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

2016/EGQS/64/03

om en felles ramme for markedsfering av produkter og om oppheving av radsbeslutning

93/465/EQF (*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN 2)
EUROPEISKE UNION HAR —

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

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,

3)

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske ekonomiske
og sosiale komité("),

etter samrad med Regionkomiteen,

etter framgangsmaten fastsatt i traktatens artikkel 251(%) og

ut fra felgende betraktninger:
4)

1) Kommisjonen framla 7. mai 2003 for Radet og
Europaparlamentet en kommisjonsmelding med tittelen
«En bedre gjennomforing av «ny metodex»-direktivene.
Rédet erkjente i sin resolusjon av 10. november 2003(%)
betydningen av den nye metoden som en hensiktsmessig
og effektiv modell for fastsettelse av regelverk som 5)
gir mulighet for teknologisk nyvinning og bedrer
konkurranseevnen for europeisk industri, og bekreftet
nedvendigheten av & utvide anvendelsen av disse
prinsippene til nye omrader, samtidig som det erkjente
behovet for en klarere ramme for samsvarsvurdering,
akkreditering og markedstilsyn.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82, er
omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 126/2012 av 13. juli 2012 om
endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering), se EQS-tillegget til Den europeiske unions tidende
nr. 63 av 8.11.2012, s. 5.

EUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentsuttalelse av 21. februar 2008 (enna ikke offentliggjort i
Den europeiske unions tidende) og radsbeslutning av 23. juni 2008.

(®) EUT C 282 av 25.11.2003, s. 3.

I denne beslutning fastsettes felles prinsipper og
referansebestemmelser som skal fa anvendelse pa
tvers av sektorregelverk og gi et ensartet grunnlag for
revisjon eller omarbeiding av slikt regelverk. Denne
beslutning utgjer derfor en alminnelig horisontal ramme
for framtidig regelverk for harmonisering av vilkérene
for markedsfering av produkter og en referansetekst for

gjeldende regelverk.

I denne beslutning fastsettes det, i form av referanse-
bestemmelser, definisjoner og alminnelige forpliktelser
for markedsdeltakere samt en rekke framgangsmater for
samsvarsvurdering som regelgiver kan velge mellom
etter behov. I beslutningen fastsettes det ogsa regler for
CE-merking. Videre fastsettes det referansebestemmelser
om kravene til de samsvarsvurderingsorganer som skal
meldes til Kommisjonen som ansvarlige for a gjennomfore
de relevante framgangsmétene for samsvarsvurdering, og
om framgangsmaétene for melding. I tillegg omfatter denne
beslutning referansebestemmelser om framgangsmater
for handtering av produkter som utgjer en risiko, for a
ivareta sikkerheten pa markedet.

Nar det blir utarbeidet regelverk for et produkt som
allerede er omfattet av andre fellesskapsrettsakter, ma
disse rettsaktene tas hensyn til for & sikre sammenheng i
alt regelverk som gjelder samme produkt.

behov  kan
imidlertid gi grunn til & bruke andre lesninger nar

De forskjellige sektorenes sarlige
regelverket skal fastsettes. Dette er sarlig tilfellet der
det allerede finnes sarlige, omfattende rettsregler i
en sektor, som for eksempel pd omradet forvarer og
felles

landbruksvarer,

neringsmidler, kosmetikk og tobakksvarer,
markedsferingsorganisasjoner  for
plantehelse og plantevern, blod og vev fra mennesker,
legemidler og veterinarpreparater og kjemikalier, eller
der en sektors behov krever serlig tilpasning av de
felles prinsippene og referansebestemmelsene, som for
eksempel pa omradene medisinsk utstyr, byggevarer og
skipsutstyr. Slike tilpasninger kan ogsa vere knyttet til

modulene i vedlegg II.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

Nar regelverket blir utarbeidet, kan regelgiver
helt eller delvis fravike de felles prinsippene og
referansebestemmelsene fastsatt i denne beslutning pa
grunn av serlige behov i vedkommende sektor. Alle slike

avvik ber begrunnes.

Selv om det ikke kan fastsettes at bestemmelsene i denne
beslutning skal innarbeides i framtidige rettsakter, har de
regelgiverne som sammen har truffet denne beslutning,
inngatt en klar politisk forpliktelse som de ber overholde
i alle rettsakter som faller inn under virkeomradet for
denne beslutning.

Regelverk for sarskilte produkter ber om mulig ikke
veere for teknisk detaljert, og ber begrenses til & fastsette
grunnleggende krav. I slikt regelverk ber det, nar det er
hensiktsmessig, vises til harmoniserte standarder vedtatt
i samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/
EF av 22. juni 1998 om en informasjonsprosedyre for
standarder og tekniske forskrifter samt regler for informas
jonssamfunnstjenester(') for & uttrykke detaljerte tekniske
spesifikasjoner. Denne beslutning bygger pa og utfyller
det standardiseringssystemet som fastsettes ved nevnte
direktiv. Dersom helse og sikkerhet, forbrukervern eller
miljovern, eller andre hensyn til offentlige interesser eller
til klarhet og praktisk gjennomferbarhet krever det, kan
det imidlertid fastsettes detaljerte tekniske spesifikasjoner
i det berorte regelverk.

Formodningen om at et produkt er i samsvar med en
regelverksbestemmelse dersom det er i samsvar med en
harmonisert standard, ber oppmuntre til overholdelse av
slike harmoniserte standarder.

Det ber mulig for medlemsstatene eller
Kommisjonen & gjore innsigelser i saker der en
harmonisert standard ikke fullt ut oppfyller kravene i
Fellesskapets harmoniseringsregelverk. Kommisjonen
ber kunne beslutte ikke & offentliggjere en slik standard.
Kommisjonen ber derfor pd en egnet mate radfere
seg med representanter for de enkelte sektorene samt
medlemsstatene for komiteen nedsatt ved artikkel 5 i

direktiv 98/34/EF avgir sin uttalelse.

vere

De grunnleggende kravene ber ha en ordlyd som
er tilstrekkelig presis til & skape rettslig bindende
forpliktelser. De ber formuleres slik at det er mulig
4 vurdere samsvar med disse kravene selv om det
ikke foreligger harmoniserte standarder, eller dersom
produsenten velger ikke & anvende en harmonisert
standard. Hvor detaljert ordlyden skal vaere, avhenger av
de ulike forholdene i hver sektor.

Nar den nedvendige framgangsmaten for samsvars-
vurdering er gjennomfort pa en vellykket mate, kan

"

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

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

markedsdeltakerne vise og vedkommende myndigheter
sikre at produkter som er gjort tilgjengelige pa markedet,
overholder de relevante kravene.

Modulene for framgangsmatene for samsvarsvurdering
somskal benyttesiFellesskapetsharmoniseringsregelverk,
ble i utgangspunktet fastsatt i rédsbeslutning 93/465/EQF
av 22. juli 1993 om modulene for de forskjellige fasene
i rutinene for samsvarsvurdering og reglene for paforing
og bruk av CE-samsvarsmerking til bruk i direktivene
om teknisk harmonisering(?). Denne beslutning erstatter
nevnte beslutning.

Det er nedvendig a tilby et utvalg av klare, apne og
ensartede for
og Dbegrense

beslutning fastsettes en rekke moduler som gjor det

framgangsmater samsvarsvurdering

antallet mulige varianter. 1 denne
mulig for regelgiver a4 velge mellom mer eller mindre
strenge framgangsmdter, alt etter risikonivaet og det

sikkerhetsniva som kreves.

For & sikre ensartethet pa tvers av sektorer og unnga ad-
hoc-varianter, er det enskelig at de framgangsmatene som
skal benyttes i sektorregelverk, velges blant de oppforte
modulene i samsvar med de alminnelige kriteriene.

Tidligere har det i regelverk for fritt varebytte blitt benyttet
en rekke begreper som delvis ikke har blitt definert, og
derfor har det vert nedvendig med retningslinjer for
forklaring og tolkning. Der legaldefinisjoner er innfort,
er de til en viss grad forskjellige med hensyn til ordlyd og
iblant betydning, noe som gjor dem vanskeligere a tolke
og gjennomfere pa en riktig mate. Ved denne beslutning
innferes derfor klare definisjoner av visse grunnleggende
begreper.

Produkter som bringes i omsetning i Fellesskapet, bor vaere
i samsvar med relevant gjeldende fellesskapsregelverk,
og markedsdeltakerne ber ut fra sin respektive rolle i
omsetningskjeden ha ansvar for at produktene oppfyller
kravene, slik at det sikres et hoyt verneniva for offentlige
interesser som helse og sikkerhet, forbrukervern og
miljevern, og slik at det garanteres rettferdig konkurranse
pa fellesskapsmarkedet.

Alle markedsdeltakere forventes & opptre ansvarlig
og i fullt samsvar med gjeldende lovfestede krav nér
de bringer produkter i omsetning eller gjor produkter
tilgjengelige pa markedet.

Alle markedsdeltakere som inngér i omsetnings- og
distribusjonskjeden, ber treffe egnede tiltak for & sikre
at de gjor tilgjengelige pa markedet bare produkter
som er i samsvar med gjeldende regelverk. I denne
beslutning fastsettes en klar fordeling av forpliktelsene
som svarer til hver enkelt akters rolle i omsetnings- og
distribusjonsprosessen.

(

%)

EFT L 220 av 30.8.1993, s. 23.
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22)
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25)

Ettersom visse oppgaver kan utferes bare av produsenten,
ma det skilles klart mellom produsenten og senere ledd
distribusjonskjeden. Det ma ogsa skilles klart mellom
importeren og distributeren, ettersom importeren
innferer produkter fra tredjestater til fellesskapsmarkedet.
Importeren ma derfor sikre at disse produktene oppfyller
gjeldende fellesskapskrav.

Produsenten er med sin detaljkunnskap om konstruksjons-
og produksjonsprosessen den som best kan gjennomfore
den fullstendige framgangsmaten for samsvarsvurdering.
Samsvarsvurderingen ber derfor fortsatt utferes av
produsenten alene.

Det ma sikres at produkter fra tredjestater som innferes

pa fellesskapsmarkedet, oppfyller alle gjeldende
fellesskapskrav, serlig at produsentene har gjennomfort
egnede framgangsmater for vurdering av slike produkter.
Det ber derfor fastsettes at importerene skal sikre at de
produktene de bringer i omsetning oppfyller gjeldende
krav, og at de ikke skal bringe i omsetning produkter som
ikke oppfyller disse kravene, eller som utgjer en risiko.
Av samme grunn ber det ogsa fastsettes at importerene
skal sikre at framgangsmater for samsvarsvurdering
er Dblitt

dokumentasjon utarbeidet av produsentene er tilgjengelig

gjennomfort, og at produktmerking og

for tilsynsmyndighetene for kontroll.

Distributeren gjor et produkt tilgjengelig pa markedet
etter at det er brakt i omsetning av produsenten eller
importeren, og ma utvise beherig aktsomhet for a sikre
at dennes handtering av produktet ikke har negativ
innvirkning pé produktets samsvar med kravene. Bade
importerer og distributerer forventes a utvise behorig
aktsomhet med hensyn til gjeldende krav néar de bringer
produkter i omsetning eller gjor produkter tilgjengelige
pa markedet.

Rédsdirektiv  85/374/EQF av 25. juli 1985 om
tilneerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om
produktansvar(!) kommer blant annet til anvendelse
pa produkter som ikke er i samsvar med Fellesskapets
harmoniseringsregelverk. Produsenter og importerer
som har brakt produkter som ikke oppfyller kravene,
i omsetning i Fellesskapet, er ansvarlige for skader i

henhold til nevnte direktiv.

Nér en importer bringer et produkt i omsetning, ber
vedkommende angi sitt navn og sin kontaktadresse
pa produktet. Det ber kunne gis unntak for tilfeller

(") EFTL 210 av 7.8.1985, s. 29. Direktivet endret ved europaparlaments- og

radsdirektiv 1999/34/EF (EFT L 141 av 4.6.1999, s. 20).

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

der produktets sterrelse eller art ikke tillater dette.
Dette omfatter tilfeller der importeren vil matte apne
emballasjen for & pafere produktet navn og adresse.

Alle markedsdeltakere som bringer et produkt i omsetning
under eget navn eller varemerke, eller endrer et produkt
pa en slik mate at oppfyllelsen av gjeldende krav kan bli
pavirket, ber anses for a vare produsenten og ber overta
produsentens forpliktelser.

Distributerene og importerene er ner markedet og ber
derfor trekkes inn i de markedstilsynsoppgaver som
nasjonale myndigheter utforer, og de ber vare rede til
a delta aktivt ved & gi vedkommende myndigheter alle
nedvendige opplysninger om vedkommende produkt.

Sikring av et produkts sporbarhet gjennom hele
omsetningskjeden bidrar til & gjere markedstilsynet
enklere og mer effektivt. Et effektivt system for sporbarhet
gjor det lettere for markedstilsynsmyndighetene & spore
markedsdeltakere som har gjort produkter som ikke
oppfyller kravene, tilgjengelige pd markedet.

CE-merkingen som viser at et produkt oppfyller kravene,
er det synlige resultatet av en hel prosess som omfatter
samsvarsvurdering i vid forstand. Allmenne prinsipper
for CE-merking er fastsatt i europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om
fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn
for markedsforing av produkter(?). Regler for pafering
av CE-merking, som skal anvendes i Fellesskapets
harmoniseringsregelverk for bruk av slik merking, ber
fastsettes i denne beslutning.

CE-merkingen ber vare den eneste samsvarsmerkingen
som angir at et produkt er i samsvar med Fellesskapets
harmoniseringsregelverk. Det kan imidlertid brukes andre
former for merking, forutsatt at den bidrar til a forbedre
forbrukervernet og ikke er omfattet av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk.

Det er avgjorende & gjore det klart bade for produsenter og
brukere at ved a pafere et produkt CE-merking, erklerer
produsenten at produktet oppfyller alle gjeldende krav og
patar seg det fulle ansvaret for dette.

For bedre & kunne vurdere hvor effektiv CE-merkingen er
og for a fastlegge strategier for & hindre misbruk av slik
merking, ber Kommisjonen overvike gjennomforingen
om dette til

av  CE-merkingen og rapportere

Europaparlamentet.

