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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1 Baggrund

Skibsudstyr udger en betydelig del af et nybygget skibs veadi, og dets kvalitet og
funktionsduelighed har afgarende betydning for skibets og dets besagnings sikkerhed samt for
forebyggelse af sgulykker og forurening af havmiljget.

De internationale konventioner om sikkerhed til s@s indeholder specifikke krav om, at skibe
skal have det rette udstyr; desuden palaggger de flagstaterne at sikre, at udstyr om bord pa
skibe opfylder visse sikkerhedskrav angaende konstruktion og ydeevne, og udstede relevante
certifikater. Med dette for gje udarbejder dels Den Internationale Sefartsorganisation (IMO)
og dels de internationale og europsdske standardiseringsorganisationer standarder for
prevning af skibsudstyr. IMO udarbejder konventionens krav og prevningsstandarder og
holder dem aour ved hjadp af en rakke instrumenter som f.eks. kodekser, resolutioner og
cirkulaaer.

De internationale konventioner og prevningsstandarder overlader et vist raderum til
flagstaternes myndigheder. IMO-instrumenter, der indeholder krav og prevningsstandarder,
bliver amindeligvis obligatoriske, men IMO's tradition for at arbejde pa grundlag af
konsensus kan fra tid til anden fere til, at vigtige sikkerhedsstandarder for skibsudstyr
vedtages ved hjadp af ikke-bindende instrumenter; af samme arsag kan IMO-instrumenter
lgjlighedsvis have ekstraordinaat genergse frister for gennemfarelsen heraf eller ingen frister
overhovedet.

| sit fordag til direktiv om udstyr pa skibe af 1995 pdpegede Kommissionen tydeligt de
problemer, der opstar pa det indre marked som feglge af denne situation og i mangel af EU-
harmonisering af skibsudstyrssektoren'. Medlemsstaterne var tilbageholdende med gensidigt
a anerkende deres respektive overensstemmelsescertifikater, selv ndr kravene var
sammenlignelige — i det mindste ikke uden yderligere national kontrol; dette ferte til
forskellige godkendel sesprocedurer for et og samme skibsudstyr. Kommissionen fremhaevede,
hvorledes en harmonisering ville fare til afskaffelse af betragtelige administrative hindringer
og dbne det indre marked for skibsudstyr, der er certificeret i medlemsstaterne, med
betydelige stordriftsfordele.

Ved R&dets direktiv 96/98/EF af 20. december 1996 om udstyr pd skibe’ er der slledes
fastlagt fadles regler for at fjerne uoverensstemmelser i forbindelse med gennemfarelsen af
internationale standarder ved hjadp af et klart afgreenset ssed af krav og ensartede
certificeringsprocedurer. P& nuvaarende tidspunkt er disse fadles regler fortsat nadvendige for
at opna et velfungerende indre marked for skibsudstyrssektoren og samtidig sikre et hgijt
niveau mht. sikkerhed og miljgbeskyttel se.

! JF. KOM(1995) 269 endelig.
2 EFT L 46 af 17.2.1997, s. 25.
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1.2 Erfaringer fra gennemforelsen af direktiv 96/98/EF

Erfaringerne fra gennemfarelsen af direktivet om udstyr pa skibe har belyst fire omrader, hvor
det eksisterende direktiv ikke opfylder sine malsagninger til fulde. Der er tale om falgende
omrader:

1.2.1. Udpegning af de gaddende krav. Regelmeessig aandring af direktivets bilag A

De specifikke tekniske krav og standarder for prevning af udstyr, der henhegrer under
anvendelsesomrédet for direktivet om udstyr pa skibe, er anfert i direktivets bilag A. Pa
baggrund af behovet for at holde trit med IMO's og i givet fald med de internationale og
europadske standardiseringsorganisationers bestemmelser er der behov for regelmasssigt at
gjourfere bilag A.

Mellem vedtagelsen af IMO-instrumenter hhv. international e standarder og deres ikrafttraaden
indrgmmes normalt et rimeligt tidsrum — oftest mellem 12 og 24 maneder. Systemet skal vaae
indrettet sdledes, at de nye krav kan omsadtes i national lovgivning inden for denne
tidshorisont, hvilket ikke er tilfaddet p&d nuvaaende tidspunkt. Hidtil har det aldrig vamet
muligt at overholde IMO's frister fuldt ud, og indarbejdelsen af IMO's krav i
medlemsstaternes nationale ret har vaaet forsinket i op til flere ar.

Dette indebager betydelige forstyrrelser for branchen, som skal producere efter forskellige
standarder til det europadske hhv. det internationale marked, og som har vanskeligt ved at
finde frem til de gaddende krav. Der er en voksende risiko for, at europadske skibe
tilbageholdes i udenlandske havne.

1.2.2. Kuvaliteten af arbejdet i de bemyndigede organer

Medlemsstaternes myndigheder udever tydeligvis en uensartet, eller endog utilstrakkelig,
grad af kontrol over de bemyndigede organer. Kravene til bemyndigede organer i direktivet
om udstyr pa skibe rummer i gjeblikket ikke detaljerede kvalitetskriterier for de bemyndigede
organer eller effektive metoder med henblik pa medlemsstaternes kontrol. Da velfungerende
overensstemmel seskontrolprocedurer er det farste og vaesentligste forsvarsveark med henblik
pa at undgd markedsfaring af ikke-overensstemmende udstyr, er det blevet papeget, at disse
svagheder kan pafare branchen urimelige konkurrencevilkdr fra enheder, som udnytter
Situationen.

1.2.3. Markedsovervagning

Skibsudstyr anbringes oftest om bord, nar skibet bygges €eller repareres — overalt i verden og
for det meste uden for EU's gramser. Skibsudstyr, der fysisk anlgber medlemsstaternes
omréde, udger dermed kun en lille del af det udstyr, der er omfattet af direktivet.

Direktivet om udstyr pa skibe abner imidlertid alene mulighed for markedsovervagning af
udstyr, der endnu ikke er anbragt om bord, og det indeholder ingen detaljeret ramme — i en
sadan grad, at markedsovervagning forekommer at vaae en mulighed frem for en pligt.
Systemet i direktivet om udstyr pa skibe kan derfor ikke tilpasses markedets realiteter, hvilket
I praksis ger det meget vanskeligt for medlemsstaterne at foretage en effektiv
markedsovervagning.

Markedsovervagning kan dermed ikke forventes at give de nationale myndigheder
tilstraskkelige oplysninger til at kunne hindre, at ikke-overensstemmende produkter anbringes
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om bord pa EU-skibe. Det har en direkte, skadelig indflydelse pa sikkerheden, og samtidig
konfronteres fabrikanter, som falger reglerne, med problemer i relation til illoyal konkurrence
og forfalskning.

1.2.4. Beskyttelsesklausul

Erfaringerne har afdakket de strukturelle svagheder i beskyttel sesklausulordningen, sdledes
som den for gjeblikket er fastsat i direktivet om udstyr pa skibe. Medlemsstaterne har intet
incitament til at gennemgéa en udtgmmende procedure i relation til markedsovervagningen og
hele vejen frem til vedtagel sen af restriktive foranstaltninger, med uafhaangig stikprevekontrol
og tilstraskkelig sikkerhed for dens pdlidelighed. Intet i den nugsddende tekst palasgger
medlemsstaterne at here fabrikanten eller give vedkommende ankemuligheder, g heller i
farste omgang at arbejde for en frivillig korrektion af eventuelle mangler. Dette kan som i det
ovennaevnte tilfadde fere til for tidlig notifikation til Kommissionen, og derved overdrages
den udferlige undersggelse af sagens indhold til Kommissionen. Dette pdagger ogsa
Kommissionen en byrde, som langt overstiger dens ressourcer og tekniske kapacitet, selv nar
der tages hgjde for EMSA's bistand.

Dertil  kommer, at den nuvagende beskyttelsesklausulordning er omstaendelig og
langsommelig og dermed udsadter fabrikanterne for betydelige risici med hensyn til
omdgmme i lange perioder, indtil sagen er endelig afgjort.

13. Den nyelovramme for markedsfering af varer inden for EU

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene
til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om
opheavelse af Ré&dets forordning (E@F) nr. 339/93° fastlaggges en fadles EU-ramme for
akkreditering og markedsovervagning. Ved Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles rammer for markedsfering af produkter og om
opheevelse af Rédets afgerelse 93/465/EQF* fastsadtes den fadles ramme af generelle
principper og referencebestemmelser med henblik pa opstillingen af EU-lovgivning, der
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter (EU's harmoniseringslovgivning).
Ifalge artikel 2 skal der i EU-harmoniseringslovgivningen geres brug af de generelle
principper i denne afgarelse og af de relevante referencebestemmelser i bilag |, 11 og I11. Dog
kan EU-lovgivningen afvige fra disse generelle principper og referencebestemmelser, hvor
dette er hensigtsmaessigt som falge af sektorspecifikke behov, navnlig hvis der allerede er
indfart omfattende retlige ordninger.

1.4. Formal med forslaget

1.4.1. Generelle malsaaninger

| henhold til artikel 90 og 91 i TEUF bgr den fadles transportpolitik bidrage til de
overordnede mélsagninger i traktaterne, bl.a. fri bevasgelighed for varer, og omfatte
foranstaltninger for at sikre transportsikkerheden. Inden for rammerne af den fadles
transportpolitik og i betragtning af de saalige forhold, der gedder for skibsudstyr, er den
generelle mal sastning med det foresldede initiativ tostrenget:

8 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
4 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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. gennemfarelses- og handhaevelsesmekanismerne i direktivet om udstyr pa skibe
styrkes, sdledes at der sikres et velfungerende indre marked for skibsudstyr og et hgijt
sikkerhedsniveau til sgs og forebyggelse af havforurening

o de lovgivningsmaessige rammer forenkles, og samtidig garanteres det, at IMO's krav
anvendes og gennemfgres pa en harmoniseret made i hele EU, hvilket bidrager til at
sikre, a de ngdvendige betingelser for udviklingen af Unionens industris
konkurrenceevne er til stede i medfer af artikel 1731 TEUF.

1.4.2. Specifikke malsatninger
Denne tostrengede generelle mal sagning kan omsadtes i mere specifikke mal satninger:

. der findes en optimal méade, hvorpa direktivet om udstyr pa skibe tilpasses til den nye
lovramme (som kraavet i henhold til artikel 2 i afgerelse 2008/768/EF), samtidig med
at der tages behgrigt hensyn til de ssalige forhold for skibsudstyr i henseende til
markedsovervagning, overensstemmelsesvurdering af produkter og akterers
forpligtelser i distributionskasden.

o omsagningen af IMO's standarder i den europadske og de nationale retlige rammer
afkortes, forenkles og tydeliggeres.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANAL Y SER

| forlamngelse af kontakterne med de interesserede parter siden direktivet om udstyr pa skibe
trédte i kraft i 1997 blev de interesserede parter hert, da revisionen blev iveaksat i 2008, ved
hjadp af spargeskemaer til medlemsstaterne, branchen og MarED-gruppen af bemyndigede
organer. Et formelt hgringsmade blev afholdt med interessenterne den 27. november 2008 i
Bruxelles. | april 2012 kontaktede Kommissionen alle interessenter pa ny for at fa opdaterede
synspunkter angaende eventuelle amndringer af direktivet eller nye data. De modtagne svar
bekradtede i vid udstragkning de problemer, der allerede er undersagt.

K onsekvensanalysen fokuserede pa to alternativer til referencescenariet (status quo) i form af
en sterst mulig tilpasning til den nye lovramme og en betinget tilpasning; sidstnsevnte tilfadde
abner mulighed for et antal specifikke foranstaltninger i forbindelse med direktivet om udstyr
pa skibe af hensyn til sektorens szatrak. Af analysen fremgik det, at begge lasninger
overordnet set var velegnede, med den betingede tilpasning var den mest effektive og mindst
byrdefulde lgsning, og samtidig indebar den de gunstigste samlede gkonomiske, sociale og
miljgmaessige konsekvenser.

Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse blev hgrt to gange - henholdsvis i
september 2009 og i august 2012. Bemaagkningerne til den ferste udgave farte til en
gennemgribende omformulering af konsekvensanalysen, bl.a. blev problembeskrivelsen
videreudviklet, de politiske valgmuligheder blev omstruktureret, og dokumentet blev afkortet.
Udvalget afgav i sin anden udtalel se en raskke yderligere anbefalinger, der er indarbejdet i det
endelige dokument.

