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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Dette forslag indgar i gennemfgrelsen af " varepakken™, som blev vedtaget i 2008. Det er en
del af en pakke af forslag, der tilpasser ti produktdirektiver til afgerelse 768/2008/EF om
feelles rammer for markedsforing af produkter.

EU's harmoniseringslovgivning, der sikrer frie varebevagelser, har bidraget betydeligt til, at
det indre marked har kunnet indferes, og at det fungerer. Den er baseret pa en hej grad af
beskyttelse, og den giver erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at deres produkter
opfylder overensstemmelseskravene, hvorved frie varebevagelser sikres i kraft af tillid til
produkterne.

Direktiv 2009/23/EF er et eksempel pa, at EU's harmoniseringslovgivning sikrer fri
bevagelighed for ikke-automatiske vagte. Det fastsetter de vasentlige krav, ikke-
automatiske vegte skal overholde for at kunne blive gjort tilgengelige pd EU-markedet.
Fabrikanterne skal godtgere, at en ikke-automatisk vaegt er konstrueret og fremstillet i
overensstemmelse med de vasentlige krav og anbringe CE-markningen.

Erfaringerne med gennemforelsen af EU's harmoniseringslovgivning har - pd tvaers af
sektorer — afdaekket visse svagheder og uoverensstemmelser 1 gennemferelsen og
hindhavelsen af denne lovgivning, hvilket har fort til

— tilstedeverelsen af ikke-overensstemmende eller farlige produkter pa markedet og derfor
en vis grad af manglende tillid til CE-markningen

— konkurrencemessige ulemper for erhvervsdrivende, der overholder lovgivningen, i forhold
til dem, der omgér reglerne

— ulige behandling 1 tilfelde af produkter, der ikke opfylder kravene, og
konkurrenceforvridning  blandt  erhvervsdrivende pa  grund af  forskellig
handhavelsespraksis

— forskellig ~ praksis  hos nationale myndigheder ~ ved  udpegelsen  af
overensstemmelsesvurderingsorganer

— kvalitetsproblemer hos visse bemyndigede organer.

Endvidere er de lovgivningsmassige rammer blevet mere og mere komplekse, idet flere love
ofte samtidigt finder anvendelse pa et og samme produkt. Uoverensstemmelser mellem disse
love gor det stadig mere vanskeligt for de erhvervsdrivende og myndighederne at fortolke og
anvende lovgivningen korrekt.

For at afhjelpe disse horisontale mangler ved EU's harmoniseringslovgivning, som er
konstateret i flere industrisektorer, blev " de nyeretlige rammer" i 2008 vedtaget som en del
af varepakken. Formalet er at styrke og komplettere de eksisterende regler og forbedre de
praktiske aspekter ved deres anvendelse og hdndhavelse. De nye retlige rammer bestér af to
instrumenter, der gensidigt supplerer hinanden, forordning (EF) nr. 765/2008 om
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akkreditering og markedsovervagning og afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer
for markedsfering af produkter.

Ved forordningen om de nye retlige rammer er der indfert regler for akkreditering (et redskab
til evaluering af overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence) og krav til
tilretteleeggelse og gennemforelse af markedsovervagning og kontrol med produkter fra
tredjelande. Siden 1. januar 2010 har disse regler vaeret umiddelbart geldende 1 alle
medlemsstater.

I afgerelsen om de nye retlige rammer opstilles en falles ramme for EU's
produktharmoniseringslovgivning. Denne ramme bestdr af de bestemmelser, som er
almindeligt anvendt i1 EU-produktlovgivningen (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse falles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pd at sikre, at direktiverne kan anvendes og
hdndhaves mere effektivt i praksis. Nye elementer, som har afgerende betydning for
forbedring af sikkerheden for produkter pd markedet, sdisom forpligtelser for importerer, er
blevet indfort.

Bestemmelserne 1 afgerelsen om de nye retlige rammer og i forordningen om de nye retlige
rammer supplerer hinanden gensidigt og er indbyrdes tet forbundne. Afgerelsen om de nye
retlige rammer indeholder de relevante forpligtelser for erhvervsdrivende og bemyndigede
organer, hvilket giver markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder, der er
ansvarlige for de bemyndigede organer, mulighed for pa tilfredsstillende vis at varetage de
opgaver, de er blevet palagt ved forordningen om de nye retlige rammer, og sikre en effektiv
og ensartet handhavelse af EU's produktlovgivning.

Til forskel fra forordningen om de nye retlige rammer er bestemmelserne i afgerelsen om de
nye retlige rammer ikke umiddelbart geldende. Med henblik pa at sikre, at alle
erhvervssektorer, der er omfattet af Unionens harmoniseringslovgivning, drager fordel af
forbedringerne 1 de nye retlige rammer, ber bestemmelserne 1 afgerelsen om de nye retlige
rammer integreres i den eksisterende produktlovgivning.

En undersogelse efter vedtagelsen af varepakken 1 2008 viste, at storstedelen af Unionens
harmoniseringslovgivning for produkter skulle revideres inden for de folgende 3 ar, ikke blot
med henblik pa de konstaterede problemer i1 samtlige sektorer, men ogsa af sektorspecifikke
arsager. En sidan revision vil automatisk omfatte en tilpasning af den relevante lovgivning til
afgerelsen om de nye retlige rammer, eftersom Rddet, Parlamentet og Kommissionen har
forpligtet sig til at anvende bestemmelserne heri s4 meget som muligt i den fremtidige
lovgivning om produkter for at fremme sterst mulig sammenheng 1 de lovgivningsmeessige
rammer.

For en rekke andre af Unionens harmoniseringsdirektiver, herunder direktiv 2009/23/EF, var
der ikke planlagt nogen revision vedrerende sektorspecifikke problemer inden for denne
tidsramme. For at sikre, at problemerne 1 forbindelse med manglende overholdelse og de
bemyndigede organer imidlertid tages op inden for disse sektorer og for at sikre
sammenhangen i den samlede lovgivningsmessige ramme for produkter, blev det besluttet at
tilpasse disse direktiver i form af en pakke til bestemmelserne i afgerelsen om de nye retlige
rammer.

Overensstemmelse med EU's andre politikker og mal
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Dette initiativ er i overensstemmelse med Akten for det indre marked', som har understreget
behovet for at genoprette forbrugernes tillid til kvaliteten af produkterne pa markedet og
vigtigheden af at styrke markedsovervégningen.

Det stotter desuden Kommissionens politik vedrerende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

2. HPRINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG RESULTATER AF KONSEKVENSANAL Y SE
Hearinger af interesserede parter

Tilpasningen af direktiv 2009/23/EF til afgerelsen om den nye retlige ramme er blevet droftet
med nationale eksperter, der er ansvarlige for gennemforelsen af dette direktiv, og med andre
interesserede parter samt pa bilaterale meder med europiske erhvervssammenslutninger 1
vaegtbranchen.

Fra juni til oktober 2010 blev der afholdt en offentlig hering, der omfattede alle sektorer, der
er omfattet af dette initiativ. Den bestod af fire malrettede sporgeskemaer til
erhvervsdrivende, myndigheder, bemyndigede organer og brugere, og Kommissionen modtog
300 svar. Resultaterne er offentliggjort pa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm

Ud over den generelle horing blev der gennemfort en s&erlig SMV-hering. 603 SMV'er blev 1
maj/juni hert gennem netverket Enterprise Europe. Resultaterne er tilgaengelige pa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Ved heringsprocessen blev der konstateret udbredt stette til initiativet. Der er enighed om
behovet for at forbedre markedsovervigningen og systemet til vurdering og overvagning af de
bemyndigede organer. Myndighederne stotter tiltaget fuldt ud, fordi det vil styrke det
eksisterende system og forbedre samarbejdet pd EU-plan. Erhvervslivet forventer mere lige
konkurrencevilkar som folge af anvendelsen af mere effektive foranstaltninger over for
produkter, som ikke overholder lovgivningen, samt en forenkling som folge af tilpasningen af
lovgivningen. Der blev tilkendegivet betenkeligheder vedrerende visse forpligtelser, som
imidlertid er nedvendige for at oge effektiviteten af markedsovervigningen. Disse
foranstaltninger vil ikke medfere vesentlige omkostninger for erhvervslivet, og de fordele,
der folger af en forbedret markedsovervagning, ber i altovervejende omfang opveje
omkostningerne.

Ekspertbistand

Konsekvensanalysen for denne gennemforelsespakke bygger i vid udstrekning pd den
konsekvensanalyse, som er gennemfort for de nye retlige rammer. Ud over den indkredsede
ekspertise og analyserede ekspertviden 1 denne forbindelse er der foretaget yderligere heringer
af sektorspecifikke eksperter og interessegrupper samt af eksperter med tvaerfaglig viden, der

! Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske Jkonomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget, KOM(2011) 206 endelig.

DA


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

DA

er aktive inden for teknisk harmonisering, overensstemmelsesvurdering, akkreditering og
markedsovervagning.

K onsekvensanalyse

P4 grundlag af de indsamlede oplysninger har Kommissionen gennemfort en
konsekvensanalyse og i denne forbindelse undersggt og sammenlignet tre lesningsmodeller.

L gsningsmodel 1 —Ingen eendring af den nuvaer ende situation

Denne lgsningsmodel indebarer ikke nogen @ndringer af det galdende direktiv og beror
udelukkende péd visse forbedringer, som kan forventes i kraft af forordningen om de nye
retlige rammer.

Lasningsmodel 2 — Tilpasning til afgerelsen om de nye retlige rammer ved ikke-
lovgivningsmaessige foranstaltninger

I losningsmodel 2 overvejes muligheden for at fremme en frivillig tilpasning til de
bestemmelser, der er fastsat i afgerelsen om de nye retlige rammer, f.eks. ved at prasentere
dem som bedste praksis i vejledninger.

Lasningsmodel 3 — Tilpasning til afgerelssn om de nye retlige rammer ved
lovgivningsmaessige for anstaltninger

Denne lgsningsmodel bestér i at integrere bestemmelserne fra afgerelsen om de nye retlige
rammer 1 de geldende direktiver.

Losningsmodel 3 blev foretrukket, fordi

— den vil forbedre konkurrenceevnen for virksomheder og bemyndigede organer, der tager
deres forpligtelser alvorligt, i modseatning til dem, der snyder systemet

— den vil forbedre det indre markeds funktion ved at sikre, at alle erhvervsdrivende
behandles ens, herunder is@r importerer og distributerer samt bemyndigede organer

— den ikke indeberer betragtelige omkostninger for de erhvervsdrivende og bemyndigede
organer; for dem, der allerede handler ansvarligt, forventes ingen ekstra omkostninger eller
kun ubetydelige omkostninger

— den anses for mere effektiv end lesningsmodel 2: pd grund af de manglende
handhavelsesmuligheder i1 forbindelse med lesningsmodel 2 er det tvivlsomt, at denne
model vil kunne frembringe positive virkninger

— losningsmodel 1 og 2 ikke giver svar pd problemet vedrerende manglende sammenheng i
den retlige ramme og derfor ingen positiv indvirkning har pa forenklingen af de
lovgivningsmeessige rammer.
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3. FORSLAGETSHOVEDELEMENTER
3.1 Horisontale definitioner

Forslaget indferer harmoniserede definitioner af udtryk, der er almindeligt anvendt i hele
Unionens harmoniseringslovgivning, og som derfor konsekvent ber have samme betydning i
hele denne lovgivning.

3.2. Erhvervsdrivendesforpligtelser og krav om sporbar hed

Forslaget praciserer fabrikanters og bemyndigede reprasentanters forpligtelser og indferer
forpligtelser for importerer og distributerer. Importerer skal kontrollere, at fabrikanten har
gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure og udarbejdet teknisk
dokumentation. De skal ogsa forvisse sig hos fabrikanten om, at denne tekniske
dokumentation kan stilles til radighed for myndighederne, hvis disse anmoder herom.
Desuden skal importererne kontrollere, at de ikke-automatiske vagte er korrekt merket og
ledsaget af vejledninger og anden information. De skal opbevare en kopi af EU-
overensstemmelseserklaeringen, og deres navn og adresse skal vare angivet pd produktet, eller
- hvis dette ikke er muligt - p4 emballagen, eller skal fremgad af den dokumentation, der
ledsager produktet. Distributererne skal forvisse sig om, at de ikke-automatiske vegte er
pafert CE-markningen, fabrikantens navn, importerens navn og — safremt dette er relevant —
er ledsaget af den pakrevede dokumentation og vejledning.