(® SeEUTL218av 13.8.2008, s. 30.
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33) CE-merkingen kan ha verdi bare dersom den paferes i 41) Dersom det for gjennomferingen av Fellesskapets
samsvar med de vilkar som er fastsatt i fellesskapsretten. harmoniseringsregelverk er fastsatt at det skal utpekes
Medlemsstatene ber derfor sikre riktig handheving av samsvarsvurderingsorganer, ber de nasjonale offentlige
disse vilkarene og forfelge overtredelser og misbruk av myndigheter i Fellesskapet anse apen akkreditering,
CE-merkingen med rettslige eller andre egnede midler. som fastsatt i forordning (EF) nr. 765/2008, som
sikrer den nedvendige tillit til samsvarssertifikater,
som den foretrukne maten a vise disse organenes
34) Medlemsstatene har ansvar for a sikre et sterkt og tekniske kompetanse pi. Nasjonale myndigheter kan
effektivt markedstilsyn pa sitt territorium og ber gi sine imidlertid mene at de selv har egnede miter & utfore
markedstilsynsmyndigheter nedvendig myndighet og denne vurderingen pa. I slike tilfeller ber de nasjonale
tilstrekkelige ressurser. myndigheter, for & sikre at vurderinger foretatt av andre
nasjonale myndigheter har den nedvendige troverdighet,
35) Som et holdningsskapende tiltak i forbindelse legge fram for Kommisjonen og de andre medlemsstatene
med CE-merking ber Kommisjonen iverksette nedvendig dokumentasjon som viser at de vurderte
en opplysningskampanje i hovedsak rettet mot samsvarsvurderingsorganene overholder relevante krav.
markedsdeltakere, forbrukere og sektororganisasjoner
samt salgspersonale, som er de mest egnede kanalene for
& formidle informasjon til forbrukerne. 42) Samsvarsvurderingsorganer setter ofte ut deler av sin
virksomhet knyttet til samsvarsvurdering eller benytter et
datterforetak. For a sikre det nedvendige verneniva for
36) Under visse omstendigheter krever de framgangsmatene de produkter som skal bringes i omsetning i Fellesskapet,
for samsvarsvurdering som er fastsatt i gjeldende er det svert viktig at underleveranderer og datterforetak
regelverk, at  samsvarsvurderingsorganer, som som utferer samsvarsvurderinger, oppfyller de samme
medlemsstatene har meldt til Kommisjonen, blir trukket kravene som meldte organer ved vurdering av samsvar.
inn. Det er derfor viktig at vurderingen av kompetansen og
ytelsen til de organer som skal meldes, og tilsynet med de
. . o . organer som allerede er meldt, ogsa omfatter virksomhet
37) Erfaring har vist at de kriteriene i sektorregelverket
. som uteves av underleveranderer og datterforetak.
som samsvarsvurderingsorganer ma oppfylle for &a
kunne meldes til Kommisjonen, ikke er tilstrekkelige
ul @ s1k.re et ensartet hoyt ytelsesn.lvali forl meldte 43) Framgangsmaten for melding mé bli mer effektiv og
organer i hele Fellesskapet. Det er imidlertid sveert . . L -
viktig at alle meldte organer utferer sine oppgaver pa apnelTe, o8 den' ma saarhg tilpasses ny teknologt slik at
. . e melding kan skje elektronisk.
samme niva og under rettferdige konkurransevilkar.
Dette krever at det fastsettes obligatoriske krav til
samsvarsvurderingsorganer som ensker & bli meldt for & ) . . .
kunne yte samsvarsvurderingstjenester. 44) Ettersom meldte organer kar.l tilby .sme t.]enester i
hele Fellesskapet, er det hensiktsmessig & gi de andre
medlemsstatene og Kommisjonen mulighet til & gjore
38) Forasikre et ensartet kvalitetsniva ved samsvarsvurdering innsigelser mot et meldt organ. Det er derfor viktig &
er det ngdvendig ikke bare & konsolidere kravene som fastsette en periode der eventuell tvil eller usikkerhet om
ma Oppfy]les av samsvarsvurderingsorganer som e@nsker samsvarsvurderingsorganers kompetanse kan avklares
4 bli meldt, men samtidig ogs4 & fastsette krav som mé for de begynner sin virksomhet som meldte organer.
oppfylles av meldermyndigheter og andre organer som
deltar i vurderingen, meldingen og tilsynet med meldte
organer. 45) Av konkurransehensyn er det avgjerende at meldte
organer anvender modulene uten & skape unedvendige
byrder for markedsdeltakerne. Av samme grunn og for &
39) Ordningen fastsatt i denne beslutning utfylles av sikre likebehandling av markedsdeltakere, ma en ensartet
akkrediteringsordningen fastsatt i forordning (EF) nr. teknisk anvendelse av modulene sikres. Dette kan best
765/2008. Ettersom akkreditering er et svert viktig oppnis ved egnet samordning og samarbeid mellom
middel til a kontrollere samsvarsvurderingsorganers meldte organer.
kompetanse, ber det ogsa oppmuntres til at den anvendes
for meldingsformal.
46) For a sikre at sertifiseringsprosessen virker pa en
40) Dersom et samsvarsvurderingsorgan godtgjer samsvar tilfredsstillende méte ber visse framgangsmater som

med kriteriene fastsatt i harmoniserte standarder, ber det
formodes at det oppfyller tilsvarende krav i gjeldende
sektorregelverk.

f.eks. utveksling av erfaring og informasjon mellom
meldte organer og meldermyndigheter, samt meldte
organer imellom, konsolideres.
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52)

Fellesskapets ~ harmoniseringsregelverk  inneholder
allerede bestemmelser om en framgangsmate ved
beslutninger om beskyttelsestiltak, som far anvendelse
bare i tilfelle av uenighet mellom medlemsstatene om
et tiltak truffet av en medlemsstat. For & oke apenheten
og redusere saksbehandlingstiden ma den eksisterende
framgangsmaten ved beslutninger om beskyttelsestiltak
forbedres for & gjore den mer effektiv og for & utnytte

sakkunnskapen som finnes i medlemsstatene.

Den eksisterende ordningen ber utfylles med en
framgangsmate som gjor det mulig for bererte parter
a bli underrettet om planlagte tiltak med hensyn til
produkter som utgjer en risiko for menneskers helse
og sikkerhet eller andre sider ved vernet av offentlige
interesser. Ordningen ber ogsa gjere det mulig for
markedstilsynsmyndighetene, i samarbeid med de bererte
markedsdeltakere, & gripe inn pa et tidligere stadium med
hensyn til slike produkter.

Dersom medlemsstatene og Kommisjonen er enige om at
et tiltak truffet av en medlemsstat er berettiget, ber det
ikke kreves ytterligere innblanding fra Kommisjonen,
unntatt dersom manglende samsvar skyldes mangler ved
en harmonisert standard.

Fellesskapets regelverk ber ta hensyn til sméd og
mellomstore bedrifters serlige situasjon nar det gjelder
administrative byrder. I Fellesskapets regelverk ber det
imidlertid ikke fastsettes alminnelige unntak og fritak
for slike foretak, noe som kan gi inntrykk av at de eller
deres produkter er annenklasses eller av lavere kvalitet,
og fore til en komplisert rettslig situasjon som blir
vanskelig for de nasjonale markedstilsynsmyndighetene
a fore tilsyn med, men det bor i stedet tas hensyn til slike
foretaks situasjon ndr det fastsettes regler for utvelging
og gjennomforing av de mest egnede framgangsmétene
for samsvarsvurdering, og nar det gjelder de forpliktelser
som palegges samsvarsvurderingsorganer til & drive sin
virksomhet pa en mate som star i forhold til foretakenes
storrelse og om det dreier seg om produksjon i sma serier
eller om produksjon som ikke er serieproduksjon. Denne
beslutning gir regelgiveren den nedvendige fleksibilitet til
4 ta hensyn til en slik situasjon, uten & skape unedvendige
serlige og uegnede losninger for smd og mellomstore
bedrifter, og uten & sette vernet av offentlige interesser i
fare.

I denne beslutning fastsettes bestemmelser om hvordan
samsvarsvurderingsorganer skal utfere sine oppgaver,
samtidig som det tas hensyn til sma og mellomstore
bedrifters serlige situasjon og den grad av strenghet og
det verneniva som kreves for at produktene skal vaere i
samsvar med de rettsaktene som far anvendelse pa dem.

Innen ett &r etter kunngjering av denne beslutning
i Den europeiske unions tidende ber Kommisjonen
framlegge en dyptgdende analyse pd omradet
forbrukersikkerhetsmerking, fulgt av forslag til regelverk
der dette er nedvendig —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:
Artikkel 1
Allmenne prinsipper

1. Produkter som bringes i omsetning i Fellesskapet, skal
vere i samsvar med alt gjeldende regelverk.

2. Nar markedsdeltakere bringer produkter i omsetning
i Fellesskapet, skal de ut fra sin respektive rolle i
omsetningskjeden ha ansvar for at deres produkter er i samsvar
med alt gjeldende regelverk.

3. Markedsdeltakerne skal ha ansvar for & serge for at
all informasjon som de gir om sine produkter, er neyaktig,
fullstendig og i samsvar med gjeldende fellesskapsregler.

Artikkel 2
Formil og virkeomrade

I denne beslutning fastsettes en felles ramme for allmenne
prinsipper og referansebestemmelser for utarbeiding
av  Fellesskapets regelverk  for  harmonisering av
vilkarene for markedsforing av produkter (Fellesskapets
harmoniseringsregelverk).

Fellesskapets harmoniseringsregelverk skal folge de allmenne
prinsippene som er fastsatt i denne beslutning og de relevante
referansebestemmelsene i vedlegg I, IT og III. Fellesskapets
regelverk kan imidlertid fravike disse allmenne prinsippene
og referansebestemmelsene dersom det er hensiktsmessig pa
grunn av sertrekk ved vedkommende sektor, serlig dersom det
allerede finnes omfattende rettsregler.

Artikkel 3
Niva for vern av offentlige interesser

1. Nar det gjelder vern av offentlige interesser, skal
Fellesskapets harmoniseringsregelverk begrense seg til a
fastsette de grunnleggende kravene som bestemmer nivaet for
slikt vern og uttrykke disse kravene i form av resultater som
skal oppnas.

Dersom det av hensyn til malet om & sikre tilstrekkelig
vern av forbrukere, folkehelsen og miljeet eller andre sider
ved vernet av offentlige interesser, ikke er mulig eller
hensiktsmessig & anvende grunnleggende krav, kan detaljerte
spesifikasjoner fastsettes i berorte deler av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk.

2. Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregelverk
fastsettes grunnleggende krav, skal det fastsettes at det skal
anvendes harmoniserte standarder som er vedtatt i samsvar med
direktiv 98/34/EF, der disse kravene skal uttrykkes teknisk,
og som alene eller i sammenheng med andre harmoniserte
standarder skal gi en formodning om samsvar med disse
kravene, idet vernenivaet kan fastsettes pa annen maéte.
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Artikkel 4
Framgangsmater for samsvarsvurdering

1. Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregelverk
kreves at en samsvarsvurdering skal foretas for et bestemt
produkt, skal de framgangsmatene som skal anvendes, velges
ut blant de modulene som er oppfort og spesifisert i vedlegg II,
i samsvar med folgende kriterier:

a) om vedkommende modul er hensiktsmessig for typen
produkt,

b) arten av risiko forbundet med produktet og i hvilket
omfang samsvarsvurderingen svarer til typen og graden
av risiko,

c) nar det er obligatorisk a involvere tredjemann,
produsentens behov for & kunne velge mellom moduler
for kvalitetssikring og produktsertifisering i henhold til
vedlegg I1,

d) behovet for & unnga & palegge moduler som ville vere
for belastende i forhold til den risiko som omfattes av
gjeldende regelverk.

2. Dersom et produkter omfattetav flere fellesskapsrettsakter
innenfor virkeomradet for denne beslutning, skal regelgiveren
sikre at framgangsmatene for samsvarsvurdering er forenlige
med hverandre.

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

4.  For produkter produsert etter mal og i sma serier skal det
lempes pa de tekniske og administrative vilkarene knyttet til
framgangsmater for samsvarsvurdering.

5. Ved anvendelse av modulene omhandlet i nr. 1 og, der det
er hensiktsmessig og relevant, kan rettsakten

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

b) med hensyn til det tidsrom da produsenten og/eller
det meldte organ har plikt til & oppbevare alle typer
dokumentasjon, endre det tidsrom som er fastsatt i
modulene,

c) fastsla at produsenten kan velge om previngene skal
utferes av et akkreditert internt organ eller under ansvar
av et meldt organ som produsenten har valgt,

d) der det utfores produktverifisering, fastsla at produsenten
kan velge om undersekelsene og previngene for &
kontrollere at produktene er i samsvar med gjeldende

krav, skal utferes ved & underseke og preve hvert enkelt
produkt eller ved a4 underseke og prove produktene pa
statistisk grunnlag,

e) fastsette en gyldighetsperiode for EF-typeprovings-
sertifikatet,

f) med hensyn til EF-typeprovingssertifikatet, fastsla at
relevant informasjon om samsvarsvurdering og kontroll
under bruk skal innga i sertifikatet eller dets vedlegg,

g) fastsette andre ordninger med hensyn til det meldte organs
plikt til & underrette sine meldermyndigheter,

h)  dersom det meldte organ skal utfere regelmessige tilsyn,
angi hyppigheten av disse.

6.  Ved anvendelse av modulene omhandlet i nr. 1 og, der det
er hensiktsmessig og relevant, skal rettsakten

a) nar det utferes produktkontroll og/eller -verifisering,
fastsette hvilke produkter det gjelder, egnede provinger
og passende provetakingsplaner, beskrive den praktiske
gjennomforingen av den statistiske metoden som skal
anvendes, og hvilke tilsvarende tiltak det meldte organ
og/eller produsenten skal treffe,

b) nar det utferes EF-typeproving, fastsette hvordan den
ber gjennomfoeres (konstruksjonstype, produksjonstype,
konstruksjons- og produksjonstype), og hvilke prove-
eksemplarer som er nedvendige.

7.  Det skal finnes en framgangsmate ved klage mot det
meldte organs beslutninger.

Artikkel 5
EF-samsvarserklering

Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregelverk kreves
en erklering fra produsenten om at krav som gjelder et
produkt, er oppfylt (EF-samsvarserklering), skal det i
regelverket fastsettes at en enkelt erklering skal utarbeides
for alle fellesskapsrettsakter som far anvendelse pa
produktet, der det skal framga hvilken del av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk erkleringen gjelder for, og der det
skal angis hvor de bererte fellesskapsrettsaktene er publisert.

Artikkel 6
Samsvarsvurdering
1.  Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregelverk
kreves en samsvarsvurdering, kan det i regelverket fastsettes

at en slik vurdering skal utfores av offentlige myndigheter, av
produsenter eller av meldte organer.
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2. Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregelverk Artikkel 8

er fastsatt at en samsvarsvurdering skal utferes av offentlige .
. . Oppheving

myndigheter, skal det i regelverket fastsettes at de samsvars-

vurderingsorganer som disse myndighetene overlater den Beslutning 93/465/EQF oppheves.

faglige vurderingen til, skal oppfylle samme kriterier som dem Henvisninger til den opphevede beslutningen skal forstas som

som er fastsatt i denne beslutning for meldte organer. henvisninger til denne beslutning.

