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- RADET

RADETS AFGORELSE
af 13. december 1990

om modulerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering med
henblik pd anvendelse i direktiverne om teknisk harmonisering

(90/683/EQF)

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Gkonomiske Fzllesskab, szrlig artikel 100 A,

under henvisning til-forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

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

. ud fra felgende betragtninger:

R4det har den 21. december 1989 vedtaget en resolution om
en global metode for overensstemmelsesvurdering (*);

gennemforelsen af harmoniserede ordninger for overens-
stemmelsesvurdering samt vedtagelse af en fzlles doktrin
med hensyn til deres anvendelse vil lette vedtagelsen af
fremtidige tekniske harmoniseringsdirektiver om markeds-

foring af industriprodukter og vil dermed fremme gennem- -

forelsen af det indre marked inden den 31. december
1992;

disse metoder skal sikre, at produkterne er helt i overens-
stemmelse med de szrlige krav i de tekniske harmoniserings-

direktiver for navnlig at sikre brugernes og forbrugernes

sundhed og sikkerhed;

overensstemmelsen ber sikres uden, at fabrikanterne paleg-
ges unadvendigt bebyrdende vilkir og ved hjlp af klare og
letforstielige procedurer;

der ber indferes begranset fleksibilitet med hensyn til brugen
af yderligere moduler eller modulvarianter, nir de szrlige

(*) EFT nr. C 231 af 8. 9. 1989, 5. 3. :

(2) EFT nr. C149 af 18. 6. 1990, s.162, og afgarelse
af 21. november 1990 (endnu ikke offentliggjort i Tidende).

(3) EFT nr. C112 af 7. 5. 1990, s. 4.

(4) EFT nr. C 10 af 16. 1. 1990, s. 1.

forhold inden for en bestemt sektor eller et sazrdirektiv
krzver det, men ikke i en sidan grad, at formalet med denne

afgorelse undergraves og kun i sezrligt begrundede til-
felde —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Eneste artikel

De procedurer for overensstemmelsesvurdering, der skal
anvendes i de tekniske harmoniseringsdirektiver om mar-

"kedsfering af industriprodukter, skal vazlges blandt de

moduler, der er anfert i bilaget og efter de kriterier, der er
anfert i denne afgorelse og i de generelle retningslinjer i

- bilaget. Disse procedurer mé kun afvige fra modulerne, hvis

de szrlige forhold inden for en bestemt sektor eller et direktiv
berettiger hertil. Disse afvigelser fra modulerne skal vere af
begrznset omfang og szrligt begrundede i det pAgzldende
direktiv. Kommissionen aflzgger med jzvne mellemrum
beretning om afgerelsens virkemide samt om, hvorvidt
procedurerne for overensstemmelsesvurdering virker til-
fredsstillende eller ber andres.

Udfazrdiget i Bruxelles, den 13. december 1990.

Pd Rddets vegne
P. ROMITA

Formand
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BILAG

PROCEDURER FOR OVEREENSSTEMMELSESVURDERING I DIREKTIVERNE OM TEKNISK

HARMONISERING

I. GENERELLE RETNINGSLINJER

De vigtigste retningslinjer for anvendelsen af procedurerne for overensstemmelsesvurdering i direktiverne om
teknisk harmonisering er felgende:

a)

b)

c)

)

k)

det vasentligste mél for en procedure for overensstemmelsesvurdering er at give de offentlige myndigheder -

mulighed for at sikre sig, at markedsforte produkter opfylder de relevante krav i direktiverne, navnlig
vedrerende brugernes og forbrugernes sikkerhed og sundhed

overensstemmelsesvurderingen kan opdeles i moduler, som angir henholdsvis produkternes konstruk-
tions- og produktionsfase

som hovedregel m4 et produkt ferst markedsferes, ndr det har vaeret underkastet begge faser med et positivt
resultat (*)

der findeés en lang raekke moduler, som dzkker de to faser pi flere forskellige mider. I direktiverne
faststtes de valgmuligheder, som R4det kan overveje med henblik pa over for de offentlige myndigheder
at sikre det heje sikkerhedsniveau, som disse myndigheder tilstreber for et givet produkt eller en given
produktsektor

ved fastsazttelsen af de muligheder, som fabrikanten kan valge imellem, skal der i direktiverne navnlig
tages hensyn til sddanne spergsmal som modulernes egnethed i forbindelse med produkttypen, arten af de
pagaldende risici, de ekonomiske infrastrukturer i den givne sektor (f.eks. tilstedevarelsen af tredjeparter
eller ikke), produktionstyperne og produktionens betydning mv. Det skal i de pAgzldende direktiver
udtrykkelige anferes, hvilke faktorer der er taget i betragtning

ved fastszttelsen af de mulige moduler for et givet produkt eller en given produktsektor skal det i
direktiverne tilstrabes, at fabrikanten gives storst mulig valgfrihed, samtidig med at det sikres, at kravene
overholdes

i direktiverne fastsattes de kriterier, som galder for fabrikantens valg af de i direktiverne fastsatte modu-
ler, der er mest velegnede til produktionen

