstdeligt for slutbrugerne i
den medlemsstat, hvor produktet gores tilgeengeligt pd marke-
det, og at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i
henholdsvis artikel 6, stk. 5, 6 og 7, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt
ikke er i overensstemmelse med de i bilag II omhandlede
vasentlige krav, md han ikke gore produktet tilgeengeligt pa

markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse. Derudover
skal distributeren, ndr produktet udger en risiko, underrette
fabrikanten eller importgren samt markedsovervigningsmyndig-
hederne herom.

3. Distributerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetin-
gelserne for produkter, som de har ansvaret for, ikke bringer
deres overensstemmelse med de vasentlige sundheds- og sikker-
hedskrav i bilag 1I i fare.

4. Hvis distributerer finder eller har grund til at tro, at et
produkt, de har gjort tilgaengeligt pd markedet, ikke er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, skal de sikre, at der traffes de
nedvendige foranstaltninger for at bringe det péagaldende
produkt i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedven-
digt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal distributgrer, hvis produktet udger en risiko,
straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort produktet tilgaengeligt pd
markedet, herom og give narmere oplysninger om sarlig den
manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne
foranstaltninger.

5. Distributerer skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pévise produktets overensstemmelse
med lovgivningen. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes
for at eliminere risici, som produkter, de har gjort tilgengelige
pa markedet, udger.

Artikel 10

Tilfelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse
pé importeren og distributoren

En importer eller distributer anses for at veere fabrikant i dette
direktivs forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel 6, ndr han bringer et produkt i omszt-
ning under sit navn eller varemarke eller andrer et produkt, der
allerede er bragt i omseatning pd en sddan madde, at det kan
berore overholdelsen af dette direktiv.

Artikel 11
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsover-
vagningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et produkt

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

Erhvervsdrivende skal i ti ar efter, at de har fiet leveret eller har
leveret produktet, kunne foreleegge de i stk. 1 navnte oplys-
ninger.
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KAPITEL 3
PRODUKTETS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 12
Formodning om produkters overensstemmelse

1.  Produkter, som er i overensstemmelse med harmoniserede
standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende, formodes at vare i overensstemmelse
med de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag II, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf.

2. Safremt der ikke findes harmoniserede standarder, fast-
setter medlemsstaterne de bestemmelser, som de finder
nedvendige for, at de berorte parter fir kendskab til de
galdende nationale standarder og tekniske specifikationer, der
betragtes som vigtige eller nyttige dokumenter i forbindelse med
korrekt anvendelse af de veasentlige sikkerheds- og sundheds-
krav fastsat i bilag IL

Artikel 13
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Overensstemmelsen af materiel, herunder i nedvendigt
omfang de i artikel 1, stk. 1, litra b), omhandlede anordninger,
vurderes efter folgende procedure:

a) for materielgruppe I og II, materielkategori M 1 og 1, EU-
typeafprevningen i bilag IIl sammen med en af folgende:

— typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen i bilag IV

— typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifika-
tionen i bilag V

b) for materielgruppe I og II, materielkategori M 2 og 2,

i) med hensyn til forbreendingsmotorer og elektrisk mate-
riel, som tilherer disse grupper og kategorier, proceduren
for EF-typeafprovningen i bilag Il sammen med en af
folgende:

— typeoverensstemmelse pd  grundlag af intern
produktionskontrol plus overviget produktprov-
ningen i bilag VI

— typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvali-
tetssikringen i bilag VII

ii) med hensyn til det gvrige materiel i disse grupper og
kategorier, den interne produktionskontrol i bilag VIII
og fremsendelsen af den i punkt 2 i bilag VIII omhand-
lede tekniske dokumentation til et bemyndiget organ,
som hurtigst muligt bekrafter modtagelsen af dokumen-
tationen og derefter opbevarer den

¢) for materielgruppe 1II, matericlkategori 3, den interne
produktionskontrol i bilag VIII

d) for materielgruppe I og II, ud over procedurerne i litra a), b)
og ¢), kan overensstemmelse pé grundlag af enhedsverifika-
tion i bilag IX ogsd folges.

2. For sikringssystemer skal overensstemmelsen konstateres i
overensstemmelse med proceduren i stk. 1, litra a) eller d).

3. De i stk. 1 omhandlede procedurer galder for kompo-
nenter bortset fra anbringelsen af CE-markningen og udferdi-
gelsen af EU-overensstemmelseserklaeringen. Fabrikanten atte-
sterer skriftligt, at de pdgeldende komponenter er i overens-
stemmelse med de galdende bestemmelser i dette direktiv og
anforer komponenternes karakteristika samt betingelserne for
indbygning i materiel eller sikringssystemer, siledes at de sund-
heds- og sikkerhedskrav i bilag II, der galder for ferdigfrem-
stillet materiel eller ferdigfremstillede sikringssystemer, kan
overholdes.

4. For sd vidt angdr de sikkerhedsmaeessige aspekter, der er
omhandlet i bilag II, punkt 1.2.7, kan proceduren i bilag VIII
o0gsa folges som supplement til overensstemmelsesvurderings-
procedurerne i stk. 1 og 2.

5. Uanset stk. 1, 2 og 4 kan de kompetente myndigheder pa
beherigt begrundet anmodning give tilladelse til, at produkter,
som ikke er komponenter, for hvilke procedurerne i stk. 1, 2 og
4 ikke er blevet anvendt, og som benyttes i sikkerhedsgjemed,
bringes i omsxtning og tages i brug pd den pdgaldende
medlemsstats omrade.

6.  Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1 til
4 omhandlede overensstemmelsesvurderingsprocedurer  skal
udferdiges pa et sprog fastsat af den pagaldende medlemsstat.

Artikel 14
EU-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det er blevet dokumenteret, at de veasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i bilag II er opfyldt.
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2. EU-overensstemmelseserkleringen skal felge den model,
der er fastsat i bilag X, indeholde de elementer, der er anfort
i de relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bilag III-
IX, og lebende ajourferes. Den skal oversattes til det eller de
officielle sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor produktet
bringes i omsatning eller gores tilgeengeligt pd markedet.

3. Hvis et produkt er omfattet af mere end én EU-retsakt, der
kreever en EU-overensstemmelseserklaering, udfaerdiges der en
enkelt EU-overensstemmelseserklaering for alle sdidanne EU-rets-
akter. Det skal af erkleringen fremgd, hvilke EU-retsakter den
vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udferdige EU-overensstemmelseserkleringen star
fabrikanten inde for, at produktet opfylder kravene i dette
direktiv.

Artikel 15
Generelle principper for CE-maerkningen

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

Artikel 16

Regler og betingelser for anbringelse af CE-merkning og
anden maerkning

1. CE-merkningen anbringes synligt, letleeseligt og séledes, at
den ikke kan slettes, pd produktet eller pd meerkepladen. Hvis
produktet er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller beret-
tiget, anbringes den pd emballagen og pa de ledsagende doku-
menter.

2. CE-markningen anbringes, for produktet bringes i
omsatning.

3. Efter CE-mearkningen anferes identifikationsnummeret pa
det bemyndigede organ, hvis et sddant organ deltager i produk-
tionskontrolfasen.

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

4. CE-markningen og, hvor det er relevant, det bemyndigede
organs identifikationsnummer, skal efterfolges af det sarlige

eksplosionssikringsmerke @, symbolerne for materielgruppen
og -kategorien, og, hvor det er relevant, den gvrige meerkning
og information, der er omhandlet i punkt 1.0.5 i bilag IIL

5. Efter CE-markningen og de marker og symboler samt
den information, der er omhandlet i stk. 4, og, hvis det er

relevant, det bemyndigede organs identifikationsnummer, kan
der anbringes en anden form for angivelse vedrerende serlig
risiko eller anvendelse.

Produkter, der er konstrueret til specifikke eksplosive atmos-
faerer, skal mearkes, sd dette klart fremgér.

6.  Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende meka-
nismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes
korrekt, og treffe de fornedne foranstaltninger i tilfaelde af
ukorrekt anvendelse af merkningen.

KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGS-
ORGANER

Artikel 17
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
uathangig tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderings-
opgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 18
Bemyndigende myndigheder

1.  Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed,
som skal vare ansvarlig for at indfere og gennemfore de
ngdvendige procedurer for vurdering og notifikation af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndi-
gede organer, herunder overensstemmelse med artikel 23.