Artikkel 7 _ -
Utferdiget i Strasbourg, 9. juli 2008.

Referansebestemmelser
For Europaparlamentet For Rddet

- H.-G. POTTERING J.P. JOUYET
Referansebestemmelsene for Fellesskapets harmoniserings-

regelverk for produkter skal fastsettes i vedlegg 1. President Formann
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VEDLEGG I

REFERANSEBESTEMMELSER FOR FELLESSKAPETS HARMONISERINGSREGELVERK FOR PRODUKTER

Kapittel R1

Definisjoner

Artikkel R1

Definisjoner

I denne [rettsakt] menes med:

10.

11.

12.

«gjore tilgjengelig pa markedet» enhver levering av et produkt
for distribusjon, forbruk eller bruk pa fellesskapsmarkedet i
forbindelse med kommersiell virksomhet, mot betaling eller
vederlagsfritt,

«bringe 1 omsetning» gjere et produkt tilgjengelig pé
fellesskapsmarkedet for forste gang,

«produsent» enhver fysisk eller juridisk person som produserer
et produkt, eller som far et produkt konstruert eller produsert, og
som markedsforer produktet under sitt navn eller varemerke,

«representant»y enhver fysisk eller juridisk person etablert i
Fellesskapet som har fatt skriftlig fullmakt fra en produsent til
& opptre pa dennes vegne i forbindelse med narmere angitte
oppgaver,

«importer» enhver fysisk eller juridisk person etablert i
Fellesskapet som bringer et produkt fra en tredjestat i omsetning
i Fellesskapet,

«distributer»  enhver fysisk eller juridisk person i
omsetningskjeden, utenom produsenten eller importeren, som
gjor et produkt tilgjengelig pa markedet,

«markedsdeltakere» produsenten, representanten, importeren og
distributeren,

«teknisk spesifikasjon» et dokument der det er fastsatt hvilke
tekniske krav som skal oppfylles av et produkt, en prosess eller
en tjeneste,

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

«akkreditering» det samme som i forordning (EF) nr. 765/2008,

«nasjonalt akkrediteringsorgan» det samme som i forordning
(EF) nr. 765/2008,

«samsvarsvurderingy en prosess for a fastsld om narmere angitte
krav til et produkt, en prosess, en tjeneste, et system, en person
eller et organ er oppfylt,

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

14.  «tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte pa tilbakelevering av et
produkt som allerede er gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,

15.  «tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte pad & hindre at et
produkt i omsetningskjeden blir gjort tilgjengelig pa markedet,

16. «CE-merking»  merking der produsenten angir at
produktet oppfyller gjeldende krav fastsatt i Fellesskapets
harmoniseringsregelverk for slik merking,

17.  «Fellesskapets harmoniseringsregelverk» alt fellesskapsregelverk
som harmoniserer vilkdrene for markedsfering av produkter.

Kapittel R2

Markedsdeltakernes forpliktelser

Artikkel R2

Produsentenes forpliktelser

1. Nar produsentene bringer sine produkter i omsetning, skal
de sikre at de er konstruert og produsert i samsvar med kravene i ...
[henvisning til relevant bestemmelse].

2. Produsentene skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen
som kreves, og gjennomfoere eller fa gjennomfort den gjeldende
framgangsmaten for samsvarsvurdering.

Nar det ved denne framgangsmaten er pavist at produktet er i
samsvar med gjeldende krav, skal produsentene utarbeide en EF-
samsvarserklering og pafere samsvarsmerkingen.

3. Produsentene skal oppbevare den tekniske dokumentasjonen og
EF-samsvarserkleringeni ....[tidsrom som angis i forhold til produktets
livssyklus og risikoniva] etter at produktet er brakt i omsetning.

4. Produsentene skal pase at det finnes framgangsmater for & sikre
fortsatt samsvar ved serieproduksjon. Det skal tas beherig hensyn til
endringer i produktets konstruksjon eller egenskaper samt endringer i
de harmoniserte standardene eller tekniske spesifikasjonene som det er
vist til i samsvarserkleringen for produktet.

Nar det anses hensiktsmessig med hensyn til den risiko som er forbundet
med et produkt, skal produsentene, for & verne forbrukernes helse og
sikkerhet, ta stikkprever av markedsforte produkter, undersoke og om
nedvendig fore et register over klager, produkter som ikke oppfyller
kravene, og tilbakekallinger av produkter, samt holde distributerer
underrettet om all slik overvéking.
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5. Produsentene skal pase at deres produkter har et type-, parti- eller Artikkel R4
serienummer eller et annet element som gjor det mulig & identifisere
det, eller, dersom produktets storrelse eller art ikke tillater dette, at
nedvendige opplysninger gis pa emballasjen eller i et dokument som Tmporterenes forpliktelser
folger med produktet.
6.  Produsentene skal angi navn, firma eller registrert varemerke 1. Importerene skal bringe bare produkter som er i samsvar med
og kontaktadresse pa produktet eller, dersom dette ikke er mulig, pa regelverket, i omsetning i Fellesskapet.
emballasjen eller i et dokument som folger med produktet. Adressen
skal angi ett enkelt sted der produsenten kan kontaktes.
2. For importerene bringer et produkt i omsetning, skal de pése

7. Produsentene skal péase at produktet folges av instruksjoner
og sikkerhetsinformasjon pa et sprdk som forbrukerne og andre
sluttbrukere lett kan forstd, slik det er fastsatt av vedkommende
medlemsstat.

8. Produsenter som anser eller har grunn til a tro at et produkt som
de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk, skal umiddelbart treffe de nedvendige
korrigerende tiltak for & bringe produktet i samsvar med regelverket
eller om nedvendig trekke det tilbake eller tilbakekalle det. Dersom
produktet utgjer en risiko, skal produsentene dessuten umiddelbart
underrette vedkommende nasjonale myndigheter i de medlemsstatene
der de har gjort produktet tilgjengelig pa markedet, om dette, og gi
nermere opplysninger serlig om produktets manglende samsvar og
eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

9. Produsentene skal pa begrunnet anmodning fra vedkommende
nasjonale myndighet gi denne all informasjon og dokumentasjon
som er nedvendig for a pavise produktets samsvar, pa et sprak som
myndigheten lett kan forstd. De skal pa anmodning fra myndigheten
samarbeide med denne om eventuelle tiltak som treffes for & fjerne
risikoene forbundet med produkter de har brakt i omsetning.

Artikkel R3

Representanter

1. En produsent kan oppnevne en representant med skriftlig
fullmakt.

Forpliktelsene fastsatt i artikkel [R2 nr. 1] og utarbeidingen av teknisk
dokumentasjon skal ikke utgjore en del av representantens fullmakt.

2. En representant skal utfere de oppgaver som er angitt i fullmakten
fra produsenten. Fullmakten skal minst gi representanten mulighet til a

a)  oppbevare  EF-samsvarserkleringen og den  tekniske
dokumentasjonen og stille den til radighet for de nasjonale
tilsynsmyndigheter i ... ... [tidsrom som angis i forhold til
produktets livssyklus og risikoniva],

b)  pabegrunnet anmodning fra vedkommende nasjonale myndighet
gi denne all informasjon og dokumentasjon som er nedvendig for
a pavise et produkts samsvar med regelverket,

c¢) pa anmodning fra vedkommende nasjonale myndigheter
samarbeide med disse om alle tiltak som treffes for a fjerne
risikoene forbundet med produkter som omfattes av fullmakten.

at produsenten har gjennomfert den egnede framgangsmaten for
samsvarsvurdering. De skal pase at produsenten har utarbeidet den
tekniske dokumentasjonen, at produktet er péafert den nedvendige
samsvarsmerkingen og folges av de nedvendige dokumentene, og at
produsenten har oppfylt kravene i artikkel [R2 nr. 5 og 6].

Dersom en importer anser eller har grunn til 4 tro at et produkt ikke er i
samsvar med ... [henvisning til relevant bestemmelse], skal denne ikke
bringe produktet i omsetning for det er brakt i samsvar med gjeldende
krav. Dersom produktet utgjer en risiko, skal importeren dessuten
underrette produsenten og markedstilsynsmyndighetene om dette.

3. Importerene skal angi navn, firma eller registrert varemerke
og kontaktadresse pa produktet eller, dersom dette ikke er mulig, pa
emballasjen eller i et dokument som folger med produktet.

4. Importerene skal pase at produktet felges av instruksjoner
og sikkerhetsinformasjon pa et sprak som forbrukerne og andre
sluttbrukere lett kan forsta, slik det er fastsatt av vedkommende
medlemsstat.

S. Importerene skal sa lenge de har ansvar for et produkt, sikre at
lagrings- eller transportvilkarene ikke setter produktets samsvar med
kravene i ... [henvisning til relevant bestemmelse] i fare.

6. Nar det anses som hensiktsmessig med hensyn til den risiko som
er forbundet med et produkt, skal importerene, for & verne forbrukernes
helse og sikkerhet, ta stikkprover av markedsforte produkter,
underseke og om nedvendig fore et register over klager, produkter som
ikke oppfyller kravene, og tilbakekallinger av produkter, samt holde
distributerene underrettet om slik overvéking.

7. Importerer som anser eller har grunn til & tro at et produkt som
de har brakt i omsetning, ikke er i samsvar med Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk, skal umiddelbart treffe de nedvendige
korrigerende tiltak for & bringe produktet i samsvar med regelverket
eller om nedvendig trekke det tilbake eller tilbakekalle det. Dersom
produktet utgjer en risiko, skal importerene dessuten umiddelbart
underrette vedkommende nasjonale myndigheter i de medlemsstatene
der de har gjort produktet tilgjengelig pd markedet, om dette, og gi
nermere opplysninger serlig om produktets manglende samsvar og
eventuelle korrigerende tiltak som er truffet.

8. Importerene skal i ... [tidsrom som angis i forhold til produktets
livssyklus og risikoniva] oppbevare en kopi av EF-samsvarserklaeringen
og stille den til radighet for markedstilsynsmyndighetene, samt pase at
den tekniske dokumentasjonen pa anmodning kan gjeres tilgjengelig
for disse myndighetene.
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9. Importerene skal pa begrunnet anmodning fra vedkommende
nasjonale myndighet gi denne all informasjon og dokumentasjon som
er nodvendig for & pavise produktets samsvar med regelverket, pa
et sprak som myndigheten lett kan forstd. De skal pa anmodning fra
nevnte myndighet samarbeide med denne om eventuelle tiltak som er
truffet for & fjerne risikoene forbundet med produkter de har brakt i
omsetning.

Artikkel RS

Distributerens forpliktelser

1. Nar distributerene gjor et produkt tilgjengelig pa markedet, skal
de utvise behorig aktsomhet med hensyn til gjeldende krav.

2. For distributerene gjor et produkt tilgjengelig pd markedet, skal de
kontrollere at produktet er pafert den nedvendige samsvarsmerkingen,
at det folges av de nedvendige dokumentene og av instruksjoner og
sikkerhetsinformasjon pa et sprak som lett kan forstas av forbrukerne
og andre sluttbrukere i den medlemsstaten der produktet skal gjores
tilgjengelig pa markedet, samt at produsenten og importeren har
oppfylt kravene i artikkel [R2 nr. 5 og 6] og i artikkel [R4 nr. 3].

Dersom en distributer anser eller har grunn til & tro at et produkt
ikke er i samsvar med ... [henvisning til relevant bestemmelse], skal
denne ikke gjore produktet tilgjengelig pa markedet for det er brakt i
samsvar med gjeldende krav. Dersom produktet utgjer en risiko, skal
distributeren dessuten underrette produsenten eller importeren samt
markedstilsynsmyndighetene om dette.

3. Distributerene skal sa lenge de har ansvar for et produkt, sikre at
lagrings- eller transportvilkdrene ikke setter produktets samsvar med
kravene i ... [henvisning til relevant bestemmelse] i fare.

4. Distributerer som anser eller har grunn til & tro at et produkt
som de har gjort tilgjengelig pa markedet, ikke er i samsvar med
Fellesskapets gjeldende harmoniseringsregelverk, skal pase at de
nedvendige korrigerende tiltak blir truffet for a bringe produktet
i samsvar med regelverket eller om nedvendig for 4 trekke det
tilbake eller tilbakekalle det. Dersom produktet utgjer en risiko,
skal distributerene dessuten umiddelbart underrette vedkommende
nasjonale myndigheter i de medlemsstatene der de har gjort produktet
tilgjengelig pa markedet, om dette, og gi neermere opplysninger serlig
om produktets manglende samsvar og eventuelle korrigerende tiltak
som er truffet.

5. Distributerene skal pa begrunnet anmodning fra vedkommende
nasjonale myndighet gi denne all informasjon og dokumentasjon som
er nadvendig for & pavise produktets samsvar med regelverket. De skal
pa anmodning fra myndigheten samarbeide med denne om eventuelle
tiltak som treffes for a fjerne risikoene forbundet med produkter de har
gjort tilgjengelige pa markedet.

Artikkel R6

Tilfeller der produsentenes forpliktelser gjelder for importerer og
distributerer

En importer eller distributer skal anses som produsent i denne...
[rettsakt] og skal vaere underlagt produsentens forpliktelser i henhold
til artikkel [R2] ndr vedkommende importer eller distributer bringer
et produkt i omsetning under eget navn eller varemerke eller endrer et
produkt som allerede er brakt i omsetning, pa en slik mate at det kan
pavirke produktets samsvar med gjeldende krav.

Artikkel R7

Identifikasjon av markedsdeltakere

Markedsdeltakere skal pa anmodning identifisere folgende for
markedstilsynsmyndighetene i ... [tidsrom som angis i forhold til
produktets livssyklus og risikoniva]:

a)  alle markedsdeltakere som har levert et produkt til dem,

b)  alle markedsdeltakere som de har levert et produkt til.

Kapittel R3

Produktets samsvar

Artikkel RS

Samsvarsformodning

Produkter som er i samsvar med harmoniserte standarder eller deler av
slike som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske unions
tidende, skal formodes 4 vere i samsvar med kravene som omfattes av
disse standardene eller deler av dem, som fastsatt i ... [henvisning til
relevant bestemmelse].

Artikkel R9

Formell innsigelse mot en harmonisert standard

1. Nar en medlemsstat eller Kommisjonen anser at en harmonisert
standard ikke fullt ut oppfyller de kravene den omfatter og som er
fastsatt i ... [henvisning til relevant bestemmelse], skal Kommisjonen
eller vedkommende medlemsstat bringe saken inn for komiteen
nedsatt i henhold til artikkel 5 i direktiv 98/34/EF og der framfore sine
argumenter. Komiteen skal, etter samrad med relevante europeiske
standardiseringsorganer, umiddelbart avgi sin uttalelse.