det skal undgis, at direktiverne unadigt indeholder sidanne krav om anvendelse af moduler, som vil vere
alt for byrdefulde i forhold til malsztningerne for de enkelte direktiver

de bemyndigede organer ber tilskyndes til at anvende modulerne uden unedig byrde for virksomhederne.
For at sikre en konsekvent teknisk anvendelse af modulerne serger Kommissionen i samarbejde med
medlemsstaterne for, at der organiseres et nzrt samarbejde mellem de bemyndigede organer

for at beskytte fabrikanterne skal den tekniske dokumentation, der indleveres til de bemyndigede organer,
kun omfatte sidanne elementer, som er nedvendige, for at der kan foretages en .vurdering af
overensstemmelsen. Fortrolige oplysninger skal nyde retlig beskyttelse

gives der i direktiverne mulighed for, at fabrikanten kan anvende moduler baseret pa kvalitetssikrings-
teknikker, skal han ligeledes have mulighed for at kombinere med moduler, der ikke indebazrer
kvalitetssikring, og omvendt, medmindre overholdelsen af de relevante krav i direktiverne medferer, at
der kun anvendes en af de to fremgangsmader

for s3 vidt angir anvendelsen af modulerne udpeger medlemsstaterne p4 eget ansvar blandt de organer, der
herer under deres jurisdiktion, og som er i besiddelse af den tekniske kompetence, dem, der opfylder
direktivets krav. Dette ansvar betyder, at medlemsstaterne har pligt til at sikre sig, at de bemyndigede
organer til stadighed er i besiddelse af den tekniske kompetence, der krzves i direktiverne, og at de holder
de kompetente nationale myndigheder underrettet om udferelsen af deres hverv. Hvis en medlemsstat

tilbagekalder en bemyndigelse, skal den traffe passende foranstaltninger til, at sagsbehandlingen overgir

til et andet bemyndiget organ for at sikre kontinuiteten

endvidere, for s& vidt angir overensstemmelsesvurdering, skal overdragelsen af underleverancer
underlagges visse betingelser, som kan sikre:

— at underleveranderen er kompetent for s3 vidt angir opfyldelsen af standarderne i serie EN 45 000,
samt at den medlemsstat, som har bemyndiget det organ, der har overdraget underleverancen, har
kapacitet til at sikre en reel kontrol med disse standarders overholdelse

(*) Denne passage vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver,
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— det bemyndigede organs evne til at patage sig et reelt ansvar for det arbejde, der udferes i henhold til
underleveranceaftalen

m) de bemyndigede organer, som ved forelzggelse af attest eller anden dokumentation kan godtgere, at de
opfylder de harmoniserede standarder (EN 45 000-serien), anses for at opfylde kravene i direktiverne.
Medlemsstater, der har udpeget organer, som ikke kan pavise, at de opfylder de harmoniserede standarder
(EN 45 000-serien), kan anmodes om at meddele Kommissionen fyldestgarende begrundelse for, at
organerne er blevet udpeget

n) listerne over bemyndigede organer offentliggores af Kommissionen i De Europeiske Fazllesskabers
Tidende og skal til stadighed ajourferes.

II. MODULER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING
Forklarende noter

Det kan i szrdirektiver fastsattes, at EF-market kan anbringes p4 emballagen eller p folgedokumenterne i
stedet for pa selve produktet.

Overensstemmelseserkleringen eller overensstemmelsesattesten (alt efter hvilken der gzlder i det pAgzldende
direktiv) skal drzkke enten et eller flere produkter og skal enten ledsage det (de) pAgzldende produkt(er) eller
opbevares af fabrikanten. Fremgangsmiden skal przciseres i de enkelte direktiver.

Referencer til artikler henviser til standardafsnittene i bilag IT B i Ridets resolution af 7. maj 1985 (EFT
ar. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1), som er blevet standardartikler i direktiverne vedrerende den nye metode.

Det planlzgges inden for INSIS at udvikle edb-styret kommunikation af attester og andre dokumenter udstedt
af udpegede organer.

Der kan i szrdirektiver anvendes modul A, C og H med yderligere afsnit indeholdende supplerende
bestemmelser, som er anfert i kasserne i modulerne.

Maodul C er beregnet til at skulle anvendes i kombination med modul B (EF-typeafprovning). Modul D, E og F
anvendes ligeledes normalt i kombination med modul B; i szrlige tilfxlde (f.eks. hvor der er tale om visse
produkter med meget enkel udformning og opbygning) kan de imidlertid anvendes szrskilt.

Modul A (intern fabrikationskontrol)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
reprasentant, der opfylder forpligtelserne i punkt 2, garanterer og erklarer, at de pigzldende produkter
opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem. Fabrikanten anbringer EF-market pa hvert enkelt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. :

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og fabrikanten eller
dennes i Fellesskabets etablerede reprasentant stiller den til ridighed for de nationale myndigheder med
henblik p4 inspektion i mindst ti 4r (*) fra datoen for opheret med fremstillingen af produktet.