Importerer og distributerer skal samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne og
treeffe passende foranstaltninger, nar de har leveret ikke-automatiske veagte, der ikke opfylder
kravene.

Der skal indferes forpligtelser med hensyn til @get sporbarhed for alle erhvervsdrivende.
Ikke-automatiske vagte skal vere pafort producentens navn og adresse og et nummer, der gor
det muligt at identificere og forbinde den ikke-automatiske vagt med dennes tekniske
dokumentation. Nar en ikke-automatisk vegt er importeret, skal importerens navn og adresse
ogséd vere pafert den ikke-automatiske vaegt. Desuden skal enhver erhvervsdrivende over for
myndighederne kunne identificere den erhvervsdrivende, der har leveret en ikke-automatisk
vaegt til virksomheden, eller som virksomheden har leveret en ikke-automatisk vaegt til.

3.3 Har moniser ede standar der

Overholdelse af harmoniserede standarder giver formodning om overensstemmelse med de
vasentlige krav. Den 1. juni 2011 vedtog Kommissionen et forslag til en forordning om
curopzisk standardisering *, som opstiller en horisontal retlig ramme for europaisk
standardisering.  Forslaget til  forordning indeholder bl.a. bestemmelser om
standardiseringsanmodninger fra Kommissionen til de europaiske standardiseringsorganer,
om proceduren for indsigelser mod harmoniserede standarder og om interesserede parters
deltagelse i standardiseringsprocessen. Derfor er de bestemmelser i direktiv 2009/23/EF, som
dekker de samme aspekter, blevet slettet 1 dette forslag af hensyn til retssikkerheden. Den
bestemmelse, 1 henhold til hvilken et produkt formodes at vare i overensstemmelse med en

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om europeisk standardisering og om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF,
94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/105/EF og 2009/23/EF.
[KOM(2011) 315 endelig]
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harmoniseret standard, er @&ndret med henblik pa at praecisere omfanget af formodningen om
overensstemmelse 1 tilfeelde, hvor normer kun delvis dekker de vasentlige krav.

3.4. Overensstemmel sesvurdering og CE-maarkning

I direktiv 2009/23/EF er de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, fabrikanterne skal
anvende for at demonstrere, at deres ikke-automatiske vagte er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav, udvalgt. I forslaget er disse procedurer tilpasset deres opdaterede versioner,
sdledes som disse er anfort i afgerelsen om de nye retlige rammer. Det bevarer visse
sektorspecifikke elementer, som direktiv 2009/23/EF allerede indeholder bestemmelser om,
herunder f.eks. involvering af to bemyndigede organer i produktionskontrolfasen i visse
tilfeelde. Desuden er den i modul F og F1 i afgerelsen om de nye retlige rammer omhandlede
statistiske verifikation ikke blevet bevaret, da den ikke er relevant for sektoren for ikke-
automatiske vaegte.

De generelle principper for CE-markningen er anfort i artikel 30 i forordning 765/2008, mens
de detaljerede bestemmelser om anbringelsen af CE-markningen og M-markningen pé ikke-
automatiske vagte er indsat i dette forslag.

3.5. Bemyndigede or ganer

Med forslaget styrkes notifikationskriterierne for de bemyndigede organer. Det praciseres, at
datterselskaber og underleveranderer ogsa skal opfylde notifikationskravene. Der indferes
serlige krav for bemyndigende myndigheder, og proceduren for notifikation af bemyndigede
organer revideres. Et bemyndiget organs kompetence skal godtgeres ved et
akkrediteringscertifikat. Hvis der ikke er foretaget akkreditering i forbindelse med evaluering
af et bemyndiget organs kompetence, skal notifikationen omfatte dokumentation, der godtger,
hvordan det pdgaldende organs kompetence er blevet evalueret. Medlemsstaterne vil fa
mulighed for at gere indsigelse mod en notifikation.

3.6. M ar kedsover vagning og beskyttelsesklausulproceduren

I forslaget revideres den galdende beskyttelsesklausulprocedure. Det indferer en fase for
udveksling af oplysninger mellem medlemsstater og angiver de foranstaltninger, der skal
treeffes af de pageldende myndigheder 1 tilfelde af ikke-automatiske vaegte, der ikke opfylder
kravene. En reel beskyttelsesklausulprocedure — der forer til en afgerelse fra Kommissionens
side om, hvorvidt en foranstaltning er berettiget eller ej — ivaerksattes forst, hvis en anden
medlemsstat gor indsigelse mod en foranstaltning truffet over for en ikke-automatisk veegt.
Hvor der ikke er nogen uenighed om en truffen restriktiv foranstaltning, ma alle
medlemsstater traeffe passende foranstaltninger pa deres omrade.

4, FORSLAGETSJURIDISKE INDHOLD
Retsgrundlag
Forslaget er baseret pé artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde.

Naer hedsprincippet

Det indre marked er en kompetence, som deles mellem EU og medlemsstaterne.
Nerhedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfejede bestemmelser med
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henblik pa en mere effektiv handhavelse af direktiv 2009/23/EF, nermere bestemt
importerens og distributerens forpligtelser, bestemmelserne om sporbarhed, bestemmelserne
om vurdering og notifikation af de bemyndigede organer samt de styrkede
samarbejdsforpligtelser 1 forbindelse med den reviderede markedsovervidgning og
beskyttelsesprocedurerne.

Erfaring med hédndhavelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert indbyrdes forskellige tilgange og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende 1 EU, hvilket undergraver formalet med dette direktiv. Hvis der traeffes
foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at athjelpe problemerne, er der risiko for at
skabe hindringer for varernes frie bevagelighed. Desuden er foranstaltninger pa nationalt plan
begreenset til medlemsstaternes territoriale kompetencer. I lyset af den voksende
internationalisering af samhandelen er antallet af granseoverskridende sager konstant
stigende. Koordinerede foranstaltninger pa EU-plan vil langt bedre kunne na de opstillede mal
og vil is@r gere markedsovervdgningen mere effektiv. Det er sdledes mere hensigtsmeessigt at
traeffe foranstaltninger pa EU-plan.

Hvad angér problemet med uoverensstemmelser i1 direktiverne, er dette et problem, der kun
kan lgses af EU's lovgivere.

Proportionalitet

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede a@ndringer ikke ud over,
hvad der er nadvendigt for at na de fastlagte mal.

De nye eller @ndrede forpligtelser udger ikke unedvendige byrder og omkostninger for
erhvervslivet, herunder iser for smé og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. I de
tilfelde, hvor det er konstateret, at @ndringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af forslaget det formél at lese de konstaterede problemer pd den made,
der star i det mest rimelige forhold til de identificerede problemers omfang. En raekke
@ndringer vedrerer forbedring af klarheden 1 det eksisterende direktiv, uden at der indferes
nye krav, som medfoerer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik

Tilpasningen til afgerelsen om de nye retlige rammer krever en raekke indholdsmessige
@ndringer 1 bestemmelserne 1 direktiv 2009/23/EF. For at sikre laesbarheden af den a&ndrede
tekst er det besluttet at omarbejde teksten i overensstemmelse med den interinstitutionelle
aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk omarbejdning af retsakter”.

Andringerne af bestemmelserne 1 direktiv. 2009/23/EF omfatter: definitionerne, de
erhvervsdrivendes forpligtelser, overensstemmelsesformodningen i kraft af harmoniserede
normer, overensstemmelseserkleringen, CE-merkningen, de bemyndigede organer,
beskyttelsesklausulproceduren og procedurer til overensstemmelsesvurdering.

Forslaget @ndrer ikke anvendelsesomradet for direktiv 2009/23/EF og de vasentlige krav
heri.

3 EUT C 77 af 28.3.2002.
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5. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har ikke konsekvenser for EU-budgettet.

6. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Opheevelse af gaddende retsfor skrifter

Hvis forslaget vedtages, medferer det ophavelse af direktiv 2009/23/EF.
Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Den foresldede retsakt er af relevans for Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade og
ber derfor omfatte hele EQS-omradet.
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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om harmonisering af medlemsstater nes lovgivning vedr arende tilgeengeligger else pa
mar kedet af ikke-automatiske vaggte

(Omarbegjdning)
(E9GSrelevant tekst)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

b X> om Den

under henvisning til traktaten om eprette e seiske—He
Europeiske Unions funktionsmade <X saerhg artlkel 95 IZ> 114 <ZI

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkastet til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg®,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

WV 2009/23/EF  betragtning 1

(tilpasset)

4 EUTCI...1,[...],s. [...]-
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U ny

Der skal foretages en raekke vasentlige @ndringer af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/23/EF af 23 april 2009 om ikke-automatiske veegte’. Direktivet bor af
klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93" fastsztter reglerne
for akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, giver et s@t rammer for
markedsovervigningen for varer og for kontrol med varer fra tredjelande og fastsetter
de generelle principper for CE-markning.

Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om f=lles
rammer for markedsfeoring af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse
93/465/EQF’ fastsaetter felles rammer og referencebestemmelser, der skal anvendes i
hele lovgivningen om harmonisering af betingelserne for markedsfering af produkter,
séledes at der kan skabes et ensartet grundlag for @ndringer i1 eller omarbejdning af
denne lovgivning. Direktiv 2009/23/EF ber derfor tilpasses til nevnte afgerelse.

4

| 2009/23/EF betragtning 2

Det pdhviler medlemsstaterne at beskytte offentligheden mod ukorrekte resultater af
vejeoperationer med ikke-automatiske vagte, ndr disse bruges inden for bestemte
anvendelsesomrader.

WV 2009/23/EF  betragtning 3
(tilpasset)

)

U ny |

Erhvervsdrivende ber vere ansvarlige for ikke-automatiske vegtes opfyldelse af
gaeldende krav i forhold til deres respektive roller i forsyningskeeden, saledes at der

EUT L 122 af 16.5.2009, s. 6.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

sikres et hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser, som f.eks. sundhed og
sikkerhed og beskyttelse af brugere, og for at sikre en loyal konkurrence pa EU-
markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaden, ber traeffe de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger sddanne ikke-automatiske vagte
tilgengelige pd markedet, som er 1 overensstemmelse med dette direktiv. Det er
nedvendigt at sikre en klar og forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til
hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan st for den fuldsteendige overensstemmelsesvurderingsprocedure.
Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene vare fabrikantens ansvar.

Det er nedvendigt at sikre, at ikke-automatiske vaegte fra tredjelande, der kommer ind
pa Unionens marked, opfylder alle kravene i dette direktiv, og navnlig at fabrikanterne
har underkastet disse ikke-automatiske vagte hensigtsmessige vurderingsprocedurer.
Der ber derfor fastsattes bestemmelse om, at importerer skal sikre sig, at de ikke-
automatiske vegte, de bringer i oms®tning pad markedet, opfylder kravene i dette
direktiv, og at de ikke bringer produkter i omsetning, der ikke opfylder sddanne krav
eller udger en risiko. Der ber ogsa fastsettes bestemmelse om, at importererne skal
sikre sig, at der er gennemfert overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at der
forefindes produktmerkning og dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at
muliggare kontrol fra tilsynsmyndighedernes side.

Distributeren gor en ikke-automatisk vaegt tilgengelig pa markedet, efter at den er
bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren, og md handle med forneden omhu
for at sikre, at hans héndtering af den ikke-automatiske vaegt ikke indvirker negativt pa
vagtens opfyldelse af geldende krav.

Nér en importer bringer en ikke-automatisk vaegt 1 omsetning pad markedet, ber
vedkommende pé den ikke-automatiske veegt anfore sit navn og den adresse, hvorpa
den pageldende kan kontaktes. Der ber kunne geres undtagelse herfra 1 tilfeelde, hvor
den ikke-automatiske veegts storrelse eller art gor det umuligt at anfere navn og
adresse. Dette omfatter tilfzelde, hvor importeren ville vare nedt til at &bne
emballagen for at anfore sit navn og sin adresse pa vegten.

En erhvervsdrivende, der enten bringer en ikke-automatisk vagt i omsatning under sit
eget navn eller varemarke eller @ndrer en ikke-automatisk vagt pa en sidan made, at
overensstemmelsen med kravene i dette direktiv kan blive berort, ber anses for at vare
fabrikanten og pétage sig en fabrikants forpligtelser.

Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
og ber vare parate til at bidrage aktivt ved at give de disse myndigheder alle
nedvendige oplysninger om den pdgaldende ikke-automatiske vaegt.

Hvis en ikke-automatisk vagt kan spores gennem hele forsyningskeeden, bidrager det
til at gere markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt
sporbarhedssystem gor det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en
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erhvervsdrivende, der har gjort ikke-automatiske vagte, der ikke opfylder kravene,
tilgengelige pa markedet.

(14)

WV 2009/23/EF  betragtning 4
(tilpasset)
= ny

Dette direktiv ber = kun indeholde de vesentlige < egwufrasagelige metrologiske og
tekniske krav vedrerende ikke-automatiske vegte. X> For at lette Xlbewis—for
everheldelsen X overensstemmelsesvurdering pa grundlag <XI af disse weesenthge
krav er det nedvendigt at hawe DX fastsette bestemmelser om formodning om
overensstemmelse for ikke-automatiske vagte, som er i overensstemmelse med <X
harmoniserede standarder pé—eurepeisk—plan, = der er vedtaget i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. [../..] af [...... ] om europaisk
standardisering og om @ndring af Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF,
98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/105/EF og 2009/23/EF'® med henblik
detaljerede tekniske specifikationer af disse krav, < navnlig for sd vidt angér
metrologiske, konstruktions- og fremstillingsmessige karakteristika;séledes-at=reeate;

o
E

DO >4 = DO cl S Do oCT D Sass oy =

(15)

‘@ny

Forordning (EU) nr. [../..] [om europzisk standardisering] indeholder bestemmelser
om en procedure for indsigelser over for harmoniserede standarder i tilfelde, hvor
disse ikke opfylder kravene 1 nervarende direktiv.

WV 2009/23/EF  betragtning 5
(tilpasset)

EUTL[..L[...1s [...]
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| 2009/23/EF betragtning 6

Det er nedvendigt at kontrollere overensstemmelsen med de relevante metrologiske og

(17)

(18)

(19)

U ny

For at gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at ikke-automatiske vaegte, der gores tilgengelige pa markedet,
opfylder de vesentlige krav, er det nedvendigt at fastsatte procedurer for
overensstemmelsesvurdering. Afgerelse nr. 768/2008/EF fastsatter en rekke moduler
for overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som omfatter procedurer af progressiv
strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at sikre
koordinering mellem de forskellige sektorer og for at undgd ad hoc-varianter ber
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne velges blandt disse moduler.

Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelseserklaering for at afgive ngje
oplysninger om en ikke-automatisk vagts overensstemmelse med kravene i dette
direktiv og i anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

CE-markningen er et udtryk for en ikke-automatisk vegts overensstemmelse med
kravene og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Generelle principper for anvendelsen af
CE-markningen og dens tilknytning til andre marker er fastsat i forordning (EF) nr.
765/2008. Sammen med CE-markningen, ber fabrikanten anbringe maerkaten med
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bogstavet "M". Der ber i1 dette direktiv fastsaettes bestemmelser vedrerende
anbringelsen af CE-markningen og markaten med bogstavet "M".

(20)

U ny

De overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i dette direktiv, kraver at
overensstemmelsesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

‘ W 2009/23/EF betragtning 7

@2y

(22)

(23)

(24)

(25)

U ny

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 2009/23/EF, og som
overensstemmelsesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstraekkelige til at sikre et ensartet hejt preestationsniveau for
de bemyndigede organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle
bemyndigede organer udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair
konkurrencebetingelser. Dette krever, at der fastsettes obligatoriske krav til de
overensstemmelsesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at kunne
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsa
nedvendigt at fastsatte krav for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er
involveret 1 vurdering, notifikation og overvigning af bemyndigede organer.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i1 dette direktiv fastsatte
tilsvarende krav.

Den ordning, der fasts@ttes 1 dette direktiv, ber suppleres af akkrediteringsordningen
som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel
til at efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber det ogsd
anvendes til notifikationsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte akkreditering pa
gennemsigtig vis 1 henhold til forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornedne
tillid til overensstemmelsesattester, som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er 1 besiddelse af de rette midler til at foretage
denne evaluering. I tilfaelde heraf ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de ovrige
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€1y

(32)

medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmassige krav.

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

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

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, ber de evrige
medlemsstater og Kommissionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsaettes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eller
usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan aftklares, for de
pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

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

Af hensyn til retssikkerheden ber det tydeliggeres, at de 1 forordning (EF) nr.
765/2008 fastsatte bestemmelser om overvdgning af EU-markedet og kontrol af
produkter, der indferes pa EU-markedet, finder anvendelse pa ikke-automatiske vaegte,
der er omfattet af dette direktiv. Dette direktiv ber ikke forhindre medlemsstaterne 1 at
velge de kompetente myndigheder, der skal udfere disse opgaver.

Der findes allerede i1 direktiv 2009/23/EF en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen mulighed for at undersoge berettigelsen af en foranstaltning truffet af
en medlemsstat mod ikke-automatiske vagte, som medlemsstaten anser for ikke at
vaere 1 overensstemmelse med forskrifterne. For at oge gennemsigtigheden og
begreense sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksisterende
beskyttelsesklausulprocedure med henblik pé at gere den mere effektiv og drage fordel
af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bererte parter
fdr mulighed for at blive orienteret om patankte foranstaltninger vedrerende ikke-
automatiske vagte, der udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for
andre almene samfundshensyn. Herved vil markedsovervigningsmyndighederne i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende ogsa fa mulighed for i en tidligere fase
at gribe ind over for sddanne ikke-automatiske vegte.

16

DA



DA

(33)

(34)

35)

(36)

I tilfzelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere,
medmindre manglende opfyldelse af kravene kan tillegges mangler ved en
harmoniseret standard.

Medlemsstaterne ber fastsatte regler om sanktioner for overtraedelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og sikre, at de gennemfores.

Disse sanktioner skal vere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelserne og have
afskreekkende virkning.

Det er nedvendigt at fastsatte overgangsordninger, som gor det muligt at gore ikke-
automatiske vegte tilgengelige pd markedet og at ibrugtage disse, sdfremt de allerede
er markedsfort i henhold til direktiv 2009/23/EF.

Da formdlet med narvaerende direktiv, nemlig at sikre, at ikke-automatiske vagte pd
markedet opfylder kravene vedrerende et hejt beskyttelsesniveau for sundhed og
sikkerhed samt andre samfundsinteresser, og samtidig garantere, at det indre marked
fungerer, ikke 1 tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og derfor pa grund
af direktivets omfang eller virkninger bedre kan gennemferes pd EU-plan, kan
Unionen derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gir dette direktiv ikke ud over, hvad der
er nodvendigt for at opfylde dette mal.

| 2009/23/EF betragtning 8

(37)

U ny

Forpligtelsen til at gennemfore nervarende direktiv 1 national ret ber kun omfatte de
bestemmelser, hvori der er foretaget indholdsmassige @ndringer i forhold til direktiv
2009/23/EF. Forpligtelsen til at gennemfore de bestemmelser, hvori der ikke er
foretaget @ndringer, folger af det tidligere direktiv.

(3%)

‘ W 2009/23/EF betragtning 9

Nervarende direktiv ber ikke berere medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de
i bilag VII, del B, i direktiv 2009/23/EF angivne frister for gennemforelse i national ret
og anvendelse af direktiverne —
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|\ 2009/23/EF (tilpasset)

VEDTAGET DETT DIREKTIV:

KAPITEL 1

D>ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

X Anvendelsesomr &de X1

|\ 2009/23/EF (tilpasset)

1. Dette direktiv geelder alle ikke-automatiske vagte.

2. 1 dette direktiv sondres der mellem folgende anvendelsesomrader for ikke-automatiske

vaegte:

&

at) bestemmelse af massen ved kommercielle transaktioner

b#) bestemmelse af massen ved beregning af afgift, told, skat, bonus, bede,
vederlag, godtgerelse eller betaling af lignende art

ciit) bestemmelse af massen med henblik pad anvendelse af en lov eller en
administrativ bestemmelse, eller til brug for retslig ekspertise

di) bestemmelse af massen i medicinsk praksis ved vejning af patienter i
forbindelse med helbredsoverviagning, diagnose og medicinsk behandling

e¥) bestemmelse af massen ved fremstilling af receptpligtige leegemidler i
apoteker og bestemmelse af massen ved analyser foretaget i medicinske og
farmaceutiske laboratorier

fs)fastsattelse af prisen ud fra massen ved direkte salg til offentligheden og
fremstilling af feerdigpakninger

gb) alle andre end de i litra a) > -f) <X] omhandlede formal.
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|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 2

X Definitioner X1

I dette direktiv forstas ved:

(1)

22

"veegt": et maleinstrument til bestemmelse af et legemes masse ved anvendelse af
tyngdekraftens péavirkning af dette legeme—En—ve ere—anvendes :
bestesmme X cller til bestemmelse af <X andre masserelaterede stgrrelser maengder
parametre eller karakteristika

"ikke-automatisk vaegt" eller "vagt": en vegt, der krever en operators medvirken
under vejningen

| 2009/23/EF

3)

“4)
)

4 ny

"gore tilgengelig pd markedet": enhver levering af en vagt med henblik pa
distribution, eller anvendelse pa Unionens marked som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag

"bringe 1 omsatning": forste tilgeengeliggorelse af en vegt pd Unionens marked

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller en vaegt eller far en
saddan vaegt konstrueret eller fremstillet og markedsforer denne veaegt under sit navn
eller varemarke

15
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

"bemyndiget repreesentant": enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle pa dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer en vagt fra et tredjeland i oms@tning pa Unionens marked

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som gor en vagt tilgengelig pa markedet

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

"teknisk specifikation": et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske krav en vagt, en
proces eller en tjenesteydelse skal opfylde

"harmoniseret standard": harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1, litra
¢, 1 forordning (EU) nr. [../..] [om europaisk standardisering]

"akkreditering": akkreditering som defineret 1 artikel 2, stk. 10, i forordning (EF) nr.
765/2008

"nationalt akkrediteringsorgan": akkrediteringsorgan som defineret 1 artikel 2, stk.
11, i forordning (EF) nr. 765/2008

"overensstemmelsesvurdering": processen til pavisning af, om dette direktivs krav til
en vaegt er blevet opfyldt

"overensstemmelsesvurderingsorgan': et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, certificering
og inspektion

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opné, at en vagt, der
allerede er gjort tilgaengelig for slutbrugeren, returneres

"tilbagetreekning": enhver foranstaltning, der har til formél at forhindre, at en vaegt i
forsyningskaden gores tilgengelig pa markedet

CE-markning: merkning, hvormed fabrikanten angiver, at vegten er i
overensstemmelse med alle geldende krav i Unionens harmoniseringslovgivning om
anbringelse af denne markning

"EU-harmoniseringslovgivning": alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer
betingelserne for markedsfering af produkter.
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|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 3

BO Tilgeengeligger else pa mar kedet og ibrugtagning <1

WV 2009/23/EF
= ny

1. Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at kun de vagte,
som opfylder forskrifterne 1 dette direktiv, mraskedsteres = gores tilgengelige pa
markedet <.

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

2. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at der til de i
artikel 1, stk. 2, litra a) Q opregnede formal kun 1brugtages vagte, som opfylder forskrlfterne

é%%%e:éﬂ%k%ﬁh Vedbhver at vare 1 overensstemmelse med ésse%e%s&%e% IZ> forskrlfterne i
dette direktiv <XI .

Artikel 4

X> Veassentlige krav <Xl

WV 2009/23/EF
= ny

De vaegte, der anvendes til de 1 artikel 1, stk. 2, litra a)-f), omhandlede formal, skal opfylde de
i bilag I anforte vaesentlige krav = og vare forsynet med CE-markningen og de i bilag III, nr.
1, omhandlede paskrifter < .

21

DA



DA

|\ 2009/23/EF

Er vaegten udstyret eller forbundet med anordninger, som ikke anvendes til de i artikel 1, stk.
2, litra a)-f), omhandlede formal, er de pdgaeldende anordninger undtaget fra disse vaesentlige
krav.

|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 5

X> Fri bevaegelighed X1

WV 2009/23/EF (tilpasset)
= ny

1. Medlemsstaterne mé ikke hindre masrkedstering © tilgengeliggorelse pd markedet <
af ikke-automatiske veegte, som opfylder forskrifterne i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne ma ikke hindre ibrugtagning til de i artikel 1, stk. 2, litra a)-f),
omhandlede formal af vegte, som opfylder forskrifterne i dette direktiv.