2. Medlemsstaterne kan fastsaette, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvagning skal foretages af et nationalt akkredi-
teringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa
anden mdde overlader vurderingen, notifikationen eller overvag-
ningen som ombhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del
af en myndighed, skal dette organ vere en juridisk enhed og
med de fornedne @ndringer overholde kravene i artikel 19.
Desuden skal det have etableret ordninger til deekning af erstat-
ningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde
ansvar for de opgaver, der udfores af det i stk. 3 omhandlede
organ.

Artikel 19
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan
madde, at der ikke opstdr interessekonflikter med overensstem-
melsesvurderingsorganer.
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2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og
arbejde pd en sddan madde, at der i dens arbejde sikres objekti-
vitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pa en
sddan madde, at alle beslutninger om notifikation af overens-
stemmelsesvurderingsorganet traffes af kompetente personer,
der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter,
som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde
radgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemassigt
grundlag.

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

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstraekkeligt
antal kompetente medarbejdere til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.

Artikel 20
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres natio-
nale procedurer for vurdering og notifikation af overensstem-
melsesvurderingsorganer og overvigning af bemyndigede
organer og om eventuelle eendringer heraf.

Kommissionen offentliggor disse oplysninger.

Artikel 21
Krav vedrerende bemyndigede organer

1. 1 forbindelse med notifikation skal et overensstemmelses-
vurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal — oprettes i
henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vere
en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredje-
partsorgan, der er uafhangigt af den organisation eller det
produkt, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation eller branchefore-
ning, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensetning,
brug eller vedligeholdelse af produkter, som det vurderer, kan,
forudsat at det er pavist, at det er uathangigt, og at der ikke
foreligger interessekonflikter, anses for at vare et sddant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse
og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstem-
melsesvurdering, ma ikke vere konstrukter, fabrikant, leveran-
der, monter, keber, ejer, bruger eller reparater af de produkter,
de vurderer eller repraesentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderede produkter, der er
nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktivite-
ter, eller anvendelsen af sidanne produkter i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og
det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmel-
sesvurdering, méd ikke vere direkte inddraget i konstruktion,
fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller vedlige-
holdelse af de pagaldende produkter eller representere parter,
der er inddraget i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktivi-
teter, som kan veere i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de
er bemyndiget til at udfere. Dette gaelder navnlig rddgivnings-
service.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets datter-
virksomheders eller underleverandorers aktiviteter ikke pavirker
fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale
skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den
storst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske
kompetence pd det specifikke omrdde og ma ikke pavirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk
art, som kan have indflydelse pd deres bedommelse eller resul-
taterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, navnlig
fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i
resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennem-
fore alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges
det i bilag III-VII og bilag IX, og for hvilke det er blevet bemyn-
diget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelses-
vurderingsorganet selv eller pd dets vegne og pd dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingspro-
cedure og type eller kategori af produkter, for hvilke det er
blevet bemyndiget, skal overensstemmelsesvurderingsorganet

have folgende til radighed:

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

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overens-
stemmelsesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer
sikres. Det skal have indfert hensigtsmassige politikker og
procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin
egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for
aktivitet
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¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter
under hensyn til de pagaldende virksomheders storrelse, den
sektor, som de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor
kompleks den pageldende produktteknologi er, og til

produktionsprocessens masse- eller seriemaessige karakter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de fornedne
midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa
passende vis og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og
alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstem-
melsesvurdering skal have:

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

=z

et tilstraekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurde-
ringer, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

c) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstdelse af
de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag II, de rele-
vante harmoniserede standarder og de relevante bestem-
melser i Unionens harmoniseringslovgivning og national
lovgivning

&

den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redego-
relser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet,
dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmelsesvurdering, arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingen, mad
ikke veere athengig af antallet af foretagne vurderinger eller af
resultatet af disse vurderinger.

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

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets ~ personale  har
tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver i henhold til

bilag II-VII og bilag IX eller enhver bestemmelse i en national
lov, som gennemforer det, undtagen over for de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udfares.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller
sikre, at dets personale, der er ansvarligt for at foretage over-
ensstemmelsesvurdering, er orienteret om de relevante standar-
diseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante
EU-harmoniseringslovgivning, og skal som generelle retnings-
linjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter,
som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 22
Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det
opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller
dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Euro-
peeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i

artikel 21, for s& vidt som de galdende harmoniserede stan-
darder dakker disse krav.

Artikel 23

Dattervirksomheder og underleverancer i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ fir udfert bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af en underleve-
randor eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at
underleveranderen eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 21, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opga-
ver, der udferes af underleveranderer eller dattervirksomheder,
uanset hvor disse er etableret.

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrerende vurderingen af underleverandgrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som
de har udfert i henhold til bilag III-VII og bilag IX, til rddighed
for den bemyndigende myndighed.

Artikel 24
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en
ansggning om notifikation til den bemyndigende myndighed i
den medlemsstat, hvor det er etableret.
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2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskri-
velse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller de produkter,
som organet havder at veere kompetent til, samt af et eventuelt
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediterings-
organ, hvorved det attesteres, at overensstemmelsesvurderings-
organet opfylder kravene i artikel 21.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan
ikke kan foreleegge et akkrediteringscertifikat, foreleegger det
den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er
nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmessigt over-
vége, at det opfylder kravene i artikel 21.

Artikel 25
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 21.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlems-
stater ved hjalp af det elektroniske notifikationsvearktgj, der er
udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger
om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de
pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller
de pagaldende produkter og den relevante attestering af kompe-
tencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkreditering-
scertifikat som omhandlet i artikel 24, stk. 2, skal den bemyn-
digende myndighed foreleegge Kommissionen og de ovrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstem-
melsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de
ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmeassigt
fores tilsyn med organet, og at organet ogsd for fremtiden vil
opfylde de i artikel 21 fastsatte krav.

5.  Det pagaldende organ ma kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de evrige medlems-
stater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en noti-
fikation baseret pad et akkrediteringscertifikat og inden for to
méneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkre-
diteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vere et bemyndiget organ i
dette direktivs forstand.

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater om enhver relevant efter-
folgende @ndring af notifikationen.

Artikel 26

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede
organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et
identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer,
ogséd selv om organet er bemyndiget i henhold til flere EU-rets-
akter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, herunder de identifika-
tionsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er
bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Artikel 27
Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er
blevet orienteret om, at et bemyndiget organ ikke langere
opfylder kravene i artikel 21, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begraense,
suspendere eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er
mest hensigtsmessigt athaengigt af, i hvor alvorlig grad organet
ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks
underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begrenses, suspenderes eller inddra-
ges, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktivi-
teter, skal den bemyndigende medlemsstat traeffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet bemyndiget organ eller star til radighed
for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedsover-
vagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 28
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivler
pa et bemyndiget organs kompetence eller pa, at et bemyndiget
organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det,
og tilfelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en sidan tvivl.

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

3. Kommissionen skal sikre, at alle felsomme oplysninger,
den indhenter som led i sine undersogelser, behandles fortroligt.
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4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke eller ikke leengere opfylder kravene vedrerende sin notifi-
kation, skal den vedtage en gennemforelsesretsakt, der paleegger
den bemyndigende medlemsstat at treffe de nedvendige
foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af notifi-
kationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter rddgivningspro-
ceduren i artikel 39, stk. 2.

Artikel 29
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvur-
dering i overensstemmelse med de overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, der er fastsat i bilag III-VII og bilag IX.

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, sdledes at de
erhvervsdrivende ikke péleegges unedige byrder. Overensstem-
melsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under
behorig hensyntagen til de bergrte virksomheders storrelse,
den sektor, som de opererer inden for, og deres struktur, til
kompleksitetsgraden af den pagaldende produktteknologi, og
til produktionens seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af stringens
og det beskyttelsesniveau, der kraeves for produktets overhol-
delse af kravene i dette direktiv.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de veasentlige sund-
heds- og sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag II eller i de dertil
svarende harmoniserede standarder eller andre tekniske specifi-
kationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabri-
kanten om at afhjalpe dette og udsteder ikke overensstemmel-
sesattest.

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

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

Artikel 30
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgorelser
kan appelleres.

Artikel 31
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende
myndighed om:

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

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingel-
serne for notifikationen

¢) anmodninger om oplysninger om udferte overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markeds-
overvagningsmyndighederne

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

2. Bemyndigede organer skal give de @vrige organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker samme
produkter, relevante oplysninger om spergsmél vedrerende
negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurde-
ringsresultater.

Artikel 32
Erfaringsudveksling

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

Artikel 33
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til dette
direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer
efter hensigten i form af sektorielle grupper af bemyndigede
organer.

Medlemsstaterne sikrer, at de organer, de har notificeret, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter deltager i arbejdet
i den péagezldende gruppe.