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fxllesskabet, pahviler pligten til at fremlagge
den tekniske dokumentation den person, som er ansvarhg for markedsferingen af produktet i
Fallesskabet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med direktivets
krav. Dokumentation skal i det omfang, det er nedvendigt for vurderingen) dakke produktets
konstruktion, fremstilling og funktion (**).

(*) Dette tidsrum kan zndres i szrdirektiverne. :
(**) Indholdet af den tekniske dokumentation skal fastlzgges i de enkelte direktiver afhzngigt af, hvilke produkter dcr er tale om.
Dokumentationen kan for eksempel indeholde folgende oplysninger, for si vidt de er relevante for vurderingen:
— en almindeling beskrivelse af produktet
— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb mv.
— de nedvendige besknvelser og forklaringer til forstielse af ovennzvnte tegninger og lister samt af produktets
funktion
— en liste over de standarder, der er nzvnt i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af de
lesninger, der er valgt med henblik p4 at opfylde de vasentlige krav i direktivet i de tilfzlde, hvor de i artikel 5 nzevnte
standarder ikke er anvendt
— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersegelser mv.
" — preverapporter.
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4. Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer sammen med den tekniske dokumentation en kopi af

overensstemmelseserkleringen.

Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltminger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de
fremstillede produkter er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet i
punkt 2, og med de relevante krav i direktivet.

Modul A a

AN

Dette modul svarer til modul A suppleret med folgende krav:

For hvert enkelt fremstillet produkt udferes der af fabrikanten eller pa hans vegne (*) en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter ved produktet. Provningerne udferes under ansvar af et
bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten. ‘

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten p4 det bemyndigede organs ansvar dettes identifi-
ceringsmerke pA produktet. ) i

(*) Anvendes denne mulighed i et szrdirektiv, skal de pAgzldende produkter specificeres tillige med de prevninger, der
skal foretages.

eller:

Et bernyndiget organ, udvalgt af fabrikanten, foretager eller lader foretage kontrol af produkterne med
skiftende mellemrum. Det bemyndigede organ udtager pa virksomheden en passende stikpreve til kontrol
af de fzrdige produkter, og der gennemfores provninger, som omhandlet i den (de) relevante standard(er),
jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger, for at kontrollere, om produkterne opfylder kravene i det
pigzldende direktiv. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene, trffer det bemyndigede organ de
nedvendige foranstaltninger.’

Der anvendes folgende elementer under produktkontrollen:

(Her anferes relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika
ved preveudtagningen)

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten pi det bemyndigede organs ansvar dettes identifi-
ceringsmarke p3 produktet.

Modul B (EF-typeafprevning)

Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at en
prove, som er reprasentativ for den pAgzldende produktion, opfylder de relevante krav i direktivet.

. Anmodning om EF-typeafprovning indgives af fabrikanten eller ‘dennes i Fzilesskabet etablerede

reprasentant til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt navn og adresse pa fabrikantens reprasentant, hvis anmodningen
indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme anmodning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer
— den tekniske dokumentation, jf. punkt 3.

Ansegeren stiller en prave, som er reprasentativ for den pigzldende produktion, og som i det falgende
benzvnes »type« (*), til ridighed for det udpegede organ. Det bemyndigede organ kan anmode om
yderligere praveeksemplarer, sifremt dette er nedvendigt af hensyn til gennemferelsen af provningspro-
grammet.

(*) En type kan omfatte flere forskellige produktvarianter, nir blot forskellene mellem varianterne ikke berorer sikkerhedsni-

veauet eller de ovrige krav til produktets kvalitet.
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3. Den tekniske dokumentation skal gore det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med direktivets
krav. I det omfang, det er nedvendigt for vurderingen, skal den omfatte produktets konstruktion,
fremstilling og funktion (*). -

4. Det bemyndigede organ:

4.1. undersoger den tekniske dokumentation, kontrollerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse
med denne, og fastslar, hvilke elementer der er Konstrueret i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i dei artikel 5 nzvnte standarder, samt hvilke elementer der er konstrueret, uden at de
relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt.

4.2. gennemferer eller lader gennemfore de nodvendige undersagelser og provninger til kontrol af, om
fabrikantens lasninger opfylder de vsentlige krav i direktivet i de tilflde, hvor dei artikel 5 nzvnte
standarder ikke er anvendt.

4.3. gennemferer eller lader gennemfore de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de
relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfxlde, hvor fabrikanten har valgt at
anvende disse.

4.4, aftaler med ansogeren, hvor undersogelserne og de nedvendige prevninger skal gennemfores.

5. Konstateres det, at typen opfylder direktivets bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en
EF-typeafprovningsattest til ansageren. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, under-
sogelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed samt de nadvendlge data til identificering af den
godkendte type (**).

En oversigt over de relevante dele af den tekniske dokumentation vedlzgges attesten, og en kopi heraf
opbevares af det bemyndigede organ.

Afslar det bemyndigede organ at udstede en typeafpmvmngsattest til fabrikanten, skal det give en
detaljeret redegorelse for drsagerne hertil.

Der fastlzgges en klageprocedure.