2. Pa bakgrunn av komiteens uttalelse skal Kommisjonen
bestemme seg for 4 offentliggjere, ikke offentliggjore, offentliggjore
med begrensning, opprettholde, opprettholde med begrensning eller
trekke tilbake henvisningene til den aktuelle harmoniserte standarden i
Den europeiske unions tidende.

3. Kommisjonen skal underrette det bererte europeiske
standardiseringsorgan og om nedvendig anmode om en revisjon av de
aktuelle harmoniserte standardene.

Artikkel R10

EF-samsvarserklering

1. EF-samsvarserklaringen skal fastsla at det er pavist at kravene i
... [henvisning til relevant bestemmelse] er oppfylt.

2. EF-samsvarserklaeringen skal utarbeides i henhold til modellen
i vedlegg III til europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF
av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfering av produkter,
inneholde elementene angitt i de relevante modulene i vedlegg II
til nevnte beslutning og ajourferes lopende. Den skal oversettes til
det spraket eller de sprakene som kreves av den medlemsstaten der
produktet bringes i omsetning eller gjores tilgjengelig pa markedet.
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3. Ved & utarbeide EF-samsvarserklaringen skal produsenten péta
seg ansvaret for at produktet er i samsvar med regelverket.

Artikkel R11
Allmenne prinsipper for CE-merkingen

CE-merkingen er underlagt de allmenne prinsippene i artikkel 30 i
forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikkel R12
Regler og vilkar for pafering av CE-merking

1. CE-merkingen skal paferes pa produktet eller dets merkeplate
slik at den er synlig, lett leselig og ikke kan fjernes. Dersom produktet
er av en slik art at dette ikke er mulig eller berettiget, skal merkingen
péferes pa emballasjen og felgedokumentene, dersom det i gjeldende
regelverk er fastsatt at det skal vaere slike dokumenter.

2. CE-merkingen skal paferes for produktet bringes i omsetning.
Den kan etterfalges av et piktogram eller et annet merke som angir en
serlig risiko eller bruk.

3. CE-merkingen skal etterfolges av det meldte organs
identifikasjonsnummer 1 tilfeller der et slikt organ er involvert i
produksjonskontrollfasen.

Det meldte organs identifikasjonsnummer skal paferes av organet
selv eller, etter organets instruksjoner, av produsenten eller dennes
representant.

4. Medlemsstatene skal bygge pa gjeldende ordninger for & sikre
riktig anvendelse av bestemmelsene om CE-merking og treffe egnede
tiltak 1 tilfelle av urettmessig bruk av merkingen. Medlemsstatene
skal ogsd fastsette sanksjoner for overtredelser, som kan omfatte
strafferettslige  sanksjoner for alvorlige overtredelser. Disse
sanksjonene skal std i forhold til hvor alvorlig overtredelsen er og
effektivt forebygge urettmessig bruk.

Kapittel R4
Melding av samsvarsvurderingsorganer
Artikkel R13
Melding

Medlemsstatene  skal underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om hvilke organer som har tillatelse til 4 utfore
samsvarsvurdering som uavhengig tredjemann i henhold til denne ...
[rettsakt].

Artikkel R14
Meldermyndigheter

1. Medlemsstatene skal utpeke en meldermyndighet som skal ha
ansvar for a opprette og utfore de nedvendige framgangsmater for
vurdering og melding av samsvarsvurderingsorganer og for tilsyn med
meldte organer, herunder overholdelse av bestemmelsene i artikkel
[R20].

2. Medlemsstatene kan beslutte at vurdering og tilsyn som
omhandlet i nr. 1 skal utferes av et nasjonalt akkrediteringsorgan som
definert i forordning (EF) nr. 765/2008, i samsvar med bestemmelsene
i samme forordning.

3. Dersom meldermyndigheten delegerer eller pa annen mate
overlater vurdering, melding eller tilsyn som omhandlet i nr. 1 til et
organ som ikke er et statlig foretak, skal vedkommende organ veare et
rettssubjekt og skal pa tilsvarende mate oppfylle kravene i artikkel [R15
nr. 1-6]. I tillegg skal organet ha ordninger for & dekke forpliktelser som
oppstér som folge av organets virksomhet.

4. Meldermyndigheten skal péta seg det fulle ansvaret for de
oppgaver som utferes av organet nevnt i nr. 3.

Artikkel R15
Krav til meldermyndigheter

1. En meldermyndighet skal opprettes pa en slik mate at det ikke
oppstér interessekonflikter med samsvarsvurderingsorganer.

2. En meldermyndighet skal veere organisert og drives pa en slik
mate at virksomheten er objektiv og upartisk.

3. En meldermyndighet skal vaere organisert pa en slik mate at alle
beslutninger om melding av et samsvarsvurderingsorgan treffes av
kvalifiserte personer som ikke er de samme som dem som har utfort
vurderingen.

4. En meldermyndighet skal ikke tilby eller utfere noen av
de oppgaver som samsvarsvurderingsorganer utforer, eller yte
radgivningstjenester pa forretningsmessig eller konkurransemessig
grunnlag.

5. En meldermyndighet skal sikre at opplysningene den innhenter,
behandles fortrolig.

6.  En meldermyndighet skal ha et tilstrekkelig stort kvalifisert
personale til & kunne utfere sine oppgaver pa en tilfredsstillende mate.

Artikkel R16
Meldermyndigheters opplysningsplikt

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om sine framgangsmater
for wvurdering og melding av samsvarsvurderingsorganer og
tilsyn med meldte organer, samt om eventuelle endringer av disse
framgangsmatene.
Kommisjonen skal offentliggjere disse opplysningene.

Artikkel R17

Krav til meldte organer

1. Nar det gjelder melding, skal et samsvarsvurderingsorgan
oppfylle kravene i nr. 2-11.

2. Etsamsvarsvurderingsorgan skal opprettes i henhold til nasjonal
lovgivning og vere et rettssubjekt.

3. Et samsvarsvurderingsorgan skal veare et tredjepartsorgan som er
uavhengig av organisasjonen eller produktet det vurderer.

Et organ som tilherer en naeringslivs- eller yrkesorganisasjon som
representerer foretak som deltar i konstruksjon, produksjon, levering,
montering, bruk eller vedlikehold av produkter som organet vurderer,
kan anses for & veare et slikt organ, forutsatt at det er pavist at organet
er uavhengig og at det ikke foreligger interessekonflikter.
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4. Et samsvarsvurderingsorgan, dets overste ledelse og personalet
som har ansvar for a utfere samsvarsvurderingene, skal ikke vare de
som konstruerer, produserer, leverer, installerer, kjoper, eier, bruker
eller vedlikeholder produktene de vurderer, og heller ikke veare
representant for noen av disse partene. Dette skal ikke hindre bruk av
vurderte produkter som er nedvendige for samsvarsvurderingsorganets
virksomhet, eller bruk av slike produkter for personlige formal.

Et samsvarsvurderingsorgan, dets overste ledelse og personalet som
har ansvar for 4 utfere samsvarsvurderingene, skal ikke delta direkte
i konstruksjon, produksjon, markedsforing, installering, bruk eller
vedlikehold av disse produktene, eller representere parter som deltar
i slik virksomhet. De skal ikke delta i virksomhet som kan vere i
strid med deres uavhengighet eller integritet i forbindelse med den
samsvarsvurderingsvirksomheten de er meldt for. Dette skal sarlig
gjelde radgivningstjenester.

Samsvarsvurderingsorganer skal sikre at deres datterforetaks eller
underleveranderers virksomhet ikke pavirker fortrolighet, objektivitet
ogupartiskhetmed hensyn til organenes samsvarsvurderingsvirksomhet.

S. Samsvarsvurderingsorganer og deres personale skal uteve
sin samsvarsvurderingsvirksomhet med den heyeste grad av faglig
integritet og ha de nedvendige tekniske kvalifikasjoner pa det aktuelle
omradet, og de skal ikke vere utsatt for noen form for press eller
pavirkning, serlig av ekonomisk art, som vil kunne péavirke deres
avgjorelser eller resultatene av deres samsvarsvurderingsvirksomhet,
seerlig nar det gjelder personer eller grupper av personer som er berort
av resultatene av denne virksomheten.

6. Et samsvarsvurderingsorgan skal kunne utfere alle de
samsvarsvurderingsoppgavene som er tillagt det i henhold til ...
[henvisning til relevant bestemmelse], og som det er meldt for, uansett
om disse oppgavene blir utfert av samsvarsvurderingsorganet selv eller
pa dets vegne og under dets ansvar.

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

a)  nedvendig personale med teknisk kunnskap og tilstrekkelig og
relevant erfaring til & utfore samsvarsvurderingsoppgavene,

b)  beskrivelser av framgangsmater for samsvarsvurderingen som
sikrer apenhet og mulighet til a gjenta disse framgangsmatene.
Organet skal ha egnede prinsipper og framgangsmater for &
skille mellom oppgaver det utferer som et meldt organ, og annen
virksomhet,

c¢)  framgangsmater for utevelsen av virksomheten som tar beherig
hensyn til foretakets sterrelse, i hvilken sektor det driver sin
virksomhet, dets struktur, hvor kompleks det aktuelle produktets
teknologi er, samt produksjonsprosessens masse- eller seriepreg.

Det skal ha de nedvendige midler til pa en egnet méte & kunne utfore
de tekniske og administrative oppgavene som er forbundet med
samsvarsvurderingen, og skal ha tilgang til alt nedvendig utstyr eller
alle nedvendige anlegg.

7. Personalet med ansvar for a utfore samsvarsvurderinger skal ha

a)  solid teknisk og yrkesrettet opplering som omfatter all
samsvarsvurderingsvirksomhet som samsvarsvurderingsorganet
er meldt for,

b) tilfredsstillende kunnskap om de krav som gjelder for
vurderingene de utferer, og den nedvendige myndighet til &
utfore disse vurderingene,

c) tilfredsstillende kunnskap om og forstaelse av de grunnleggende
kravene, de relevante harmoniserte standardene og
Fellesskapets gjeldende harmoniseringsregelverk og dets
gjennomforingsbestemmelser,

d) de nedvendige kvalifikasjoner til a utarbeide sertifikater,
protokoller og rapporter som viser at vurderingene er utfort.

8. Det skal sikres at samsvarsvurderingsorganene, deres overste
ledelse og vurderingspersonalet er upartisk.

Godtgjeringen til et samsvarsvurderingsorgans everste ledelse og
til vurderingspersonalet skal ikke veare avhengig av antallet utforte
vurderinger eller av resultatene av slike vurderinger.

9. Samsvarsvurderingsorganer skal tegne ansvarsforsikring med
mindre medlemsstaten pétar seg erstatningsansvaret i henhold til
nasjonal lovgivning eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for
samsvarsvurderingen.

10.  Et samsvarsvurderingsorgans personale skal ha taushetsplikt
med hensyn til alle opplysninger de far kjennskap til nar de utferer
sine oppgaver i henhold til ... [henvisning til relevant bestemmelse],
eller enhver bestemmelse i nasjonal lovgivning som gjennomferer
den bestemmelsen, unntatt overfor vedkommende myndigheter i den
medlemsstaten der organet utever sin virksomhet. Eiendomsretten skal
vernes.

11. Samsvarsvurderingsorganer skal delta 1 eller pase at
deres  vurderingspersonale  blir  underrettet om  relevant
standardiseringsvirksomhet og virksomheten til samordningsgruppen
for meldte organer som er opprettet i henhold til Fellesskapets
gjeldende harmoniseringsregelverk, og anvende de forvaltningsvedtak
og dokumenter som er resultat av denne gruppens arbeid, som generelle
retningslinjer.

Artikkel R18

Samsvarsformodning

Dersom et samsvarsvurderingsorgan dokumenterer at det oppfyller
kriteriene fastsatt i de relevante harmoniserte standarder eller deler
av disse, som det er offentliggjort henvisninger til i Den europeiske
unions tidende, skal det formodes a oppfylle kravene i artikkel [R17]
i den utstrekning de relevante harmoniserte standarder omfatter disse
kravene.

Artikkel R19

Formell innsigelse mot en harmonisert standard

Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen har en formell innsigelse
mot de harmoniserte standarder omhandlet i artikkel [R18], far
bestemmelsene i artikkel [R9] anvendelse.
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Artikkel R20
Meldte organers datterforetak og underleveranderer

1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte oppgaver i forbindelse
med samsvarsvurderingen til en underleverander eller et datterforetak,
skal det sikre at underleveranderen eller datterforetaket oppfyller
kravene i artikkel [R17], og underrette meldermyndigheten om dette.

2. De meldte organene skal péata seg det fulle ansvaret for de
oppgaver som blir utfert av underleveranderer eller datterforetak,
uansett hvor disse er etablert.

3. Oppgaver kan overdras til en underleverander eller utfores av et
datterforetak bare dersom kunden har gitt sitt samtykke.

4. De meldte organene skal kunne stille til radighet for
meldermyndigheten de relevante dokumenter om vurderingen av
underleveranderens eller datterforetakets kvalifikasjoner og det
arbeidet som de har utfert i henhold til ... [henvisning til relevant
bestemmelse].

Artikkel R21
AKKrediterte interne organer

1. Et akkreditert internt organ kan benyttes til a utfore
samsvarsvurderinger for foretaket som det utgjor en del av, med sikte
pé & gjennomfere framgangsmétene i [vedlegg II — modul A1, A2, C1
eller C2]. Et slikt organ skal utgjere en atskilt og egen del av foretaket
og skal ikke delta i konstruksjon, produksjon, levering, installasjon,
bruk eller vedlikehold av de produktene det vurderer.

2. Et akkreditert internt organ skal oppfylle folgende krav:

a)  Det skal vare akkreditert i samsvar med forordning (EF) nr.
765/2008.

b)  Organet og dets personale skal vare organisatorisk atskilt fra
foretaket som de utgjer en del av, og ha rapporteringsmetoder
som sikrer at de er upartiske og dokumentere dette overfor det
relevante nasjonale akkrediteringsorgan.

c¢)  Verken organet eller dets personale skal ha ansvar for
konstruksjon, produksjon, levering, installering, drift eller
vedlikehold av de produktene som de vurderer, og skal heller ikke
delta i virksomhet som kan vare i strid med deres uavhengighet
eller integritet i forbindelse med vurderingsvirksomheten.

d)  Organet skal yte sine tjenester bare overfor det foretaket som det
utgjor en del av.

3. Etakkreditert internt organ skal ikke meldes til medlemsstatene
eller Kommisjonen, men informasjon om dets akkreditering skal pa
anmodning fra vedkommende myndighet gis av det foretaket som
det utgjor en del av eller av det nasjonale akkrediteringsorgan, til
meldermyndigheten.

Artikkel R22
Seknad om melding

1. Et samsvarsvurderingsorgan skal inngi en seknad om melding til
meldermyndigheten i den medlemsstat der det er etablert.