‘Gny
KAPITEL 2

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTEL SER

Artikel 6 [Artikel R2 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantens forpligtelser

1. Fabrikanten skal, nar han bringer vagte, der anvendes til de formal, der er anfert 1
artikel 1, stk. 2, litra a)-f), i omsaetning pd markedet, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i
overensstemmelse med de i bilag I omhandlede vasentlige krav.

Fabrikanten skal, ndr han bringer vagte, der ikke anvendes til de formal, der er anfort i artikel
1, stk. 2, litra a)-f), i omsatning pa markedet, sikre, at de er forsynet med de i bilag III, nr. 2,
omhandlede péskrifter.
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2. Fabrikanten skal for vagte, der anvendes til de formal, der er anfert i artikel 1, stk. 2,
litra a)-f), udarbejde den kreevede tekniske dokumentation og gennemfore eller fa gennemfort
den i artikel 14 omhandlede relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nér vagtens overensstemmelse med de geldende krav er blevet dokumenteret ved en sadan
procedure, skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmelseserklering og anbringe CE-
mearkningen og de 1 bilag III, nr. 1, omhandlede péskrifter.

Fabrikanten skal anbringe de i bilag III, nr. 2, omhandlede paskrifter pa vegte, der ikke
anvendes til de formal, der er anfert i artikel 1, stk. 2, litra a)-f).

|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Nér en vagt, der anvendes til et af de i artikel 1, stk. 2, litra a)-f), opregnede formal, er
udstyret eller forbundet med anordninger, som ikke har varet underkastet en
overensstemmelsesvurdering i artikel 813, skal hver af disse anordninger vare forsynet med
et symbol, der angiver, hvad anordningen ma bruges til, jf. bilag B&I11, nr. 3.

4 ny

3. Fabrikanten skal for vagte, der anvendes til de formil, der er anfert i artikel 1, stk. 2,
litra a)-f), opbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaeringen i 10
ar, efter vaegten er blevet bragt i omsatning.

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

Nér det anses for hensigtsmaessigt som folge af vegtens funktion, skal fabrikanten foretage
stikpravekontrol af tilgengeliggjorte vegte, undersoge og om nedvendigt fore register over
klager, vaegte, der ikke opfylder kravene, og vagttilbagekaldelser og holde distributererne
orienteret om enhver sddan overvagning.

5. Fabrikanten skal sikre, at hans vagte er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, ved hj&lp af hvilken de kan identificeres, jf. bilag III.

6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemearke og
kontaktadresse skal fremgd af vaegten, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager vagten. Adressen skal vare adressen pa ¢ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes.

7. Fabrikanten skal sikre, at vaegten ledsages af en brugsanvisning og information pé et
for forbrugere og andre slutbrugere Iletforstaeligt sprog fastsat af den pdgeldende
medlemsstat.
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8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at en vegt, han har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks treffe de
nedvendige foranstaltninger for at bringe vaegten i overensstemmelse med direktivet eller om
nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten,
hvis vagten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort vagten tilgengelig, herom og give nermere oplysninger
om s@rlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

o) Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
vagtens overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstdeligt
sprog. Han skal, hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traeffes for at undga risici, som vegte, han har bragt i omsatning, udger.

Artikel 7 [Artikel R3 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigede r eprassentanter
1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant.

Forpligtelserne 1 henhold til artikel 6, stk. 1, og udarbejdelsen af teknisk dokumentation kan
ikke vere en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de
har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum s&tte den bemyndigede
reprasentant 1 stand til:

a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den  tekniske
dokumentation, sa den i ti ar efter, at vaegten er blevet bragt i omsatning, star
til radighed for de nationale tilsynsmyndigheder

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

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

Artikel 8 [Artikel R4 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Importerensforpligtel ser

I. Importeren skal kun bringe vagte, der opfylder kravene, 1 omsatning pd Unionens
marked.
2. Importeren skal, for han bringer vagte, der anvendes til de formal, der er anfort i

artikel 1, stk. 2, litra a)-f), i omsetning, sikre, at fabrikanten har gennemfert den relevante

24

DA



DA

overensstemmelsesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den
tekniske dokumentation, at vegten er forsynet med CE-markningen og de i bilag III, nr. 1,
omhandlede paskrifter og er ledsaget af den kraevede dokumentation, og at fabrikanten har
opfyldt kravene 1 artikel 6, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en vaegt, der anvendes til de formal, der er
anfort 1 artikel 1, stk. 2, litra a)-f), ikke er i overensstemmelse med de i bilag I omhandlede
vaesentlige krav, md han ikke bringe vagten i omsatning, fer den er blevet bragt i
overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal importeren, nar vegten udger en
risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

Fabrikanten skal, for han bringer vagte, der ikke anvendes til de formal, der er anfort 1 artikel
1, stk. 2, litra a)-f), i omsatning pa markedet, sikre, at de er forsynet med de i bilag III, nr. 2,
omhandlede péskrifter, og at fabrikanten har opfyldt kravene 1 artikel 6, stk. 5 og 6).

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og
kontaktadresse skal fremgd af vagten, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der ledsager veegten.

4. Importeren skal sikre, at vegten ledsages af en brugsanvisning og information pa et
for forbrugere og andre slutbrugere Iletforstaeligt sprog fastsat af den péagaldende
medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for vagte, der
anvendes til de formal, der er anfert 1 artikel 1, stk. 2, litra a)-f), og som han har ansvaret for,
ikke bringer deres overensstemmelse med de i bilag | omhandlede vesentlige krav i fare.

6. Nér det anses for hensigtsmaessigt som folge af vegtens funktion, skal importeren
foretage stikpreovekontrol af tilgaengeliggjorte vagte, undersege og om nedvendigt fere
register over klager, vagte, der ikke opfylder kravene, og vagttilbagekaldelser og holde
distributererne orienteret om enhver sadan overvagning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en vegt, han har bragt i
oms&tning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks traeffe de
nodvendige foranstaltninger for at bringe vagten i overensstemmelse med direktivet eller om
nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal importeren,
hvis vagten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort vaegten tilgengelig, herom og give nermere oplysninger
om sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

8. Importeren skal for vaegte, der anvendes til de formal, der er anfort i artikel 1, stk. 2,
litra a)-f), opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen 1 10 ar, efter vagten er
blevet bragt i omsatning, sa den stér til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og
sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de
anmoder herom.

o8 Importeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
vaegtens overensstemmelse med lovgivningen, pad et for denne myndighed let forstaeligt
sprog. They shall cooperate with that authority, at its request, on any action taken to eliminate
the risks posed by instruments which they have placed on the market.
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Artikel 9 [Artikel R5 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Distributerensforpligtelser

1. Distributeren skal, nar han ger en vegt tilgeengelig pa markedet, handle med forneden
omhu over for kravene i dette direktiv.

2. Distributeren skal, for han ger en vaegt, der anvendes til de i artikel 1, stk. 2, litra a)-f),
omhandlede formdl, tilgengelig pd markedet, kontrollere, at den er forsynet med CE-
mearkningen og de i bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter, og at den er ledsaget af den
kreevede dokumentation og af en brugsanvisning og information pd et sprog, der er let
forstaeligt for forbrugere og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor vagten geres
tilgeengelig pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5
og 6, og artikel 8, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en vaegt ikke er 1 overensstemmelse med
de i bilag I omhandlede veasentlige krav, mé& han ferst gere vegten tilgeengelig pd markedet,
efter at det er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal
distributeren, nér vaegten udger en risiko, underrette fabrikanten eller importeren herom samt
markedsovervagningsmyndighederne.

Distributeren skal, for han ger en vagt, der ikke anvendes til de formal, der er anfort i artikel
1, stk. 2, litra a)-f), tilgengelig pa markedet, sikre, at den er forsynet med de i bilag III, nr. 2,
omhandlede paskrifter, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5
og 6, og artikel 8, stk. 3.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for vagte, der
anvendes til de formal, der er anfert 1 artikel 1, stk. 2, litra a)-f), og som han har ansvaret for,
ikke bringer deres overensstemmelse med de i bilag | omhandlede vesentlige krav i fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en vaegt, han har gjort tilgeengelig
pa markedet, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han sikre sig, at der traeffes
de nedvendige foranstaltninger for at bringe vagten i1 overensstemmelse med direktivet eller
om ngdvendigt trekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
distributeren, hvis vagten udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort vaegten tilgengelig, herom og give
nermere oplysninger om s&rlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger.

5. Distributeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
vagtens overensstemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici, som vegte,
han har gjort tilgengelige pa markedet, udger.
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Artikel 10 [Artikel R6 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Tilfadde, i hvilke fabrikantensforpligtelser finder anvendelse pa importeren og
distributeren

En importer eller distributer anses for at vere fabrikant i dette direktivs forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 6, nar han bringer en vaegt i
oms&tning under sit navn eller varemerke eller @ndrer en vagt, der allerede er bragt i
omsatning pa en sddan made, at det kan berere overholdelsen af kravene i dette direktiv.

Artikel 11 [Artikel R7 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

|dentifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem en vagt
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret en veegt til.

Erhvervsdrivende skal 1 en periode pa 10 r efter, at de har faet leveret eller har leveret
vagten, kunne foreleegge de i forste afsnit navnte oplysninger.

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

KAPITEL 23

ISSTEMA SESVURE IS X VAEGTES
OVERENSSTEMMELSE MED KRAVENE

| 2009/23/EF
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Artikel 12 [Artikel R8 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Over ensstemmel sesfor modning

Vegte, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europsaske Unions Tidende, formodes at vere i
overensstemmelse med de vesentlige krav, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf,
jf. bilag 1.

[Hvis en harmoniseret standard opfylder de krav, som den vedrerer, og som er fastsat i bilag I
eller artikel 23, offentligger Kommissionen henvisningerne til denne standard i1 Den
Europaaske Unions Tidende. ]

| 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 913

X>Over ensstemmel sesvur deringsprocedurer <X

| 2009/23/EF

1. Ved attesteringen af, at vagte er i overensstemmelse med de i bilag I definerede vasentlige
krav, kan der efter anseggerens eget valg anvendes en af folgende procedurer:

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset) |

a) det 1 bilag II, nr. 1, omhandlede %E-%%%&ﬁp%&k&g IZ> modul B <ZI , der enten efterfolges
af den i bilag II, nr. 2, omhandlede eeklanrin ensete e (garantifor

preduktienskvalite O modul D X eller af den i bllag II, ﬂ-ﬂ%=nr 4, omhandlede EE-
serifikation DO modul F X .

: s DO modul B <XI ikke obligatorisk for vaegte, som ikke anvender
nogen elektrlsk anordmng, og 1 hvilke lastemalingsanordningen ikke anvender nogen fjeder til
afbalancering af lasten X> . For vagte, som ikke er omfattet af modul B, finder modul D1, jf.
bilag II, nr. 3, eller modul F1, jf. bilag I, nr. 5, anvendelse <XI

b) det i bilag II, se=4=nr. 6, omhandlede stserseEE=erifikatien > modul G <XI .

2. Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1 na@vnte procedurer skal udferdiges
pa et effetelt X af de officielle <XI sprog i den medlemsstat, hvor de nevnte procedurer vil
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blive gennemfort, eller pa et sprog, som accepteres af det organ, der er underrettet i henhold
til artikel 38=ste—1-18.

| 2009/23/EF

‘Gny

Artikel 14 [Artikel R10 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

EU-over ensstemmel seserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremgd, at det er blevet dokumenteret,
at de 1 bilag I omhandlede veasentlige krav er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserkleringen skal folge den model, der er fastsat i bilag III til
afgerelse nr. 768/2008/EF, indeholde de elementer, der er anfert 1 de relevante moduler 1 bilag
IT til dette direktiv, og lebende ajourferes. Den skal oversettes til det eller de officielle sprog,
der kraeves af den medlemsstat, hvor vegten bringes 1 omsa&tning eller gores tilgengeligt pa
markedet.
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3. Hvis en vegt artikel er omfattet af mere end en EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmelseserklering, udferdiges der en enkelt EU-overensstemmelseserklering for
alle sdidanne EU-retsakter. Det skal af erkleringen fremgd, hvilke retsakter den vedrerer,
herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen star fabrikanten inde for, at
produktet opfylder de geldende krav.

| 2009/23/EF
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Artikel 15 [Artikel R11 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Generdleprincipper for CE-maerkningen
CE-markningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 1 forordning (EF) nr.
765/2008.