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF PRODUK-
TER, DER INDFORES PA EU-MARKEDET, OG
EU-BESKYTTELSESPROCEDURE

Artikel 34

Overvagning af EU-markedet og kontrol af produkter, der
indferes pi EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF)
nr. 765/2008 finder anvendelse pd produkter, der er omfattet
af nerverende direktivs artikel 1.



L 96/324

Den Europaiske Unions Tidende

29.3.2014

Artikel 35

Procedure i tilfelde af produkter, der udger en risiko pa
nationalt plan

1. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af
medlemsstaterne har tilstraekkelig grund til at antage, at et
produkt udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed
eller for husdyr eller ejendom, skal de foretage en evaluering af
det pagaldende produkt omfattende alle de relevante krav, der
er fastlagt i dette direktiv. De bergrte erhvervsdrivende skal med
henblik herpd samarbejde med markedsovervdgningsmyndighe-
derne i fornedent omfang.

Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i forbindelse med den
i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at et produkt
ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks palegge den
pagaldende erhvervsdrivende at traffe alle fornedne foranstalt-
ninger for at bringe produktet i overensstemmelse med disse
krav eller for at treekke produktet tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsatter
i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det rele-
vante bemyndigede organ herom.

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

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at
den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begreenset til medlemsstatens omrdde, skal de underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den
erhvervsdrivende at treeffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle de
fornedne afhjelpende foranstaltninger over for alle de pagel-
dende produkter, som han har gjort tilgengelige pd EU-marke-
det.

4. Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke traeffer de fornedne
foranstaltninger,  skal  markedsovervigningsmyndighederne
treeffe de nedvendige forelobige foranstaltninger for at forbyde
eller begranse tilgengeliggorelsen af produktet pa det nationale
marked eller for at treekke produktet tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om sddanne
foranstaltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal
indeholde alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation af det produkt, der ikke
opfylder kravene, produktets oprindelse, arten af den pastdede
manglende opfyldelse af kravene og af den pégaldende risiko,

arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt
de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har frem-
sat. Markedsovervdgningsmyndighederne skal navnlig oplyse,
om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes
enten:

a) produktets manglende opfyldelse af kravene vedrerende
personers sundhed eller sikkerhed eller beskyttelse af
husdyr og ejendom, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet
i artikel 12, og som danner grundlag for overensstemmelses-
formodningen.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der
har indledt proceduren i denne artikel, skal straks underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
rdde over, om det pdgaldende produkts manglende overens-
stemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke
er indforstdet med den trufne nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre mdneder efter modtagelsen af
de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er blevet gjort
indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en fore-
lgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstalt-
ningen for at vare berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks traffes de
forngdne restriktive foranstaltninger, sdsom tilbagetrackning fra
markedet, med hensyn til det pageldende produkt.

Artikel 36
Beskyttelsesprocedure pd EU-plan

1. Huvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 35, stk.
3 og 4, gores indsigelse mod en medlemsstats nationale
foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte sporgsmalet med medlemsstaterne
og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og vurdere den
nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
vurdering skal Kommissionen vedtage en gennemforelsesretsakt,
hvorved det fastslds, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget eller ej.

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

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare beret-
tiget, skal samtlige medlemsstater treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det produkt, der ikke er i over-
ensstemmelse med kravene, trakkes tilbage fra deres marked, og
underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstalt-
ning anses for ikke at vare berettiget, skal den pdgeldende
medlemsstat traekke foranstaltningen tilbage.
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3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare beret-
tiget, og hvis produktets manglende overensstemmelse med
kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder
som omhandlet i dette direktivs artikel 35, stk. 5, litra b),
anvender Kommissionen den ved artikel 11 i forordning (EU)
nr. 1025/2012 fastsatte procedure.

Artikel 37

Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men
som udger en risiko

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 i dette direktiv, udger en risiko for personers
sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller ejendom, palegger
den den pégealdende erhvervsdrivende at traffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det pigeldende produkt, nar det
bringes i omsatning, ikke laengere udger en risiko, eller for at
treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for
en rimelig tidsfrist, som den fastsztter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes foranstalt-
ninger over for alle de pagaldende produkter, som han har gjort
tilgaengelige pd EU-markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom. Underretningen skal omfatte alle
tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data
til identifikation af det pageldende produkt, produktets oprin-
delse og forsyningskade, arten af den pdgaldende risiko og
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlems-
staterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og fore-
tager en vurdering af de trufne nationale foranstaltninger. P4
grundlag af resultaterne af denne vurdering treffer Kommis-
sionen ved gennemforelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget eller ej, og foreslir om
nedvendigt passende foranstaltninger.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykkes
forste afsnit, vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 39,
stk. 3.

I serligt hastende og behorigt begrundede tilflde, der vedrorer
beskyttelse af personers sundhed og sikkerhed eller beskyttelse
af husdyr eller ejendom, vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 39, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der
finder anvendelse straks.

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

Artikel 38
Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 35 skal en medlemsstat, hvis den konsta-
terer et af folgende forhold, palaegge den péageldende erhvervs-
drivende at bringe den manglende overensstemmelse med
kravene til opher:

a) CE-merkningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i
forordning (EF) nr.765/2008 eller med artikel 16 i dette
direktiv

b) CE-merkningen, hvor den er pakravet, er ikke blevet
anbragt

¢) det sarlige eksplosionssikringsmeerke @ symbolerne for
materielgruppen og -kategorien, og, hvor det er relevant,
den gvrige markning og information, er anbragt i modstrid
med punkt 1.0.5. i bilag II eller er ikke anbragt

d) identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, hvis et
sddant organ deltager i produktionskontrolfasen, er anbragt i
strid med artikel 16 eller er ikke anbragt

e¢) EU-overensstemmelseserkleeringen eller overensstemmelses-
attesten, alt efter hvad der er relevant, ledsager ikke
produktet

f) EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor den er pakre-
vet, overensstemmelsesattesten er ikke udarbejdet korrekt

g) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstaendig

h) de i artikel 6, stk. 7, eller artikel 8, stk. 3, omhandlede
oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige

i) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 6 eller
8 er ikke opfyldt.

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

KAPITEL 6

UDVALG, OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 39
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for materiel og sikrings-
systemer til anvendelse i en eksplosionsfarlig atmosfare. Dette
udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i
forordning (EU) nr.182/2011, sammenholdt med dennes
artikel 5.

5. Kommissionen hearer dette udvalg om alle spergsmal, for
hvilke hering af sektoreksperter er pakravet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersoge alle sporgsmél vedrerende
anvendelsen af neerverende direktiv, der rejses af formanden
eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse
med dets forretningsorden.

Artikel 40
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
erhvervsdrivendes overtreedelse af de bestemmelser i national
ret, der vedtages i medfor af dette direktiv, og treffer enhver
forneden foranstaltning til at sikre, at de hdndhaves. Sddanne
bestemmelser kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige
overtradelser.

Sanktionerne skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til
overtraedelsernes grovhed og have afskreekkende virkning.

Artikel 41
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne mé ikke forhindre tilgeengeliggorelsen pa
markedet ogfeller ibrugtagningen af produkter, der er omfattet
af direktiv 94/9/EF, som er i overensstemmelse med dette direk-
tiv, og som blev bragt i omsetning for 20. april 2016.

2. Attester udstedt i henhold til direktiv 94/9/EF er gyldige i
henhold til nerverende direktiv.

Artikel 42
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
19. april 2016 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme artikel 1, artikel 2, nr.2) og
nr. 8)-26), artikel 3, artikel 5-41 og bilag III-X. De tilsender
straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 20. april 2016.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplys-
ning om, at henvisninger i galdende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophzves ved narvarende
direktiv, gaelder som henvisninger til nervarende direktiv.
Medlemsstaterne fastsatter de narmere regler for henvisningen
og treffer bestemmelse om affattelsen af den nzvnte oplysning.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 43
Ophavelse

Direktiv 94/9/EF, som @ndret ved den forordning, der er anfert
i bilag XI, del A, opha@ves med virkning fra den 20. april 2016,
uden at dette berorer medlemsstaternes forpligtelser med
hensyn de i bilag XI, del B, angivne frister for gennemforelse
i national ret og anvendelse af direktivet.

Henvisninger til det ophavede direktiv geelder som henvisninger
til naervarende direktiv og leses efter sammenligningstabellen i
bilag XIL

Artikel 44
Ikrafttreeden og anvendelse

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 2, nr. 1) og nr. 3)-7), artikel 4 og bilag I, II, XI og XII
finder anvendelse fra den 20. april 2016.