2. Seoknaden skal felges av en beskrivelse av den samsvars-
vurderingsvirksomheten, den eller de samsvarsvurderingsmodulene

og det eller de produktene som organet hevder a vare kompetent
for, samt eventuelt et akkrediteringsbevis utstedt av et nasjonalt
akkrediteringsorgan der det bekreftes at samsvarsvurderingsorganet
oppfyller kravene i artikkel [R17] i denne ... [rettsakt].

3. Dersom samsvarsvurderingsorganet ikke kan framlegge et
akkrediteringsbevis, skal det gi meldermyndigheten den dokumentasjon
som er nedvendig for & verifisere, anerkjenne og fore regelmessig
tilsyn med at organet oppfyller kravene i artikkel [R17].

Artikkel R23

Framgangsmate for melding

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

2. Deskal melde samsvarsvurderingsorganer til Kommisjonen og de
andre medlemsstatene ved hjelp av det elektroniske meldingsverktoyet
som Kommisjonen har utviklet og forvalter.

3. Meldingen skal inneholde fullstendige opplysninger om
samsvarsvurderingsvirksomheten, samsvarsvurderingsmodulen eller
-modulene og det aktuelle produktet eller produktene, samt relevant
attestasjon pa kompetanse.

4. Dersom en melding ikke bygger pd et akkrediteringsbevis
som ombhandlet i artikkel [R22 nr. 2], skal meldermyndigheten gi
Kommisjonen og de andre medlemsstatene dokumentasjon som
bekrefter samsvarsvurderingsorganets kompetanse og de ordninger
som er innfert for & sikre at det vil bli fort regelmessig tilsyn med
organet, og at organet fortsatt vil oppfylle kravene i artikkel [R17].

5. Vedkommende organ kan uteve virksomhet som meldt organ
bare dersom Kommisjonen eller de andre medlemsstatene ikke har
gjort innsigelser mot dette innen to uker for en melding der det er
benyttet et akkrediteringsbevis, eller innen to maneder for en melding
der det ikke er benyttet et slikt bevis.

Bare et slikt organ skal anses som et meldt organ i henhold til denne
... [rettsakt].

6. Kommisjonen og de andre medlemsstatene skal underrettes om
eventuelle senere relevante endringer av meldingen.

Artikkel R24

Identifikasjonsnumre og lister over meldte organer

1. Kommisjonen skal tildele hvert meldt organ et
identifikasjonsnummer.

Den skal tildele organet bare ett identifikasjonsnummer selv om det er
meldt i henhold til flere fellesskapsrettsakter.

2. Kommisjonen skal offentliggjore listen over de organer
som er meldt i henhold til denne [rettsakt], herunder de
identifikasjonsnumrene de er tildelt og den virksomheten de er meldt
for.

Kommisjonen skal pase at listen blir ajourfort.
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Artikkel R25
Endringer av meldinger
1. Dersom meldermyndigheten har fastslatt eller er blitt underrettet

om at et meldt organ ikke lenger oppfyller kravene i artikkel [R17],
eller at det ikke oppfyller sine forpliktelser, skal meldermyndigheten
enten begrense, midlertidig oppheve eller trekke tilbake meldingen,
avhengig av hvor alvorlig den manglende oppfyllelsen av disse kravene
eller forpliktelsene er. Den skal umiddelbart underrette Kommisjonen
og de andre medlemsstatene om dette.

2. Ved begrensning, midlertidig oppheving eller tilbaketrekking
av en melding eller dersom det meldte organ har opphert med sin
virksomhet, skal meldermedlemsstaten treffe egnede tiltak for &
sikre at organets arkiver enten blir behandlet av et annet meldt organ
eller blir holdt tilgjengelig for de ansvarlige meldermyndigheter og
markedstilsynsmyndigheter pa deres anmodning.

Artikkel R26
Tvil om meldte organers kompetanse

1. Kommisjonen skal underseke alle saker der den er i tvil om eller
er blitt gjort oppmerksom pa at det foreligger tvil om hvorvidt et meldt
organ er kompetent eller fortsatt oppfyller de kravene og det ansvaret
det er underlagt.

2. Meldermedlemsstaten skal pa anmodning gi Kommisjonen alle
opplysninger om grunnlaget for meldingen eller for opprettholdelsen
av vedkommende organs kompetanse.

3. Kommisjonen skal sikre at alle folsomme opplysninger som den
innhenter under sine undersekelser, blir behandlet fortrolig.

4. Dersom Kommisjonen fastslar at et meldt organ ikke oppfyller
eller ikke lenger oppfyller kravene som gjelder for meldingen, skal
den underrette meldermedlemsstaten om dette og anmode den om
a treffe de nedvendig korrigerende tiltak, herunder om nedvendig
tilbaketrekking av meldingen.

Artikkel R27
Meldte organers driftsmessige forpliktelser

1. De meldte organene skal utfere samsvarsvurderinger etter
framgangsmatene for samsvarsvurdering fastsatt i ...[henvisning til
relevant bestemmelse].

2. Samsvarsvurderingene skal utferes pd en méte som stér i forhold
til malet, slik at markedsdeltakerne ikke palegges unedige byrder.
Samsvarsvurderingsorganene skal uteve sin virksomhet slik at det
tas beherig hensyn til foretakets sterrelse, i hvilken sektor det driver
sin virksomhet, dets struktur, hvor kompleks det aktuelle produktets
teknologi er, samt produksjonsprosessens masse- eller seriepreg.

I den forbindelse skal de likevel overholde den grad av strenghet og
det vernenivda som kreves for at produktet skal veere i samsvar med
bestemmelsene i denne ... [rettsakt].

3. Dersom et meldt organ finner at en produsent ikke har oppfylt
kravene i ... [henvisning til relevant bestemmelse] eller tilsvarende
harmoniserte standarder eller tekniske spesifikasjoner, skal det kreve
at produsenten treffer egnede korrigerende tiltak, og ikke utstede
samsvarssertifikat.

4. Dersom et meldt organ i forbindelse med samsvarskontroll
etter utstedelsen av et sertifikat finner at et produkt ikke lenger er i

samsvar med regelverket, skal det kreve at produsenten treffer egnede
korrigerende tiltak, og om nedvendig oppheve sertifikatet midlertidig
eller trekke det tilbake.

S. Dersom det ikke treffes korrigerende tiltak, eller dersom de ikke
har den enskede virkningen, skal det meldte organ begrense sertifikatet,
oppheve det midlertidig eller trekke det tilbake, alt etter hva som er
hensiktsmessig.

Artikkel R28
Meldte organers opplysningsplikt
1. De meldte organene skal underrette meldermyndigheten om

a)  alle tilfeller der et sertifikat er nektet utstedt eller er begrenset,
opphevet midlertidig eller trukket tilbake,

b)  alle omstendigheter som pavirker omfanget av og vilkdrene for
melding,

c)  alle anmodninger de har mottatt fra markedstilsynsmyndighetene
om opplysninger om samsvarsvurderingsvirksomhet,

d) pa anmodning, samsvarsvurderingsvirksomhet som er utevd
innenfor rammen av meldingen, og all annen virksombhet,
herunder virksomhet og underleveranser over landegrensene.

2. De meldte organene skal gi de andre organene som er
meldt i henhold til denne [rettsakt] og utever tilsvarende
samsvarsvurderingsvirksomhet som omfatter de samme produktene,
relevante opplysninger om spersmal som gjelder negative og, pa
anmodning, positive resultater av samsvarsvurderingen.

Artikkel R29
Erfaringsutveksling

Kommisjonen skal serge for at det organiseres erfaringsutveksling
mellom medlemsstatenes nasjonale myndigheter med ansvar for
meldingspolitikken.

Artikkel R30
Samordning av meldte organer

Kommisjonen skal serge for at egnet samordning av og samarbeid
mellom organer som er meldt i henhold til ... [henvisning til relevant
rettsakt eller bestemmelse i Fellesskapets regelverk], blir iverksatt og
forvaltet pa hensiktsmessig mate i form av ... [sektorgrupper eller
grupper pa tvers av sektorer] av meldte organer.

Medlemsstatene skal sorge for at de organene de har meldt, deltar i
denne eller disse gruppenes arbeid, enten direkte eller gjennom utpekte
representanter.

Kapittel RS
Framgangsmater ved beslutninger om beskyttelsestiltak
Artikkel R31

Framgangsmate for behandling av produkter som utgjer en risiko
pé nasjonalt plan

1. Dersom markedstilsynsmyndighetene i en medlemsstat har
truffet tiltak i henhold til artikkel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008,
eller dersom de har tilstrekkelig grunn til & anta at et produkt som
omfattes av denne ... [rettsakt], utgjer en risiko for menneskers helse
eller sikkerhet eller for andre sider ved vernet av offentlige interesser
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som omfattes av denne ... [rettsakt], skal de vurdere om produktet
er i samsvar med alle kravene i denne .. [rettsakt]. De berorte
markedsdeltakerne skal samarbeide med markedstilsynsmyndighetene
om dette nér det er nodvendig.

Dersom markedstilsynsmyndighetene ved denne vurderingen finner
at produktet ikke oppfyller kravene i denne ... [rettsakt], skal de
omgédende kreve at vedkommende markedsdeltaker treffer egnede
korrigerende tiltak for & bringe produktet i samsvar med kravene,
trekke det tilbake fra markedet eller tilbakekalle det innen en rimelig
frist som de fastsetter ut fra risikoens art.

Markedstilsynsmyndighetene skal underrette vedkommende meldte
organ om dette.

Artikkel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 far anvendelse pa tiltakene
omhandlet i annet ledd.

2. Dersom markedstilsynsmyndighetene anser at det manglende
samsvaret ikke er begrenset til deres nasjonale territorium, skal de
underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene om resultatene

av vurderingen og om de tiltak de har palagt markedsdeltakeren a
treffe.

3. Markedsdeltakeren skal sikre at det treffes egnede korrigerende
tiltak med hensyn til alle bererte produkter som markedsdeltakeren har
gjort tilgjengelige pa fellesskapsmarkedet.

4. Dersom vedkommende markedsdeltaker ikke treffer egnede
korrigerende tiltak innen fristen nevnt i nr. 1 annet ledd, skal
markedstilsynsmyndighetene treffe egnede midlertidige tiltak for a
forby eller begrense tilgjengeliggjoring av produktet pa deres nasjonale
marked, trekke det tilbake fra dette markedet eller tilbakekalle det.

De skal omgéaende underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene
om disse tiltakene.

5. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle tilgjengelige
opplysninger, s®rlig data som er nedvendige for & identifisere
produktet som ikke oppfyller kravene, produktets opprinnelse, arten
av det pastitte manglende samsvaret og risikoen i den forbindelse,
arten og varigheten av de nasjonale tiltak som er truffet, og de
argumentene som vedkommende markedsdeltaker har framsatt.
Markedstilsynsmyndighetene skal s@rlig angi om det manglende
samsvaret skyldes

a)  at produktet ikke oppfyller kravene med hensyn til menneskers
helse eller sikkerhet eller andre sider ved vernet av offentlige
interesser fastsatt i denne ... [rettsakt], eller

b)  mangler ved de harmoniserte standardene som er nevnt i ...
[henvisning til relevant bestemmelse], og som danner grunnlag
for en samsvarsformodning.

6. Medlemsstater utenom den medlemsstaten som innledet
framgangsmaten, skal omgaende underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om eventuelle tiltak som er truffet, og eventuelle
tilleggsopplysninger de matte ha om vedkommende produkts

manglende samsvar, samt eventuelle innsigelser de matte ha mot det
meldte nasjonale tiltaket.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommisjonen har gjort
innsigelser mot et midlertidig tiltak truffet av en medlemsstat innen ...
[tidsrom som angis narmere] etter mottakelsen av opplysningene nevnt
inr. 4, skal tiltaket anses for a vere berettiget.

8. Medlemsstatene skal sikre at det omgédende treffes egnede
begrensende tiltak med hensyn til vedkommende produkt, for eksempel
at produktet trekkes tilbake fra deres marked.

Artikkel R32

Fellesskapsframgangsmite ved beslutninger om beskyttelsestiltak

1. Dersom det etter at framgangsmaten i artikkel [31 nr. 3 og 4]
er fullfort, gjores innsigelser mot et tiltak truffet av en medlemsstat,
eller dersom Kommisjonen anser at et nasjonalt tiltak strider mot
Fellesskapets regelverk, skal Kommisjonen omgaende innlede samrad
med medlemsstatene og den eller de bererte markedsdeltakerne og
vurdere det nasjonale tiltaket. P4 grunnlag av resultatene av denne
vurderingen skal Kommisjonen beslutte om det nasjonale tiltaket er
berettiget eller ikke.

Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle medlemsstatene og
umiddelbart underrette medlemsstatene og den eller de berorte
markedsdeltakerne om dette.

2. Dersom det nasjonale tiltaket anses for a veere berettiget, skal alle
medlemsstater treffe de nedvendige tiltak for & sikre at det produktet
som ikke oppfyller kravene, trekkes tilbake fra deres marked, og
underrette Kommisjonen om dette. Dersom det nasjonale tiltaket anses
for & veere uberettiget, skal vedkommende medlemsstat trekke det
tilbake.

3. Dersom det nasjonale tiltaket anses for a vare berettiget, og
produktets manglende samsvar tilskrives mangler ved de harmoniserte
standardene nevnt i artikkel [R31 nr. 5 bokstav b)], skal Kommisjonen
underrette det eller de relevante europeiske standardiseringsorganer om
dette, og bringe saken inn for komiteen som er nedsatt i henhold til
artikkel 5 i direktiv 98/34/EF. Komiteen skal radfere seg med det eller
de relevante europeiske standardiseringsorganer og umiddelbart avgi
sin uttalelse.

Artikkel R33

Produkter som oppfyller kravene, men som utgjer en risiko for
helse og sikkerhet

1. Dersom en medlemsstat, etter en vurdering i henhold til artikkel
[R31 nr. 1], finner at et produkt er i samsvar med denne ... [rettsakt],
selv om det utgjor en risiko for menneskers helse eller sikkerhet
eller andre sider ved vernet av offentlige interesser, skal den kreve at
vedkommende markedsdeltaker treffer alle egnede tiltak for & sikre at
vedkommende produkt, nar det bringes i omsetning, ikke lenger utgjor
en risiko, eller for & trekke det tilbake fra markedet eller tilbakekalle det
innen en rimelig frist som medlemsstaten fastsetter ut fra risikoens art.

2. Markedsdeltakeren skal serge for at det treffes korrigerende
tiltak med hensyn til alle bererte produkter som vedkommende har
gjort tilgjengelige pa fellesskapsmarkedet.
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3. Medlemsstaten skal umiddelbart underrette Kommisjonen og de
andre medlemsstatene. Underretningen skal omfatte alle tilgjengelige
opplysninger, szerlig data som er nedvendige for & identifisere produktet,
produktets opprinnelse og omsetningskjede, den risiko produktet utgjor
samt arten og varigheten av de nasjonale tiltak som er truffet.