Artikel 16 [Artikel R12 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Regler og betingelser for anbringelse af CE-maarkningen og paskrifterne

1. CE-markningen og de i bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter eller de i bilag III, nr. 2,
omhandlede paskrifter anbringes pad vagten eller pa merkepladen, s de er synlige, let
leselige og ikke kan slettes.

2. CE-markningen og/eller paskrifterne anbringes, for vaegten bringes i omsatning.

3. Efter CE-merkningen anfores identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ,
som deltager i produktionskontrolfasen.
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Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes
anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant.

4. Der kan efter CE-markningen og det i stk. 3 omhandlede identifikationsnummer
anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedrerende risiko- eller
brugskategori.

5. Efter CE-markningen og det i stk. 3 omhandlede identifikationsnummer anbringes
den i bilag III, nr. 1, stk. 1, litra b), omhandlede markat med bogstavet M.

|V 2009/23/EF
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|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 17

X>Symboal til angivelse af brugen <1

Dette D Det i artikel 6, stk. 2, fjerde afsnit, omhandlede <XI symbol skal vere anbragt pa
anordningerne i en klart synlig, let leeselig og uudslettelig form.

‘@ny
KAPITEL 4

NOTIFIKAITON AF OVERENSSTEMMELSESORGANER

Artikel 18 [Artikel R13 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uathengig tredjepart at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 19 [Artikel R14 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Bemyndigende myndigheder

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

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den 1 stk. 1 omhandlede vurdering og overvagning
skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 765/2008.

3. 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 myndighed, skal dette organ vere en juridisk enhed og med de fornedne
@ndringer overholde kravene 1 artikel 20, stk. 1-6. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til deekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.
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4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af det 1 stk. 3 na@vnte organ.

Artikel 20 [Artikel R15i1 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pa en sddan made, at
der i1 dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sadan méade, at alle
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet traeffes af kompetente
personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

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

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

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkelig stort kompetent personale til,
at den kan udfere sine opgaver beherigt.

Artikel 21 [Artikel R16 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede
organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 22 [Artikel R17 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Krav vedr grende bemyndigede or ganer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravene 1 stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til national lovgivning
og vare en juridisk person.
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3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan, der er uathengigt
af den organisation eller den vegt, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som reprasenterer
virksomheder, der er involveret 1 konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensatning,
brug eller vedligeholdelse af vegte, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er
uathangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at vere et sddant organ.

4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, mé ikke vere konstrukter, fabrikant,
leverander, monter, keber, ejer, bruger eller reparater af de vaegte, som de vurderer, eller
bemyndiget representant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af
vurderede veage, der er nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller
anvendelse af sidanne vagte 1 personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt
for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vare direkte involveret i konstruktion,
fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse vegte eller
repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som
kan vaere 1 strid med deres objektivitet og integritet 1 forbindelse med de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gaelder navnlig
raddgivningsservice.

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

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

6. Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal  kunne  gennemfere  alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palegges det i artikel 13, og for hvilke det er
blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet
selv eller pd dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori af
vaegte, som det er blevet notificeret for, skal overensstemmelsesvurderingsorganet have
folgende til radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant
erfaring til at udfore overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, 1 henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert
hensigtsmessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udferer 1 sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet
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c)  procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pageldende virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaldende vagtteknologi er, og til
produktionsprocessens seriemassige karakter.

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

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

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

b) et tilstrekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager,
og den ngdvendige bemyndigelse til at udfere sdidanne vurderinger

c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstrekkelig forstielse af de 1 bilag I
omhandlede vasentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og
Unionens relevante harmoniseringslovgivning og den nationale lovgivning

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

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

Aflgnningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet mé ikke vaere athaengig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

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

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle
oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til artikel 13
eller enhver bestemmelse 1 en national lov, som gennemferer den, undtagen over for de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder
skal beskyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage 1 eller sikre, at 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 afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.
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Artikel 23 [Artikel R18 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Over ensstemmel sesfor modning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning
i Den Europaaske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 22, for sa vidt
som de geldende harmoniserede standarder dekker disse krav.

Artikel 24 [Artikel R20 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede or ganer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen 1 underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det
sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 22, og
underrette den bemyndigende myndighed herom.

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

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende
vurderingen af underentreprenerens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde,
som de har udfert i henhold til artikel 13, til rddighed for den bemyndigende myndighed.

Artikel 25 [Artikel R22 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Ansggning om notifikation

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

2. Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler
og den eller de vagte, som organet havder at vaere kompetent til, samt af et eventuelt
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det
godtgeres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene 1 artikel 22.

3. Hvis det pdgeldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge et
akkrediteringscertifikat, forelegger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation,
der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt overvage, at det opfylder
kravene 1 artikel 22.
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Artikel 26 [Artikel R23 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikationsprocedure

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

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

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og den eller de pagaldende veagte og den relevante
dokumentation for kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 25, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelegge Kommissionen og de agvrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets
kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfort til sikring af, at der regelmaessigt
fores tilsyn med organet, og at organet ogsa fremover vil opfylde de i artikel 22 fastsatte krav.

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

Kun et sadant organ anses for at vaere et bemyndiget organ 1 dette direktivs forstand.

6. Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel 27 [ Artikel R24 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Identifikationsnumrefor og lister over bemyndigede or ganer
1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsa selv om organet er
bemyndiget 1 henhold til flere unionsretsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget 1 henhold til dette
direktiv, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de
er bemyndiget.

Kommissionen holder listen ajourfort.
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Artikel 28 [Artikel R251 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i artikel 22, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begrense, suspendere eller inddrage
notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt athangigt af, i hvor alvorlig grad
organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks underrette Kommissionen
og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begraenses, suspenderes eller inddrages,, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende medlemsstat traeffe
de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet
bemyndiget organ eller star til rddighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 29 [Artikel R26 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Anfaggtelse af bemyndigede or ganer s kompetence

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

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

3. Kommissionen skal sikre, at alle felsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersegelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke langere
opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende
medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om
nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Artikel 30 [Artikel R27 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede or ganer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag II.

2. Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages 1  overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, saledes at de erhvervsdrivende ikke pdlaegges unedige byrder.
Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under beherig
hensyntagen til de bererte virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, og
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deres struktur, til kompleksitetsgraden af den pagaldende veagtteknologi, og til produktionens
seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau,
der kreeves for vagtens overholdelse af bestemmelserne i dette direktiv.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige krav, der er fastsat i bilag I eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at athjelpe dette og udsteder ikke
overensstemmelsesattest.

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

5. Hvis der ikke treffes athjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
enskede virkning, skal det bemyndigede organ begrense, suspendere eller inddrage eventuelle
attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmeessigt.

Artikel 31

Appel af afgerelser truffet af et bemyndiget organ

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afgarelser kan appelleres.

Artikel 32 [Artikel R28 i afgarelse nr. 768/2008/EF]

Oplysningskrav for bemyndigede or ganer
1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

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

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

¢) anmodninger om information om udferte 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 udfert,
herunder graenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de evrige organer, der er bemyndiget i henhold til
dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker
samme vagte, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmelsesvurderingsresultater.
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Artikel 33 [Artikel R29 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

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

Artikel 34 [Artikel R301 afgerelse nr. 768/2008/EF]

Koordinering af bemyndigede or ganer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten 1 form af sektorspecifikke grupper eller grupper pa tvers af
sektorerne af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede reprasentanter deltager 1 arbejdet 1 sddanne gruppe(r).

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF
V/EGTE, DER INDF@RES PA EU-MARKEDET, OG
BESKYTTELSESPROCEDURER

Artikel 35

Overvagning af EU-markedet og kontrol af vaegte, der indferes pa EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa vegte.
Artikel 36 [Artikel R31i afgerelse nr. 768/2008/EF]

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

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger 1 henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de har
tilstrekkelig grund til at antage, at en vagt, der er omfattet af dette direktiv, udger en risiko
for de samfundsinteresser, der er omfattet af dette direktiv, skal de foretage en evaluering af
den pdgzldende vaegt omfattende alle de krav, der er fastlagt i dette direktiv. De berorte
erhvervsdrivende skal samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne pa enhver
nedvendig méde.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne i1 forbindelse med denne evaluering konstaterer, at
vaegten ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den pagzldende
erhvervsdrivende om at treffe alle fornedne foranstaltninger for at bringe vaegten i
overensstemmelse med disse krav eller for at treekke vegten tilbage fra markedet eller kalde
den tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ
herom.

Artikel 21 1 forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i andet afsnit omhandlede
foranstaltninger.

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

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes alle de fornedne foranstaltninger over
for alle de pagaeldende veegte, som han har gjort tilgeengelige pa Unionens marked.

4. Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet 1 stk. 1,
andet afsnit, ikke traefter de fornedne foranstaltninger, skal
markedsovervagningsmyndighederne treffe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen af vagten pa det nationale marked eller for at
treekke vagten tilbage fra markedet eller kalde den tilbage.

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

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger,
serlig hvad angér de nedvendige data til identifikation af den veegt, der ikke opfylder
kravene, vagtens oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den
pageldende 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
overensstemmelse med kravene skyldes:

a) at vaegten ikke opfylder kravene vedrerende samfundsinteresser som fastlagt i
dette direktiv, eller

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

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og
om yderligere oplysninger, som de matte rade over, om den pageldende vaegts manglende
overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdet med den
meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for to maneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelebig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaere berettiget.
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8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks treeffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til den pageldende vagt.

Artikel 37 [Artikel R32 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Beskyttelsesprocedur e pa unionsplan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 36, stk. 3 og 4, gares indsigelse mod
en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal Kommissionen straks drefte
sporgsmélet med medlemsstaterne og den eller de pagaeldende erhvervsdrivende og vurdere
den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne vurdering skal
Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

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

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal samtlige
medlemsstater treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at den vaegt, der ikke er i
overensstemmelse med kravene, traekkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at vare berettiget, skal
den pageldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, og hvis vagtens
manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede
standarder som omhandlet i1 dette direktivs artikel 36, stk. 5, litra b)], skal Kommissionen
anvende den ved artikel 8 i forordning (EU), nr. [../..] [om europaisk standardisering] fastsatte
procedure.

Artikel 38 [Artikel R33i afgerelse nr. 768/2008/EF]

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

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 36, stk. 1,
finder, at en vaegt, selv om det opfylder kravene i1 dette direktiv, udger en risiko for de
samfundsinteresser, palegger den pagaldende erhvervsdrivende at traeffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at den pageldende vegt, nidr den bringes i omsatning, ikke
leengere udger en risiko, eller for at treekke den tilbage fra markedet eller kalde den tilbage
inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes foranstaltninger over for alle de
pageldende vaegte, som han har gjort tilgengelige pa Unionens marked.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.
Informationen skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, serlig hvad angédr de nedvendige
data til identifikation af den pdgaeldende vaegt, vaegtens oprindelse og forsyningskaden, arten
af den pageldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.
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4. Kommissionen skal straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag af
resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen treffe afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller ej, og om nedvendigt foresla passende foranstaltninger.

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

Artikel 39 [Artikel R34 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Formel manglende over ensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 36 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af feolgende forhold,
palegge den pigaldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med
kravene til opher:

a)  CE-markningen og/eller de i bilag III omhandlede paskrifter er anbragt i
modstrid med artikel 30 i1 forordning (EF) nr. 765/2008 eller artikel 16 i dette
direktiv

b) CE-merkningen og/eller de i bilag III omhandlede péskrifter er ikke blevet
anbragt

¢) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklering
d) EU-overensstemmelseserkleringen er ikke udarbejdet korrekt
e) den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke fuldstendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet 1 stk. 1, skal
den pagzldende medlemsstat treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begrense eller
forbyde, at vaegten gores tilgengeligt pd markedet, eller sikre, at den kaldes tilbage eller
traekkes tilbage fra markedet.

| 2009/23/EF (tilpasset)
KAPITEL 46

> OVERGANGSBESTEMMELSER OG @ AFSLUTTENDE
BESTEMMEL SER
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|\ 2009/23/EF

4 ny

Artikel 40

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser om sanktioner for overtredelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfor af dette direktiv, og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf.

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

Medlemsstaterne giver senest [indsat dato — den dato, der er fastsat i artikel 42, stk. 1, andet
afsnit] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere
@ndringer af betydninger for bestemmelserne.