Artikel 45
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 26. februar 2014.

Pd Rddets vegne
D. KOURKOULAS

Formand

Pd Europa-Parlamentets veghe
M. SCHULZ

Formand
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BILAG I

KRITERIER FOR UNDERINDDELING AF MATERIELGRUPPER I KATEGORIER

1. Materielgruppe I

a)

=

Materielkategori M 1 omfatter materiel, der er konstrueret og, om nedvendigt, forsynet med supplerende sarlige
beskyttelsesforanstaltninger til at kunne fungere i overensstemmelse med de af fabrikanten specificerede drifts-
parametre og har et meget hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt i disses anleeg over jorden, hvor der kan
opstd fare som folge af grubegas ogleller brandbart stov.

Materiel i denne kategori skal, selv ndr der undtagelsesvis forekommer forstyrrelser, der vedrerer materiellet, vaere
funktionsdygtigt i en eksplosiv atmosfare og skal vare forsynet med flere forskellige beskyttelsesforanstaltninger,
saledes

— at der i tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden deraf uafhengig beskyttelses-
foranstaltning, der sikrer det kravede beskyttelsesniveau

— eller, at det kravede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstér to indbyrdes uathengige fejl.
Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.0.1 i bilag II.

Materielkategori M 2 omfatter materiel, der er konstrueret siledes, at det er funktionsdygtigt i overensstemmelse
med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner samt i disses anlaeg over jorden, hvor der kan
opsté fare som folge af grubegas ogleller breendbart stov.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes i tilfelde af, at der opstar en eksplosiv atmosfare.

Beskyttelsesanordninger til materiel i denne kategori skal sikre, at materiellet har det kravede beskyttelsesniveau
under normal drift, herunder ogsa mere kravende driftsforhold, og navnlig under seerligt belastende anvendelse eller
brug under skiftende omgivelsesbetingelser.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.0.2 i bilag II.

2. Materielgruppe 11

a)

o
=

Materielkategori 1 omfatter materiel, der er konstrueret séledes, at det er funktionsdygtigt i overensstemmelse med
de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et meget hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der konstant, gennem lengere tid eller hyppigt
forekommer eksplosiv atmosfere dannet af en blanding af luft og gasser, dampe eller tige eller en blanding af
luft og stov.

Materiel i denne kategori skal, selv ndr der undtagelsesvis forekommer forstyrrelser, der vedrerer materiellet, sikre
det kreevede beskyttelsesniveau og skal veere forsynet med flere forskellige beskyttelsesforanstaltninger, sdledes

— at der i tilfeelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden deraf uath@ngig beskyttelses-
foranstaltning, der sikrer det kravede beskyttelsesniveau

— eller, at det krevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstar to indbyrdes uathangige fejl.
Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.1 i bilag II.

Materielkategori 2 omfatter materiel, der er konstrueret séledes, at det er funktionsdygtigt i overensstemmelse med
de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et hejt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der lejlighedsvis kan opsté eksplosive atmosfarer dannet
af gasser, dampe, tdge eller en blanding af luft og stev.
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Beskyttelsesanordninger til materiel i denne kategori skal sorge for, at materiellet sikrer det kreevede beskyttelses-
niveau, selv i tilfeelde af hyppige forstyrrelser eller almindeligt forekommende funktionsfejl ved materiellet.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.2 i bilag IL

¢) Materielkategori 3 omfatter materiel, der er sledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt i overensstemmelse med
de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et normalt beskyttelsesniveau.

Materiel i denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor en eksplosiv atmosfare dannet af gasser, dampe, tige
eller en blanding af luft og stev kun undtagelsesvis vil opstd og da kun i et kortere tidsrum.

Materiel i denne kategori skal sikre det kraevede beskyttelsesniveau under normal drift.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.3 i bilag II.
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BILAG 11

VASENTLIGE SUNDHEDS- OG SIKKERHEDSMASSIGE KRAV 1 FORBINDELSE MED KONSTRUKTION OG
FREMSTILLING AF MATERIEL OG SIKRINGSSYSTEMER TIL ANVENDELSE I EN POTENTIELT EKSPLOSIV ATMOSFARE

Indledende bemarkninger

A.

1.0.

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

Der skal s& vidt muligt tages hensyn til den tekniske viden, som kan udvikle sig hurtigt, og den skal hurtigst
muligt tages i anvendelse.

For anordninger, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1, litra b, galder de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav
kun, for sd vidt de er en forudsetning for, at anordningerne kan fungere og betjenes sikkert og palideligt i
henseende til eksplosionsrisici.

Krav, der er felles for materiel og sikringssystemer
Generelle krav
Principper for integreret eksplosionssikring

Materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare skal konstrueres med
integreret eksplosionssikring for gje.

Med henblik herpé skal fabrikanten serge for:

— 1 forste raekke at undgd, at selve materiellet og sikringssystemerne afgiver eller frigiver eksplosive luftblan-
dinger, hvis det er muligt

— at forhindre antandelse af eksplosive atmosfaerer, idet alle tendkilder, elektriske sdvel som ikke-elektriske,
tages i betragtning

— at en eksplosion, hvis den alligevel skulle ske og direkte eller indirekte kan bringe personer og i givet fald
husdyr eller ejendom i fare, omgdende bringes til opher, og/eller, at det omrédde, der pavirkes af flammer og
tryk fra eksplosionen, begranses til et tilstrackkeligt sikkerhedsniveau.

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til eventuelle funktionsforstyrrel-
ser, sdledes at farlige situationer sd vidt muligt undgas.

Der skal tages hojde for muligt misbrug, som med rimelighed kan forventes.

Sxrlige kontrol- og vedligeholdelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer, for hvilke der gelder swrlige kontrol- og vedligeholdelsesbetingelser, skal veere
konstrueret og fremstillet under hensyntagen til disse bestemmelser.

Omgivelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til bestdende og forudsigelige
omgivelsesbetingelser.

Markning

Alt materiel og alle sikringssystemer skal mindst vaere forsynet med folgende angivelser pd en made, sa de er
letleeselige og ikke kan fjernes:

— fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og adresse

— CE-maerkning (jf. bilag II til forordning (EF) nr. 765/2008)

— serie- eller typebenzvnelse

— eventuelt parti- eller serienummer

— fabrikationsér
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1.0.6.

1.1.

— det serlige eksplosionssikringsmarke (€x), efterfulgt af symbolet for materielgruppen og -kategorien

— for s& vidt angdr materielgruppe II, bogstavet »G« (for eksplosive atmosferer, som skyldes tilstedevarelsen af
gasser, dampe eller tager)

ogfeller
— bogstavet »D« (for eksplosive atmosferer, som skyldes tilstedeveerelsen af stov).

Endvidere skal materiel og sikringssystemer, hvor det er nedvendigt, forsynes med alle angivelser, der er
pakraevede af hensyn til brugssikkerheden.

Brugsanvisning
a) Der skal til alt materiel og alle sikringssystemer medfelge en brugsanvisning, som mindst indeholder folgende

oplysninger:

— de samme angivelser som anfert for markningen bortset fra parti- eller serienummeret (se punkt 1.0.5),
samt eventuelle oplysninger, der kan have nytte i forbindelse med vedligeholdelsen (f.eks.: reparatorens
adresse, 0sv.)

— vejledning i sikker:

— ibrugtagning

— anvendelse

— montering, demontering

— vedligeholdelse (lobende vedligeholdelse og reparation)

— installation

— justering
— om nedvendigt angivelse af fareomrdder ud for trykaflastningsanordninger
— om nedvendigt oplaringsinstrukser

— de angivelser, der er nedvendige for pd et betryggende grundlag at kunne afgere, om materiel i en given
kategori eller et sikringssystem kan benyttes uden fare pa det sted og under de forhold, hvor det pitenkes
anvendt

— specifikationer for elektriske forbindelser og for tryk, maksimal overfladetemperatur og andre gransevar-
dier

— om nedvendigt sarlige brugsbetingelser, herunder angivelse af misbrug, der erfaringsmassigt kan fore-
komme

— om nedvendigt de vigtigste egenskaber for redskaber, der kan monteres pd materiellet eller sikrings-
systemet

b) Brugsanvisningen skal indeholde de tegninger, diagrammer og skitser, der er nedvendige for ibrugtagning,
vedligeholdelse, eftersyn, kontrol af korrekt funktion, og i givet fald reparation af materiellet eller sikrings-
systemet, samt alle nedvendige forskrifter iseer vedrerende sikkerheden

¢) Dokumentation om materiellet eller sikringssystemet ma ikke vaere i modstrid med brugsanvisningen, hvad
angdr de sikkerhedsmaessige aspekter.
Valg af materialer

Materialer, der anvendes til fremstilling af materiel og sikringssystemer, ma ikke kunne fordrsage en eksplosion
under de forventelige driftsbelastninger.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.7.