6. Ansogeren skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation
vedrerende EF-typeafprovningen, om enhver &ndring- af det godkendte produkt; produktet skal
godkendes p2 ny, hvis sidanne zndringer kan pavirke overensstemmelsen med de vasentlige krav eller de
foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet. Denne tillegsgodkendelse gives i form af en tilfejelse
til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

7. Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte
EF-typeafprovningsattester og udstedte eller tilbagekaldte tillegsgodkendelser (***).

8. De ovrige bemyndigede organer kan indhente kbpi af EF-typeafpiovningsattesterne og/eller tillzegsgod-
kendelserne. Bilagene til attesterne stilles til de avrige bemyndigede organers radighed.

9. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal ud over den tekniske dokumentation tillige opbevare en kopi af
EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tilleg til denne i mindst ti ir fra datoen for opheret af
fremstillingen af produktet (****).

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Fallesskabet, pahviler pligten til at fremlegge
den tekniske dokumentation den person, som er ansvarlig. for markedsferingen af produktet i
Fzllesskabet.

Indholdet af den tekniske dokumentation skal fastlegges i de enkelte direktiver afhngigt af, hvilke produkter der er tale
om. Dokumentationen kan for eksempel indeholde folgende oplysninger, for s vide de er relevante for vurderingen:
— en almindelig beskrivelse af typen
— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb mv.
— de noedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennzvnte tegninger og lister samt’af produktets
funktion
— en liste over de standarder, der er navnt i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af de
' lesninger, der er valgt med henblik p4 at opfylde de vasentlige krav i de tilfzlde, hvor de i artikel 5 nzvnte standarder
ikke er anvendt
— resultater af konstruknonsberegnmger og undersegelser mv.
— preverapporter.
(**) Der kan i szrdirektiverne fastszttes en gyldighedsperiode for attesten.
(***) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.
(****) Dette tidsrum kan zndres i serdirektiverne. .

T~
»
—
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Modul C (typeoverensstemmelse)

1.

Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved fabrikanten eller dennes i Fzllesskabet etablerede
reprasentant garanterer og erklerer, at de pigzldende produkter er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EF-typeafprevningsattesten og opfylder de krav i direktivet, der gzlder for dem. Fabrikanten
anbringer EF-maerket pa hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaering.

Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger for, at fremstillingsprocessen sikrer, at de .

fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafpravningsattesten og
med de relevante krav i direktivet.

Fabrikanten eller dennes reprasentant skal opbevare en kopi af overensstemmelseserklaringen i mindst ti
ir fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet (*).

Er hverken fabrikanten eller dennes reprasentant etableret i Faellesskabet, pahviller pligten til at fremlzgge
den tekniske dokumentation. den person, som er ansvarlig for markedsferingen af produktet i
Fzllesskabet.

Eventuelle supplerende bestemmelser:

For hvert enkelt fremstillet produkt udferes der af fabrikanten eller pi hans vegne (*) en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter ved produktet. vanmgerne udferes under ansvar af et
bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten p& det bemyndigede organs ansvar dettes identifi-
ceringsmarke pa produktet.

(*) Anvendes denne mulighed i et szrdirektiv, skal de pgzldende produkter speaﬂoeres tillige med de prevninger, der
skal foretages.

eller:

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager eller lader foretage kontrol af produkterne med
skiftende mellemrum. Det bemyndigede organ udtager pA stedet en passende stikprave til kontrol af de
fardige produkter, og der gennemfores prevninger som omhandlet i den (de) relevante standard(er), jf.
artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, om produktionen opfylder kravene i det relevante
direktiv. Opfylder et eller flere produkter ikke kravene, trzffer det bemyndigede organ de nedvendige
foranstaltninger.

Der anvendes felgende elementer under produktkontrollen:

(Her anfores relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika
ved proveudtagningen)

Under fremstillingsprocessen anbringer fabrikanten p4 det bemyndigede organs ansvar dettes identifi-
ceringsmarke p3 produktet.

Modul D (**) (kvalitetssikring af produktionen)

1.

Dette modul beskriver den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i
punkt 2, garanterer og erklerer, at de pdgzldende produkter [er i overensstemmelse med typen som

beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og] opfylder de krav i direktivet, der galder for dem. Fabrikanten -

anbringer EF-market p4 hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring.
Sammen med EF-market anfores det identificeringsmerke, der anvendes af det bemyndigede organ, som
er ansvarlig for den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Fabrikanten skal anvende et godkendt kvalitetssystem for produktion og foretage kontrol og prevninger af
de fzrdige produkter som beskrevet i punkt 3, og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

(*) Dette tidsrum kan zndres i szrdirektiverne.
(**) Anvendes dette modul uden modul B:
— skal det (meltem punkt 1 og 2) suppleres med punke 2 og 3 imodul A, siledes at det fremgr, at teknisk dokumentation er

pikravet

— udgir teksten i skarp parentes.
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3. Kuvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en anseggning om vurdering af kvalitetssystemet for de pigzldende produkter
til et bemyndiget organ efter eget valg. >

Ansegningen skal indeholde:

— alle oplysninger, der er relevante for den planlagte produktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

~— 1 givet fald den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprav-
ningsattesten.