Den samlede vurdering findes i konsekvensanalysen, som ledsager dette forslag, og som ogsa
er offentliggjort pa: http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm .

DA


http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm

DA

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

3.1. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 100, stk. 2, i TEUF.

3.2. Subsidiaritets- og proportionalitetsprincipper ne
Subsidiaritets- og proportionalitetsprincippet overholdestil fulde.

En EU-harmonisering farer til et klat afgranset st af krav og ensartede
certificeringsprocedurer, hvorved der sikres et hgjt niveau af sikkerhed og miljabeskyttelse,
samtidig fremmes et velfungerende indre marked.

EU's masagninger for skibsudstyrssektoren kan ikke i tilstraskkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne alene; de kan bedre opfyldes via en indsats pa EU-niveau.

Direktivforslaget indeholder dog ikke de detaljerede tekniske specifikationer for skibsudstyr,
som er omfattet af dets anvendelsesomréde, men begramser sig til at foreskrive overholdelse
af krav og prevningsstandarder i de internationale instrumenter og samtidig skabe en ordning,
hvormed disse krav og sandarder implementeres pa en ensartet  made.
Overensstemmel seskontrol procedurerne harmoniseres, men gennemfarelsen er helt overladt
til medlemsstaterne, som fortsat bagrer ansvaret for, at skibsudstyr, der skal anbringes om bord
pa EU-skibe, opfylder direktivets krav. Vedtager en medlemsstat restriktive foranstaltninger i
henseende til ikke-overensstemmende udstyr, er Kommissionen kun palagt at gribe ind, hvis
der geres indsigelse mod disse foranstaltninger inden for en rimelig frist. Derfor gar EU-
indsatsen ikke videre, end hvad der er strengt ngdvendigt for at na de mal, der er beskrevet i
punkt 2.3.

3.3. Valg af instrument

Et direktiv er fortsat det mest egnede instrument til at opfylde forslagets ma satninger. De
pataankte foranstaltninger udger en vassentlig aandring af bestemmelserne i direktiv 96/98/EF,
og derfor ber direktivet af klarhedshensyn ophaeves og erstattes af et nyt direktiv.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget har ingen budgetmaessige virkninger. De opgaver, der er overladt til Kommissionen,
og herunder de opgaver, for hvilke der ydes bistand fra Det Europadske Agentur for
Sefartssikkerhed, forventes overordnet set ikke at indebaare en gget arbejdsbyrde og vil blive
gennemfart med de eksisterende ressourcer.

5. FORSLAGETSINDHOLD

Artikel 1 fastlasgger direktivets malsagninger i overensstemmelse med de relevante
malsatninger, der er fastsat i traktaterne, som omhandlet i begrundelsens punkt 1.4.

Direktivets anvendel sesomrade er fastlagt i artikel 3. Skibsudstyr monteres om bord pa skibe,
nar de bygges, repareres eller leveres. Selv om skibsudstyr naturligvis ogsa handles inden for
EU's gramser, defineres direktivets anvendel sesomréde ved henvisning til udstyr, som: a) skal
installeres om bord pa et skib, der ferer en mediemsstats flag, og b) hvor flagstatens
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godkendelse er pakreevet ifelge de internationale konventioner. Tilsvarende kan paralelle
direktiver ikke anvendes, da det alene med direktivet om skibsudstyr kan sikres, at
skibsudstyr, der er installeret om bord pa EU-skibe, opfylder kravene i de internationae
konventioner og instrumenter.

Kravenetil skibsudstyr defineresi artikel 4 med henvisning til de internationale konventioner
og instrumenter. Ifglge disse er pavisningen af overensstemmelse begramset til de gaddende
specifikke pravningsstandarder. Af hensyn til behovet for at sikre vedvarende overensstem-
melse med den internationale lovramme skal den seneste udgave af disse krav og standarder
anvendes. Denne automatiske gjourfaring er i tréd med den generelle politik, som EU falger
inden for sikkerhed til sgs. Den automatiske ajourfering gadder ikke for prgvningsstandarder,
idet erfaringen har vist, at dette kan have uforholdsmaessige virkninger.

Artikel 5 afspejler et andet karakteristisk element for skibsudstyrssektoren: det pahviler
flagstaten at sikre, at udstyr kun anbringes om bord pa skibe, der fgrer dens flag, hvis udstyret
er beherigt godkendt i overensstemmelse med de gaddende krav i de internationale
instrumenter. Udstyr ber til stadighed opfylde disse krav, medmindre IMO efterfelgende
vedtager krav, som gadder for udstyr, der allerede er anbragt om bord pa skibe.

| artikel 6 fastsadtes grundlaget for den frie bevaagelighed for skibsudstyr inden for EU pa
grundlag af gensidig anerkendel se mellem medlemsstaterne af udstyr, som opfylder kravene i
direktivet. Artikel 7 omhandler det sarlige tilfadde, hvor et skib overferestil en medlemsstats
register ud fra princippet om overensstemmelse med direktivets krav, men der dbnes mulighed
for at acceptere akvivalent udstyr, sdledes at rederne ikke palaggges en uforholdsmaessig og
urimelig byrde, eller EU-registrerede skibe stilles ugunstigt.

| artikel 8 afspejles den prioritet, som tillasgges den internationale regulering af sikkerheden
til sgsi overensstemmel se med sgtransportens globale karakter. Der er imidlertid behov for at
sikre, at direktivets malsaninger ikke bringes i fare i tilfadde af, at IMO ikke udarbejder
egnede standarder, og derfor ma Kommissionen have befgielse til at fastsadte
hensigtsmaessige specifikationer i form af delegerede retsakter i afventning af, at de
international e standarder udarbejdes.

Artikel 9 til 11 omhandler ratmaarket. Som det er tilfaddet i det gaddende direktiv, er der
behov for et specifikt magke til udstyr, der opfylder kravene i de internationale konventioner
om sikkerhed til sgs, som kan afvige fra kravene i EU's gvrige harmoniseringsi nstrumenter
vedrgrende udstyr, som er af samme art, men ikke er bestemt til anvendelse eller installation
om bord pa skibe. De generelle principper for anvendelsen af CE-maakningen, bl.a. som
fastsat ved forordning (EF) nr. 765/2008, finder dog tilsvarende anvendelse. For at lette flag-
og havnestaternes myndigheders kontrol og bekaampe efterligninger dbnes der i artikel 11
mulighed for at bruge et elektronisk magkei tillagg til eller i stedet for ratmaarket.

Artikel 12 til 14 indeholder referencebestemmelserne fra afgerelse nr. 768/2008/EF for sa
vidt angér de specifikke forpligtelser, der pahviler de erhvervsdrivende. Det skal tages i
betragtning, at: a) kun en bragkdel af det skibsudstyr, der harer under direktivets anvendel ses-
omrade, handles inden for EU's gramser, normalt af skibsveafter og skibsreparatarer, og b)
medlemsstaterne som tidligere naevnt far et en saalig forpligtelse til at sikre sig, at skibe, der
farer deres flag, kun installerer overensstemmende udstyr om bord. Dette medferer, at: a) for
importarer udlgser anbringelsen af magrket en antagelse om, at de pédtager sig ansvaret for
udstyrets overensstemmelse og effektivt varetager deres forpligtelser, herunder ved at give
adgang til deres lokaler for de nationale myndigheder, som foretager markedsovervagningen,

DA



DA

b) udnaevnelsen af en bemyndiget repraesentant er gjort obligatorisk for fabrikanter, der er
etableret uden for EU, og c) de respektive krav for importarer og distributerer er begramset til
dem, som er relevante for sektoren, dvs. samarbejde med markedsovervagningen og, for
importerers vedkommende, en entydig identifikation.

De overensstemmel seskontrol procedurer, som stilles til radighed for fabrikanterne, er anfert i
artikel 15 og udbygget yderligere i bilag I1. Blandt modulerne i Europa-Parlamentets og
Rédets afgarelse nr. 768/2008/EF vedregrende fadles rammer for markedsfering af produkter,
bibeholdes alene de moduler, der er i overensstemmelse med kravet om flagstatens specifikke
godkendelse som fastsat i de internationale konventioner og instrumenter. Af samme grund er
der foretaget mindre tilpasninger af teksten. For at |ette beskyttelsen af legitime intellektuelle
giendomsrettigheder, pdlaggger ale moduler fabrikanten pligt til at forelaggge det
bemyndigede organ en bekradtet kopi af patenter, licenser eller dokumenter, hvorved
ansggeren paberdber sig ret til at fremstille, anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg
eller anvende dets varemaake; denne dokumentation stilles efter anmodning til rédighed for
de kompetente domstole.

Artikel 16 bringer direktivet pa linje med afgerelse nr. 768/2008/EF for sa vidt angar EU-
overensstemmelseserklagringen. | lighed med anbringelse af ratmaaket vil udarbejdelsen af en
overensstemmelseserklearing udlgse fabrikantens ansvar og forpligtelser i henhold til
direktivet. Med yderligere bestemmel ser sikres det, at kopier af erklaaringen deponeres hos det
relevante bemyndigede organ og altid medbringes om bord, hvilket i hgj grad vil lette
markedsovervagningsmyndighedernes, flagstaternes og havnestatsmyndighedernes kontrol —
pa bekostning af en ubetydelig ekstra administrativ byrde.

| artikel 17 til 26 samt bilag 111 til V indarbejdes referencebestemmelserne i afgerelse nr.
768/2008/EF for sa vidt angdr notifikation, bemyndigende myndigheder og bemyndigede
organer og deres respektive ordninger. Dermed gives medlemsstaterne mulighed for at
anvende akkreditering, som kunne bidrage til at Igse de nationale sefartsmyndigheders
kroniske mangel pa ressourcer. Desuden er to andre beskyttelsesforanstaltninger fgjet til
medlemsstaternes almindelige overvagningsforpligtelser for at styrke kontrollen af de
bemyndigede organer i det tilfadde, at hele processen med design, prevning, certificering,
fremstilling, levering og anbringelse om bord af skibsudstyr finder sted uden for EU's
gramnser: for det farste bar de bemyndigede organer kontrolovervages mindst hvert andet ar;
for det andet kan Kommissionen® deltage i disse audits som observater. Med hensyn til
bemyndigede organer er muligheden for at benytte fabrikantens interne bemyndigede organ
blevet forkastet, da denne l@sning er uhensigtsmaessig i henseende til det begramsede udvalg
af procedurer for overensstemmel sesvurdering, som er omtalt ovenfor.l medfer af artikel 27
til 31 er direktivet fuldt ud i trad med EU's generelle rammer for markedsovervagning, ogsa
hvad angdr beskyttelsesproceduren. Kontrol om bord kan veae pakreevet, og er derfor
reguleret i artikel 27. Artikel 29 indeholder yderligere to specifikke elementer, der
forekommer ngdvendige i skibsudstyrssektoren.

e Hvis Kommissionen finder det godtgjort, at den pagaddende medlemsstats tekniske
vurdering har vearet retfaardig og objektiv, ber den ikke vaae forpligtet til at gentage denne
evaluering ved gennemgangen af de restriktive foranstaltninger, der er vedtaget af den
pagaddende medlemsstat, for sa vidt angar ikke-overensstemmende udstyr. Formalet er at

° Det ma erindres, som naevnt i 17. betragtning, at Det Europadske Agentur for Sefartssikkerhed bistar

Kommissionen ved gennemfarelsen af direktivet og udferelsen af de opgaver, der er overdraget til
farstneavnte.
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sikre, at Kommissionens arbejdsbyrde stér i forhold til de midler, der stér til dens
radighed, og tilskynde mediemsstaterne til at sikre en retfeardig procedure og tredfe ale
foranstaltninger, der kan bidrage til en omfattende og objektiv evaluering af risici.

e Der ma tages hgjde for den mulighed, at der pavises mangler i IMO's standarder. | dette
tilfad de fastsadtes en ordning svarende til den, som er beskrevet i artikel 8.

Artikel 32 til 34 indeholder den specifikke ordning i relation til ssalige omstaendigheder, som
i vid udstrakning er hentet fra det gaddende direktiv. Der er tale om undtagelser i tilfadde af
teknisk innovation eller med henblik pa prevning og evaluering. Vigtigere endnu er det at
finde lasninger i de tilfadde, hvor skibe ikke kan skaffe forsyninger af ratmaaket udstyr i
havne uden for EU pa rimelige vilkar, eller hvor det ikke leengere er muligt at skaffe
ratmaaket udstyr pd markedet. | alle disse tilfadde kan medlemsstaterne tillade, at udstyr uden
ratmagket anbringes om bord — med forbehold af de nedvendige proceduremaessige
restriktioner for at sikre, at disse undtagelser ikke bringer direktivets malsagninger i fare.