Under de anvendelsesbetingelser, fabrikanten har opstillet, mé der ikke mellem de materialer, der anvendes, og
bestanddelene i den eksplosive atmosfaere opstd reaktioner, der kan medfore en forringelse af eksplosionsfore-
byggelsen.

Materialerne skal velges sdledes, at forudsigelige endringer i deres egenskaber og kompatibilitet med andre
materialer ikke resulterer i en forringelse af den tilstrabte beskyttelse, idet der isar skal tages behorigt hejde
for materialets korrosionsbestandighed, slidstyrke, elektriske ledningsevne, mekaniske styrke, @ldning og folgerne
af temperatursvingninger.

Konstruktion og fremstilling

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til den tekniske viden vedrorende
eksplosionssikring, saledes at de kan fungere sikkert under hele den forventede levetid.

Komponenter beregnet til indbygning i eller som reservedele til materiel og sikringssystemer skal konstrueres og
fremstilles sdledes, at de fungerer sikkert i overensstemmelse med den beregnede brug, nir de monteres efter
fabrikantens forskrifter.

Lukket konstruktion og forebyggelse af laekage

Materiel, der kan frigore gasser eller brandbart stev, skal, sa vidt det overhovedet er muligt, anvende lukket
konstruktion.

Hvis sddant materiel har &bninger eller laekager, skal disse sd vidt muligt veere udformet séledes, at udslip af
gasser eller stov ikke forer til, at der dannes en eksplosiv atmosfare uden for materiellet.

Abninger til pafyldning og temning skal vare konstrueret og udstyret siledes, at udledning af antandelige stoffer
sd vidt muligt begranses ved péfyldning og temning.

Stovaflejring

Materiel og sikringssystemer, der er beregnet til anvendelse i omrédder, hvor stev forekommer, skal vere
konstrueret saledes, at stovaflejring pd overfladen ikke kan medfere, at de antendes.

Stovaflejringer skal som hovedregel begreenses mest muligt. Materiel og sikringssystemer skal nemt kunne
rengores.

Overfladetemperaturen pa de forskellige dele af materiellet skal vare veasentlig lavere end det aflejrede stovs
glodetemperatur.

Der skal tages hensyn til tykkelsen af det aflejrede stovlag, og om nedvendigt skal der treffes foranstaltninger til
begraensning af temperaturen for at undgd varmeakkumulation.

Supplerende beskyttelsesforanstaltninger

Materiel og sikringssystemer, som kan blive udsat for visse former for ydre belastninger, skal om nedvendigt
vare forsynet med supplerende beskyttelsesforanstaltninger.

Materiellet skal kunne modstd de belastninger, det udsettes for, uden at eksplosionssikringen forringes.
Sikker dbning
Er materiel og beskyttelsessystemer anbragt i en beholder eller indkapsling, som udger en del af selve eksplo-

sionsbeskyttelsen, md denne beholder eller indkapsling kun kunne dbnes med specialveerktoj eller under anven-
delse af egnede beskyttelsesforanstaltninger.

Beskyttelse mod andre risici

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles sdledes:
a) at der ikke er fare for legemsbeskadigelse eller anden skade ved direkte eller indirekte kontakt

b) at overfladetemperaturer pé tilgengelige dele eller strdling, som kan medfere fare, ikke forekommer
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1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.

¢) at farer af ikke-elektrisk art, som erfaringsmaessigt kan forekomme, undgés

d) at forudsigelig overbelastning ikke forer til en farlig situation.

Nar de risici i forbindelse med materiel og sikringssystemer, som er omhandlet i dette punkt, helt eller delvis er
omfattet af andre EU-retsakter, finder dette direktiv ikke anvendelse eller opherer med at finde anvendelse pa
sddant materiel, sddanne sikringssystemer og sddanne risici, ndr disse specifikke EU-retsakter finder anvendelse.

Overbelastning af materiellet

Farlig overbelastning af materiellet skal forebygges allerede pa planlagningsstadiet ved hjalp af indbyggede male-,
styrings- og reguleringsanordninger, sdsom overstromsrelaer, termostater, differenstrykafbrydere, flowmetre, tids-
releer, omdrejningstallere ogfeller lignende kontrolanordninger.

Eksplosionssikker indkapsling

Hvis dele, der kan fordrsage antandelse af en eksplosiv atmosfare, er indkapslet, skal det sikres, at indkapslingen
kan modstd det tryk, der opstdr ved en eksplosion af en eksplosiv blanding inde i materiellet, og forhindre, at
eksplosionen forplanter sig til den eksplosive atmosfare uden for indkapslingen.

Potentielle tendkilder
Farer fra forskellige tendkilder

Der mé ikke forekomme potentielle teendkilder sdsom gnister, flammer, elektriske lysbuer eller hoj overflade-
temperatur, lydenergi, optisk strling eller elektromagnetiske belger eller andre tendkilder.

Farer fra statisk elektricitet

Akkumulering af statisk elektricitet, der kan fore til farlige udladninger, skal forebygges med egnede midler.

Farer fra fejl- og krybestromme

Det skal forhindres, at der i materiellets elektrisk ledende dele forekommer fejl- og krybestromme, der eksem-
pelvis kan medfore farlig korrosion, ophedning af overfladen eller gnistdannelse, der vil kunne forérsage antan-
delse.

Farer fra overopvarmning

Ved konstruktionen skal det sd vidt muligt undgas, at der kan ske overopvarmning ved friktion eller slag, f.eks.
mellem materialer pa roterende dele eller pd grund af fremmedlegemer.

Farer fra trykudligning

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres eller udstyres med indbyggede méle-, kontrol- og reguleringsanord-
ninger pd en sidan made, at trykudligning ikke danner chokbelger eller kompression, som kan forarsage
antendelse.

Farer som folge af pavirkninger udefra

Materiel og sikringssystemer skal vare konstrueret og fremstillet siledes, at de pé fuldt forsvarlig vis og under
hensyntagen til de af fabrikanten opstillede graenser for driftsbetingelser kan bruges i overensstemmelse med
deres formal, selv i skiftende omgivende miljger og under pavirkninger ssom fejlstromme, fugt, rystelser,
forurening og anden pévirkning udefra.

Materiellets dele skal veaere egnede til de forventede mekaniske og temperaturmassige forhold og kunne modsta
angreb fra stoffer, der allerede er til stede eller kan forventes at forekomme.

Krav til udstyr, der bidrager til sikkerheden

Sikkerhedsanordninger skal fungere uafhangigt af de male- ogfeller styreanordninger, der er nedvendige for
driften.

Fejl i en sikkerhedsanordning skal ved hjlp af passende tekniske foranstaltninger sd vidt muligt konstateres
tilstrekkeligt hurtigt til at sikre, at der kun er meget lille sandsynlighed for, at der opstdr en farlig situation.



29.3.2014

Den Europaeiske Unions Tidende

L 96/333

1.6.

1.6.1.

Som hovedregel skal princippet om aktiv sikkerhed (failsafe-princippet) anvendes.

Sikkerhedsmassige indgreb skal som hovedregel virke direkte pd de pagaldende styreorganer, uden om softwa-
ren.

Ved fejl i en sikkerhedsanordning skal materiel ogfeller sikringssystemer sd vidt muligt g i sikker tilstand.

Nodstopanordninger skal sd vidt muligt veere forsynet med sperring, siledes at genstart ikke kan finde sted. En
ny startordre md kun medfore, at maskinen gir i gang, hvis sparringen mod genstart forinden er blevet
tilbagestillet ved en bevidst handling.

Styrings- og displayanordninger

Eventuelle styrings- og displayanordninger skal vare udformet i overensstemmelse med ergonomiske principper,
sd der opnds den sterst mulige brugssikkerhed for sd vidt angar eksplosionsrisici.

Krav til anordninger med mélefunktioner til anvendelse i forbindelse med
eksplosionsbeskyttelse

Anordninger med malefunktioner skal, i den udstreekning de anvendes i forbindelse med materiel, der anvendes i
eksplosive atmosferer, vare konstrueret og fremstillet under hensyntagen til deres forventede funktionsevne og
de serlige forhold, som de skal anvendes under.

Om nedvendigt skal anordninger med maélefunktioner kunne kontrolleres for afleesningsnejagtighed og for
funktionsevne.