4. Kommisjonen skal omgéende innlede samrdd med
medlemsstatene og den eller de berorte markedsdeltakerne og vurdere
de nasjonale tiltakene som er truffet. P4 grunnlag av resultatene av
denne vurderingen skal Kommisjonen beslutte om tiltaket er berettiget
eller ikke, og om nedvendig foresla egnede tiltak.

5. Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle medlemsstatene
og umiddelbart underrette medlemsstatene og den eller de bererte
markedsdeltakerne om beslutningen.

Artikkel R34
Formelt manglende samsvar

1. Med forbehold for artikkel [R31] skal en medlemsstat palegge
den berorte markedsdeltaker a bringe det manglende samsvaret til
oppher dersom medlemsstaten fastslar at

a)  samsvarsmerkingen er pafert i strid med artikkel [R11] eller
artikkel [R12],

b)  samsvarsmerkingen er ikke pafert,

c¢)  deter ikke utarbeidet noen EF-samsvarserklering,

d)  EF-samsvarserklaeringen er ikke utarbeidet pa riktig mate,

e)  den tekniske dokumentasjonen enten ikke er tilgjengelig eller
ikke er fullstendig.

2. Dersom det manglende samsvaret omhandlet i nr. 1 vedvarer,
skal vedkommende medlemsstat treffe egnede tiltak for a begrense
eller forby tilgjengeliggjoring av produktet pd markedet, eller sikre at
det tilbakekalles eller trekkes tilbake.
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4.1.

4.2.

VEDLEGG II

FRAMGANGSMATER FOR SAMSVARSVURDERING

Modul A

Intern produksjonskontroll

Intern produksjonskontroll er den framgangsmaéten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene
fastsatt i nr. 2, 3 og 4 og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at de bererte produktene oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjere det mulig a vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkemate. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2, og oppfyller de kravene
i rettsaktene som gjelder for dem.

Samsvarsmerking og samsvarserklering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og kunne stille den og den
tekniske dokumentasjonen til rddighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.
I samsvarserklaeringen skal det angis hvilket produkt den er utarbeidet for.

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

Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr. 4 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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5.1

5.2

Modul A1
Intern produksjonskontroll og overviket produktpreving
Intern produksjonskontroll og overvaket produktpreving er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 3, 4 og 5 og sikrer og erklerer som eneansvarlig at de bererte
produktene oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen.

Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den grad
det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over delmontasjer, stremkretsskjemaer osv.,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for 4 forstd nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de

produserte produktene er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2, og oppfyller de kravene

i rettsaktene som gjelder for dem.

Produktkontroller

For hvert enkelt produsert produkt skal produsenten eller noen pé produsentens vegne utfore én eller flere

provinger av ¢én eller flere bestemte sider ved produktet, for a kontrollere at produktet er i samsvar med de

tilsvarende kravene i rettsakten. Etter produsentens valg kan provingene utfores enten av et akkreditert internt

organ eller under ansvar av et meldt organ valgt av produsenten.

Dersom previngene utferes av et meldt organ, skal produsenten, pa det meldte organs ansvar, pafere det meldte
organs identifikasjonsnummer under produksjonsprosessen.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for en produktmodell og kunne stille den og den
tekniske dokumentasjonen til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.
I samsvarserklaringen skal det angis hvilket produkt den er utarbeidet for.

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

Produsentens forpliktelser i henhold til nr. 5 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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5.1

5.2.

Modul A2

Intern produksjonskontroll og overviket produktkontroll med ujevne mellomrom

Intern produksjonskontroll og overvaket produktkontroll med ujevne mellomrom er den framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 3, 4 og 5 og sikrer og erklerer som
encansvarlig at de bererte produktene oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,
— previngsrapporter.
Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2, og oppfyller de kravene
i rettsaktene som gjelder for dem.

Produktkontroller

Etter produsentens valg skal et akkreditert internt organ eller et meldt organ valgt av produsenten utfere eller
fa utfort produktkontroller med ujevne mellomrom som fastsettes av organet, for a kontrollere kvaliteten pa
den interne produktkontrollen, idet det blant annet tas hensyn til produktenes teknologiske kompleksitet og
produksjonsmengden. En passende stikkprove av de ferdige produktene, tatt pa stedet av organet for produktet
bringes i omsetning, skal undersekes, og egnede previnger som fastsatt i relevante deler av den harmoniserte
standarden, og/eller i tekniske spesifikasjoner, eller tilsvarende previnger, skal utferes for a kontrollere at
produktet er i samsvar med gjeldende krav i rettsakten.

Formalet med den framgangsmaten for stikkprovetaking som skal anvendes, er a avgjere om produksjonen av
produktet skjer innenfor akseptable grenser med sikte pa & sikre produktets samsvar.

Dersom provingene utfores av et meldt organ, skal produsenten, pa det meldte organs ansvar, pafere det meldte
organs identifikasjonsnummer under produksjonsprosessen.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for en produktmodell og kunne stille den og den
tekniske dokumentasjonen til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.
I samsvarserklaringen skal det angis hvilket produkt den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.
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6.

Representant

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

Modul B
EF-typeproving

EF-typeproving er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering der et meldt organ underseker den
tekniske konstruksjonen av et produkt og kontrollerer og bekrefter at den tekniske konstruksjonen oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for det.

EF-typeproving kan utfores pa en av folgende mater:

— undersekelse av et eksemplar som er representativt for den planlagte produksjonen, av hele produktet
(produksjonstype),

— vurdering av egnetheten til den tekniske konstruksjonen av produktet ved undersekelse av den tekniske
dokumentasjonen og underlagsdokumentasjonen omhandlet i nr. 3 samt undersekelse av eksemplarer som
er representative for den planlagte produksjonen, av én eller flere viktige deler av produktet (kombinasjon av
produksjonstype og konstruksjonstype),

— vurdering av egnetheten til produktets tekniske konstruksjon ved undersokelse av den tekniske
dokumentasjonen og underlagsdokumentasjonen omhandlet i nr. 3, uten undersekelse av et eksemplar
(konstruksjonstype).

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

Seknaden skal inneholde:

— produsentens navn og adresse samt representantens navn og adresse dersom denne har inngitt seknaden,
— en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— den tekniske dokumentasjonen. Den tekniske dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om produktet
er i samsvar med gjeldende krav i rettsakten, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over delmontasjer, stromkretsskjemaer
osVv.,

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for a forstd nevnte tegninger og lister og hvordan
produktet virker,

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

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

— eksemplarer som er representative for den planlagte produksjonen. Det meldte organ kan anmode om
ytterligere eksemplarer dersom det er nedvendig for a kunne gjennomfore previngsprogrammet,

— underlagsdokumentasjon som viser at den tekniske konstruksjonen er tilfredsstillende. I
underlagsdokumentasjonenskal alle dokumentersomeranvendt, angis, seerlig dersom de relevante harmoniserte
standardene og/eller tekniske spesifikasjonene ikke er anvendt i sin helhet. Underlagsdokumentasjonen skal
om nedvendig omfatte resultater av previnger som er utfort av produsentens egnede laboratorium, eller et
annet provingslaboratorium péa vegne av produsenten og pa produsentens ansvar.
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4.1.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

Det meldte organ skal

for produktet:

undersegke den tekniske dokumentasjonen og underlagsdokumentasjonen for 4 vurdere om produktets tekniske
konstruksjon er tilfredsstillende,

for proveeksemplarene:

kontrollere at preveeksemplarene er produsert i samsvar med den tekniske dokumentasjonen, og fastsld hvilke
deler som er konstruert i samsvar med gjeldende bestemmelser i de relevante harmoniserte standardene og/
eller tekniske spesifikasjonene, samt hvilke deler som er konstruert uten at gjeldende bestemmelser i de nevnte
standardene er blitt anvendt,

utfore eller fa utfort egnede undersokelser og previnger for, i de tilfeller der produsenten har valgt a anvende
losningene i de relevante harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene, a kontrollere om disse
losningene er anvendt korrekt,

utfore eller fa utfort egnede undersokelser og previnger for i de tilfeller der losningene i de relevante harmoniserte
standardene og/eller tekniske spesifikasjonene ikke er anvendt, a kontrollere om de lgsningene som produsenten
har valgt, oppfyller de tilsvarende grunnleggende kravene i rettsakten,

avtale med produsenten hvor undersekelsene og provingene skal utfores.

Det meldte organ skal utarbeide en vurderingsrapport om hvilke tiltak som er truffet i henhold til nr. 4, samt
resultatene av dem. Uten at det bererer det meldte organs plikter overfor meldermyndighetene, skal det meldte
organ helt eller delvis offentliggjere innholdet i denne rapporten bare med produsentens samtykke.

Dersom typen oppfyller kravene i den rettsakten som far anvendelse pa det bererte produktet, skal det meldte
organ utstede et EF-typeprovingssertifikat til produsenten. Sertifikatet skal inneholde produsentens navn og
adresse, konklusjonene fra undersekelsen, eventuelle vilkér for sertifikatets gyldighet og de nedvendige data for
identifikasjon av den godkjente typen. Sertifikatet kan ha ett eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inneholde alle opplysninger som er nedvendige for a vurdere om de produserte
produktene er i samsvar med den undersekte typen, og for 4 kontrollere produkter under bruk.

2

Dersom typen ikke oppfyller gjeldende krav i rettsakten, skal det meldte organ nekte & utstede et EF-
typeprovingssertifikat, underrette sokeren om dette og gi en detaljert begrunnelse for avslaget.

Det meldte organ skal holde seg underrettet om alle endringer i det allment anerkjente ndverende utviklingstrinn
i teknikken som tyder pa at den godkjente typen ikke lenger oppfyller gjeldende krav i rettsakten, og bestemme
om slike endringer krever ytterligere undersekelser. Dersom det er tilfellet, skal det meldte organ underrette
produsenten om dette.

Produsenten skal underrette det meldte organ som oppbevarer den tekniske dokumentasjonen med hensyn til EF-
typeprovingssertifikatet, om alle endringer av den godkjente typen som kan pavirke produktets samsvar med de
grunnleggende kravene i rettsakten eller vilkdrene for sertifikatets gyldighet. Slike endringer krever ytterligere
godkjenning i form av et tillegg til det opprinnelige EF-typeprovingssertifikatet.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de EF-typeprovingssertifikatene og/eller eventuelle
tillegg til disse som det har utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet
for sine meldermyndigheter listen over sertifikater og/eller eventuelle tillegg til disse som er avslatt, midlertidig
opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om EF-typeprovingssertifikatene og/eller eventuelle
tillegg til disse som de har avslatt, trukket tilbake, midlertidig opphevet eller pa annen méate begrenset, og pa
anmodning om de sertifikater og/eller tillegg til disse som det har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de andre meldte organene kan pa anmodning fa en kopi av EF-
typeprovingssertifikatene og/eller tilleggene til disse. P4 anmodning kan Kommisjonen og medlemsstatene fa en
kopi av den tekniske dokumentasjonen og resultatene av undersekelsene utfort av det meldte organ. Det meldte
organ skal oppbevare en kopi av EF-typeprovingssertifikatet med vedlegg og tillegg samt de tekniske data,
herunder den dokumentasjonen som er lagt fram av produsenten, fram til utlepet av sertifikatets gyldighetsperiode.
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9. Produsenten skal kunne stille en kopi av EF-typeprovingssertifikatet med vedlegg og tillegg samt den tekniske
dokumentasjonen til rddighet for de nasjonale myndigheter i ti &r etter at produktet er brakt i omsetning.

10.  Produsentens representant kan inngi seknaden omhandlet i nr. 3 og oppfylle forpliktelsene nevnt i nr. 7 og 9,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul C
Typesamsvar pa grunnlag av intern produksjonskontroll
1. Typesamsvar pa grunnlag av intern produksjonskontroll er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 3 og sikrer og erklerer at de beroerte produktene er i

samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for
dem.

2. Produksjon
Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med den godkjente typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet, og oppfyller
de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

3. Samsvarsmerking og samsvarserklaring

3.1. Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typepreovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

3.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserklaringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

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

4. Representant

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

Modul C1
Typesamsvar pé grunnlag av intern produksjonskontroll og overvéket produktpreving

1. Typesamsvar pa grunnlag av intern produksjonskontroll og overvdket produktpreving er den delen av
framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsattinr. 2, 3 og 4 og sikrer og
erklaerer som eneansvarlig at de berorte produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet
og oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

2. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.

3. Produktkontroller

For hvert produsert produkt skal produsenten eller noen pa produsentens vegne utfore én eller flere provinger av
én eller flere bestemte sider ved produktet, for & kontrollere at produktet er i samsvar med de tilsvarende kravene i
rettsakten. Etter produsentens valg kan previngene utferes enten av et akkreditert internt organ eller under ansvar
av et meldt organ valgt av produsenten.

Dersom previngene utferes av et meldt organ, skal produsenten, pa det meldte organs ansvar, pafere det meldte
organs identifikasjonsnummer under produksjonsprosessen.
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4. Samsvarsmerking og samsvarserklering

4.1. Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

4.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for en produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

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

5. Representant

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

Modul C2

Typesamsvar pa grunnlag av intern produksjonskontroll og overviket produktkontroll med ujevne mellomrom

1. Typesamsvar pa grunnlag av intern produksjonskontroll og overvéket produktkontroll med ujevne mellomrom
er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr.
2, 3 og 4 og sikrer og erklarer som eneansvarlig at de berorte produktene er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

2. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.

3. Produktkontroller

Etter produsentens valg skal et akkreditert internt organ eller et meldt organ valgt av produsenten utfere eller
fa utfort produktkontroller med ujevne mellomrom som fastsettes av organet, for a kontrollere kvaliteten pa
den interne produktkontrollen, idet det blant annet tas hensyn til produktenes teknologiske kompleksitet og
produksjonsmengden. En passende stikkprove av de ferdige produktene, tatt pa stedet av det meldte organ
for produktet bringes i omsetning, skal undersekes, og egnede provinger som fastsatt i relevante deler av de
harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene, eller tilsvarende previnger, skal utfores for &
kontrollere at produktet er i samsvar med de gjeldende kravene i rettsakten. Dersom en stikkprove ikke er i
samsvar med det akseptable kvalitetsnivaet, skal organet treffe egnede tiltak.

Formélet med den framgangsmaten for stikkprevetaking som skal anvendes, er & avgjere om produksjonen av
produktet skjer innenfor akseptable grenser med sikte pa a sikre produktet samsvar.

Dersom previngene utfores av et meldt organ, skal produsenten, pa det meldte organs ansvar, pafere det meldte
organs identifikasjonsnummer under produksjonsprosessen.

4. Samsvarsmerking og samsvarserklering

4.1. Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten pa hvert enkelt produkt som
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

4.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for en produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.
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3.1.