3.2, Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med [typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten samt med] de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres p4
systematisk og overskuelig mide i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation vedrerende kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetsprogram-
mer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn
ti] produktkvalitet

— fremstillingsprocesser, teknikker vedrarende kvalitetskontrol og -sikring samt de systematiske
foranstaleninger, der vil blive anvendt

— de undersegelser og provninger, der skal udferes for, under og efter fremstillingen, og den
hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer mv.

— hvordan det kontrolleres, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt. :

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i
‘punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystémerne anvender den
harmoniserende standard p4 omradet (*).

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pigzldende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besog p4 fabrikantens anleg.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og
den begrundede vurderingsafgorelse.

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

Fabrikanten eller dennes reprzsentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsystemet, om enhver pitznkt 2ndring af kvalitetssystemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultateme
af undersegelsen og den begrundede vurderingsafgorelse.

4. Kontrol pd det udpegede organs ansvar

4.1. Formailet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold
til det godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at inspicere produktions-, kontrol-,
prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrarende kvalitetssystemet
— kvalitetsregisteringer, herunder kontrolrapporter, pmvmngs- og kalibreringsdata, rapporter

vedrerende personalets kvalifikationer mv.

(*) Denne harmoniserende standard er EN 29 002, om nedvendigt suppleret for at tage hojde for egenarten af de produkter, som
den anvendes pi.
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4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfore periodiske kontrolbesag (*) for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4, Detbemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse beseg
kan det foretage eller lade foretage provninger for om nedvendigt at kontrollere, om kvalitetssy-
stemet fungerer hensigtsmassigt. Det udsteder en besegsrapport og i givet fald en prevningsrapport
til fabrikanten.

Fabrikanten skal i mindst ti 4r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet (**) kunne forelzgge
de nationale myndigheder: ~

— den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om zndringer

— de i punkt 3.4, fijerde afsnit, og punkec 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ meddeler de gvrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte eller

tilbagekaldte godkendelser af kvahtetssystemer (***).

Modul E (****) (kvalitetssikring af produkterne)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2,
garanterer og erklarer, at de pigzldende produkter [er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafpravningsattesten og] opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten anbringer EF-market
pi hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring. Sammen med EF-maerket
anfores det identificeringsmerke, der anvendes af det bemyndigede organ, som er ansvarligt for den i
punkt 4 omhandlede kontrol.

Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for endelig produktkontrol og prevning som beskrevet i
punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kuvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansogning om vurdering af kvalitetssystemet for de pigzldende produkter
til et bemyndiget organ efter eget valg.

Anspgningen skal indeholde:
— alle relevante oplysninger vedrerende den planlagte produktkategori
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— i givet fald den tekniske dokumentation for den godkendte type og en kopi af EF-typeafprav-
ningsattesten. .

3.2. Under kvalitetssystemet underseges hvert enkelt produkt, og der gennemferes de provninger, der er
ombhandlet i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at sikre, at
produktet opfylder de relevante krav i direktivet. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som
fabrikanten har taget hensyn til, skai dokumenteres p4 systematisk og overskuelig made i en skriftlig
redegerelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation for kvalitets-
systemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegeorelsen skal bl.a. indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn
til produktkvalitet

— de undersegelser og prevninger, der vil blive udfert efter fremstillingen
— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer cffektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter samt pravnings- og kalibreringsdata, rappor-
ter vedrorende personalets kvahﬁkatloner mv.

(*) Det kan i srdirektiverne angives, hvor ofte kontrolbesagene skal finde sted.

(**) Dette tidsrum kan andres i sardirektiverne.
***) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.

*#%%) Anvendes dette modul uden modul B: -

— skal det (mellem punkt 1 og 2) suppleres med punkt 2 og 3 imodul A, siledes at det fremgér, at teknisk dokumentation
er pakravet
— udgér teksten i skarp parentes.
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3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsli, om det opfylder kravene i
punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
harmoniserede standard p4 omrédet (*).

Kontrolholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pagzldende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besog p4 fabrikantens anlag.

Afgorelsen skal meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen og
den begrundede vurderingsafgorelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, siledes som
det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmessigt og effektivt.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver pitznkt &ndring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede zndringer og afgor, om det ndrede kvalitetssystem
stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nadvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersogelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formilet med kontrol.len er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere kontrol-, prevnings- og
oplagringsfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter
over personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbeseg (**) for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og skal udarbejde en kontrolrapport til fabri-
kanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. I forbindelse med
sidanne beseg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage provninger for om rmdvendigt
at kontrollere om kvalitetssystemet fungerer effektivt; det udsteder en besggsrapport og i givet fald
en provningsrapport til fabrikanten.

5. Fabrikanten skal i mindst ti ir (***) fra datoen for opheret af fremstillingen af pfoduktet kunne forelzgge
de nationale myndigheder:

— den i punkt 3.1, andet afsnit, tredje led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4, andet led, omhandlede meddelelser om @ndringer

— de i punkt 3.4, sidste led, og i punkt 4. 3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6. Alle bemyndigede organer meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer (****).