Artikel 41

Overgangsbestemmel ser

Medlemsstaterne mé ikke forhindre tilgengeliggarelsen pa markedet og/eller ibrugtagningen
af vegte, der er omfattet af direktiv 2009/23/EF, som er i overensstemmelse med dette
direktiv, og som blev bragt i omsatning for [den dato, der er fastsat 1 artikel 42, stk. 1, andet
afsnit].

Overensstemmelsescertifikater udstedt 1 henhold til direktiv 2009/23/EF, er gyldige i henhold
til nervaerende direktiv, indtil [den dato, der er fastsat i artikel 42, stk. 1, andet afsnit]
medmindre de udlgber inden denne dato.
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Artikel 42

Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger inden den [indsat dato - 2 ar efter
vedtagelsen] de love og administrative bestemmelser, der er nodvendige for at efterkomme
artikel 2, stk. 3-19, artikel 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41 og bilag II. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammenhangen
mellem de pagaeldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra [dagen efter den 1 forste afsnit fastsatte dato].

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplysning om, at
henvisninger i geldende love og administrative bestemmelser til det direktiv, der ophaves
ved narverende direktiv, gaelder som henvisninger til nervarende direktiv Medlemsstaterne
fastsaetter de naermere regler for henvisningen og treffer bestemmelse om affattelsen af den
navnte oplysning.

| 2009/23/EF

Artikel-16

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de

udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

| 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel £#43

X> Ophaevelse Xl

Direktiv 99384EGE 2009/23/EF—seom-—een d-dlet=¢ : pecvRtih

A5 ophaves X> fra den dato, som er anglvet 1 artlkel 42 stk 1, andet afsnlt <, uden at dette
berorer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bllag VII, del B, til direktiv
2009/23/EF angivne frister for gennemforelse i national ret og anvendelse af direktiverne.
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|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Henvisninger til det opha@vede direktiv gaelder som henvisninger til nervarende direktiv og
leeses efter sammenligningstabellen i bilag 3HIV.

|\ 2009/23/EF (tilpasset)

Artikel 4844

B> krafttreeden X

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 1, artikel 2, stk. 1 og 2, artikel 3, 4, 5 og 17 samt bilag I og III finder anvendelse fra
[den dato, der er fastsat i artikel 42, stk. 1, andet afsnit].

|V 2009/23/EF
Artikel 2945
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdigeti[...], den[...]
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

BILAG

VASENTLIGE KRAV

Den anvendte terminologi er den, som anvendes af Den Internationale Organisation for
Retslig Metrologi.

I ndledende bemaerkning

Dersom vegten er udstyret eller forbundet med flere visnings- eller trykkeindretninger, som
anvendes til de i artikel 1, stk. 2, litra a)-f), opregnede formal, skal de indretninger, som blot
viser vejeresultaterne, men ikke har nogen betydning for, om vagten fungerer korrekt, ikke
overholde de vasentlige krav, hvis vejeresultaterne trykkes eller registreres pa en korrekt
made og uden at kunne slettes af en anden del af vaegten, som opfylder de veesentlige krav, og
idet de skal vere tilgengelige for de to parter, der er berert af vejningen. P4 vegte, der
anvendes ved direkte salg til offentligheden, skal visnings- og udskrivningsindretningerne for
selger og kunde dog opfylde de vasentlige krav.

METROLOGI SKE KRAV
1. Méleenheder for masse

De anvendte maleenheder for masse skal vere lovlige i medfgr af Radets dlrektlv
80/181/E®F af-20—december 1979 em-mndbyrdes-tinermelses sstaterpestovaivnine

Under denne betingelse er folgende méleenheder tilladt:

a) = Sl-enheder: kilogram, mikrogram, milligram, gram, ton
b) = britisk enhed: troy ounce ved vejning af @delmetaller
¢) = anden enhed: metrisk karat ved vejning af a&delstene.

For vegte, som anvender den ovenfor omhandlede britiske maleenhed for masse, skal de i det
folgende specificerede relevante vasentlige krav omregnes til denne enhed ved anvendelse af
simpel interpolation.

2. Ngjagtighedsklasser
2.1. Der er defineret folgende nejagtighedsklasser:

a) L Speciel
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b) I Fin
¢) III. Middel
d) II Grov

Specifikationerne for disse klasser er vist i tabel 1.

DA

Tabel 1
Ngj agtighedsklasser
Klasse | Verifikationsdelings- Minimumslast Antal verifikationsdelingsverdier
veerdi (e) (Min)
n = ((Max)/(e))
minimumsverdi minimumsverdi | maksimumsverdi
I 0,001 g<e 100 e 50 000 —
11 0,001 g<ec< 20¢ 100 100 000
0,05¢g
0,1 g<e 50e 5000 100 000
11 0,1 g<e<2 |20e 100 10 000
g
5 g<e 20¢ 500 10 000
11 5 g<e 10e 100 1 000

Minimumslasten nedsattes til 5 e for veegte af klasse Il og III, der anvendes til at fastsatte

transporttariffer.

2.2. Delingsvaardier

2.2.1. Den faktiske delingsvaerdi (d) og verifikationsdelingsvaerdien (e) skal vere af formen

1 x 10k, 2 x 10% eller 5 x 10" masseenheder

hvor k er et helt tal eller nul.

2.2.2. For alle vaegte bortset fra vaegte med ekstra visningsindretninger er

d=e.

2.2.3. For vagte med ekstra visningsindretninger gelder folgende:

e=1x10"g
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d<e<10d.

bestset &a [ Disse betingelser gzlder ikke for X vagte af klasse I med d < 10 g, hvor e =
107 g.

3. Klassifikation
3.1. Vaggte med kun ét vejeomrade

Vagte udstyret med en ekstra visningsindretning skal tilhere klasse I eller klasse II. For disse
vaegte fis minimumslastens nedre graenser fra tabel I ved i kolonne 3 at erstatte
verifikationsdelingsverdien (e) med den faktiske delingsvaerdi (d).

Hvis d < 10~ g, kan maksimumslasten i klasse I vaere mindre end 50 000 e.
3.2. Vaggte med flere vejeomr ader

Flere vejeomrader er tilladt, forudsat at de er klart angivet pad vagten. Hvert enkelt
vejeomrdde klassificeres 1 henhold til punkt 3.1. Hvis vejeomréderne falder inden for
forskellige nejagtighedsklasser, skal veagten opfylde de strengeste krav, som finder
anvendelse for de nejagtighedsklasser, hvori vejeomraderne falder.

3.3. Fler-intervalveggte
3.3.1. Vagte med ét vejeomrdde kan have adskillige vejeintervaller (fler-intervalvagte).
Fler-intervalvegte skal ikke vaere udstyret med en ekstra visningsindretning.

3.3.2. Hvert af vejeintervallerne i1 pa fler-intervalvagte er defineret ved

- dets verifikationsdelingsvaerdi | med eg+ 1) > €;
€

- dets maksimumsnettolast Max; | med Max, = Max

- dets minimumsnettolast Min; med Min; = Max (1
og Min; = Min
hvor
1 = 1,2, ...r
i | = | vejeintervalnummeret
r | = | dettotale antal vejeintervaller.

Ved alle belastninger regnes med nettolasten uanset vaerdien af en eventuelt anvendt tara.
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3.3.3. Vejeintervallerne klassificeres i henhold til tabel 2. Alle vejeintervaller skal falde inden
for samme ngjagtighedsklasse, som er vagtens nejagtighedsklasse.

Tabd 2

Fler-intervalvagyte

i = 1,2, ...t
1 = vejeintervalnummeret
r = det totale antal vejeintervaller
Klasse | Verifikationsdelings | Minimumslast Antal verifikationsdelingsvaerdier
-veerdi (e) (Min)
minimumsvaerdi | minimumsveardi'’ | maksimumsveardi
n= n = ((Max;)/(e;))
((Max;i)/(eG+1)))
I 0,001 g<e; 100 e; 50 000 —
II 0,001 g<ei< |20¢ 5000 100 000
0,05¢g
0,1 g<eg 50 ¢ 5000 100 000
1 0,1 g<¢i 20 ¢ 500 10 000
1T 5 g<e 10 ¢ 50 1 000
4. Ngjagtighed

4.1. Ved anvendelsen af de i artikel 213 omhandlede procedurer ma visningsfejlen ikke
overstige den maksimalt tilladelige visningsfejl som vist i tabel 3. I tilfelde af digital-visning
korrigeres visningsfejlen for afrundingsfejlen.

De maksimalt tilladelige fejl gelder nettovaerdi og taraverdi for alle mulige belastninger,
bortset fra forhdndsindstillede taravaerdier.

Tabel 3
Maksimalt tilladte fegjl
Last Maksimalt tilladte
fejl
Klasse I Klasse 11 Klasse 111 Klasse III1

17 For i =r gelder den tilsvarende kolonne i tabel 1 med e erstattet af e;.
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0<m<50000e | 0<m<5000e [0<m<500e¢ [0<m<50e¢ |[£0,5¢

50000e<m< 5000e<m<20|500e<m=<2 |[50e<m< +1,0e
200 000 e 000 e 000 e 200 ¢

200 000 e <m 20000e<m< 1 2000e<m< [200e<m<1 |£l5¢
100 000 e 10 000 e 000 e

4.2. De maksimalt tilladte fejl under brug er to gange de maksimalt tilladte fejl som fastlagt i
nr. 4.1.

5. En vagts vejeresultater skal vare repeterbare og skal kunne reproduceres uanset arten af
visningsindretning eller vejemetode.

Vejeresultaterne skal veare tilstraekkeligt ufelsomme for endringer af lastens placering pé
vejeladet.

6. Vaegten skal vare folsom over for meget sma lasteendringer.
7. Influensparametre og tid

7.1. Vaegte af klasserne II, IIT og IIII, som kan forventes anvendt i skra stilling, skal vaere
tilstreekkeligt ufelsomme for den grad af skrastilling, som kan forekomme under normal brug.

7.2. Vagtene skal opfylde de metrologiske krav inden for det af fabrikanten specificerede
temperaturomrade. Verdien af dette omrade skal mindst vere:

a) =5°C foren vagt af klasse |
b) =15°C for en vaegt af klasse 11
c¢) =30 °C for en vaegt af klasse III eller IIII.

Er der ikke fra fabrikantens side angivet nogen specifikation, gelder temperaturomradet —
10 °C til + 40 °C.

7.3. Vagte tilsluttet elnettet skal opfylde de metrologiske krav under forsyningsbetingelser,
som ligger inden for greenserne af normale netspendingsvariationer.

Batteridrevne vegte skal vise, nar spendingen falder under den nedvendige minimumsverdi,
og skal under disse omstendigheder enten fortsat fungere korrekt eller automatisk settes ud
af drift.

7.4. Elektroniske vagte, bortset fra vaegte af klasse I og klasse II, for hvilke e er mindre end 1
g, skal opfylde de metrologiske krav under betingelser med hej relativ fugtighed ved den
gverste greense af deres temperaturomrade.

7.5. En langvarig belastning af en vegt af klasse II, III eller IIII skal have ubetydelig

indflydelse pa visningen i belastet tilstand eller pa nulvisningen umiddelbart efter fjernelse af
lasten.
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7.6. Under andre betingelser skal vagtene enten fortsat fungere korrekt eller automatisk
settes ud af drift.

Konstruktion og fremstilling
8. Generelle krav

8.1. Vaegtenes konstruktion og fremstilling skal vere af en sadan art, at vaegtene vil bevare
deres metrologiske kvaliteter, nar de anvendes og installeres korrekt, og nir de anvendes 1 det
miljo, de er bestemt for. Massens veardi skal angives.

8.2. Nér elektroniske vegte udsattes for forstyrrelser, md de ikke vise betydende fejl, eller
betydende fejl skal automatisk detekteres og vises.

Naér elektroniske vagte automatisk detekterer en betydende fejl, skal en synlig eller herbar
alarm udleses og vedvare, indtil brugeren griber ind, eller fejlen forsvinder.

8.3. Kravene under punkt 8.1 og 8.2 skal til stadighed vere opfyldt inden for et tidsrum, som
er normalt i betragtning af vaegtenes tilsigtede anvendelse.

Digitale elektroniske anordninger skal altid kontrollere maleprocessen, visningsanordningen
samt enhver datalagring og -overforsel.