Ved konstruktion af anordninger med mélefunktioner skal der anvendes en sikkerhedsfaktor, der sikrer, at
alarmteersklen ligger tilstraekkelig langt under eksplosions- ogfeller antandelsesgreensen for den analyserede
luft, idet der navnlig tages hejde for anleggets driftsform og mulige afvigelser i malesystemet.

Risici i forbindelse med software

Ved udformningen af datastyret materiel og datastyrede sikringssystemer og sikkerhedsanordninger skal der isar
tages hensyn til risici som folge af fejl i programmet.

Sikkerhedskrav til systemet

Materiel og sikringssystemer, der indgdr i en automatiseret proces, skal kunne standses manuelt, hvis drifts-
betingelserne eendrer sig ud over det paregnede interval, forudsat at sikkerheden ikke forringes herved.

Nér nedstopanordningen aktiveres, skal akkumuleret energi ledes bort sd hurtigt og sikkert som muligt eller
isoleres, sdledes at den ikke laengere udger en fare.

Dette gaelder ikke elektrokemisk oplagret energi.

Farer som folge af stromafbrydelse

Materiel og sikringssystemer, hvor stremafbrydelse kan medfere, at der opstdr nye farer, som kan forplante sig,
skal kunne holdes i sikker drift uathengigt af resten af anlegget.

Risici forbundet med tilslutninger

Materiel og sikringssystemer skal vare forsynet med egnede kabel- og ledningstilslutninger.

Ved anvendelse af materiel og sikringssystemer i kombination med andet materiel og andre sikringssystemer skal
forbindelserne vere sikre.
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1.6.5. Anbringelse af alarmanordninger pd materiel

Nar materiel eller sikringssystemer omfatter detekterings- eller alarmanordninger, der skal overvdge, om der
opstar en eksplosiv atmosfere, skal der gives de anvisninger, der er nedvendige for korrekt placering af anord-
ningerne.

2. Supplerende krav til materiel
2.0.  Krav til materiel i materielgruppe I
2.0.1. Krav til materielkategori M 1 i materielgruppe I

2.0.1.1. Sddant materiel skal konstrueres og fremstilles sdledes, at dets tendkilder ikke bliver aktive. Dette galder ogsd
ved sjaldent forekommende handelser, der vedrorer materiellet.

Det skal vare forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, saledes

— at der i tilfelde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf uafhaengig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kraevede beskyttelsesniveau

— eller, at det krevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstr to indbyrdes uathaengige fejl.

Om nedvendigt skal materiel vare forsynet med sarlige supplerende beskyttelsesforanstaltninger.

Materiellet skal forblive funktionsdygtigt i en eksplosiv atmosfare.

2.0.1.2. Materiellet skal, sa vidt det er nedvendigt, vare fremstillet sdledes, at stov ikke kan treenge ind i det.

2.0.1.3. Overfladetemperaturen pd materiellets dele skal for at undgd antendelse af stgv, der hvirvles op, vare betydeligt
lavere end antendelsestemperaturen for de stov-luftblandinger, der kan forventes.

2.0.1.4. Materiellet skal vare konstrueret saledes, at dele heraf, som kan vere tendkilder, kun kan dbnes, nar energi-
tilforslen er afbrudt, eller ndr materiellet i sig selv ikke frembyder fare. Hvis materiellet ikke kan inaktiveres, skal
fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan &bnes.

Materiellet skal om nedvendigt vare forsynet med egnede supplerende ldsemekanismer.

2.0.2. Krav til materielkategori M 2 i materielgruppe I

2.0.2.1. Materiellet skal veere udstyret med sidanne beskyttelsesforanstaltninger, at tandkilderne ikke kan aktiveres under
normal drift og heller ikke under mere vanskelige driftsforhold, herunder kraftig belastning af materiellet og
skiftende omgivende miljoer.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes i tilfelde af, at der opstdr en eksplosiv atmosfare.

2.0.2.2. Materiellet skal vere konstrueret séledes, at dele heraf, som kan veere tendkilder, kun kan &bnes, ndr energi-
tilforslen er afbrudt, eller ved hjelp af egnede lasemekanismer. Hvis materiellet ikke kan inaktiveres, skal
fabrikanten anbringe en advarsel pd de dele af materiellet, som kan &bnes.

2.0.2.3. Beskyttelsesforanstaltninger mod eksplosioner som folge af tilstedeveerelse af stov skal opfylde de samme krav
som dem, der galder for materielkategori M 1.

2.1.  Krav til materielkategori 1 i materielgruppe II
2.1.1. Eksplosiv atmosfaere, dannet af gasser, dampe eller tdge

2.1.1.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet séledes, at tendkilder ikke bliver aktive. Dette gelder ogsé ved
sjaldent forckommende handelser, der vedrerer materiellet.
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Det skal vare forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, sdledes

— at der i tilfelde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf uafhaengig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kravede beskyttelsesniveau

— eller, at det kravede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstir to indbyrdes uafhaengige fejl.

2.1.1.2. Ved materiel med overflader, der kan blive varme, skal det sikres, at den angivne maksimale overfladetemperatur
ikke overskrides, selv under de mest ugunstige forhold.

Temperaturstigning som folge af varmeakkumulering og kemiske reaktioner skal ligeledes tages i betragtning.

2.1.1.3. Materiellet skal vere konstrueret séledes, at dele heraf, som kan vere tendkilder, kun kan dbnes, nir energi-
tilforslen er afbrudt, eller ndr materiellet i sig selv ikke frembyder fare. Hvis materiellet ikke kan inaktiveres, skal
fabrikanten anbringe en advarsel pd de dele af materiellet, som kan &bnes.

Materiellet skal om nedvendigt vare forsynet med egnede supplerende ldsemekanismer.

2.1.2. Eksplosiv atmosfare som folge af tilstedevarelse af stov-luft-blandinger

2.1.2.1. Materiellet skal vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at antaendelse af stov-luft-blandinger ikke kan ske, selv
ikke hvis der undtagelsesvis forekommer fejl ved materiellet.

Det skal vare forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, sdledes

— at der i tilfelde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf uafthangig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kravede beskyttelsesniveau

— eller, at det kravede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstdr to indbyrdes uathangige fejl.

2.1.2.2. Materiellet skal om nedvendigt veere fremstillet séledes, at stov kun kan komme ind eller ud pa de steder, der er
beregnet hertil.

Det samme krav gzlder for kabelgennemforinger og forberedte tilslutninger.

2.1.2.3. Materiellets overfladetemperatur skal for at undga antandelse af stov, der hvirvles op, vaere betydeligt lavere end
antaendelsestemperaturen for de stov-luft-blandinger, der kan forventes.

2.1.2.4. Kravene i punkt 2.1.1.3 med hensyn til abning af materiellet geelder tilsvarende.

2.2. Krav til materielkategori 2 i materielgruppe I
2.2.1. Eksplosiv atmosfare, dannet af gasser, dampe eller tdge

2.2.1.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at teendkilder undgés, selv i tilfelde af hyppige forstyr-
relser eller funktionsfejl ved materiellet, som normalt m& paregnes.

2.2.1.2. Materiellets dele skal vere konstrueret og fremstillet siledes, at overfladetemperaturen ikke overskrides, selv ikke
hvor der er tale om unormale situationer, der er forudset af fabrikanten.

2.2.1.3. Materiellet skal vare konstrueret siledes, at dele heraf, som kan vere tendkilder, kun kan dbnes, nar energi-
tilforslen er afbrudt, eller ved hjelp af egnede lasemekanismer. Hvis materiellet ikke kan inaktiveres, skal
fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan &bnes.

2.2.2. Eksplosiv atmosfare som folge af tilstedevarelse af stov-luft-blandinger

2.2.2.1. Materiellet skal vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at stov-luft-blandinger ikke antaendes, selv ikke i tilfelde
af hyppige forstyrrelser eller funktionsfejl ved materiellet, som normalt ma paregnes.
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2.2.2.2. Med hensyn til overfladetemperaturen galder kravene i punkt 2.1.2.3.

2.2.2.3. Kravet i punkt 2.1.2.2 finder anvendelse for sd vidt angdr beskyttelse mod stov.

2.2.2.4. Kravet i punkt 2.2.1.3 finder anvendelse for sd vidt angér sikker dbning af dele af materiellet.

2.3. Krav til materielkategori 3 i materielgruppe II
2.3.1. Eksplosiv atmosfaere, dannet af gasser, dampe eller tdge

2.3.1.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at teendkilder, der kan forventes under normal brug, ikke
forekommer.