Artikel 35 udger en vigtig del af det nye direktivs struktur med tre vaesentlige elementer:

e Kravet om, at skibsudstyr skal overholde de specifikke krav til design, konstruktion og
ydeevne i de internationale instrumenter og herunder de relevante pravningsstandarder,
som lovgiveren har defineret, vil blive gennemfert pd en ensartet made, idet
Kommissionen bemyndiges til at kortlasgge krav og standarder i disse instrumenter for
hver type udstyr. Dette vil ske ved hjadp af gennemfarelsesretsakter. Som det fremgar af
konsekvensanalysen, forventes anvendelsen af gennemfarelsesforordninger at lgse de
ovennaevnte problemer med forsinkelser og manglende retssikkerhed, bl.a. fordi
omsagtning i medlemsstaternes nationale ret ikke laangere vil vaare pakraevet.

e For det andet bemyndiges Kommissionen ogsatil at vedtage fadles kriterier og procedurer
for anvendelse af disse krav og standarder; denne foranstaltning er nadvendig for at sikre,
at uensartede fortolkninger i medlemsstaterne (f.eks. i henseende til gyldighedsperiode,
anvendelsesomréde eller teknisk gennemferelse) ikke kan pavirke sikkerheden eller det
indre markeds funktion. | denne forbindel se tages der hensyn til det forberedende arbejde,
der er udfert af gruppen af bemyndigede organer, der er nedsat ved direktivet. | dette
tilfedde anses anvendelsen af gennemfarelsesretsakter for at veae den mest egnede
fremgangsmade.

e Endelig har Kommissionen til opgave at indsamle og offentliggare en omfattende pakke
af oplysninger. Derved kodificeres og udvides den eksisterende praksis, og det vil lette
ale interessenters gennemferelse af direktivet, sdledes som det er foresldet under haringen
af de interesserede parter.

Det nye direktivs vedvarende overensstemmelse med den internationale lovramme sikres ved
hjadp af den bemyndigelse, som Kommissionen indremmes i artikel 36, for at den kan
vedtage delegerede retsakter med henblik pa at ajourfare listen over relevante internationale
konventioner og standardiseringsorganisationer samt henvisningerne til internationale og
europad ske standarder, der indgar i direktivet. Der fastsadtes et specifikt kriterium, hvorved
Kommissionen far mulighed for at udpege de relevante konventioner (dvs. kravet om, at
flagstater skal godkende skibsudstyr), saledes at Kommissionens gjourfering af listen ikke kan
udgere en indirekte udvidelse af direktivets anvendelsesomréade, jf. artikel 3.

| artikel 40 ophaeves direktiv 96/98/EF, og de pakraevede overgangsordninger fastsadtes.
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Artikel 37 (udevelse af de delegerede befgjelser), 38 (udvalgsprocedurer), 39
(gennemferelse i national ret), artikel 41 (ikrafttreeden) og artikel 42 (adressater)
indeholder standardlovbestemmel ser.
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2012/0358 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om skibsudstyr og om ophaevelse af direktiv 96/98/EF

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 100,
stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Skibsfartens globale karakter indebager, at Unionen er ngdt til at anvende og stette de
internationale lovrammer for sikkerhed til sgs. | henhold til de internationale
konventioner skal flagstaterne sikre, at udstyr om bord pa skibe opfylder visse
sikkerhedskrav angdende design, konstruktion og ydeevne, og udstede certifikater i
den forbindelse. Til dette formd har Den Internationale Sefartsorganisation (IMO) og
de internationale og europadske standardiseringsorganisationer udarbejdet detaljerede
standarder om ydeevne og pravning for visse typer skibsudstyr.

2 De internationale instrumenter giver flagstatens myndigheder et betydeligt spillerum. |
mangel af samordning medferer dette, at der er varierende sikkerhed for produkter,
som de kompetente nationale myndigheder har certificeret som vegende i
overensstemmel se med de naevnte konventioner og standarder; som falge heraf kan det
indre marked ikke fungere ordentligt, da det bliver vanskeligt for medlemsstaterne
uden yderligere kontrol at acceptere, at udstyr, der er certificeret i en anden
medlemsstat, anbringes om bord pa skibe, der farer deres flag.

(3) Disse problemer kan lgses ved harmonisering pa EU-plan. Ved Radets direktiv
96/98/EF af 20. december 1996 om udstyr pd skibe® er der slledes fastlagt fadles

! EUTCI...] & ]...],s [...].
2 EUTCI...] & ]...],s[...].
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

regler for at fjerne uoverensstemmelser i forbindelse med gennemferelsen af
internationale standarder ved hjadp af et klart afgrasnset ssgt af krav og ensartede
certificeringsprocedurer.

Der er forskellige andre EU-retsakter, der fastlasgger krav og betingelser, blandt andet
for at sikre frie varebevaagelser pa det indre marked eller tilgodese miljghensyn, for
visse produkter, der er af samme karakter som udstyr, der bruges om bord pa skibe,
men som ikke opfylder de internationale standarder, der kan adskille sig vassentligt fra
Unionens egen lovgivning og er i konstant udvikling. Disse produkter kan derfor ikke
certificeres af medlemsstaterne i henhold til de relevante internationale konventioner
om sikkerhed til sgs. Udstyr, der skal anbringes om bord pd EU-skibe i
overensstemmelse med internationale sikkerhedsstandarder, ber derfor udelukkende
omfattes af naarvaaende direktiv, der under alle omstaandigheder ber betragtes som
saglovgivning; desuden ber der fastlasgges en saalig maakning til at angive, at udstyr,
der bager det pagaddende maake, opfylder kravene i de relevante internationae
konventioner og instrumenter.

Erfaringerne med gennemfarelsen af direktiv 96/98/EF har vist, at det er ngdvendigt at
tredfe yderligere foranstatninger for a forbedre gennemferelsess og
héndhaevel sesordningerne i det naevnte direktiv og forenkle lovrammerne, idet det
samtidig sikres, at IMO-kravene gennemferes og anvendes pa en ensartet made i hele
Unionen.

Der bar derfor opstilles krav om, at skibsudstyr skal opfylde de sikkerhedsstandarder,
der er fastlagt i de gaddende internationale instrumenter, herunder de relevante
prevningsstandarder, sa det sikres, at udstyr, der opfylder disse krav, kan udveksles frit
pa det indre marked og anbringes om bord pa skibe, der farer en hvilken som helst
medlemsstats flag.

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter® fastlamyger fadles principper og
referencebestemmelser, der skal anvendes i de sektorspecifikke retsakter, saledes at
der skabes et ensartet grundlag for andringer i eller omarbgdning af denne
lovgivning. Afgarelsen udger en generel, horisontal ramme for fremtidig lovgivning
om harmonisering af betingelserne for markedsfering af produkter og tjener som
referencetekst for den gaddende lovgivning herom. Denne generelle ramme indeholder
passende lgsninger pa de problemer, der er konstateret i forbindelse med
gennemfarelsen af direktiv 96/98/EF. Det er derfor nedvendigt at indarbejde
definitionerne og referencebestemmelserne fra afgerelse nr.  768/2008/EF i
naavaaende direktiv, idet de tilpasses, hvor det er ngdvendigt for at tage hensyn til
skibsudstyrssektorens saalige kendetegn.

Eftersom skibsudstyr anbringes om bord pa skibe i forbindelse med skibsbyggeri eller
-reparationer, der kan finde sted overalt i verden, bliver opgaven at overvage markedet
saalig vanskelig og kan i praksisikke lettes af graansekontrol. Derfor er det ngdvendigt
a give markedsovervagningsmyndigheder og havnestatskontrollgrer yderligere
saalige midler til at lette deres opgave, for eksempel ved at gere det muligt at anvende
elektronisk maakning som erstatning for eller supplement til ratmaarket.

EFT L 46 af 17.2.1997, s. 25.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Ligeledes bar de erhvervsdrivendes ansvarsopgaver fastlaagges saledes, at de star i et
rimeligt forhold til formalet og ikke er diskriminerende for dem, der er etableret i
Unionen, idet der tages hensyn til, at en vassentlig del af det skibsudstyr, der er
omfattet af dette direktiv, muligvis adrig vil blive importeret og distribueret pa
medlemsstaternes omrade.

Overholdelsen af internationale preavningsstandarder kan bedst godtgeres ved hjadp af
overensstemmel sesvurderingsprocedurer som for eksempel dem, der er fastlagt i
afgerelse nr. 768/2008/EF. Dog bar kun de overensstemmel sesvurderingsprocedurer,
der opfylder kravene i de internationale instrumenter, stilles til radighed for
fabrikanterne.

For at sikre, at mistanke om manglende overholdelse undersgges pa en retfaardig og
effektiv made, bar medlemsstaterne tilskyndes til at traffe ale foranstaltninger, der
kan bidrage til en omfattende og objektiv evaluering af risiciene; hvis Kommissionen
er overbevist om, at denne betingelse er opfyldt, ber den ikke vaae forpligtet til at
gentage denne evaluering, nar den underspger de restriktive foranstaltninger, som
medlemsstaterne vedtager for udstyr, der ikke opfylder kravene.

Brug af skibsudstyr, som ikke bager overensstemmelsesmaaket, kan tillades under
sazlige omstaandigheder, navnlig nér det ikke er muligt for et skib at skaffe udstyr, der
bagrer ratmaaket, i en havn eller et anlasg uden for Unionen, eller ndr udstyr, der bager
ratmaaket, ikke laangere er tilgaangeligt pd markedet.

Det er ngdvendigt at sikre, at malene for dette direktiv ikke bringes i fare af mangler i
de geddende prevningsstandarder eller af, at IMO ikke har udarbejdet egnede
standarder for skibsudstyr, der er omfattet af direktivet. Det er ogsa nadvendigt at
vedtage passende tekniske kriterier, der sikrer, at elektroniske magker anbringes og
anvendes pa en sikker og pélidelig made. Endvidere er det nadvendigt at fare en raskke
ikke-vaesentlige elementer i dette direktiv gjour, nemlig listen i artikel 2, nr. 3), over
internationale konventioner, der fastlaagger sikkerhedskrav til skibsudstyr, og
referencerne til bestemte standarder i bilag Il1l. Kommissionen ber derfor i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade tillaagges befgjelser til at vedtage retsakter med henblik pa at vedtage
forelghige harmoniserede tekniske specifikationer og prevningsstandarder og pa at
gourfare de naevnte lister og referencer. Det er salig vigtigt, a8 Kommissionen
foretager passende haringer i forbindelse med sit forberedende arbejde, herunder af
eksperter.

Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

For at malene for dette direktiv kan opfyldes, ber de internationale instrumenter
gennemfares pa en ensartet made pa det indre marked. For hver type skibsudstyr, der
ifelge de internationale konventioner skal godkendes af flagstaten, er det derfor
ngdvendigt, at det i tide afklares, hvilke krav til design, konstruktion og ydeevne og
hvilke tilhgrende prevningsstandarder der gadder for det pagaddende udstyr i henhold
til de internationale instrumenter, og at der vedtages fadles kriterier og procedurer for,
hvordan  bemyndigede organer, medlemsstaternes myndigheder og de
erhvervsdrivendes skal gennemfgre disse krav og standarder. Desuden er det
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(16)

(17)

(18)

(19)

nadvendigt at sikre, at det kun i saalige og beherigt begrundede tilfadde tillades at
anbringe udstyr, der ikke baarer ratmaaket, om bord pa EU-skibe.

For at skre ensartede betingelser for gennemferelsen af dette direktiv ber
Kommissionen tillasgges gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbef gjel ser”.

| overensstemmelse med forordning (EU) [...] bistdr Det Europadske Agentur for
Sefartssikkerhed Kommissionen med at gennemfare relevante bindende EU-retsakter i
praksis og med at udfere de opgaver, som Kommissionen er palagt i medfar af samme
forordning.