Er en betydende palidelighedsfejl konstateret automatisk, skal en synlig eller herbar alarm
udleses og vedvare, indtil brugeren griber ind, eller fejlen forsvinder.

8.4. Er et ydre udstyr tilsluttet en elektronisk vagt via en passende grenseflade, ma vagtens
metrologiske egenskaber ikke pavirkes heraf.

8.5. Vaegtene ma ikke have egenskaber, som eventuelt vil kunne lette svigagtig anvendelse,
og mulighederne for utilsigtet misbrug skal vere minimale. Bestanddele, som ikke ma
demonteres eller justeres af brugeren, skal sikres mod noget sadant.

8.6. Vaegte skal vare udformet pad en sddan méde, at den i dette direktiv fastsatte kontrol
hurtigt lader sig udfere.

9. Angivelse af vejeresultater og andre vaggtveardier

Angivelsen af vejeresultater og andre vagtverdier skal vare nejagtig, entydig og ikke-
misvisende, og visningsindretningen skal gore det let at afleese visningen under normale
anvendelsesbetingelser.

Navne og symboler for de under nr. 1 i dette bilag omhandlede méleenheder skal veare i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 direktiv 80/181/EQF, tilfgjet symbolet for metrisk
karat, dvs. symbolet "ct".

Visning skal vare umulig over maksimumsbelastningen (Max), foreget med 9 e.

En ekstra visningsindretning er kun tilladt efter decimalkommaet. En udvidet
visningsindretning mé& kun anvendes midlertidigt, og udskrift skal ikke kunne finde sted under
anvendelsen heraf.
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Sekundere visninger er tilladt, sdfremt de identificeres pad en sddan made, at de ikke kan
forveksles med primere visninger.

10. Udskrivning af vejeresultater og andre vaggtvaa dier

Trykte resultater skal vere korrekte, passende identificeret og utvetydige. Skriften skal vere
klar, leeselig, uudslettelig og varig.

11. Retstillingsmekanisme

Hvor det er hensigtsmassigt, skal vagte vare forsynet med en retstillingsmekanisme og en
libelle, som er tilstrekkelig folsom til at muliggere en korrekt installation.

12. Nulstilling

Vegte kan vere udstyret med nulstillingsindretninger. Brugen af disse indretninger skal
resultere i en ngjagtig nulstilling og ma ikke give anledning til ukorrekte maleresultater.

13. Tara-indretninger og forhandsindstillede tara-indretninger

Veagte kan have en eller flere tara-indretninger og en forhdndsindstillet tara-indretning.
Betjeningen af tara-indretningerne skal resultere 1 en nejagtig indstilling af viseren pa nul og
skal sikre korrekt nettovejning. Betjeningen af den forhandsindstillede tara-indretning skal
sikre korrekt bestemmelse af den beregnede nettovaerdi.

14. Vamgte til direkte salg til offentligheden med en maksimumsbel astning pa ikke over 100 kg:
yderligere krav

Vegte til direkte salg til offentligheden skal klart vise kunden alle vasentlige oplysninger om
vejningen og i tilfelde af vaegte med prisangivelse tillige om prisberegningen af det produkt,
som kebes.

Hvis salgsprisen angives, skal den vere nojagtig.

Vegte med prisudregning skal vise de vasentlige angivelser leenge nok til at satte kunden 1
stand til at leese dem ordentligt.

Vagte med prisudregning md kun udfere andre funktioner end vejning og prisudregning af
den enkelte artikel, safremt alle visninger i forbindelse med alle transaktioner udskrives klart,
utvetydigt og hensigtsmassigt opstillet pd en bon eller etiket til kunden.

Vegtene ma ikke have egenskaber, som direkte eller indirekte kan fore til visninger, hvis
tolkning ikke er let eller ligetil.

Veagtene skal sikre kunderne mod ukorrekte salgstransaktioner, som skyldes, at vegtene ikke
fungerer korrekt.

Ekstra visningsindretninger og udvidede visningsindretninger er ikke tilladt.

Supplerende indretninger er kun tilladt, séfremt de ikke muligger svigagtig anvendelse.
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Veagte, der ligner de vagte, som normalt anvendes ved direkte salg til offentligheden, men
som ikke opfylder kravene i dette nr., skal pa en uudslettelig méde neer ved visningen vaere
market "Ma ikke anvendes ved direkte salg til offentligheden".

15. Vagte med prisetiketter

Veaegte med prisetiketter skal opfylde kravene til prisvisende vagte til direkte salg til
offentligheden 1 den udstraekning, disse krav finder anvendelse pa den pageldende veegt.
Udskrivning af en prisetiket skal vere umulig ved en belastning, som ligger under
minimumsbelastningen.

| 2009/23/EF

BILAGII

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

|V 2009/23/EF (tilpasset)

1. > MODUL B: EU <XIEE-typeafprovning

| 2009/23/EF
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1.1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af en vagt og sikrer og erklerer, at
den tekniske konstruktion af vagten opfylder kravene i dette direktiv, som den er omfattet af.

1.2. EU-typ

eafprovningen kan gennemfores pd en af folgende méader:

undersogelse af et proveeksemplar af hele vagten (produktionstype), der er
reprasentativ for den patenkte produktion

vurdering af egnetheden af vagtens tekniske konstruktion ved undersegelse af den
tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet 1 punkt 1.3,
samt undersoggelse af proveeksemplarer af en eller flere kritiske dele af veagten,
der er reprasentative for den patenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype)

vurdering af egnetheden af vagtens tekniske konstruktion gennem underseogelse
af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er omhandlet i
punkt 1.3, uden undersogelse af et proveeksemplar (konstruktionstype).

1.3. Fabrikanten skal indgive ansegning om EU-typeafprevning til et enkelt bemyndiget
organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

(2)

(b)

(©)

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

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

den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere,
om vagten er 1 overensstemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og
skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene.
Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav
og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af veegtens konstruktion,
fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant,
mindst indeholde folgende elementer:

1)  en generel beskrivelse af vaegten

ii)  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over
komponenter, delmontager, kredsleb osv.

iii) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsta disse
tegninger og oversigter, og hvordan vagten fungerer

iv) en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante
tekniske specifikationer, hvis referencer er offentliggjort 1 Den
Europaaske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis,
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og beskrivelser af de lesninger, der er anvendt for at opfylde de
vasentlige krav 1 dette direktiv, hvis disse harmoniserede standarder ikke
er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er
anvendt

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

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

(e) stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse
stottedokumenter skal navnes al dokumentation, der er blevet anvendt, serlig
hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer
ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt
indgd resultaterne af preovninger, som er blevet foretaget af fabrikantens
laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium péd hans vegne og ansvar.

1.4. Det bemyndigede organ skal:
vedrerende vagten:

1.4.1. undersegge den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om
vagtens tekniske konstruktion er i orden

vedrerende proveeksemplaret/proveeksemplarerne:

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

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

1.4.4. foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og provninger til kontrol af,
om fabrikantens lesninger opfylder de vasentlige krav i dette direktiv, hvis fabrikanten har
valgt ikke at anvende de losninger, der er omhandlet 1 de relevante harmoniserede standarder
og/eller tekniske specifikationer

1.4.5. aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og pravningerne skal foretages.

1.5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til
punkt 1.4 og resultatet af disse. Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for
de bemyndigende myndigheder, offentligger det bemyndigede organ ikke indholdet af denne
rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.
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1.6. Hvor typen opfylder kravene i dette direktiv, udsteder det bemyndigede organ en EU-
typeafprovningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af undersegelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige
oplysninger til identificering af den godkendte type. Der kan vere et eller flere bilag til
attesten.

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

Attesten skal have en gyldighedsperiode pé ti ar fra udstedelsesdatoen og kan fornyes for
yderligere perioder pd ti &r ad gangen. Ved vasentlige @ndringer af vegtens konstruktion,
f.eks. som folge af anvendelse af ny teknik, kan attestens gyldighedsperiode begranses til to
ar og forlenges med tre &r.

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

1.7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type méske ikke laengere
opfylder de galdende krav i dette direktiv, og beslutter, om sddanne andringer kraver
yderligere undersegelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom. Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeafprevningsattesten, om alle @ndringer til den godkendte type,
som kan pavirke vagtens overensstemmelse med de vasentlige krav i dette direktiv eller
betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne @ndringer kreever en tillegsgodkendelse 1 form
af en tilfojelse til den oprindelige EU-typeafprevningsattest.

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

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa
tilsendt en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tilleggene 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 tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet,
indtil udlebet af attestens gyldighedsperiode.

1.9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og
tilleeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i ti ar efter, at veegten
er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

1.10. Fabrikantens bemyndigede representant kan indgive den i punkt 1,3 omhandlede
ansegning og opfylde de i punkt 1.7 og 1.9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er
specificeret 1 mandatet.
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2.1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den
del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2.2 og
2.5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende vagte er i
overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder
kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.

2.2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutkontrol og prevning af vaegte anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 2.3 og er underlagt den i punkt 2.4 omhandlede
kontrol.

2.3. Kvalitetsstyringssystem

2.3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
vedrerende de pageldende vagte til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

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

b) en skriftlig erklering om, at samme anseggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ,

c) alle relevante oplysninger om den pagaldende vaegtkategori
d)  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

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

2.3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at vagtene er i overensstemmelse med typen som
beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i1 dette direktiv, 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 vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:
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a)  kvalitetsmélsaetningerne og organisationsstrukturen samt ansvarsomrader og
bemyndigelser i forbindelse med vagtens kvalitet

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

c) de underseggelser og prevninger, der vil blive gennemfort for, under og efter
fremstillingen, samt den hyppighed, hvormed disse vil blive gennemfort

d) kvalitetsregistreringer, = herunder  kontrolrapporter,  prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

e) metoderne til kontrol af, at den kraevede kvalitet hos vagtene er opnéet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

2.3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det
opfylder kravene i punkt 2.3.2.

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

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem
med erfaring i vurdering pa det relevante vaegtomrdde og inden for den pageldende
vaegtteknologi og viden om de geldende krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et
besog péd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der
er omhandlet 1 punkt 2.3.1, litra e), med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at
fastsld de relevante krav 1 dette direktiv og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre,
at vaegten er i overensstemmelse med disse krav.

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

2.3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i1 henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, siledes at
det forbliver hensigtsmeessigt og effektivt.

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

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de 1 punkt 2.3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er ngdvendig.

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

2.4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

2.4.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.
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2.4.2. Fabrikanten skal med henblik pé kontrollen give det bemyndigede organ adgang til
fremstillings-, kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige
oplysninger, navnlig:

a)  dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet

b)  kvalitetsregistreringer, = herunder  kontrolrapporter, = prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

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

2.4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten.
Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevninger af
vagten for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en
provningsrapport til fabrikanten.

2.5. Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

2.5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og de 1 bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter
samt pa det i punkt 2.3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hver vagt, som er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i dette direktiv.

2.5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver vaegtmodel og
opbevarer den, sa den i ti dr efter, at vaegten er blevet bragt i omsatning, star til radighed for
de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken
vaegtmodel den vedrerer.

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

2.6. Fabrikanten skal i mindst ti &r efter, at vaegten er blevet bragt i omsatning, kunne
forelegge de nationale myndigheder:

a) denipunkt 2.3.1 omhandlede dokumentation
b) deipunkt2.3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

c) de i punkt 2.3.5, 2.4.3 og 2.4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

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

2.8. Bemyndiget reprasentant
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Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2.3.1, 2.3.5, 2.5 og 2.6 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprasentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

3. MODUL D1: Kvalitetssikring af fremstillingspr ocessen

3.1. Kvalitetssikring ~ af  fremstillingsprocessen  er  den  procedure  for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 3.2, 3.4 og 3.7 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pageldende vaegte opfylder kravene 1
dette direktiv, som de er omfattet af.

3.2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om vagten er 1 overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en
fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen,
af vaegtens konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)  en generel beskrivelse af vaegten

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

c) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger
og oversigter, og hvordan vagten fungerer

d) en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vesentlige krav i dette direktiv, hvis
disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., og
f)  prevningsrapporter.

3.3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sé den i ti ar efter, at vegten er
blevet bragt 1 omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder.

3.4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, slutkontrol og prevning af vegte anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3.5 og er underlagt den i punkt 3.6 omhandlede
kontrol.