Modul F (*****) (produktverifikation)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fexllesskabet etablerede
reprasentant garanterer og erklzrer, at de produkter, som bestemmelserne i punkt 3 er blevet anvendt p3,
[er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og] opfylder de relevante
krav i direktivet.

(*) Denne harmoniserede standard er EN 29 003, om nedvendigt suppleret for at tage hajde for egenarten af de produkter,

som den anvendes pi.

(**) Det kan i serdirektiverne angives, hvor ofte kontrolbesagcne skal finde sted.

(***) Dette tidsrum kan @ndres i szrdirektiverne.

(****) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte sardirektiver.
(*****) Anvendes dette modul uden modul B:
— skal det (mellem punkt 1 og 2) suppleres med punkt2 og 3 i modul A, siledes at det fremgir, at teknisk
dokumentation er pikravet

— udgir teksten i skarp parentes.
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2.

3a

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen sikrer, at
produkterne er i overensstemmelse med [typen som beskrevet i EF-typeprovningsattesten og med] de
relevante krav i direktivet. Fabrikanten anbringer EF-merket pa hvert enkelt produkt og udsteder en
overensstemmelseserklaring. )

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersogelser og prevninger for at verificere, at

produktet er i overensstemmelse med direktivets krav; dette kan efter fabrikantens valg foregi enten ved
kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som beskrevet i punkt 4 eller ved kontrol og prevning af
produkterne pi et statistisk grundlag som beskrevet i punkt 5 (*).

Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer en kopi af overensstemmelseserklzringen i mindst ti
4r (**) fra datoen for opharet af fremstillingen af produktet.

Verifikation ved kontrol og prevning af bvert enkelt produkt

4.1. Alle produkter undersoges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er omhandelt i den (de)
relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende provninger for at verificere, at produkterne er i
overensstemmelse med [typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og med] de relevante krav
i direktivet.

4.2. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsmaerke pa hvert godkendt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrorende de gennemferte prov-
ninger.

4.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal p3d opfordring kunne forevise den overensstemmel-
sesattest, der er udstedt af det bemyndigede organ.

Statistisk verifikation

5.1. Fabrikanten fremlegger sine produkter i form af ensartede partier og trzffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer, at alle producerede partier bliver
ensartede.

5.2. Alle produkter skal kunne verificeres i form af ensartede partier. Der udtages en stikpreve af hvert
parti. Produkterne i en preve underseges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er
omhandelt i den (de) relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at
verificere, om produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i direktivet, og for at fastsl3,
om partiet skal godkendes eller kasseres.

5.3. Der anvendes folgende elementer under den statistiske procedure:

(Her anfores relevante elementer som f.eks. den statistiske metode, der skal anvendes, karakteristika
ved preveudtagningen osv.)

5.4. For si vidt angir godkendte partier skal det bemyndigede organ anbringe eller lade anbringe sit
identificeringsmarke pi hvert enkelt produkt og udstede en skriftlig overensstemmelsesattest
vedrerende de foretagne provninger. Alle produkter i partiet kan markedsferes, undtagen de
produkter fra proven, der ikke opfylder overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treffer vedkommende bemyndigede organ de nedvendige foranstaltininger til at
forhindre, at det pigzldende parti markedsfores. Hvis der ofte m4 kasseres partier, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero.

Fabrikanten kan under fremstillingsprocessen p4 det bemyndigede organs ansvar anbringe dettes
identificeringsmarke p4 produktet.

5.5. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal p4 opfordring kunne forevise den overensstemmelses-
attest, der er udstedt af det bemyndigede organ.

Modul G (endhedsverifikation)

1.

Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten garanterer og erklzrer, at det pAgzldende
produkt, for hvilket der er udstedt den i punkt 2 omhandlede attest, er i overensstemmelse med de relevante
krav i direktivet. Fabrikanten anbringer EF-market p4 produktet og udsteder en overensstemmelseser-
klzring. ’

Det bemyndigede organ underseger produktet og gennemferer de prevninger, der er omhandlet i den (de)
relevante standard(er), jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger for at sikre, at det er i overensstemmelse
med de relevante krav i direktivet.

(*) Fabrikantens valgmulighed kan begrznses i srdirektiverne.
(**) Dette tidsrum kan zndres i szrdirektiverne.
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Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsmarke p4 det godkendte produkt
og udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de gennemforte prevninger.

3. Den tekniske dokumentation skal gore det muligt at vurdere produktets overensstemmelse med direktivets
krav samt forstd dets konstruktion, fremstilling og funktion (*).

Modul H (fuld kvalitetssikring)

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorvéd en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2,
garanterer og erklarer, at de pagaldende produkter opfylder de relevante krav i direktivet. Fabrikanten
anbringer EF-market pd hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklaring.
Sammen med EF-market anfores det identificeringsmarke, der anvendes af det bemyndlgede organ, som
er ansvarhgt for den i punkt 4 omhandlede kontrol.

2. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for konstruktion, fremstilling, endelig produktkontrol
og prevning som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kuudlitetssystem
3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:
— alle relevante oplysningér for den planlagte produktkategori

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet.
3.2. Kuvalitetssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de relevante krav i direktivet.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres p4
systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og
instruktioner. Denne dokumentation for kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik og
-procedurer, sisom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre fortolkes ens.

Redegerelsen skal naynlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— Ekvalitetsmilsztninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befajelser med hensyn
til konstruktions- og produktkvalitet

— de tekniske konstruktlonsspemﬁkatxoner herunder standarder, der vil blive anvendt, samt, hvis
deiartikel 5 omhandlede standarder ikke anvendes fuldt ud, hvordan det sikres, at de vasentlige
krav i direktivet, der gelder for produkterne, vil blive opfyldt

— de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske.
foranstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkterne, for s vidt angir
pigzldende produktkategori

— de tilsvarende teknikker for fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring samt de systema-
tiske fremgangsméder og foranstaltninger, der vil blive anvendt

— de undersegelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den
hyppighed, hvormed dette sker

— kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter og prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til verifikation af, at den krzevede konstruktions- og produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetssystemet fungerer effektivt.

(*) Den tekniske dokumentation skal fastleegges i hvert enkelt direktiv, alt efter hvilket produkt der er tale om. Dokumentationen

kan for eksempel indeholde felgende oplysninger, for si vidt de er relevante for vurderingen:

— en almindelig beskrivelse af typen

— konstruktionstegninger og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de nodvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af overnzvnte tegninger og lister samt af produktets funktion

— en liste over de standarder, der er nzvnt i artikel 5, og som helt eller delvis finder anvendelse, samt beskrivelser af de
losninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vasentlige krav i de tilfzlde, hvor de i artikel 5 nzvnte standarder ikke
er anvendt

— resultater af konstruktionsberegninger og kontrolundersogelser mv.

— praverapporter.
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3.3

3.4.

4. EF-

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsli, om det opfylder kravene i
punkt 3.2, Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
relevante harmoniserede standard (*).

Vurderingsholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pigzidende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besog pa fabrikantens anlzg.

Afgorelsen skal meddeles til fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersogelsen
og den begrundede vurderingsafgorelse.

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

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver pitenkt &ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede 2ndringer og afger, om det &ndrede kvalitetssystem
stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne
af undersegelsen og den begrundede vurderingsafgerelse.

kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formalet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold
til det godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produk-
tions-, kontrol- og prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nedvendige
oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetssystemet sisom resultater af
analyser, beregninger, prevninger mv.

— kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalitetssystemet, sdsom kontrolrappor-
ter samt prevnings- og kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ skal gennemfere periodiske kontrolbesag (**) for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og udarbejde en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besag
kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller f4 foretaget »prover« for at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besogsrapport og, i givet fald, en
»praverapporte til fabrikanten. ’

5. Fabrikanten skal i et tidsrum p mindst ti 4r (***) fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet
kunne forelxgge de nationale myndigheder: )

den i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, omhandlede dokumentation
de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om &ndringer

de i punkt 3.4, sidste afsnit, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

6. Alle bemyndigede organer meddeler de @vrige bemyndigede organer relevante oplysninger om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer (****),

(*) Denne harmoniserede standard er EN 29 001, eventuelt sﬁppleret med henblik p at tage hojde for egenarten af de
produkter, som den anvendes p4.

(**) Det kan i szrdirektiverne angives, hvor ofte kontrolbesegené skal finde sted.

(***) Dette tidsrum kan @ndres i szrdirektiverne.
(****) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.
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Eventuelle supplerende krav

1.

2.

Konstruktionsprovning

Fabrikanten indgiver anmodning om afprevning af konstruktionen til et bemyndiget organ.

Anmodningen skal gore det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og funktion samt
gore det muligt at vurdere overensstemmelsen med direktivets krav.

Den skal omfatte:
— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, der er anvendt

— det nedvendige materiale for at bevise, at de er relevante, navnlig i de tilfzlde hvor de i artikel §
navnte standarder ikke er anvendt fuldt ud. Dette stottemateriale skal omfatte resultaterne af
pravninger, som er udfert af fabrikantens laboratorium eller for hans regning.

Det bemyndigede organ underseger anmodningen, og hvis konstruktionen opfylder de bestemmelser i
direktivet, der galder for den, udsteder det en EF-konstruktionsafprevningsattest til ansageren.
Attesten skal indeholde undersogelsens resultater, betingelserne for dens gyldighed samt de
nedvendige data til identificering af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
produktets funktion.

Ansogeren skal holde det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevningsat-
testen, underrettet om enhver zndring af den godkendte konstruktion. Andres den godkendte
konstruktion, skal @ndringerne ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt
EF-konstruktionsafprevningsattesten, hvis sddanne andringer kan pavirke overensstemmelsen med
de vasentlige krav i direktivet eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet. Denne
tillegsgodkendelse gives i form af en tilfejelse til EF-konstruktionsafprevningsattesten.