Malene for dette direktiv, nemlig at @ge sikkerheden til sas og forebygge forurening af
havene ved hjadp af ensartet anvendelse af de relevante internationale instrumenter
vedregrende udstyr, der anbringes om bord pa EU-skibe, og at sikre fri bevaagelighed
for sddant udstyr i hele Unionen, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang bedre nés pa EU-
plan; Unionen kan derfor tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med
naghedsprincippet, jf. traktatens artikel 5. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar direktivet ikke videre, end hvad der
er nadvendigt for at nd disse mal.

De foranstaltninger, der skal vedtages, udger en vaesentlig aandring af bestemmelserne
i direktiv 96/98/EF, og derfor bar direktivet af klarhedshensyn ophaaves og erstattes af
et nyt direktiv —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Kapitel 1

Almindelige bestemmel ser

Artikel 1

Formal

Formalet med dette direktiv er at @ge sikkerheden til sas og forebygge forurening af havene
ved hjadp af ensartet anvendelse af de relevante internationale instrumenter vedrarende
udstyr, der skal anbringes om bord pa EU-skibe, og at sikre fri beveagelighed for sadant udstyr
i hele Unionen.

5

EUT L 55 &af 28.2.2011, s. 13.
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Artikel 2

Definitioner

| dette direktiv forstas ved:

(1)
)

©)

(4)

"skibsudstyr": udstyr der er omfattet af dette direktiv i henhold til artikel 3

"EU-skib": et skib, som en medlemsstat har udstedt eller ladet udstede
sikkerhedscertifikat til i henhold til de internationale konventioner, bortset fra
skibe, som myndighederne i en mediemsstat har udstedt certifikat til pa
anmodning af et tredjelands myndigheder

"internationale konventioner": de konventioner samt tilhgrende protokoller og
bindende kodekser, der er vedtaget i Den Internationale Sgfartsorganisations
(IMO) regi, og som fastlagger specifikke krav til flagstatens godkendelse af
udstyr, der skal anbringes om bord pa skibe. Dette omfatter:

den internationale konvention af 1966 om lastelinjer (LL66)

konventionen af 1972 om internationale bestemmelser til forebyggelse af
sammensted pa havet (Colreg)

den internationale konvention af 1973 om forebyggelse af forurening fra skibe
(Marpol)

den internationale konvention af 1974 om sikkerhed for menneskeliv pa sgen
(Solas)

den internationale konvention af 2004 for administration og kontrol af skibes
ballastvand og sediment (BWMC)

"prevningsstandarder": de prevningsstandarder for udstyr pa skibe, der er
fastsat af

Den Internationale Sgfartsorganisation (IMO)

Den International e Standardi seringsorganisation (1SO)

Den International e Elektrotekniske Kommission (1EC)

Den Europad ske Standardiseringsorganisation (CEN)

Den Europaaske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec)
Den Internationale Telekommunikationsunion (ITU)

Det Europadske Institut for Telestandarder (ETSI)

Kommissionen, i henhold til dette direktiv

de myndigheder, der er anerkendt i henhold til de aftaler om gensidig
anerkendelse, som Unionen er part i
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()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17

(18)

(19)

(20)

"Internationale instrumenter”: de internationale konventioner og de resolutioner
og cirkulegrer fra Den Internationale Sgfartsorganisation, der gennemfarer disse
konventioner, samt pregvningsstandarderne

"ratmaake": det symbol, der er omhandlet i artikel 9, og beskrevet i bilag I,
eller, i givet fald, det elektroniske maake, der er omhandlet i artikel 11

"bemyndiget organ”: et organ, der er udpeget af en medlemsstats kompetente
myndighed i henhold til artikel 17

"gere tilgangelig pd markedet": enhver levering af skibsudstyr pa EU-
markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe i omsagtning": ferste tilgaangeliggerel se af skibsudstyr pd EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller skibsudstyr
eller f&r skibsudstyr konstrueret eller fremstillet og markedsferer dette udstyr
under sit navn eller varemagke

"bemyndiget reprassentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk
person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa
dennes vegne i forbindel se med varetagel sen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og
som bringer skibsudstyr fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger skibsudstyr tilgeangeligt pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren
og distributgren

"akkreditering”: som defineret i artikel 2, nr. 10), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 765/2008°

"nationalt akkrediteringsorgan" som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning
(EF) nr. 765/2008

"overensstemmelsesvurdering”: en proces i henhold til artikel 15 til pavisning
af, om dette direktivs krav til skibsudstyr er opfyldt

"overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udfarer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder  kalibrering,  pravning,
certificering og inspektion

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formd at opna, at
skibsudstyr, der allerede er anbragt pa skibe, returneres

"tilbagetraskning": enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at
skibsudstyr i forsyningskaaden geres tilgaangeligt pa markedet

6

EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
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(21) "EU-overensstemmelseserklaaing”: en erklaging, der udstedes af fabrikanten i
henhold til artikel 16

(22) "produkt": et stykke skibsudstyr.

Artikel 3

Anvendel sesomrade

Dette direktiv finder anvendelse pa udstyr, der skal anbringes om bord pa et EU-skib,
og som i henhold til de internationale instrumenter skal godkendes af flagstatens
myndigheder.

Uanset at skibsudstyret, jf. stk. 1, ogsa kan veae omfattet af andre EU-retsakter end
dette direktiv, er det pagaddende udstyr, for sa vidt angar formalet i artikel 1, kun
underlagt dette direktiv.

Artikel 4

Krav til skibsudstyr

Skibsudstyr, der anbringes om bord pa et EU-skib pa eller efter den dato, der er
fastsat i artikel 39, stk. 1, andet afsnit, skal opfylde de krav til design, konstruktion,
og ydeevne, der ifalge de internationale instrumenter er gaddende pa det tidspunkt,
hvor udstyret anbringes om bord.

Skibsudstyrets overensstemmel se med de krav, der henvisestil i stk. 1, dokumenteres
udelukkende i henhold til prevningsstandarderne og efter procedurerne for
overensstemmel sesvurdering, jf. artikel 15.

De krav og standarder, der henvisestil i stk. 1 og 2, gennemferes pa en ensartet made
i henhold til artikel 35, stk. 2 og 3.

De international e instrumenter, bortset fra pravningsstandarderne, finder anvendelse
i den gaddende udgave, jf. dog artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 2009/2002".

Artikel 5

Anvendelse

Nar medlemsstaterne udsteder, godkender eller fornyer certifikater for skibe, der
farer deres flag, i henhold til de internationale konventioner, skal de sikre, at
skibsudstyr om bord pa disse skibe opfylder kravene i dette direktiv.

Medlemsstaterne tradfer de nadvendige foranstaltninger for at sikre, at skibsudstyr
om bord pa skibe, der farer deres flag, opfylder kravene i de internationale

EFT L 324 af 29.11.2002, s. 1.
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instrumenter, der gadder for udstyr, som alerede er anbragt om bord. Disse krav
gennemferes pa en ensartet made i henhold til artikel 35, stk. 4.

Artikel 6

Det indre markeds funktion

Medlemsstaterne ma ikke forbyde, at skibsudstyr, der er i overensstemmelse med dette
direktiv, bringes i omsagning eller anbringes om bord pa et EU-skib, og de ma ikke naggte at
udstede eller forny certifikater vedrgrende sadant udstyr til skibe, der farer deres flag.

Artikel 7

Overfarsel af et skib til en medlemsstats register

1 Et skib, som, uanset hvilket flag det farer, ikke er registreret i en medlemsstat, men
skal overfares til en medlemsstats register, skal ved overfarsden inspiceres af den
modtagende medlemsstat med henblik pa kontrol af, at udstyrets faktiske
beskaffenhed er i overensstemmelse med skibets sikkerhedscertifikater og enten
opfylder bestemmelserne i dette direktiv og baarer ratmaaket eller, til medlemsstatens
myndigheders tilfredshed, svarer til udstyr, der er certificeret i henhold til dette
direktiv.

2. Udstyr, som ikke beazer ratmeaket, eller som myndighederne ikke anser for
tilsvarende, skal udskiftes.

3. For skibsudstyr, som i henhold til denne artikel anses for at vaae tilsvarende,
udsteder medlemsstaten et certifikat, der altid skal ledsage det. Certifikatet skal
indeholde flagmedlemsstatens tilladelse til, at udstyret anbringes om bord pa skibet,
samt alle restriktioner eller bestemmel ser vedregrende brugen af det.

Artikel 8

Sandarder for skibsudstyr

1. Uden at det bererer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF®, tilstragoer
Unionen, at der i IMO-regi udarbejdes passende internationale standarder, herunder
detaljerede tekniske specifikationer og prevningsstandarder, for skibsudstyr, hvis
brug eller installation om bord pa skibe anses for ngdvendig for at @ge sikkerheden
til s@s og forebygge forurening af havene. Kommissionen falger dette arbejde med
jeavne mellemrum.

2. | mangel af passende internationale standarder udarbejdet af IMO for en bestemt type
skibsudstyr tillasgges Kommissionen befgjelser til ved delegerede retsakter i henhold
til  artikel 37 a vedtage harmoniserede tekniske specifikationer og
prevningsstandarder for denne type udstyr, nar det er ngdvendigt for at fjerne en

8 EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
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uacceptabel trussel mod sikkerheden eller miljget. Disse specifikationer og
standarder anvendes midlertidigt, indtil IMO har vedtaget passende standarder.

Kapitel 2

Ratmaer ket

Artikel 9

Ratmea ket

Skibsudstyr, hvis overensstemmelse med kravene i dette direktiv er pavist i henhold
til de relevante overensstemmel sesvurderingsprocedurer, forsynes med ratmaaket.

Ratmaaket maikke anbringes pa andre produkter.
Ratmaarkets udformning er vist i bilag|.

For brugen af ratmaaket gadder de generelle principper, der er fastlagt i forordning
(EF) nr. 756/2008, artikel 30, stk. 1 og stk. 3-6, idet enhver henvisning til CE-
maakning betragtes som en henvisning til ratmaaket.

Artikel 10

Regler og betingelser for anbringel se af ratmea ket

Ratmagket anbringes pa produktet eller pd magkepladen, sa det er synligt, let
leeseligt og ikke kan dlettes. Hvis produktet er af en sddan art, at dette ikke er muligt
eller berettiget, anbringes maakningen pa emballagen og i falgedokumenterne.

Ratmaarket anbringes ved produktionsfasens af slutning.

Ratmaaket falges af identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis dette
organ har vaget involveret i produktionskontrolfasen, samt af de sidste to cifre i
arstallet for det ar, hvor magket blev anbragt.

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

Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at reglerne
for anvendelse af ratmaaket gennemfares korrekt, og tager passende skridt i tilfadde
af uretmaeessig anvendelse af maaket. Medlemsstaterne indfarer desuden sanktioner
for overtraedelser, herunder strafferetlige sanktioner, for alvorlige overtrasdelser.
Disse sanktioner skal sta i forhold til, hvor alvorlig overtrasdelsen er, og have en
effektiv praeventiv virkning mod uretmaessig anvendel se.
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Artikel 11

Elektronisk meakning

Ratmagket kan suppleres eller erstattes af en passende og pdlidelig form for
elektronisk magkning. | givet fald finder artikel 9 og 10 tilsvarende anvendel se.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i henhold til artikel 37 med henblik pa
at udpege, hvilke specifikke typer skibsudstyr der kan forsynes med elektronisk
maakning, og fastsedte passende tekniske kriterier med hensyn til udformning af og
funktionskrav til elektroniske maaker samt deres anbringelse og brug.

Kapitel 3

Erhvervsdrivendes for pligtel ser

Artikel 12

Fabrikantens forpligtel ser

Ved anbringelse af ratmaaket patager fabrikanten sig ansvaret for at garantere, at det
skibsudstyr, hvorpa meaket er anbragt, er konstrueret og fremstillet i
overensstemmel se med kravenei artikel 4, og varetager forpligtelsernei stk. 2-9.

Fabrikanten skal udarbejde den kraavede tekniske dokumentation og fa gennemfert
de relevante overensstemmel sesvurderingsprocedurer.

Hvor det er pavist ved overensstemmelsesvurderingsproceduren, at skibsudstyret
opfylder de gaddende krav, skal fabrikanten udarbgjde en EU-
overensstemmelseserklaaing 1 henhold til artikel 16 og anbringe
overensstemmel sesmagkningen i henhold til artikel 9.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserklagingen, jf. artikel 16, i et tidsrum, der stér i et rimeligt
forhold til risikoniveauet, og som under ingen omstaandigheder ma vaae kortere end
skibsudstyrets forventede livscyklus, efter at ratmagket er anbragt pa den sidste
enhed.