3.2

3.3.

Representant

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

Modul D

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring av produksjonsprosessen

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring av produksjonsprosessen er den delen av framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 5 og sikrer og erklarer som
eneansvarlig at de bererte produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller
de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 3 for produksjon samt inspeksjon og preving
av ferdige produkter, og skal veere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

Seknaden skal inneholde

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

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

— alle opplysninger av betydning for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet, og

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

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og
oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal vaere dokumentert pa en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmater og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig a tolke kvalitetssystemets programmer, planer, handbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal seerlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt prosesser og systematiske tiltak som
benyttes,

— undersekelser og previnger som skal utfores for, under og etter produksjonen, samt hvor ofte de vil bli utfort,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den produktkvalitet som kreves, oppnas, og at kvalitetssystemet virker effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den nasjonale
standarden som gjennomfoerer den relevante harmoniserte standarden, og/eller de tekniske spesifikasjonene,
oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav 1 rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 3.1 femte strekpunkt for & kontrollere produsentens
evne til & sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og til & gjennomfere nedvendige undersekelser for a sikre at
produktet er i samsvar med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg a oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

2

Formaélet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til & inspisere steder der produksjon, inspeksjon, preving og lagring
finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

Det meldte organ skal utfere regelmessig revisjon for & sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besgk hos produsenten. Ved slike besgk kan det meldte organ
om nedvendig utfere eller fa utfort produktprevinger for a kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som er i samsvar med
typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.
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6.  Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i nr. 3.1,
— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,
— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevnt i nr. 3.5, 4.3 og 4.4.

7. Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt,
midlertidig opphevet, trukket tilbake eller pa annen mate begrenset, og pa anmodning om de godkjenningene av
kvalitetssystemer som det har utstedt.

8. Representant

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

Modul D1
Kvalitetssikring av produksjonsprosessen

1. Kbvalitetssikring av produksjonsprosessen er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten
oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 4 og 7 og sikrer og erklarer som eneansvarlig at de bererte produktene
oppfyller kravene i den rettsakten som gjelder for dem.

2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjeore det mulig a vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkemate. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersokelser osv.,
— previngsrapporter.

3. Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter
iti ar etter at produktet er brakt i omsetning.

4. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 5 for produksjon samt inspeksjon og preving
av ferdige produkter, og skal vare underlagt tilsynet omhandlet i nr. 6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

Seknaden skal inneholde

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

— en skriftlig erkleering om at samme segknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— alle opplysninger av betydning for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal veere dokumentert pa en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsméter og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig & tolke kvalitetssystemets programmer, planer, handbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal serlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt prosesser og systematiske tiltak som
benyttes,

— undersekelser og previnger som skal utferes for, under og etter produksjonen, samt hvor ofte de vil bli utfert,

— kovalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den produktkvaliteten som kreves, oppnds, og at kvalitetssystemet virker
effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 5.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden, og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav 1 rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2 for a kontrollere produsentens evne til & sette seg inn
i gjeldende krav i rettsakten og til & gjennomfere nedvendige undersekelser for a sikre at produktet er i samsvar
med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 5.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Formaélet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til & inspisere steder der produksjon, inspeksjon, preving og lagring
finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

Det meldte organ skal utfere regelmessig revisjon for & sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besek hos produsenten. Ved slike besok kan det meldte organ
om nedvendig utfere eller fa utfort produktprevinger for & kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 5.1, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaering for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

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

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i nr. 5.1,

— endringen nevnt i nr. 5.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevntinr. 5.5, 6.3 og 6.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt,
midlertidig opphevet, trukket tilbake eller pa annen méte begrenset, og pa anmodning om de godkjenningene av
kvalitetssystemer som det har utstedt.
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10.

3.1

3.2.

3.3.

Representant

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

Modul E

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring av produkter

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring av produkter er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 5 og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at de berorte
produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 3 for inspeksjon og proving av ferdige
produkter og skal vare underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

Seknaden skal inneholde

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

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

— alle opplysninger av betydning for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet, og

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

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal veere dokumentert pd en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmater og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig a tolke kvalitetssystemets programmer, planer, handbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal sarlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmél og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til produktkvalitet,

— undersekelser og provinger som skal utfores etter selve produksjonen,

— kovalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at kvalitetssystemet virker effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden, og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

43.

44.

5.1.

5.2.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav i rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 3.1 femte strekpunkt for & kontrollere produsentens
evne til 4 sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og til & gjennomfere nedvendige undersekelser for a sikre at
produktet er i samsvar med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Formaélet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til & inspisere steder der produksjon, inspeksjon, preving og lagring
finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kovalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

Det meldte organ skal utfere regelmessig revisjon for & sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besgk hos produsenten. Ved slike besgk kan det meldte organ
om nedvendig utfore eller fa utfort produktprevinger for & kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som er i samsvar med
typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i nr. 3.1,
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— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevntinr. 3.5, 4.3 og 4.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er
avslatt, midlertidig opphevet eller trukket tilbake, og pa anmodning om de godkjenningene av kvalitetssystemer
som det har utstedt.

Representant

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

Modul E1

Kovalitetssikring av inspeksjon og preving av ferdige produkter

Kvalitetssikring av inspeksjon og preving av ferdige produkter er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 4 og 7 og sikrer og erklerer som eneansvarlig at de berorte
produktene oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkemate. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter
iti ar etter at produktet er brakt i omsetning.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 5 for inspeksjon og proving av ferdige
produkter, og skal vare underlagt tilsynet omhandlet i nr. 6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

Seknaden skal inneholde

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

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

— alle opplysninger av betydning for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet, og

— den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal veere dokumentert pd en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmater og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig a tolke kvalitetssystemets programmer, planer, handbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal seerlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til produktkvalitet,

— undersokelser og previnger som skal utferes etter produksjonen,

— kovalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til a fore tilsyn med at kvalitetssystemet virker effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 5.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden, og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav 1 rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2 for a kontrollere produsentens evne til & sette seg inn
i gjeldende krav i rettsakten og til 4 gjennomfore nedvendige undersekelser for a sikre at produktet er i samsvar
med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg a oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 5.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.
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Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

6. Tilsyn pa det meldte organs ansvar

6.1. Formalet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

6.2. Produsenten skal gi det meldte organ adgang til 4 inspisere steder der produksjon, inspeksjon, preving og lagring
finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

6.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig revisjon for a sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

6.4. Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besok hos produsenten. Ved slike besok kan det meldte organ
om nedvendig utfere eller fa utfort produktprevinger for & kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert provinger.

7. Samsvarsmerking og samsvarserklering

7.1. Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 5.1, sistnevntes identifikasjonsnummer péa hvert enkelt produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

7.2.  Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserklaringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.

8. Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i nr. 5.1,

— endringen nevnt i nr. 5.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevntinr. 5.5, 6.3 og 6.4.

9. Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er
avslatt, midlertidig opphevet eller trukket tilbake, og pa anmodning om de godkjenningene av kvalitetssystemer
som det har utstedt.

10.  Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr. 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Typesamsvar pé grunnlag av produktverifisering

Typesamsvar pa grunnlag av produktverifisering er den delen av framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 5.1 og 6 og sikrer og erkleerer som eneansvarlig
at de bererte produktene, som er omfattet av bestemmelsene i nr. 3, er i samsvar med typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene er i samsvar med den godkjente typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller
de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Verifisering

Et meldt organ valgt av produsenten skal utfore egnede undersekelser og provinger for a kontrollere at produktene
er i samsvar med den godkjente typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

Undersokelsene og provingene for & kontrollere at produktene er i samsvar med gjeldende krav, skal etter
produsentens valg utfores ved a underseke og preove hvert enkelt produkt som omhandlet i nr. 4, eller ved &
underseke og prove produktene pa statistisk grunnlag, som omhandlet i nr. 5.

Verifisering av samsvar ved undersekelse og preving av hvert enkelt produkt

Alle produkter skal undersekes enkeltvis, og det skal utfores egnede provinger som fastsatt i den eller de relevante
harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene, eller tilsvarende provinger, for & fastsla om de er i
samsvar med den godkjente typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller gjeldende krav i rettsakten.
I mangel av en slik harmonisert standard skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke egnede previnger
som skal utfores.

Det meldte organ skal utstede et samsvarssertifikat pa grunnlag av de utforte undersekelsene og previngene, og
skal pafore sitt identifikasjonsnummer pa hvert godkjent produkt eller fa det pafert pa sitt ansvar.

Produsenten skal for inspeksjonsformél kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale myndigheter
i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.

Statistisk verifisering av samsvar

Produsenten skal treffe alle nedvendig tiltak for at produksjonsprosessen og overvéakingen av den skal sikre at
hvert produsert parti er ensartet, og skal legge fram sine produkter for verifisering i form av ensartede partier.

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

Dersom et parti godkjennes, skal alle produktene i partiet anses som godkjent, bortsett fra de produktene i proven
som ikke oppfylte provingskravene.

Det meldte organ skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av de utferte undersekelsene og previngene, og
skal péfore sitt identifikasjonsnummer pé hvert godkjent produkt eller fa det pafert pa sitt ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Dersom et parti blir avvist, skal det meldte organ eller vedkommende myndighet treffe egnede tiltak for a hindre
at partiet blir brakt i omsetning. Dersom avvisning av partier forekommer ofte, kan det meldte organ innstille den
statistiske verifiseringen og treffe egnede tiltak.
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6.1.

6.2.

Samsvarsmerking og samsvarserklering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 3, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som er i samsvar med typen
beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og som oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleeringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

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

Dersom det meldte organ nevnt i nr. 3 samtykker, kan produsenten ogsa péfere det meldte organs
identifikasjonsnummer pa produktene pa det meldte organs ansvar.

Produsenten kan, dersom det meldte organ gir sitt samtykke og pa dettes ansvar, pafere det meldte organs
identifikasjonsnummer pa produktene under produksjonsprosessen.

Representant

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

Modul F1

Samsvar pé grunnlag av produktverifisering

Samsvar pa grunnlag av produktverifisering er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der produsenten
oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2, 3, 6.1 og 7 og sikrer og erklarer som eneansvarlig at de bererte produktene,
som er omfattet av bestemmelsene i nr. 4, er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om
produktet er i samsvar med de relevante kravene, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den
grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon, produksjon og virkemate. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter
iti ar etter at produktet er brakt i omsetning.
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5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Verifisering

Et meldt organ valgt av produsenten skal utfore egnede undersekelser og provinger for a kontrollere at produktene
er i samsvar med gjeldende krav i rettsakten.

Undersekelsene og previngene for a kontrollere at produktet er i samsvar med gjeldende krav, skal etter
produsentens valg utfores ved a underseke og preve hvert enkelt produkt som omhandlet i nr. 5, eller ved &
undersgke og prove produktene pa statistisk grunnlag, som omhandlet i nr. 6.

Verifisering av samsvar ved undersekelse og proving av hvert enkelt produkt

Alle produkter skal undersekes enkeltvis, og det skal utfores egnede provinger som fastsatt i de relevante
harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene, eller tilsvarende provinger, for a fastsla om de
er i samsvar med de kravene som gjelder for dem. I mangel av en slik harmonisert standard og/eller teknisk
spesifikasjon skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke egnede previnger som skal utfores.

Det meldte organ skal utstede et samsvarssertifikat pa grunnlag av de utfoerte undersekelsene og previngene, og
skal péfore sitt identifikasjonsnummer pa hvert godkjent produkt eller fa det pafert pa sitt ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Statistisk verifisering av samsvar

Produsenten skal treffe alle nedvendig tiltak for at produksjonsprosessen skal sikre at hvert produsert parti er
ensartet, og skal legge fram sine produkter for verifisering i form av ensartede partier.

Det skal tas en stikkpreve fra hvert parti i samsvar med kravene i rettsakten. Alle produkter i preven skal
undersekes enkeltvis, og det skal utferes egnede previnger som fastsatt i de relevante harmoniserte standardene
og/eller tekniske spesifikasjonene, eller tilsvarende provinger, for a fastsld om de oppfyller de kravene som gjelder
for dem, og for a avgjere om partiet skal godkjennes eller avvises. I mangel av en slik harmonisert standard og/
eller teknisk spesifikasjon skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke egnede provinger som skal utfores.

Dersom et parti godkjennes, skal alle produktene i partiet anses som godkjent, bortsett fra de produktene i proven
som ikke oppfylte provingskravene.

Det meldte organ skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av de utferte undersekelsene og previngene, og
skal pafore sitt identifikasjonsnummer pa hvert godkjent produkt eller fa det pafert pa det meldte organs ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Dersom et parti blir avvist, skal det meldte organ treffe egnede tiltak for & hindre at partiet blir brakt i omsetning.
Dersom avvisning av partier forekommer ofte, kan det meldte organ innstille den statistiske verifiseringen og
treffe egnede tiltak.

Samsvarsmerking og samsvarserklering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 4, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklaring for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserklaringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pd anmodning gjeres tilgjengelig for vedkommende myndigheter.
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Dersom det meldte organ nevnt i nr. 5 samtykker, kan produsenten ogsa péfere det meldte organs
identifikasjonsnummer pa produktene pa det meldte organs ansvar.

Produsenten kan, dersom det meldte organ gir sitt samtykke, pafere det meldte organs identifikasjonsnummer pa
produktene under produksjonsprosessen.

8 Representant

Produsentens forpliktelser kan pa dennes ansvar oppfylles av produsentens representant, forutsatt at dette er angitt
i fullmakten. En representant kan ikke oppfylle produsentens forpliktelser i henhold til nr. 3 og 6.1.

Modul G

Samsvar pa grunnlag av verifisering av enkelteksemplarer

1. Samsvar pa grunnlag av verifisering av enkelteksemplarer er den framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene i nr. 2, 3 og 5 og sikrer og erklerer som eneansvarlig at det bererte produkt,
som er omfattet av bestemmelsene i nr. 4, er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for det.

2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjonen og stille den til radighet for det meldte organ nevnt i
nr. 4. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om produktet er i samsvar med de relevante kravene, og
skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av risikoen. Den tekniske dokumentasjonen skal inneholde
en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den grad det er relevant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkemate. Den tekniske dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forsta nevnte tegninger og lister og hvordan produktet
virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske dokumentasjonen til radighet for vedkommende nasjonale myndigheter
i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.

3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen og overvakingen av den sikrer at de
produserte produktene oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

4. Verifisering

Et meldt organ valgt av produsenten skal utfere eller fa utfort egnede undersekelser og previnger, som fastsatt
i de relevante harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene, eller tilsvarende previnger, for &
kontrollere at produktet er i samsvar med gjeldende krav i rettsakten. I mangel av en slik harmonisert standard og/
eller teknisk spesifikasjon skal vedkommende meldte organ bestemme hvilke egnede provinger som skal utfores.