De bemyndigede organer skal meddele de evrige bemyndigede organer relevante oplysninger om:
— udstedte EF-konstruktionsafprevningsattester og tillegsgodkendelser

— tilbagekaldte EF-konstruktionsafprevningsattester og tillegsgodkendelser (*).

(*) Vil sandsynligvis blive udmentet forskelligt i de enkelte szrdirektiver.




31.12.90

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Nr. L 380/26

*IANYAIIPIES 1 195[PUNIANSIq dpuais[ddns sopusaue wey P (;)

(1) = (x} 3

1SIESISPUWIIIS -ynpoid ye jonuoxy -jynpoid ye jonuoy
-SUSIPA0 II3palspn — . -aaordyns 1a105pn — -aag1dyns 1a1opn —

" aeny 15IESISPUILAIS 19215455393 1omsAss12) (1) 9rnpoid (1) 390npoad

381puaseA Ip paw -SUSI2A0  I9pASpn — -l[eAY IBRjonuoy — -f[eAy PRfonuoy — Je 131yadse a8ires Je 1jadse 3B1pes

39UIISASSIN UIS[OUILINISSUD USS[PUILIIISSUD 1015455393 19W21545519) spuaigipas - 128 spusieipas 198
-I[EAY I213[[ODUOY — -I9A0  I2IDYLIIA — -13A0  JIIDYUIA — -[eAy Japuaypod — -ffeAY I1apuaypod — -utuagid  J210§pn — -uuaead  Ja3e5pn —

:ue810 apadadpn 13(q :ue8io apadadpn 12 :uedio apadadpn 13(q :uedio apafadpn 1aq :uedio spadadpn 19 uedio apadadpn 13 :uefio apafadpn 13
wpzw-Ig
»Juuque —

pIEW-47 Aexy Wpizw-yy
nuuque — agipuases 3p 19 n3uuque —

Sun -[@ 3d£1 33puaypod 2d£3 aypuaypod

-2 P[IISIS[IUIUIIS PYIewW-J7 UIP POl SSOLILANIS USP PaU ISPUIUIS
-SuaIaA0  IaAdje — IEW-7 1Junque — -SUSISA0  IIIRPJId — -SUJIOAOC IJIEPI —

Suruaeid So w8unque — ABDY Suruaesd Suuaeid So wYIPW-I7 wpEw-3
uompynpoid  pow aspurmaIs agipuaszA ap 19[]2 S0 uonyadsm patw uomynpoxd  pow 1Juuque — s8uuque —
3S[PpUIqIO} I WIlS "SUIIIA0  ISIEP[Id — adla  aspuaypos - 3S[PpUIqIOJ T WIS IS[opUIqIOy 1 WAS. ad£1 aspuaypol Aeny s8ipuasea
-ASS3NEAY IpUIY =) UIP POl FSPUINS .| -Ass1oupeAY IpUSY -Ass1aNfeAY Ipusy UIp PIll IS[RUNLNS 9p paw ISPUWAS
-po8 1 lepussue — -jynpoad ropusspur — -SUSIAO IJIEPJIO — -po8 1 1pussue — -po8 15 Ispusaue — -SUIIIA0  JOIZPID — -SU2IIA0 JAIEP[Id —

TURENLIQE] TuUENLIqE] ruaueyLqe] ‘unueyuqed ‘unuUEeNqe] Tuaueuqey ‘uajueuqe]
'Y
€006T NI 70067 N4
. (Buops (Buropssix (sspPum
(monegLaA) o -speamposd) g -eaysuonynpoad) “q -warssua1240dK1) D
- 4 IS DU I ——
_ _ _ ] |
(1) 3soues3uiu | | l
-apidyesuonynns
-uoy-y§ JIspaspn —
(y) Fs[omrwaIssud
-I2A0 SUdLONDS ssonesduruasidyeadfy-7 19passpn —
-uoy tM“HmMMW - 18uruagid 181pusApsn wo 121eJpn — (ueB10 apasadpn
Ay ToB[ONUCY — AeD{ 931uasEA Ip P UIS[IUNUIISSUIIIAO IIIANEISUOY — Wp je Sunnjmapow)
:ued10 apadadpn 39q :ued1o apadadpn 3a(] By
usu .
-OLNHSUOY paw Ppaydiper s1apay
3S[apUIqI0} I WIS -Sipudw 3peuonEU
-Assjonpeay 1pusy uoneEdIWMNYop by — 5p B uonEIIWMY
-po3 1 Ispusaue — NSUD3 ISpuaspur — UONEIUIUI{OP ST — -Op JjSHDfA) 3I[ms —
‘uAuUE uqe] ‘udlueyuqeq :ueio spadadpn 10p [ furusA[do apualdiey uuvcow.vﬁ udlueyuqe] [uaueyuqey
10067 N4
(8uu . . (woneyuq
opSSINEAY  PIg) H (uonexyu2Aspayud) O (Suruaeadyeadf) g -8 Je jonuoy wanm) 'y

NIONINAIDAOTSEVASSITIF I I ONIHITANASTSTHWNWHLSSNIITAO YOd INITINAIOOUd

M OAQADME—~QOZ

MO ZwniedDdDNMb—~02Z