Fabrikanten sikrer, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse. Der skal 1 forngdent omfang tages hensyn til andringer i
skibsudstyrets design eller kendetegn og til andringer i de internationale
instrumenter, jf. artikel 4, pa grundlag af hvilke udstyret erkleges at veae i
overensstemmelse med kravene. Om ngdvendigt i henhold til bilag Il far fabrikanten
gennemfart en ny overensstemmel sesvurdering.

Fabrikanten skal sikre, at hans produkter er forsynet med et type-, parti- eller

serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken de kan
identificeres, eller hvis dette pa grund af produktets sterrelse eller art ikke er muligt,
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at de kraevede oplysninger fremgéar af emballagen €eller af et dokument, der ledsager
produktet.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
kontaktadresse skal fremgd af produktet eller, hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Adressen skal vage
adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

Fabrikanten skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og alle de
oplysninger, der er nadvendige, for at produktet kan installeres sikkert om bord og
anvendes sikkert, herunder oplysninger om eventuelle brugsbegramsninger, pa et for
slutbrugerne letforstaeligt sprog samt af enhver anden dokumentation, der kraeves i
henhold til de internationale instrumenter eller prevningsstandarderne.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han har bragt i
omsagning eller anbragt pa EU-skibe, ikke er i overensstemmelse med de geddende
krav i de internationale instrumenter, jf. artikel 4, skal han straks tradfe de
nadvendige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nadvendigt tragkke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis produktet udger en risiko, straks orientere
de kompetente nationale myndigheder i medlemsstaterne herom og give nsamere
oplysninger om saalig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger.

Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er nadvendig for at
konstatere produktets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog og give den pagaddende myndighed adgang til sine
lokaliteter med henblik pa markedsovervagning i henhold til artikel 19 i forordning
(EU) nr. 765/2008. De skal, hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde
med den om foranstaltninger, der tragfes for at eliminererisici ved produkter, de har
bragt i omsagning.

Artikel 13

Bemyndigede repraesentanter

En fabrikant, der ikke er hjemmehgrende pa en medlemsstats omrade, skal ved
skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 12, stk. 1, og udarbedelsen af teknisk
dokumentation kan ikke vaare en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

Bemyndigede repraesentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de
har modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum sadte den bemyndigede
repraesentant i stand til:

(@ a dille EU-overensstemmelseserklagingen og den tekniske
dokumentation til radighed for de nationale overvagningsmyndigheder i
et tidsrum, der star i et rimeligt forhold til risikoniveauet, og som under
ingen omstaandigheder ma vaae kortere end skibsudstyrets forventede
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livscyklus, efter at ratmaaket er anbragt pa det sidst fremstillede stykke
udstyr

(b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning, at give den a den information og dokumentation, der er
nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen

(c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der tragfes for at eliminere risici
ved de produkter, der er omfattet af hans fuldmagt.

Artikel 14

Andre erhvervsdrivende

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemsgke og
kontaktadresse skal fremgd af produktet, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

Importgren og distributgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den a den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med lovgivningen, pa et
for denne myndighed let forstaeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der tradfes for at eliminere risici
ved produkter, de har bragt i omsadning.

En importer eller distributer anses for at vagre fabrikant i dette direktivs forstand og
er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 12, nar han bringer
skibsudstyr i omsagtning eller anbringer det om bord pa et EU-skib under sit navn
eller varemagke eller andrer skibsudstyr, der allerede er bragt i omsagning pa en
sadan made, at det kan bergre overholdelsen af de gad dende krav.

Kapitel 4

Overensstemmelsesvur dering og notifikation af
over ensstemmel sesvur deringsor ganer

Artikel 15
Over ensstemmel sesvur deringsprocedur er
Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag Il .
Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant

gennemfarer overensstemmel sesvurderingen for en bestemt type skibsudstyr efter en
af de procedurer, som Kommissionen udvaedger blandt nedenstdende muligheder og
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fastsedter ved gennemforelsesretsakter vedtaget efter undersggel sesproceduren, |f.
artikel 38, stk. 3:

a)  hvor der skal foretages EU-typeafprevning (modul B), far produktet bringes i
omsagning, skal at skibsudstyr underkastes:

—  kvalitetssikring af produktionen (modul D)
—  kvalitetssikring af produkterne (modul E) eller
—  produktverifikation (modul F)

b) | tilfadde, hvor skibsudstyret er produceret individuelt eller i begramset antal
og ikke er serie- eller masseproduceret, kan EU-enhedsverifikation (modul G)
anvendes som procedure for overensstemmel sesvurdering.

Kommissionen ferer og gourferer en liste over godkendt skibsudstyr og
ansagninger, der er inddraget eller afsaet, og stiller den til radighed for de bererte
parter.

Artikel 16

EU-overensstemmel seserklaaring

Det skal af EU-overensstemmel seserklagingen fremga, at det er blevet dokumenteret,
at de krav, der er fastlagt i henhold til artikel 4, er opfyldt.

EU-overensstemmel seserklagingen skal felge den model, der er fastsat i bilag 111 til
Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF. Den skal indeholde de
elementer, der er beskrevet i de relevante moduler i bilag Il til dette direktiv, og skal
| gbende gjourfares.

Ved udfeadigelse af EU-overensstemmelseserklagingen pétager fabrikanten sig
ansvaret og varetager de forpligtelser, der henvisestil i artikel 12, stk. 1.

Nar skibsudstyr anbringes om bord pa et EU-skib, forsynes skibet med en kopi af
EU-overensstemmelseserklagringen for det pagaddende udstyr; denne kopi skal
opbevares om  bord, indtil udstyret  fjernes fra  skibet. EU-
overensstemmelseserklaaringen skal oversedtes til et eler flere sprog i
overensstemmel se med flagstatens krav.

Der skal forelagges en kopi af EU-overensstemmelseserklagingen for det

bemyndigede organ e€ller de organer, der har gennemfert de pagaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer.
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Artikel 17

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke
organer der er bemyndiget til som uafhangig tredjepart at udfere
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.

De bemyndigede organer skal opfylde kravenei bilag I11.

Artikel 18
Bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfare og gennemfare de nadvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel 20.

Bemyndigede organer skal underkastes kontrol mindst én gang hvert andet ar.
Kommissionen kan vadge at deltage som observater i denne kontrol.

Medlemsstaterne kan beslutte, at vurderingen og overvagningen, jf. stk. 1, skal
gennemfares af et nationalt akkrediteringsorgan.

Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ,
som ikke er en del af en statslig myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed
og med de forngdne aandringer overholde kravene i bilag V. Desuden skal det have
truffet foranstaltninger til dakning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

Den bemyndigende myndighed har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af
det i stk. 4 naevnte organ.

Den bemyndigende myndighed skal opfylde kravenei bilag V.

Artikel 19
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagning af
disse organer og om eventuelle aandringer heraf.

Kommissionen gar disse oplysninger offentligt tilgsengelige.
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Artikel 20

Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede organer

Hvis e bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindese med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
bilag I11, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

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

Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedregrende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til dette direktiv, til radighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 21

Andringer af notifikationen

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravenei bilag 11, eller at det ikke opfylder
sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begramse, suspendere eller
inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmasssigt afhaengigt af, i
hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks
underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en notifikation begraases, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende
medlemsstat tradfe de nadvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stér til radighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 22
Anfaegtel se af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den pa grundlag af de oplysninger,
den rader over, eller som den bliver gjort opmagksom pa, neger tvivli om et
bemyndiget organs kompetence eller om, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de
krav og forpligtelser, der pahviler det.

Den bemyndigende mediemsstat skal efter anmodning forelasgge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.
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Kommissionen skal sikre, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersgagel ser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laangere
opfylder kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den
bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at tradfe de nadvendige
foranstaltninger, herunder om ngdvendigt inddragel se af notifikationen.

Artikel 23

Proceduremasssige forpligtel ser for bemyndigede organer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmel sesvurdering i overensstemmelse
med de procedurer, der er fastsat i artikel 15.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i henhold til artikel 4, ikke
er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og
udsteder ikke en overensstemmel sesattest.

Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmel sesovervagning, efter at
der alerede er blevet udstedt en attest, finder, at et produkt ikke laengere opfylder
kravene, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og om ngdvendigt
suspendere eller inddrage attesten. Hvis der ikke tradfes afhjadpende
foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den gnskede virkning, skal det
bemyndigede organ begramse, suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt efter
hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 24
Oplysningskrav for bemyndigede organer
Bemyndigede organer oplyser den bemyndigende myndighed om:

a) tilfadde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagytet, samt begraasninger,
suspenderinger eller inddragel ser af attester

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

¢) anmodninger om information om udfarte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden
for det omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfart,
herunder graanseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

Bemyndigede organer skal efter anmodning give Kommissionen og medlemsstaterne
relevante  oplysninger om spgrgsma vedrgrende negative og positive
overensstemmel sesvurderingsresultater. Bemyndigede organer skal give de avrige
bemyndigede organer, der udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som
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omfatter de samme produkter, oplysninger om negative og, efter anmodning, positive
overensstemmel sesvurderingsresul tater.

Artikel 25

Erfaringsudveksling

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

DA

Artikel 26

Koordinering mellem bemyndigede organer

Kommissionen serger for, at der etableres passende koordinering og samarbejde
mellem bemyndigede organer, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller
gennem udpegede repraessentanter deltager i arbejdet i den sektorspecifikke gruppe.

Kapitel 5

Overvagning af EU-markedet, kontrol af produkter og
beskyttelsesforanstaltninger

Artikel 27

Rammer for overvagningen af EU-markedet

For sa vidt angdr skibsudstyr, overvéger medlemsstaterne markedet i henhold til
rammelovgivningen for overvagning pa EU-markedet som fastlagt i kapitel 111 i
forordning (EF) nr. 765/2008, jf. dog bestemmelsernei stk. 2 og 3i denne artikel.

| de national e markedsovervagningsrammer og -programmer skal der tages hensyn til
skibsudstyrssektorens saalige kendetegn og navnlig til de forpligtelser, som de
internationale konventioner palaggger flagstatens myndigheder.

Markedsovervagningen kan omfatte dokumentkontrol savel som kontrol af
skibsudstyr, der er forsynet med ratmaarket, uanset om udstyret er anbragt om bord
pa skibe eller €. Kontrol af skibsudstyr, der alerede er anbragt om bord, begramses
til undersggelser, der kan udfgres, mens udstyret forbliver om bord i fuldt
funktionsdygtig tilstand. Kontrol af skibsudstyr, der er anbragt om bord pa skibe,
som farer en anden medlemsstats flag, end den, der foretager kontrollen, udfares i
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henhold til de relevante bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/16/EF°.

Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndigheder har til hensigt at foretage
stikprevekontrol, kan de anmode fabrikanten om for egen regning at stille de
nedvendige stikprever til radighed pa den paged dende medlemsstats omrade.

Artikel 28

Procedurei tilfadde af skibsudstyr, der udger en risiko pa nationalt plan

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de
har tilstrakkelig grund til at antage, at skibsudstyr, der er omfattet af naavagende
direktiv, udger en risiko for sikkerheden til sgs eller miljget, skal de foretage en
evaluering af det pagaddende skibsudstyr, der omfatter ale de krav, der er fastlagt i
dette direktiv. De Dbererte erhvervsdrivende skal samarbgde med
markedsovervagningsmyndighederne i nadvendigt omfang.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering
konstaterer, at skibsudstyret ikke opfylder kravene i naavaaende direktiv, skal de
straks anmode den pagaddende erhvervsdrivende om at tradfe alle fornadne
foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med disse krav, trakke
udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som
de fastsadter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede
organ herom.

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

Hvis  markedsovervagningsmyndighederne  finder, a den  manglende
overensstemmel se med kravene ikke er begramset til medlemsstatens omrade eller il
skibe, der ferer dens flag, skal de underrette Kommissionen og de @vrige
medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har
palagt den erhvervsdrivende at tradfe.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tredfes alle de forngdne foranstaltninger over
for ale de pagaddende produkter, som han har gjort tilgaangelige pa EU-markedet
eller anbragt eller leveret til anbringelse om bord pa EU-skibe.