2.3.1.2. Overfladetemperaturen md under normale driftsbetingelser ikke overstige den angivne maksimale overfladetem-
peratur. Overskridelser i sertilfaelde kan kun accepteres, hvis fabrikanten indferer seerlige supplerende beskyttel-
sesforanstaltninger.

2.3.2. Eksplosiv atmosfere som folge af tilstedevarelse af stov-luft-blandinger
2.3.2.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at tendkilder, der kan forventes at forekomme under
normale driftsforhold, ikke kan antende stov-luft-blandinger.

2.3.2.2. Med hensyn til overfladetemperaturen geelder kravene i punkt 2.1.2.3.

2.3.2.3. Materiellet, herunder kabelgennemforinger og forberedte tilslutninger, skal vaere fremstillet under hensyntagen til
stovpartiklernes storrelse, sdledes at dannelse af eksplosionsfarlige stov-luft-blandinger og farlige stovaflejringer

undgds.
3. Supplerende krav til sikringssystemer
3.0. Generelle krav

3.0.1.  Sikringssystemer skal dimensioneres sdledes, at virkningerne af en eksplosion bringes ned pd et forsvarligt
sikkerhedsniveau.

3.0.2.  Sikringssystemer skal vare konstrueret og kunne placeres saledes, at det forhindres, at en eksplosion forplanter
sig via farlige keedereaktioner eller stikflammer, og at begyndende eksplosioner bliver til detonationer.

3.0.3.  Sikringssystemer skal, hvis deres energitilforsel afbrydes, kunne bevare deres funktionsevne i et passende tidsrum,
sdledes at der ikke opstdr farlige situationer.

3.0.4.  Sikringssystemer mé ikke udvise funktionsfejl, nir de udsettes for forstyrrende pavirkninger udefra.

3.1.  Planlegning og konstruktion
3.1.1. Materialernes egenskaber

De maksimale tryk- og temperaturforhold, der skal anvendes pa planleegningsstadiet for sd vidt angdr materia-
lernes egenskaber, er det forventede tryk under en eksplosion som felge af ekstreme driftsbetingelser og de
forventede varmepdvirkninger hidrerende fra ilden.

3.1.2.  Sikringssystemer, der er konstrueret til at kunne modstd eller begrense en eksplosion, skal kunne modsta
trykbolgen derfra, uden at systemet beskadiges.

3.1.3. Tilbeher, der er tilsluttet sikringssystemer, skal kunne modstd det forventede maksimale eksplosionstryk og stadig
fungere.

3.1.4. Ved planlagning og konstruktion af sikringssystemerne skal der tages hensyn til eventuelle reaktioner som folge
af trykket i tilsluttet udstyr og rerforbindelser hertil.

3.1.5. Trykaflastningsanordninger

Sikringssystemer, som kan forventes at blive udsat for pavirkninger ud over deres belastningsevne, skal ved
konstruktionen forsynes med passende trykaflastningsanordninger, som ikke medferer fare for personer i narhe-
den.
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3.1.6. Systemer til standsning af eksplosioner

Systemer til standsning af eksplosioner skal planlagges og konstrueres saledes, at de reagerer tidligst muligt efter
en begyndende eksplosion og modvirker den optimalt under hensyntagen til maksimal trykstigningshastighed og
maksimalt eksplosionstryk.

3.1.7. Eksplosionsafkoblingssystemer

Afkoblingssystemer, hvormed bestemt materiel med kort varsel kan isoleres ved hjalp af passende anordninger i
tilfeelde af begyndende eksplosioner, skal planleegges og konstrueres séledes, at ild ikke kan brede sig inden i dem,
og at de bevarer deres mekaniske styrke under normale driftsforhold.

3.1.8.  Sikringssystemer skal kunne integreres i kredslobene og have en s lav alarmtaerskel, at tilforsel og bortledning af
produkter standses, og de dele af materiellet, der ikke leengere kan fungere sikkert, afbrydes, hvis det er pakravet.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

BILAG 11l

MODUL B: EU-TYPEAFPROVNING

EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ underseger den
tekniske konstruktion af et produkt og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruktion af produktet opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

EU-typeafprovningen kan gennemfores ved en undersogelse af et proveeksemplar af hele produktet (produktions-
type), der er reprasentativt for den pétenkte produktion.

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

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

=

en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

¢) den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i overens-
stemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske doku-
mentation skal mindst indeholde folgende elementer:

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

iii) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger og oversigter samt af
produktets funktion

iv) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende, samt, sifremt disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af
de losninger, der er valgt med henblik pd at opfylde de veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i dette
direktiv, herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

v) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv. og
vi) prevningsrapporter

d) proveeksemplarer, som er reprasentative for den pétenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode om
flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfere prevningsprogrammet.

Det bemyndigede organ skal:

underspge den tekniske dokumentation, kontrollere, at preveeksemplaret/provecksemplarerne er fremstillet i over-
ensstemmelse med den tekniske dokumentation og fastsld, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i de pagaldende harmoniserede standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret
i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer

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

foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og provninger til kontrol af, om fabrikantens lgsninger
opfylder de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i dette direktiv, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de
lesninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder, men andre relevante tekniske specifikationer

aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal foretages.
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10.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af
disse. Uden at dette bererer 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.

Hvis typen opfylder de krav i dette direktiv, som finder anvendelse pa det pdgzldende produkt, udsteder det
bemyndigede organ en EU-typeafprovningsattest til fabrikanten. Denne attest 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 vare et eller flere bilag til EU-typeafprevningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pé en vurdering
af de fremstillede produkters overensstemmelse med den undersogte konstruktion, herunder kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-type-
afprovningsattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

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 relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om
sddanne a@ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabri-
kanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedrerende EU-
typeafprovningsattesten, om enhver sendring af den godkendte type, som kan pavirke produktets overensstemmelse
med de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i dette direktiv eller betingelserne for denne attests gyldighed.
Sadanne @ndringer kraver en tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om EU-typeafprovningsattesterne ogleller tillegs-
godkendelserne, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning
listen over sddanne attester ogfeller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made
begreenset, til radighed for sin bemyndigende myndighed.

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

Kommissionen, medlemsstaterne og de @vrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet
af denne attests gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, sd disse dokumenter i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed for de
nationale myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 7
og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG IV

MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

3.2

3.3.

Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer
og erklerer, at de pdgzldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovnings-
attesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstilling
Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem

som beskrevet i punkt 3 og skal vere underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet for de pageldende produkter til et

bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansog-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansogning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

¢) alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

d) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

e) den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-type-
afprevningsattesten samt opfylder de relevante krav i direktivet.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvali-
teten

b) de teknikker, fremgangsméder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring

¢) de undersogelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

d) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer mv. samt

e) hvordan det kontrolleres, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.
Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i
den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante produktomrade og inden for den pagealdende produktteknologi og viden om de relevante krav i
dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemgéd den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra €), med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla
de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i over-
ensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for afge-
relsen.

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

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

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

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

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

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

kvalitetsstyringssystem.

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

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ afleegger jaevnligt kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet, og udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

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

CE-markning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

Fabrikanten anbringer CE-markningen og, pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar, dette organs
identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver produktmodel, som ikke er en kompo-
nent, og opbevarer den, sd den stér til ridighed for de nationale myndigheder i ti ar efter, at produktet, som ikke er
en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken produkt-
model, den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelsesattesten fremgd, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelsesatte-
sten skal ledsage hver komponent.
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Fabrikanten skal i ti r efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale myndigheder:
a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation

b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede andringer som godkendt

¢) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden made begraeensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende

myndighed.

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

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

BILAG V

MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTVERIFIKATION

Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at de
produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.

Fremstilling

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Verifikation

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

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav, vil blive
foretaget ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt 4.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og prevning af hvert enkelt produkt

. Alle produkter underseges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante

harmoniserede standarder ogfeller tilsvarende prevninger som fastsat i andre relevante tekniske specifikationer for
at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafprevnings-
attesten og de relevante krav i dette direktiv.

Findes der ikke en sidan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal
foretages.

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

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

CE-merkning, EU-overensstemmelseserkleering og overensstemmelsesattest

Fabrikanten anbringer CE-markningen og péd det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd hvert produkt, som ikke er en komponent, og som er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver produktmodel, som ikke er en kompo-
nent, og opbevarer den, sd den stér til rddighed for de nationale myndigheder i ti ar efter, at produktet, som ikke er
en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken produkt-
model den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 3 navnte bemyndigede organs identifikationsnummer pé produkterne, som
ikke er en komponent, pa dette organs ansvar, hvis dette samtykker heri.

Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelsesattesten fremgé, hvilken komponentmodel den vedrerer. En kopi af overensstemmelsesattesten
skal ledsage hver enkelt komponent.
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Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pd produkterne under fremstillingsprocessen.
Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede representant pa hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i fuldmagten. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2.
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BILAG VI

MODUL C1: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL PLUS OVERVAGET

4.2.

4.3.

PRODUKTPR@VNING

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overvdget produktprevning er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser
og pé eget ansvar sikrer og erklarer, at de pdgaldende produkter er i overensstemmelse med typen beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstilling

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og
opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, om det er i overensstemmelse med
den type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og med de tilsvarende krav i dette direktiv. Provningerne
udferes under ansvar af et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

Fabrikanten anbringer pd det bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

CE-markning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

. Fabrikanten anbringer CE-markningen pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som er i over-

ensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i dette direktiv.

Fabrikanten udfardiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for en produktmodel, som ikke er en kompo-
nent, og opbevarer den, sd den stér til ridighed for de nationale myndigheder i ti ar efter, at produktet, som ikke er
en komponent, er blevet bragt i omsztning. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket produkt
den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten udfaerdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer den, s& den i ti
ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelsesattesten fremgd, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelsesatte-
sten skal ledsage hver komponent.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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3.1.

3.2

3.3.

BILAG VII

MODUL E: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTKVALITETSSIKRING

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstem-
melsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar
sikrer og erklerer, at de pdgzldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstilling

Fabrikanten skal til slutkontrol og -prevning af de pagzldende produkter anvende et godkendt kvalitetsstyrings-
system som beskrevet i punkt 3 og skal vare underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.
Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet for de pdgaldende produkter til et
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

¢) alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

d) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet, og

e) den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-type-
afprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmdlsaetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til produktkvali-
teten

b) de undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

¢) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer mv.

d) metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.
Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal anse de elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i
den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring i vurdering
pa det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de relevante krav i
dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et besog péd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra €), med henblik pé at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld
de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i over-
ensstemmelse med disse krav.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen for afge-
relsen.

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

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

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

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

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

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

kvalitetsstyringssystem.

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

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende persona-
lets kvalifikationer mv.

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

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

CE-mearkning, EU-overensstemmelseserklaering og overensstemmelsesattest

Fabrikanten anbringer CE-markningen og, pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar, dette organs
identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udfeerdiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver produktmodel, som ikke er en kompo-
nent, og opbevarer den, sd den stér til rddighed for de nationale myndigheder i ti ar efter, at produktet, som ikke er
en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken produkt-
model den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten udfardiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer den, si den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelsesattesten fremgd, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelsesatte-
sten skal ledsage hver enkelt komponent.

Fabrikanten skal i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale myndigheder:
a) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
b) oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
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Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspen-
derede eller pd anden mide begraeensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin bemyndigende

myndighed.

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

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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4.2.

4.3.

BILAG VIII

MODUL A: INTERN PRODUKTIONSKONTROL

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder de
relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

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

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

a) en generel beskrivelse af produktet
b) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.

¢) de nodvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger og oversigter samt af produktets
funktion

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeeiske Unions Tidende, samt, sdfremt disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af
de lpsninger, der er valgt med henblik pé at opfylde de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i dette direktiv,
herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv. og
f) provningsrapporter.

Fremstilling

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

CE-markning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

. Fabrikanten anbringer CE-mearkningen pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, der opfylder kravene i

dette direktiv.

Fabrikanten udfardiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for en produktmodel, som ikke er en kompo-
nent, og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, s den stdr til rddighed for de nationale
myndigheder i ti dr efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-
overensstemmelseserklaeringen fremga hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten udfeerdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sd den i ti &r efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed
for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremgd, hvilken komponent den vedrerer. Et
eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver enkelt komponent.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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2.2

5.1.

BILAG IX

MODUL G: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabri-
kanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erklerer, at det
pagaldende produkt, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Teknisk dokumentation

. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til rddighed for det i punkt 4 omhandlede

bemyndigede organ. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med
de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske doku-
mentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elemen-
ter:

a) en generel beskrivelse af produktet

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

¢) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstdelse af ovennavnte tegninger og oversigter samt af produktets
funktion

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeeiske Unions Tidende, samt, sdfremt disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af
de losninger, der er valgt med henblik pé at opfylde de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i dette direktiv,
herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv. og

f) prevningsrapporter.

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

Fremstilling

Fabrikanten traeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at de fremstillede produkter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i de
relevante harmoniserede standarder ogfeller tilsvarende provninger fastsat i andre relevante tekniske specifikationer
med henblik pd at kontrollere, at produktet er i overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv. Findes der
ikke en sadan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger der skal foretages.

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

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sd de i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsetning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

CE-merkning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

Fabrikanten anbringer CE-markningen og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, der opfylder kravene i dette direktiv.
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5.2.

5.3.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering og opbevarer den, s den stér til rddighed for de
nationale myndigheder i ti dr efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af
EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, hvilket produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en komponent.

Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest og opbevarer den, sd den i ti dr efter, at komponenten er
blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten
fremgd, hvilken komponent den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver komponent.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2.2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.



L 96/352 Den Europaiske Unions Tidende 29.3.2014

BILAG X

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING (nr. XXXX) (1)
1. Produktmodel/produkt (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Fabrikantens og, hvor det er relevant, dennes bemyndigede reprasentants navn og adresse:
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pd fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af produktet, sa det kan spores; dette kan, hvis det er nedvendigt for identifi-
kationen, inkludere et billede):

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

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller til de andre tekniske specifikationer, som der
erkleres overensstemmelse med:

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

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pd vegne af:
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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BILAG XI

DEL A

Ophvet direktiv med oversigt over efterfelgende aendringer hertil

(omhandlet i artikel 43)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF
(EUT L 100 af 19.4.1994, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Kun Bilag I, punkt 8
nr. 1882/2003
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) Kun artikel 26, stk. 1, litra c)

nr. 1025/2012
(EUT L 316 af 14.11.2012, 5. 12)

DEL B

Frister for gennemforelse i national ret og datoer for anvendelse af direktivet

(omhandlet i artikel 43)

Direktiv Frist for gennemforelse Anvendelsesdato

94/9/EF 1. september 1995 1. marts 1996
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BILAG XII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 94/9/EF

Dette direktiv

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 1, stk.

Artikel 2
Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.

Artikel 5, stk.

Artikel 6, stk.

Artikel 6, stk.

Artikel 6, stk.

Artikel 7

Artikel 8, stk.

Artikel 8, stk.

Artikel 9

1, forste afsnit
1, andet afsnit
2

3

1 o0g 2

7

Artikel 1, stk. 1, litra a)
Artikel 1, stk. 1, litra b)
Artikel 1, stk. 1, litra c)
Artikel 2, nr. 1)-9)
Artikel 2, nr. 10)-26)
Artikel 1, stk. 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 12, stk. 2
Artikel 12, stk. 1

Artikel 6-11

Artikel 39, stk. 1-4
Artikel 39, stk. 5, forste afsnit
Artikel 39, stk. 5, andet afsnit

Artikel 13, stk. 1-6

Artikel 14 og 15

Artikel 10, stk. 1
Artikel 10, stk. 2

Artikel 10, stk. 3

Artikel 11

Artikel 12 og 13

Artikel 16, stk. 1

Artikel 16, stk. 2-6

Artikel 17-33

Artikel 34-38

Artikel 40
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Direktiv 94/9/EF Dette direktiv

— Artikel 41, stk. 1
Artikel 14, stk. 1 —
Artikel 14, stk. 2 Artikel 41, stk. 2
Artikel 14, stk. 3 —
Artikel 15, stk. 1 Artikel 42, stk. 1
Artikel 15, stk. 2 —
— Artikel 42, stk. 2

— Artikel 43 og 44

Artikel 16 Artikel 45
Bilag I-IX Bilag I-IX
Bilag X —

Bilag XI _

— Bilag X
— Bilag XI

— Bilag XII
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EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

Europa-Parlamentet er af den opfattelse, at det kun er ndr og for s& vidt som der droftes gennemforelses-
retsakter som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011 pd meder i udvalg, at sidstneevnte kan betragtes
som »komitologiudvalg« som omhandlet i bilag I til rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-
Parlamentet og Europa-Kommissionen. Udvalgsmeder er derfor omfattet af anvendelsesomréddet for punkt
15 i rammeaftalen, nir og for sd vidt som der dreftes andre anliggender.



	Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfære (omarbejdning) (EØS-relevant tekst)