Det meldte organ skal utstede et samsvarssertifikat pd grunnlag av de utforte undersekelsene og previngene, og
skal péfore sitt identifikasjonsnummer pé det godkjente produktet eller fa det pafort pa det meldte organs ansvar.
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5.1

5.2.

3.1

Produsenten skal kunne stille samsvarssertifikatene til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 4, sistnevntes identifikasjonsnummer pé hvert produkt som oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering og kunne stille den til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen skal det angis hvilket produkt
den er utarbeidet for.

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

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

Modul H
Samsvar pa grunnlag av full kvalitetssikring

Samsvar pa grunnlag av full kvalitetssikring er den framgangsméten for samsvarsvurdering der produsenten
oppfyller forpliktelsene i nr. 2 og 5 og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at de bererte produktene oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 3 for konstruksjon, produksjon samt
inspeksjon og preving av ferdige produkter, og skal vere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

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

— den tekniske dokumentasjonen for én modell av hver kategori av produkter som skal produseres. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

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

— beskrivelser og forklaringer som er nedvendige for a forstd nevnte tegninger og lister og hvordan
produktet virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersekelser osv.,

— previngsrapporter,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— dokumentasjon for kvalitetssystemet, og

— en skriftlig erklaering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal veere dokumentert pd en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmater og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig a tolke kvalitetssystemets programmer, planer, handbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal sarlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til konstruksjons- og
produktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder som skal anvendes, og dersom de relevante
harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene ikke blir anvendt i sin helhet, hvilke midler som
vil bli brukt for a sikre at de grunnleggende krav i den rettsakten som gjelder for produktene, vil bli oppfylt,

— teknikker for kontroll og verifisering av konstruksjon samt prosesser og systematiske tiltak som benyttes ved
konstruksjon av produkter i forbindelse med den aktuelle produktkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt prosesser og systematiske
tiltak som benyttes,

— undersekelser og previnger som skal utferes for, under og etter produksjonen, samt hvor ofte de vil bli utfert,

— kovalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den konstruksjons- og produktkvalitet som kreves, oppnas, og at kvalitetssystemet
virker effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den
nasjonale standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden, og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav i rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen skal
gjennomga den tekniske dokumentasjonen omhandlet i nr. 3.1 annet strekpunkt for & kontrollere produsentens
evne til a sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og gjennomfere nedvendige undersokelser for & sikre at
produktet er i samsvar med disse kravene.

Produsenten eller dennes representant skal underrettes om vedtaket.

Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg a oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

5.1

5.2.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Formaélet med tilsynet er a sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til & inspisere steder der konstruksjon, produksjon, inspeksjon,
proving og lagring finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, sarlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i konstruksjonsdelen av kvalitetssystemet, for eksempel resultater av analyser,
beregninger, previnger osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for eksempel inspeksjonsrapporter,
provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikasjoner osv.

2

Det meldte organ skal utfere regelmessig revisjon for a sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besgk hos produsenten. Ved slike besok kan det meldte organ
om nedvendig utfore eller fa utfort produktprevinger for a kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for.

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

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— den tekniske dokumentasjonen nevnt i nr. 3.1,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet som nevnt i nr. 3.1,

— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevntinr. 3.5, 4.3 og 4.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er
avslatt, midlertidig opphevet eller trukket tilbake, og pa anmodning om de godkjenningene av kvalitetssystemer
som det har utstedt.
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3.1

3.2.

Representant

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

Modul HI

Samsvar pé grunnlag av full kvalitetssikring og konstruksjonskontroll

Samsvar pd grunnlag av full kvalitetssikring og konstruksjonskontroll er den framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller forpliktelsene i nr. 2 og 6 og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at
de bererte produktene oppfyller de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem som angitt i nr. 3 for konstruksjon, produksjon samt
inspeksjon og preving av ferdige produkter, og skal veere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 5. Det skal i samsvar
med nr. 4 ha blitt undersekt om produktenes tekniske konstruksjon er egnet.

Kvalitetssystem

Produsenten skal inngi en seknad om vurdering av kvalitetssystemet for de bererte produktene til et meldt organ
etter eget valg.

Seknaden skal inneholde

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

— alle opplysninger av betydning for den planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— en skriftlig erkleering om at samme seknad ikke er inngitt til et annet meldt organ.

Kvalitetssystemet skal sikre at produktene er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser som produsenten har tatt hensyn til, skal veere dokumentert pd en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsméter og instruksjoner. Dokumentasjonen for
kvalitetssystemet skal gjore det mulig a tolke kvalitetssystemenes programmer, planer, hdndbeker og registre pa
en ensartet mate.

Den skal szrlig inneholde en tilstrekkelig beskrivelse av

— kvalitetsmél og organisasjonsstruktur samt ledelsens ansvar og myndighet med hensyn til konstruksjons- og
produktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder som skal anvendes, og dersom de relevante
harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene ikke vil bli anvendst i sin helhet, hvilke midler
som vil bli brukt for & sikre at de grunnleggende krav i den rettsakten som gjelder for produktene, vil bli

oppfylt,

— teknikker for kontroll og verifisering av konstruksjon samt prosesser og systematiske tiltak som benyttes ved
konstruksjon av produkter i forbindelse med den aktuelle produktkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring samt prosesser og systematiske
tiltak som benyttes,

— undersekelser og previnger som skal utfores for, under og etter produksjonen, samt hvor ofte de vil bli utfort,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

— kvalitetsregistre, for eksempel inspeksjonsrapporter, provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den konstruksjons- og produktkvalitet som kreves, oppnas, og at kvalitetssystemet
virker effektivt.

Det meldte organ skal vurdere kvalitetssystemet for & fastsla om det oppfyller kravene nevnt i nr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvalitetssystemet som er i samsvar med tilsvarende spesifikasjoner i den nasjonale
standarden som gjennomferer den relevante harmoniserte standarden, og/eller de tekniske spesifikasjonene,
oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal revisjonsgruppen ha minst ett medlem med erfaring
innenfor vurdering av det aktuelle produktomrade og den bererte produktteknologi samt kunnskap om gjeldende
krav i rettsakten. Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesek pa produsentens anlegg.

Produsenten eller dennes representant skal underrettes om vedtaket.

Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et begrunnet vurderingsvedtak.

Produsenten skal pata seg a oppfylle forpliktelsene som folger av kvalitetssystemet slik det er godkjent, og &
vedlikeholde det slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og effektivt.

Produsenten skal holde det meldte organ som godkjente kvalitetssystemet, underrettet om enhver planlagt endring
av kvalitetssystemet.

Det meldte organ skal vurdere de foreslatte endringene og avgjere om det endrede kvalitetssystemet fortsatt vil
oppfylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedtaket. Underretningen skal inneholde konklusjonene fra undersekelsen og et
begrunnet vurderingsvedtak.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de godkjenninger av kvalitetssystemer som er
utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om godkjenninger av kvalitetssystemer som er
avslatt, midlertidig opphevet eller trukket tilbake, og pa anmodning om de godkjenningene av kvalitetssystemer
som det har utstedt.

Konstruksjonskontroll

Produsenten skal inngi en seknad om undersekelse av konstruksjonen til det meldte organ nevnt i nr. 3.1.

Seknaden skal gjore det mulig a forsta hvordan produktet er konstruert, produsert og hvordan det virker, og &
vurdere om det er i samsvar med de kravene i rettsakten som gjelder for det. Den skal inneholde:

— produsentens navn og adresse,

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

— den tekniske dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal gjore det mulig & vurdere om produktet er i samsvar
med gjeldende krav, og skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vurdering av risikoen. Den tekniske
dokumentasjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjeldende kravene og skal, i den grad det er relevant
for vurderingen, omfatte produktets konstruksjon og virkemate. Den tekniske dokumentasjonen skal, der det
er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger, komponentlister, lister over delmontasjer, stromkretsskjemaer
osv.,
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4.3.

4.4.

4.5.

— Dbeskrivelser og forklaringer som er nedvendige for & forstd nevnte tegninger og lister og hvordan
produktet virker,

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

— resultatene av konstruksjonsberegninger, undersokelser osv.,

— previngsrapporter,

— underlagsdokumentasjon som viser at den tekniske konstruksjonen er tilfredsstillende. I
underlagsdokumentasjonen skal alle dokumenter som er anvendt, angis, srlig dersom de relevante
harmoniserte standardene og/eller de tekniske spesifikasjonene ikke er anvendt i sin helhet, og den skal om
nedvendig omfatte resultater av preovinger som er utfort av produsentens egnede laboratorium, eller et annet
previngslaboratorium péa vegne av produsenten og pa produsentens ansvar.

Det meldte organ skal vurdere seknaden, og dersom konstruksjonen oppfyller de kravene i rettsakten som
gjelder for produktet, skal det utstede et EF-sertifikat for konstruksjonskontroll til produsenten. Sertifikatet skal
inneholde produsentens navn og adresse, konklusjonene fra undersekelsen, eventuelle vilkar for dets gyldighet og
nedvendige data for identifikasjon av den godkjente konstruksjonen. Sertifikatet kan ha ett eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inneholde alle opplysninger som er nedvendige for a vurdere om de produserte
produktene er i samsvar med den undersekte konstruksjonen og for & kontrollere produkter under bruk.

2

Dersom konstruksjonen ikke oppfyller gjeldende krav i rettsakten, skal det meldte organ nekte a utstede et
sertifikat for konstruksjonskontroll, underrette sokeren om dette og gi en detaljert begrunnelse for avslaget.

Det meldte organ skal holde seg underrettet om alle endringer i det allment anerkjente naveerende utviklingstrinn
i teknikken som tyder pa at den godkjente konstruksjonen ikke lenger oppfyller gjeldende krav i rettsakten, og
bestemme om slike endringer krever ytterligere undersekelser. Dersom det er tilfellet, skal det meldte organ
underrette produsenten om dette.

Produsenten skal underrette det meldte organ som utstedte EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll, om alle
endringer av den godkjente konstruksjonen som kan pavirke produktets samsvar med de grunnleggende kravene i
rettsakten eller vilkarene for sertifikatets gyldighet. Slike endringer krever ytterligere godkjenning fra det meldte
organ som utstedte EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll, i form av et tillegg til det opprinnelige EF-sertifikatet
for konstruksjonskontroll.

Hvert meldt organ skal underrette sine meldermyndigheter om de EF-sertifikatene for konstruksjonskontroll og/
eller eventuelle tillegg til disse som det har utstedt eller trukket tilbake, og skal regelmessig eller pa anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter listen over sertifikater og/eller eventuelle tillegg til disse som er
avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen méte begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre meldte organene om EF-sertifikatene for konstruksjonskontroll og/
eller eventuelle tillegg til disse som det har avslatt, trukket tilbake, midlertidig opphevet eller pa annen mate
begrenset, og pa anmodning om de sertifikater og/eller tillegg til disse som de har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de andre meldte organene kan pa anmodning fé en kopi av EF-sertifikatene for
konstruksjonskontroll og/eller tilleggene til disse. P4 anmodning kan Kommisjonen og medlemsstatene fa en kopi
av den tekniske dokumentasjonen og resultatene av undersekelsene utfort av det meldte organ.

Det meldte organ skal oppbevare en kopi av EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll med vedlegg og tillegg samt
de tekniske data, herunder den dokumentasjonen som er lagt fram av produsenten, fram til utlepet av sertifikatets
gyldighetsperiode.



17.11.2016

E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende

Nr. 64/71

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Produsenten skal kunne stille en kopi av EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll med vedlegg og tillegg samt den
tekniske dokumentasjonen til radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning.

Tilsyn under det meldte organs ansvar

Formalet med tilsynet er & sikre at produsenten oppfyller forpliktelsene som folger av det godkjente
kvalitetssystemet.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til & inspisere steder der konstruksjon, produksjon, inspeksjon,
preving og lagring finner sted, og gi det alle nedvendige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i konstruksjonsdelen av kvalitetssystemet, for eksempel resultater av analyser,
beregninger, previnger osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produksjonsdelen av kvalitetssystemet, for eksempel inspeksjonsrapporter,
provings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikasjoner osv.

Det meldte organ skal utfore regelmessig revisjon for & sikre at produsenten vedlikeholder og anvender
kvalitetssystemet, og det skal framlegge en revisjonsrapport for produsenten.

Det meldte organ kan dessuten avlegge uanmeldte besgk hos produsenten. Ved slike besgk kan det meldte organ
om nedvendig utfere eller fa utfort produktprevinger for a kontrollere at kvalitetssystemet virker korrekt. Det
meldte organ skal gi produsenten en rapport om beseket samt en provingsrapport dersom det er utfert previnger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaring

Produsenten skal pafere den nedvendige samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten og, under ansvar av det
meldte organ nevnt i nr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

Produsenten skal utarbeide en skriftlig samsvarserklering for hver produktmodell og kunne stille den til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at produktet er brakt i omsetning. I samsvarserkleringen skal det angis
hvilken produktmodell den er utarbeidet for og hvilket nummer sertifikatet for konstruksjonskontroll har.

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

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet er brakt i omsetning, kunne stille folgende til radighet for de
nasjonale myndigheter:

— dokumentasjon for kvalitetssystemet som nevnt i nr. 3.1,

— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte organ nevnt i nr. 3.5, 5.3 og 5.4.
Representant

Produsentens representant kan inngi seknaden omhandlet i nr. 4.1 og 4.2 og oppfylle forpliktelsene nevnt i nr. 3.1,
3.5,4.4,4.6, 6 og 7 pa produsentens vegne og ansvar, forutsatt at dette er angitt i fullmakten.
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8.

VEDLEGG 11
EF-SAMSVARSERKLZARING

Nr. .... (entydig identifikasjon av produktet):
Navn og adresse til produsenten eller produsentens representant:
Denne samsvarserkleringen utstedes pa produsentens (eller installaterens) eneansvar:

Erkleeringens gjenstand (identifikasjon av produktet som gjor det mulig & spore det. Et fotografi kan eventuelt
vedlegges):

Erkleeringens gjenstand som beskrevet ovenfor er i samsvar med Fellesskapets gjeldende harmoniserings-
TEEEIVETK: oottt ettt ettt et e et et et et es et et e st e st es e st e st b et e n e eR et e st e Rt R et e st et e b et eneeneetenteneenenean

Henvisninger til de anvendte gjeldende harmoniserte standardene, eller henvisninger til de spesifikasjonene det
erklaeres samsvar med:

Dersom det er relevant, det meldte organ ... (navn, nummer)... har utfort ... (beskrivelse av tiltaket)... og utstedt
sertifikatet: ...

Tilleggsopplysninger:

Undertegnet for 0g pa vegne av: ...........cooveveviiiiiiiinininininns

(sted og utstedelsesdato):

(navn, stilling) (underskrift):