Hvis den pagaddende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1,
andet afsnit, ikke tradfer de forngdne foranstaltninger eller pa anden vis undlader at
opfylde sine forpligtelssr i  henhold til  dette  direktiv, skal
markedsovervagningsmyndighederne  tredffe de  ngdvendige  forelgbige
foranstaltninger for at forbyde eller begramse tilgaangeliggerel sen af skibsudstyret pa
det nationale marked eller anbringelsen om bord pa skibe, der farer den pagaddende

EUT L 131 af 28.5.20009, s. 57.
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medlemsstats flag, eller for at traskke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage.

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

De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger,
salig hvad angdr de ngdvendige data til identifikation af skibsudstyr, der ikke
opfylder kravene, udstyrets oprindelse, arten af den pastaet manglende opfyldelse af
kravene og af den pagaddende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har
fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den
manglende overensstemmel se med kravene skyldes:

a) at skibsudstyret ikke opfylder de gaddende krav til design, konstruktion og
ydeevne som fastsat i medfer af artikel 4

b) at skibsudstyret ikke opfylder de prevningsstandarder, der henvises til i artikel
4, under overensstemmel sesvurderingsproceduren

C)  at denavnte provningsstandarder er utilstragkkelige.

De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal
straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de métte rade over, om det
pagaddende skibsudstyrs manglende overensstemmelse med kravene, og om deres
indsigelser, hvis de ikke er indforstéet med den meddelte national e foranstaltning.

Hvis der ikke inden for fire maneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaae
berettiget.

Medlemsstaterne sarger for, at der straks tradfes passende restriktive foranstaltninger
over for det pagaddende skibsudstyr, som f.eks. tilbagetraskkelse af udstyret fra deres
marked.

Artikel 29
Beskyttel sesprocedure pa EU-plan

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 28, stk. 3 og 4, geres indsigelse
mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at
den nationale foranstaltning kan vaae i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte spgrgsmalet med medliemsstaterne og den eller de
pagaddende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. Pa grundlag
af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen tradfe afgerelse om, hvorvidt
den nationale foranstaltning er berettiget eller g.

Hvis Kommissionen, for sa vidt angar stk. 1, er overbevist om, at den procedure, der
er fulgt i forbindelse med vedtagelsen af den nationale foranstaltning, sikrer en
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udtammende og objektiv vurdering af risikoen og er i overensstemmelse med artikel
21 i forordning (EF) nr. 765/2008, kan den ngjes med at undersage, om den nationale
foranstaltning er hensigtsmasssig og stér i et rimeligt forhold til risikoen.

Kommissionen retter sin afgarel se til alle medlemsstaterne og meddeler den strakstil
den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vege berettiget, skal samtlige
medlemsstater tradfe de nadvendige foranstaltninger for at sikre, at det skibsudstyr,
der ikke er i overensstemmelse med kravene, trakkes tilbage fra deres marked og om
nadvendigt kaldes tilbage. De underretter Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare uberettiget, skal den pagaddende
medlemsstat tragkke foranstaltningen tilbage.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaae berettiget, og hvis skibsudstyrets
manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de
prevningsstandarder, der henvises til i artikel 4, kan Kommissionen bekradte, aandre
eller ophaave den nsevnte foranstaltning ved gennemfarel sesretsakter, der vedtages
efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 38, stk. 2. Kommissionen tillasgges
endvidere befgjelser til ved delegerede retsakter efter proceduren i artikel 37 at
vedtage forel gbige harmoniserede krav og prevningsstandarder for den bestemte type
skibsudstyr for at fjerne truslen mod sikkerheden eller miljget, indtil den relevante
internationale organisation har aandret den pageddende prevningsstandard.

Hvis den padgaddende prevningsstandard er en europadsk standard, skal
Kommissionen underrette den/de relevante europadske
standardiseringsorganisation(er) og forelasggge spergsmalet for det udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF. Udvalget skal radfgre sig med den/de
pagad dende europad ske standardi seringsorgani sation(er) og straks afgive udtalelse.

Artikel 30

Produkter, som er i overensstemmel se med kravene, men som udger en risiko for sikkerheden

til sgs eller for miljabeskyttel sen

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 28, stk.
1, finder, at skibsudstyr, selv om det opfylder kravenei dette direktiv, udger en risiko
for sikkerhedens til sgs eller miljget, palaagger den den pagaddende erhvervsdrivende
at traffe alle nadvendige foranstaltninger for at sikre, at det pagad dende skibsudstyr,
nar det bringes i omsagning, ikke langere udger en risiko, eller for at trackke det
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den
fastsedter i forhold til risikoens art.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tradfes foranstaltninger over for ale de
pagaddende produkter, som han har gjort tilgaangelige pa EU-markedet eller anbragt
om bord pa EU-skibe.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Informationen ska indeholde alle tilgaangelige oplysninger, saalig hvad angér de
negdvendige data til identifikation af det pageddende skibsudstyr, udstyrets oprindelse
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og forsyningskaaden, arten af den pagaddende risiko og arten og varigheden af de
trufne national e foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spgrgsmdlet med medlemsstaterne og den eller de
pagaddende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning. Pa grundlag
af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen tradfe afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller &, og om nedvendigt foresld passende
foranstaltninger. Til dette forma finder artikel 29, stk. 2, tilsvarende anvendel se.

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

Artikel 31

Formel manglende overensstemmel se med kravene

Uanset artikel 28 pdlaggger en medlemsstat, hvis den konstaterer et af fglgende
forhold, den pagaddende erhvervsdrivende at bringe den manglende
overensstemmelse med kravene til ophar:

a) ratmagket er anbragt i modstrid med artikel 9 eller artikel 10

b)  der erikke anbragt overensstemmel sesmaarkning

c)  der erikke udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaging

d) EU-overensstemmelseserklagringen er ikke udarbejdet korrekt

e)  Den tekniske dokumentation er enten ikke til radighed eller ikke fuldstandig.

Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal
den pagad dende medlemsstat traffe alle ngdvendige foranstaltninger for at begramnse
eller forbyde, at skibsudstyret gares tilgangeligt pd markedet, eller sikre, at det
kaldes tilbage €eller traskkes tilbage fra markedet.

Artikel 32

Undtagelser pa grundlag af teknisk innovation

Under saalige omstaandigheder i forbindelse med teknisk innovation kan flagstatens
myndigheder tillade, a skibsudstyr, der ikke opfylder procedurerne for
overensstemmelsesvurdering, anbringes om bord pa et EU-skib, hvis det ved
prevning eller pd anden made til flagstatens myndigheders tilfredshed er konstateret,
at sadant udstyr er mindst lige sa effektivt som udstyr, der opfylder procedurerne for
overensstemmel sesvurdering.

Prevningsprocedurerne ma ikke pa nogen méde diskriminere mellem skibsudstyr, der
er produceret i flagmediemsstaten, og udstyr, der er produceret i andre stater.

Skibsudstyr, som er omfattet af denne artikel, forsynes af flagmedlemsstaten med et
certifikat, der skal falge det overalt, og som indeholder flagmedlemsstatens tilladelse
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til, at udstyret anbringes om bord pa skibet, samt alle restriktioner eller bestemmel ser
vedragrende brugen af det.

Hvis en medlemsstat tillader anbringelse om bord péa et EU-skib af skibsudstyr, der
er omfattet af denne artikel, skal medlemsstaten straks meddele Kommissionen og de
avrige medlemsstater de naamere oplysninger i denne forbindelse samt rapportere
om dle relevante prevninger, vurderinger og  procedurer  for
overensstemmel sesvurdering.

Inden for 12 maneder efter at have modtaget de oplysninger, der er omhandlet i stk.
4, kan Kommissionen, hvis den finder, at betingelserne i stk. 1 ikke er opfyldt,
kraeve, at den pagaddende medlemsstat inddrager den udstedte tilladelse inden for en
naamere fastsat frist. Til dette formd handler Kommissionen ved hjadp aof
gennemfarel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages  efter
radgivningsproceduren i artikel 38, stk. 2.

Hvis et skib med udstyr om bord, der er omfattet af stk. 1, overfares til en anden
medlemsstat, kan den modtagende flagmediemsstat tredfe de nadvendige
foranstaltninger, der kan omfatte prevninger og praktiske demonstrationer, for at
sikre sig, at udstyret er mindst lige sa effektivt som udstyr, der opfylder
overensstemmel sesprocedurerne.

Artikel 33

Undtagel ser med henblik pa prevning eller vurdering

En flagstats myndigheder kan med henblik pa prevning eller vurdering tillade anbringelse om
bord pa et EU-skib af udstyr, der ikke opfylder overensstemmel sesprocedurerne eller ikke er
omfattet af artikel 32, men kun safremt alle falgende betingel ser er opfyldit:

a)

b)

skibsudstyret skal forsynes med et certifikat, der skal felge det overat, og som
indeholder flagmedlemsstatens tilladelse til, at udstyret anbringes om bord pa EU-
skibet, samt alle ngdvendige restriktioner eller andre passende bestemmelser
vedrarende brugen af det pagaddende udstyr

tilladel sen skal vaare begramset til en kort periode

skibsudstyret ma ikke benyttes i stedet for udstyr, der opfylder kravene i dette
direktiv, og maikke installeres i stedet for sddant udstyr, som skal forblive om bord
pa EU-skibet i driftsklar stand til gjeblikkelig anvendelse.

Artikel 34

Undtagelser under saalige omstaendigheder

Hvis udstyr skal udskiftes i en havn uden for Unionen, og det under ssalige
omstandigheder, som ska begrundes behgrigt over for flagstatens myndigheder,
ikke er muligt at anbringe udstyr, der baarer ratmaarket, om bord inden for et rimeligt
tidsrum, eller uden at det medfarer urimelige forsinkelser eller omkostninger, kan
andet skibsudstyr anbringes om bord i overensstemmelse med stk. 2 -4.
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Det skibsudstyr, der anbringes om bord, skal ledsages af dokumentation, som er
udstedt af en stat, der er mediem af IMO, og som er part i de relevante konventioner,
og hvori det godtgares, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante IMO-
krav.

Flagstatens myndigheder skal straks underrettes om, hvilken type skibsudstyr det
drejer sig om, med en naarmere beskrivelse af det.

Flagstatens myndigheder skal snarest muligt sikre, at det i stk. 1 naevnte skibsudstyr
samt dets prevningsdokumentation opfylder de relevante krav i de internationale
instrumenter og i dette direktiv.

Hvis det er godtgjort, at en bestemt type skibsudstyr, der bager ratmaaket, ikke
langere er tilgangeligt pd markedet, kan flagstaten godkende, at andet skibsudstyr
anbringes om bord i overensstemmel se med bestemmelsernei stk. 6-8.

Det godkendte skibsudstyr skal sa vidt muligt opfylde de krav og
pravningsstandarder, der henvisestil i artikel 4.

Det skibsudstyr, der anbringes om bord, ska ledsages af et forelgbigt
godkendelsescertifikat, der er udstedt af flagmedlemsstaten eller en anden
medlemsstat, og som indeholder oplysninger om falgende:

a)  det udstyr, der bager ratmaaket, og som det godkendte udstyr skal erstatte

b) de praecise omstandigheder, under hvilke godkendel sescertifikatet er udstedt,
og navnlig det forhold, at udstyr, der baaer ratmaaket, ikke er tilgaangeligt pa
markedet

c) de praxise krav til design, konstruktion og ydeevne, ud fra hvilke den
udstedende medlemsstat har godkendt udstyret

d) de prevningsstandarder, der matte vame anvendt som led i
godkendel sesproceduren.

Hvis en medlemsstat udsteder et forelabigt godkendelsescertifikat, skal den straks
underrette Kommissionen herom. Hvis Kommissionen finder, at betingelsernei stk. 6
og 7 ikke er opfyldt, kan den kraeve, a medlemsstaten inddrager det omtalte
certifikat, €ller traedfe andre passende foranstaltninger ved hjadp af
gennemf grel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages  efter
radgivningsproceduren i artikel 38, stk. 2.
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Kapitel 6

Afduttende bestemmel ser

Artikel 35

Gennemfer el sesforanstal tninger

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navn og kontaktoplysninger pa de
myndigheder, der har ansvaret for gennemfarelsen af dette direktiv. Kommissionen
udarbejder og offentligger en liste over disse myndigheder; listen ajourfares jsevnligt.

For hver type skibsudstyr, der i henhold til de internationale konventioner skal
godkendes af flagstatens myndigheder, udpeger Kommissionen ved
gennemfgrel sesretsakter de respektive krav til design, konstruktion og ydeevne og de
pravningsstandarder, der gadder i henhold til de internationale instrumenter.

Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter vedtage fadles kriterier og naamere
procedurer for anvendelsen af kravene og prevningsstandarderne, jf. stk. 2.

Kommissionen udpeger ved gennemfarelsesretsakter de respektive nye krav il
design, konstruktion og ydeevne, der indfgres i de internationale instrumenter, og
som gadder for udstyr om bord pa skibe, far kravene vedtages, for at sikre, at udstyr,
der anbringes om bord pa EU-skibe, er i overensstemmelse med de internationale
konventioner.

Kommissionen opretter og vedligeholder en database, der som minimum indeholder
falgende oplysninger:

a) enliste over de overensstemmel sescertifikater, der er udstedt i henhold til dette
direktiv, samt de vigtigste oplysninger om disse

b) enliste over de overensstemmelseserklaginger, der er udstedt i henhold til dette
direktiv, samt de vigtigste oplysninger om disse

c) en gourfert liste over de gaddende internationale instrumenter, krav og
prevningsstandarder, herunder ajourferinger, der far virkning i medfer of
artikel 4, stk. 3

d) enlisteover defadleskriterier og procedurer, jf. stk. 3, med deres fulde ordlyd
e) kravene og betingelserne for elektronisk magkning, jf. artikel 11

f)  andre oplysninger, der kan hjadpe medlemsstaterne, de bemyndigede organer
og de erhvervsdrivende til at gennemfare dette direktiv korrekt.

Denne database gares tilgeangelig for medlemsstaterne. Hele databasen eller dele
heraf dtilles ogsd til rédighed for offentligheden, dog udelukkende til
informationsformal.
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6.

De i denne artikel omhandlede gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 38, stk. 3.

Artikel 36

AEndringer

Dette direktiv kan aandres af Kommissionen ved delegerede retsakter med det formdl at:

a)

b)

amndre listen over internationale konventioner i artikel 2, nr. 3), med henblik pa at
tilfgje konventioner, der kraever flagstatens godkendelse af udstyr, der skal anbringes
om bord pa skibe, som farer denne stats flag

gjourfere referencerne til internationale og europadske standarder, jf. bilag 111, nar
der foreligger nye standarder.

Disse delegerede retsakter vedtages efter proceduren i artikel 37.

Artikel 37

Udavel se af de del egerede befgjel ser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

De i artikel 8, 11, 29 og 36 omhandlede delegerede befgjelser tillaayges
Kommissionen for en ubegramset periode fra dette direktivs ikrafttrasdel sesdato.

Deni artikel 8, 11, 29 og 36 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer den delegation af befgjelser, der er angivet i afgerelsen, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions
Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i tradt kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 8, 11, 29 og 36 traader kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa
2 maneder fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udiabet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse Fristen forlaanges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Rédets initiativ.
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Artikel 38

Udvalg

Kommissionen bistds af Udvalget for Sikkerhed til Se@s og Forebyggelse af
Forurening fra Skibe (USS), der er nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 2099/2002'°. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Artikel 39

Gennemfarelsei national ret

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [et ar efter ikrafttrasdelsen] de
love og administrative bestemmelser, der er nadvendige for at efterkomme dette
direktiv. Detilsender straks Kommissionen disse love og bestemmel ser.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den [et ar efter ikrafttraadelsen].

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De neamere regler
for henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som
de udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 40

Ophaevelse
Raédets direktiv 96/98/EF ophaaves med virkning fra den [anvendel sesdatoen].

De krav og prevningsstandarder for skibsudstyr, der er gaddende pr.
[anvendelsesdatoen] i medfer af nationale bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget til gennemferelse af direktiv 96/98/EF, gadder fortsat, indtil de
gennemfarel sesretsakter, der henvisestil i artikel 35, stk. 2, traader i kraft.

Henvisninger til det ophaevede direktiv betragtes som henvisninger til nearvaaende
direktiv.

EUT L 324 af 29.11.2002, s. 1.
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Artikel 41

I krafttraaden
Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.
Artikel 42
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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Ratmaar ket

Overensstemmel sesmaaket udformes i overensstemmel se med fglgende model:

M

3114,
Hvis ratmagket formindskes dller forstarres, skal modellens starrel sesforhold overholdes.

Komponenterne i ratmaaket skal have samme vertikale dimensioner, som skal vaae mindst
5 mm.

Der kan fraviges fra minimumsdimensionerne, n&r det drejer sig om sma anordninger.
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BILAGII

Procedurer for overensstemmelsesvurdering

|. MoDuL B: EU-TYPEAFPR@VNING

1.

EU-typeafpreovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af skibsudstyret og sikrer og
erklager, at skibsudstyrets tekniske konstruktion opfylder kravene i de internationale
instrumenter.

EU-typeaf prevningen kan gennemfares pa en af felgende mader:

— undersggelse af et preveeksemplar af hele produktet (produktionstype), der er
reprassentativt for den pataankte produktion

— vurdering af egnetheden af skibsudstyrets tekniske konstruktion ved
undersggelse af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der
er omhandlet i punkt 3, samt undersggel se af preveeksemplarer af en eller flere
kritiske dele af produktet, der er repraesentative for den patamkte produktion
(kombination af produktionstype og konstruktionstype)

Fabrikanten skal indgive ansggning om EU-typeafpravning til et enkelt bemyndiget
organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

en bekradftet kopi af patenter, licenser eller dokumenter, hvorved ansggeren haevder
at have ret til at fremstille, anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg eller
anvende dets varemagke; som det bemyndigede organ uanset bestemmelserne i
punkt 16 i bilag 111 skal stilletil radighed for de kompetente domstole

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

en skriftig erklaaing om, at samme ansggning ikke er indgivet til andre
bemyndigede organer

den tekniske dokumentation. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at
vurdere, om skibsudstyret er i overensstemmelse med de international e instrumenter,
jf. artikel 4, og skal indeholde en fyldestgerende anayse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de
gaddende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af skibsudstyrets
konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indehol de falgende elementer:

— enamindelig beskrivelse af skibsudstyret

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

39

DA



DA

a)  de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger
og oversigter, og hvordan skibsudstyret fungerer

b) enliste over de krav og prevningsstandarder, som gadder for det pagaddende
skibsudstyr i overensstemmelse med dette direktiv, tillige med en beskrivelse
af de lgsninger, der er anvendt for at opfylde de naevnte krav

c) resultater af designberegninger, undersggelser mv. og

d)  prevningsrapporter

— proveeksemplarer, som er repreesentative for den pdtaankte produktion. Det

bemyndigede organ kan anmode om flere praveeksemplarer, hvis det er ngdvendigt for
at gennemfare pravningsprogrammet

— Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

stettedokumenter skal nsevnes a dokumentation, der er blevet anvendt. |
stettedokumentationen skal om ngdvendigt indga resultaterne af prevninger, som er
blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa
hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ skal:
vedrgrende skibsudstyret:

undersage den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om
skibsudstyrets tekniske konstruktion er i orden

vedrarende preoveeksemplaret/proveeksemplarerne:

kontrollere, a  preveeksemplaret/praveeksemplarerne er  fremstillet i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation, og fastsld, hvilke elementer der
er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de pagaddende
harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der
er konstrueret uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

udfeare egnede undersagel ser og pravninger i overensstemmelse med dette direktiv
aftale med fabrikanten, hvor undersggel serne og pravningerne skal foretages.

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

Hvis typen opfylder kravene i det specifikke internationale instrument, som det
pagaddende skibsudstyr er omfattet af, udsteder det bemyndigede organ en EU-
typeafprevningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af undersggelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og
de nadvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der kan vaae et
eller flere bilag til attesten.
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10.

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

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i de internationale instrumenter, afviser
det bemyndigede organ at udstede en EU-typeafpravningsattest, oplyser ansegeren
herom og giver en detaljeret begrundel se for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig gour med eventuelle aandringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type méaske ikke
laangere opfylder de gaddende krav i de internationale instrumenter, og beslutter, om
sadanne andringer kreever yderligere undersggelser. | bekrafftende fald underretter
det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeafprevningsattesten, om alle aandringer til den godkendte
type, som kan pavirke skibsudstyrets overensstemmelse med de vassentlige krav i de
internationale instrumenter eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne
aandringer kraever en tillasgsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige
EU-typeaf preovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-
typegodkendel sesattester og/eller tillaay hertil, som det har udstedt eller trukket
tilbage, og tiller med jearne mellemrum €ller efter anmodning listen over attester
og/eller eventuelle tillasg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made
begramset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tillagg hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pa anden made begramset, og, efter anmodning, om de attester
og/eller tillagg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de @vrige bemyndigede organer kan efter
anmodning fa tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller tillaaggene
hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af
den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersegelser, som det
bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af
EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tillasggene hertil samt den tekniske
dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil
udlgbet af attestens gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og
tillaaggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i ti ar efter,
at det sidste produkt er blevet fremstillet, star til rédighed for de nationae
myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede
ansggning og opfylde de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er
specificeret i mandatet.
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II. MobuL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF
FREMSTILLINGSPROCESSEN

1 Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er
den del af overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i
punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det
pagaddende skibsudstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten og opfylder kravene i de internationale instrumenter, som de
er omfattet of.

2. Fremstillingsvirksomhed

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

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetssystemet for det
pagad dende skibsudstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

en bekradtet kopi af patenter, licenser eller dokumenter, hvorved ansggeren hsevder at
have ret til at fremstille, anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg eller anvende
dets varemagke; som det bemyndigede organ uanset bestemmelserne i punkt 16 i
bilag |11 skal stilletil radighed for de kompetente domstole

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

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

— aleoplysninger, der er relevante for den planlagte kategori af skibsudstyr
— dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf prevningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i de internationale
instrumenter, som de er omfattet af.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivel se af :
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3.3.

34.

3.5.

4.2.

kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med
hensyn til produktkvaliteten

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

de undersggelser og prevninger, der skal udferes far, under og efter produktionen, og
angivelse af den hyppighed hvormed dette sker

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

hvordan det kontrolleres, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravenei punkt 3.2.

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring i vurdering pa det relevante skibsudstyrsomrade og inden for
den pagaddende skibsudstyrsteknologi og viden om de gaddende krav i de
internationale instrumenter. Kontrollen skal omfatte et besag pa fabrikantens anlagg.
Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt
3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsa de
relevante krav i de internationale instrumenter og foretage de ngdvendige
undersggel ser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

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

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataakt aandring af systemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen ska
indeholde resultaterne af undersagel sen og en begrundel se for afgarel sen.

Kontrol padet bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtel ser
I henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det ale ngdvendige
oplysninger, navnlig:
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— dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevningss og kalibreringsdata,

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

rapporter vedragrende personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflasgger jaevnligt kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
produktprevninger for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget pravninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer ratmaarkningen som beskrevet i artikel 9 og pa det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa
hvert produkt, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprevningsattesten, og som opfylder de relevante krav i de internationale
Instrumenter.

Fabrikanten udarbgjder en skriftlig overensstemmelseserklaaing for hver
produktmodel og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rédighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken skibsudstyrsmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed
for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, kunne
forelaggge de nationale myndigheder:

— deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede

organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eler tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaavne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pd anden made begramsede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

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

I11.MobuL E: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF PRODUKTKVALITETSSIKRING

1

3.2.

Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktkvalitetssikring er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og
5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklagrer, at det pagaddende
skibsudstyr er i overensssemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeaf provningsattesten og opfylder kravene i de internationale instrumenter, som de
er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

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

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetssystemet for det
pagad dende skibsudstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

en bekradtet kopi af patenter, licenser eller dokumenter, hvorved ansggeren hsevder at
have ret til at fremstille, anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg eller anvende
dets varemagke; som det bemyndigede organ uanset bestemmelserne i punkt 16 i
bilag 111 skal stilletil rédighed for de kompetente domstole

fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprassentants navn
0g adresse, hvis ansggningen indgives af denne

en skriftlig erklaaing om, at samme ansagning ikke er indgivet til et andet bemyndiget
organ.

alle oplysninger, der er relevante for den planlagte kategori af skibsudstyr
dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet og

den tekniske dokumentation vedrgrende den godkendte type og en kopi af EU-
typeaf prevningsattesten.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i de internationale
instrumenter, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
politikker,  procedurer og instruktioner.  Dokumentationen  vedrgrende
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivel se af:

kvalitetsmal sagninger og organisationsstruktur samt |edelsens ansvar og befgjelser med
hensyn til produktkvaliteten

de undersggel ser og prevninger, der vil blive udfert efter fremstillingen

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

metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravenei punkt 3.2.

Ud over erfaring med kvalitetssikringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring i vurdering pa det relevante skibsudstyrsomrade og inden for
den pagaddende skibsudstyrsteknologi og viden om de gaddende krav i de
internationale instrumenter. Kontrollen skal omfatte et besgg pa fabrikantens anlasy.
Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt
3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de
relevante krav i de internationale instrumenter og foretage de nedvendige
undersggel ser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse krav.

Afgarelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af
kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

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

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pdtaakt aandring af systemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal
indeholde resultaterne af undersggel sen og en begrundel se for afgarel sen.

Kontrol padet bemyndigede organs ansvar

Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtel ser
i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, pravnings- og lagerfaciliteterne og give det ale ngdvendige
oplysninger, navnlig:
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— dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevningss og kalibreringsdata,

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

rapporter vedragrende personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflasgger jaevnligt kontrolbesgg for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
produktprevninger for om ngdvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og, hvis der er
foretaget pravninger, en prgvningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer den pakrasvede overensstemmel sesmagkning som beskrevet i
artikel 9 og pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert produkt, som er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de relevante krav i de
international e instrumenter.

Fabrikanten udarbgider en skriftlig overensstemmelseserklaaing for hver
produktmodel og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, stdr til rédighed for de nationdle myndigheder. Det skal af
overensstemmel seserklagingen fremga, hvilken skibsudstyrsmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed
for de relevante myndigheder.

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

— deni punkt 3.1 omhandlede dokumentation

— dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede

organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eler tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaavne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pd anden made begramsede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ orienterer de @vrige bemyndigede organer om afviste,
suspenderede eller tilbagekal dte godkendel ser af kvalitetsstyringssystemer og oplyser
efter anmodning om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer .

Bemyndiget repraesentant
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Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans
bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i
mandatet.

IV.MobuL F: TYPEOVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF PRODUKTVERIFIKATION

1.
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Typeoverensstemmelse pa grundlag af produktverifikation er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder dei punkt 2, 5.1
og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at de produkter,
der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder kravene i de internationale
instrumenter, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer ale nedvendige foranstaltninger, for a det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter
e i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-
typeafpravningsattesten og opfylder kravene i de internationale instrumenter, de er
omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nadvendige undersagel ser
og prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeaf pravningsattesten og opfylder de relevante
krav i de internationale instrumenter.

Fabrikanten skal forelasgge det bemyndigede organ en bekradtet kopi af patenter,
licenser eller dokumenter, hvorved ansegeren haevder at have ret til at fremstille,
anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg eller anvende dets varemagke; som
det bemyndigede organ uanset bestemmelserne i punkt 16 i bilagIll skal stille til
radighed for de kompetente domstole.

Undersagelser og prevninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse
med de relevante krav, vil efter fabrikantens valg blive foretaget enten ved
undersggel se og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt 4 eller ved
undersggelse og prevning af produkterne pa statistisk grundlag som specificeret i
punkt 5.

Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og prevning af hvert enkelt
produkt

Alle produkter undersages og praves enkeltvis i overensstemmelse med dette
direktiv for at kontrollere overensstemmelsen med den godkendte type som
beskrevet i EU-typeafpravningsattesten og de relevante krav i de internationae
Instrumenter.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrgrende de

undersggel ser og pravninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer
pa hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

48

DA



DA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder med henblik pa kontrol i ti &r efter, at det sidste produkt er
blevet fremstillet.

Statistisk overensstemmel sesverifikation

Fabrikanten tredfer ale negdvendige foranstaltninger, for a det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen heraf sikres, at hvert produceret parti er
homogent, og fremlaggger sine produkter til verifikation i form af homogene partier.

Der udtages en tilfeddig stikpreve af hvert parti. Alle produkter i stikpreven
undersgges og preves enkeltvis i overensstemmel se med dette direktiv for at sikre, at
de er i overensstemmelse med de relevante krav i de internationale instrumenter og
fastsd, om partiet godkendes eller forkastes.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle produkter i partiet som godkendt, med
undtagelse af de produkter i stikprgven, der ikke opfylder pravningskravene.

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

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de
nationale myndigheder i ti ar efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet.

Hvis et parti forkastes, tradfer det bemyndigede organ eller den kompetente
myndighed de nedvendige foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i
omsagning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det
bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og tradfe de nedvendige
foranstaltninger.

Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer den pakrasvede overensstemmel sesmagkning som beskrevet i
artikel 9 og pa det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert produkt, som er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de
relevante krav i de internationale instrumenter.

Fabrikanten udarbgjder en skriftlig overensstemmelseserklaging for hver
produktmodel og opbevarer den, sa den i ti ar efter, at det sidste produkt er blevet
fremstillet, star til rédighed for de nationdle myndigheder. Det skal af
overensstemmel seserklagringen fremgd, hvilken skibsudstyrsmodel den vedrarer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed
for de relevante myndigheder.

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

Bemyndiget repraesentant
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Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pa hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprassentant
kan dog ikke opfylde fabrikantens forpligtelser i punkt 2 og 5.1.

V.MobDuUL G: OVERENSSTEMMEL SE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1.

Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmel sesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleger, at det pageddende
produkt, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravene i de
international e instrumenter, som det er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det
i punkt 4 omhandlede organ. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
produktet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfaite en
fyldestgarende anayse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaddende krav og, i det omfang
det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde felgende
elementer:

en bekradtet kopi af patenter, licenser eller dokumenter, hvorved ansggeren hsevder at
have ret til at fremstille, anvende, sadge eller udbyde skibsudstyret til salg eller anvende
dets varemagke; som det bemyndigede organ uanset bestemmelserne i punkt 16 i
bilag |11 skal stilletil radighed for de kompetente domstole

en generel beskrivelse af produktet

konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, del montager,
kredsl@b osv.

de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forstd disse tegninger og
oversigter, og hvordan produktet fungerer

en liste over de krav og prevningsstandarder, som gadder for det pagsddende
skibsudstyr i overensstemmelse med dette direktiv, tillige med en beskrivelse af de
|@sninger, der er anvendt for at opfylde de naavnte krav

resultater af konstruktionsberegninger og undersagel ser og
prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, s den i ti a&r efter, at det
sidste produkt er blevet fremstillet, star til radighed for de nationale myndigheder.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten tradfer ale ngdvendige foranstaltninger, for a det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at de fremstillede produkter
opfylder kravene i de international e instrumenter, de er omfattet af.
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5.1.

5.2.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de ngdvendige undersagel ser
0g prevninger i overensstemmelse med direktivet for at kontrollere, at produktet er i
overensstemmel se med de relevante krav i de international e instrumenter.

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

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rédighed for de
nationale myndigheder i ti ar efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet.

Overensstemmel sesmaakning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmagkning som beskrevet i
artikel 9 og pa det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som opfylder de relevante krav i de
international e instrumenter.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmel seserklagring og opbevarer den, sa
den i 10 & efter, at det sidste produkt er blevet fremstillet, stér til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagringen fremga, hvilket
produkt den vedrarer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til radighed
for de relevante myndigheder.

Bemyndiget reprassentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans

bemyndigede reprassentant pa hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i
mandatet.
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BILAG I

Krav, som skal vaa e opfyldt af de bemyndigede or ganer

| forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravenei punkt 2-11.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til national lovgivning
og vage en juridisk person.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vage et tredjepartsorgan, der er
uafhaangigt af den organisation eller det skibsudstyr, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som
repraesenterer  virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling,
tilvejebringelse, sammensadning, brug eller vedligeholdelse af skibsudstyr, som det
vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uafhaangigt, og at der ikke er tale om
interessekonflikter, anses for at veare et sddant organ.

Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets everste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae konstrukter,
fabrikant, leverander, monter, kaber, ger, bruger eller reparater af det skibsudstyr,
som de vurderer, eller bemyndiget repraesentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderede produkter, der er ngdvendige for
overensstemmelsesvurderingsorganets  aktiviteter, eller anvendelse af sddanne
produkter i personligt gjemed.

Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae direkte
involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller
vedligeholdelse af dette skibsudstyr eller repraesentere parter, der er involveret i disse
aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan vage i strid med deres
objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfare. Dette gadder
navnlig radgivningsservice.

Overensstemmel sesvurderingsorganer skal sikre, at deres dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af deres overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets  personde  skal udfare
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omréde og ikke pavirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pa  deres afgarel ser eller resultaterne af deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, ssalig fra personer eller grupper af
personer, som har en interessei resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne  gennemfgre  adle  de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palasgges det i henhold til dette direktiv,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af skibsudstyr, som det er blevet notificeret for, skal overensstemmelses-
vurderingsorganet have falgende til radighed:

a) det nadvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant
erfaring til at udfere overensstemmel sesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, [ henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udfarer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet

C)  procedurer, der sadter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pagad dende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaddende skibsudstyrsteknologi er,
og til produktionsprocessens seriemaesssige karakter.

Et overensstemmel sesvurderingsorgan ska have de forngdne midler til at udfere de
tekniske og administrative opgaver i forbindelse med overensstemmel sesvurderings-
aktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til alt ngdvendigt udstyr og ale
nadvendige faciliteter.

Det personale, som skal udfare overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket overensstemmelses-
vurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstragkkeligt kendskab til kravene vedregrende de vurderinger, de foretager,
og den nadvendige bemyndigelse til at udfere sddanne vurderinger

c) et tilstrakkeligt kendskab til og en tilstraskkelig forstaelse af de krav, de
relevante harmoniserede standarder og Unionens relevante
harmoni seringslovgivning og gennemf arel sesbestemmel ser

d) den nadvendige faardighed i at udarbejde de attester, redegaerel ser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets averste ledelse og
vurderingspersonal et arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den everste ledelse og vurderingspersonalet ma ikke vaae afhaangig
af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre

staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.
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16.

17.

18.

19.

Overensstemmel sesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til dette direktiv eller enhver bestemmelse i en national lov, som gennemfearer den,
undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal deltage i €eler skre, a dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og
aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i
henhold til Unionens relevante harmoniseringslovgivning, og som generelle
retningslinjer anvende de administrative afgarelser og dokumenter, som er resultatet
af den naevnte gruppes arbejde.

Overensstemmel sesvurderingsorganer skal opfylde kravene i standard EN4011 (1SO
guide 65).

Overensstemmel sesvurderingsorganer skal sikre, at forsggslaboratorier, der anvendes
til overensstemmel sesvurdering, opfylder kravene i standard EN17025.
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11.

1.2

13.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

BILAG IV

Notifikationsprocedure

Ansggning om notifikation

Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til
den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det eler de
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det skibsudstyr, som organet haevder at
vage kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, hvori det godtgeres, at
overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei bilag I11 til dette direktiv.

Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelamgge et
akkrediteringscertifikat, forelaggger det den bemyndigende myndighed a den
dokumentation, der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmasssigt
overvage, at det opfylder kravenei bilag lI1.

Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravenei bilag I11.

De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjadp af det
elektroniske notifikationsvaarktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, det eler de pagaddende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pagaddende skibsudstyr og den
relevante dokumentation for kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
afsnit 1, skal den bemyndigende myndighed forelaagge Kommissionen og de avrige
med|emsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmel sesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger,
der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt feres tilsyn med organet, og at
organet ogsa fremover vil opfylde de krav, der er fastsat i bilag 111 til dette direktiv.

Det pagaddende organ ma kun udfgre aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen og de gvrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to uger
efter en notifikation baseret pa et akkrediteringscertifikat og inden for to maneder
efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

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

Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfaglgende aandringer af notifikationen.

| dentifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
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3.1
3.2.

3.3.

34.

Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsd selv om det
bemyndigede organ er anerkendt som notificeret i henhold til flere EU-retsakter.

Kommissionen offentligger listen over organer, der er notificeret i henhold til dette
direktiv, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for
hvilke de er notificeret.

Kommissionen holder listen gjourfert.
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BILAGV

Krav, som skal vaar e opfyldt af de bemyndigende myndigheder

En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan méade, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmel sesvurderingsorganer.

En bemyndigende myndighed skal vaare organiseret og arbejde pa en sadan made, at
der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

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

En bemyndigende myndighed ma ikke udfgre aktiviteter, som udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

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

En bemyndigende myndighed skal have et kompetent personale i et tilstrakkeligt
antal til, at den kan udfare sine opgaver beherigt.
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