3.5. Kvalitetsstyringssystem

3.5.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet
vedrerende de pageldende vagte til et bemyndiget organ efter eget valg.
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Ansegningen skal indeholde:

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

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

c) alle relevante oplysninger om den pagzldende vagtkategori
d)  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
e) den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 punkt 3.2.

3.5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at veegtene opfylder kravene i dette direktiv, 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 1 en skriftlig redegerelse for politikker,
procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal
sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a)  kvalitetsmals@tningerne og organisationsstrukturen samt ansvarsomréder og
bemyndigelser i forbindelse med vagtens kvalitet

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

c) de undersogelser og prevninger, der vil blive gennemfort for, under og efter
fremstillingen, samt den hyppighed, hvormed disse vil blive gennemfort

d) kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, provnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

e) metoderne til kontrol af, at den kraevede kvalitet hos vagtene er opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene i punkt 3.5.2.

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

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem
med erfaring i vurdering pad det relevante vagtomrade og inden for den pigeldende
vaegtteknologi og viden om de geldende krav i dette direktiv. Kontrollen skal indbefatte et
besog pa fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation, der
er omhandlet 1 punkt 3.2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de
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relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige undersggelser for at sikre, at vaegten
er i overensstemmelse med disse krav.

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

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

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

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet
vurdering er nedvendig.

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

3.6. Kontrol péd det bemyndigede organs ansvar

3.6.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser 1
henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

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

a)  dokumentationen for kvalitetsstyringssystemet
b)  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.2.

c) kuvalitetsregistreringer, = herunder  kontrolrapporter,  prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

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

3.6.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger
for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det
bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en
provningsrapport til fabrikanten.

3.7. Overensstemmelsesmerkning og overensstemmelseserklaering

3.7.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og de i bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter
samt pd det i punkt 3.5.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hver vegt, som opfylder kravene i dette direktiv.
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3.7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring for hver veegtmodel og
opbevarer den, sa den i ti dr efter, at vaegten er blevet bragt i oms@tning, star til rddighed for
de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken
vaegtmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

3.8. Fabrikanten skal i mindst ti &r efter, at vagten er blevet bragt i omsatning, kunne
forelegge de nationale myndigheder:

a)  denipunkt 3.5.1 omhandlede dokumentation
b) deipunkt 3.5.5 omhandlede @&ndringer som godkendt

c) de i punkt 3.5.5, 3.6.3 og 3.6.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

3.9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller
efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede eller pad anden méde
begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine bemyndigende
myndigheder.

3.10. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 og 3.8 kan opfyldes af hans
bemyndigede reprasentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

|V 2009/23/EF (tilpasset) |

34. EF-verifikation [ MODUL F: Typeoverensstsemmelse pa grundlag af
produktverifikation <X

|V 2009/23/EF
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4.1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 4.2, 4.5.1 og
4.6 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklerer, at de vaegte, der er omfattet
af bestemmelserne 1 punkt 4.3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i dette direktiv, som de er omfattet af.

4.2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede vagte er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i dette
direktiv, som de er omfattet af.

4.3, Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersggelser og
provninger for at kontrollere, at vegtene er 1 overensstemmelse med den godkendte type som
beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, at vaegtene er i overensstemmelse med de
relevante krav, foretages ved undersggelse og provning af hvert enkel vagt som specificeret i
punkt 4.4.

4.4. Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og prevning af hver enkelt vegt
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4.4.1. Alle vegte undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i
den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer eller
tilsvarende prevninger for at kontrollere, at vagtene er i overensstemmelse med den
godkendte type som beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og de relevante krav i dette
direktiv.

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

4.42. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de
undersggelser og prevninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hver
godkendt vaegt eller lader det anbringe pé sit ansvar.

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

4.5. Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

4.5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og de i bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter
samt pa det i punkt 4.3 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hver vegt, som er i overensstemmelse med den godkendte type
som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder kravene i dette direktiv.

4.5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver veegtmodel og
opbevarer den, sa den i ti dr efter, at vaegten er blevet bragt i omsatning, star til radighed for
de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken
vaegtmodel den vedrerer.

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

Fabrikanten anbringer ogsa det 1 punkt 4.3 navnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pa vagtene pa dette organs ansvar, hvis det samtykker heri.

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

4.7. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede representant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke
opfylde forpligtelserne i punkt 4.2 og 4.5.1.

5. MODUL F1: Overensstemmelse pa grundlag af produktverifikation

5.1. Overensstemmelse péd grundlag af produktverifikation er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 5.2, 5.3, 5.6.1 og 5.7
omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer og erklarer, at de pagaldende veegte, der er
omfattet af bestemmelserne 1 punkt 5.4, opfylder kravene i dette direktiv, som de er omfattet
af.

5.2. Teknisk dokumentation
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Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om vagten er 1 overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en
fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal
indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen,
af vaegtens konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

a)  en generel beskrivelse af vaegten

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

c) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger
og oversigter, og hvordan vagten fungerer

d) en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaaske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vesentlige krav i dette direktiv, hvis
disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., og
f)  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at vaegten er blevet
bragt i omsatning, stér til rddighed for de nationale myndigheder.

5.3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede vaegte opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

5.4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersegelser og
provninger for at kontrollere, at vagtene er 1 overensstemmelse med de relevante krav i dette
direktiv.

Undersogelser og prevninger for at kontrollere, at vagtene er i overensstemmelse med disse
krav, foretages ved undersggelse og provning af hver enkel vaegt som specificeret i punkt 5.5.

5.5. Verifikation af overensstemmelse ved undersggelse og prevning af hver enkelt vaegt

5.5.1. Alle vaegte undersoges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i
den eller de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer eller
tilsvarende prevninger for at kontrollere, at vaegtene er 1 overensstemmelse med de krav, der
galder for dem. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation,
afger det bemyndigede organ, hvilke relevante pravninger der skal foretages.
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5.5.2. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de
undersegelser og prevninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hver
godkendt vaegt eller lader det anbringe pé sit ansvar.

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

5.6. Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklering

5.6.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen og de 1 bilag III, nr. 1, omhandlede péskrifter
samt pad det i punkt 5.4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hver vagt, som opfylder kravene i dette direktiv.

5.6.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring for hver vegtmodel og
opbevarer den, s& den i ti ar efter, at vaegten er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed for
de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken
vaegtmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogsd det 1 punkt 5.5 navnte bemyndigede organs
identifikationsnummer pa vagtene pa dette organs ansvar, hvis det samtykker heri.

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

5.8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede representant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke
opfylde forpligtelserne i punkt 5.3 og 5.6.1.

| 2009/23/EF (tilpasset)

EF-enhedsverifikation—D> MODUL G: Overensstemmelse pa grundlag af
enhedsverifikation <XI

&

| 2009/23/EF
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6.1. Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 6.2, 6.3 og 6.5 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at den pagaeldende vegt, der er omfattet af
bestemmelserne i punkt 6.4, opfylder kravene i dette direktiv, som den er omfattet af.

6.2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til rddighed for det i punkt
6.4 omhandlede bemyndigede organ. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
vagten er 1 overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende
analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en
beskrivelse af de galdende krav og, 1 det omfang det er relevant for vurderingen, af vaegtens
konstruktion, fremstilling og brug.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:
a)  en generel beskrivelse af vaegten

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

c) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger
og oversigter, og hvordan vagten fungerer

d) en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vesentlige krav i dette direktiv, hvis
disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis
anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation
angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv., og
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f)  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, s& den 1 ti dr efter, at vagten er blevet
bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

6.3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og
overvagningen af den sikres, at de fremstillede vagte opfylder de relevante krav i dette
direktiv.

6.4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige underseggelser og
provninger som fastsat 1 de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer eller tilsvarende prevninger eller lader dem udfere for at kontrollere, at vaegten
er 1 overensstemmelse med de relevante krav 1 dette direktiv. Findes der ikke en sidan
harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke
relevante preovninger der skal foretages.

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

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

6.5. Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaring

6.5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og de i bilag III, nr. 1, omhandlede paskrifter
samt pa det i1 punkt 6,4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pa hver vagt, som opfylder kravene i dette direktiv.

6.5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering og opbevarer den, sa
den i ti ar efter, at veegten er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken vagt den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rddighed for de
relevante myndigheder.

6.6. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 6.2 og 6.5 kan opfyldes af hans bemyndigede
repreesentant pd hans vegne og ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

| 2009/23/EF (tilpasset)

57. Fadles bestemmel ser
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modul D, DI, F, F1 eller G <X] kan udferes pa fabrikantens verksteder eller et hvilket som
helst andet sted, sdfremt transport til anvendelsesstedet ikke kreever, at veegten skilles ad, hvis
ibrugtagningen pd anvendelsesstedet ikke krever samling af vaegten eller andet teknisk
installationsarbejde, som kan forventes at pavirke vegtens funktion, og safremt der tages
hensyn til tyngdekraftveerdien pa ibrugtagningsstedet, eller safremt veaegtens funktion er
ufelsom over for tyngdekraftvariationer. I alle andre tilfeelde skal de DX den <XI udferes pa
anvendelsesstedet for vagten.

|V 2009/23/EF

57.2. Safremt vagtens funktion er folsom for tyngdekraftvariationer, kan de 1 nr. 37.1
omhandlede procedurer gennemfores i to stadier, hvor det andet stadium skal omfatte alle
undersogelser og afprevninger, hvis resultat pavirkes af tyngdekraften, og det forste stadium
omfatte alle andre undersogelser og prevninger. Det andet stadium skal udferes pa vagtens
anvendelsessted. [ tilfelde af, at en medlemsstat har indfert tyngdekraftzoner pa sit omrade,
kan udtrykket "pd veagtens anvendelsessted" lases som "tyngdekraftzonen for vagtens
anvendelse".

57.2.1. Hvor en fabrikant har valgt at gennemfore en af de i nr. 7.1 omhandlede procedurer i
to stadier, og hvor disse to stadier vil blive udfert af forskellige parter, skal en vagt, som har
gennemgaet forste stadium af den pdgeldende procedure, vare fornyet med
identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, som var involveret i dette stadium.

§7.2.2. Den part, der har udfoert forste stadium af den pigaldende procedure, udsteder for hver
vaegt en skriftlig overensstemmelsesattest indeholdende de oplysninger, der er nedvendige for
at identificere vagten, og specificerer heri de foretagne undersogelser og prevninger.

Den part, der udferer andet stadium af den pageeldende procedure, gennemforer de endnu ikke
foretagne undersogelser og provninger.

Fabrikanten eller dennes repraesentant skal pa opfordring kunne forevise den
overensstemmelsesattest, som det bemyndigede organ har udstedt.

| 2009/23/EF (tilpasset)

7.2.3. En fabrlkant som i forste stadium har valgt EE=-etldeeringen-om-typeoverensstemmelse

¥4 itety X> Modul D eller D1 <X1 i forste stadium, kan enten anvende
samme procedure 1 andet stadium eller beslutte at fortsette i andet stadium med EE=
zerifikatieon X enten modul F eller F1 <X .

5§7.2.4. »CE-meerkningens [ CE-markningen X] skal anbringes pd vagten efter
afslutningen af andet stadium sammen med identifikationsnummeret for det bemyndigede
organ, som er involveret i andet stadium.
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»CE-MARKMNING« X CE-MZAERKNING <1 OG PASKRIFTER

1.  Vate, der er underkastet EF X EUX -proceduren
over ensstemmel sesvurdering

for
1.1. Disse vaegte skal vare forsynet med

a) = »CE-merkningenws DO CE-markningen <X derbes 3
_]f bilag 31 i forordning (EF) nr. 765/2008, X> efterfulgt af &
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identifikationsnummeretiausmsene for det eler=de bemyndigede organes—sem
ha ctaget L ervagninusen—eHer Bl-verifikati - X, der deltager i

b)

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

en gron kvadratisk markat med en side pad mindst 12,5 mm, forsynet med
bogstavet M 1 sort bogtryk

folgende paskrifter

= eventuelt LE-pepegodkendelsesnumme > EU-
typeafprovningsattestnummer <X

i) = fabrikantens merke eller navn

iii) = nejagtighedsklasse, anbragt i en oval eller mellem to vandrette linjer
forbundet med to halvcirkler

iv) =maksimumslast i form af Max ...

v) =minimumslast i form af Min ...

vi) = verifikationsdelingsvardi i form afe = ...

vii) =de to sidste cifre i arstallet for det ar, hvor »EE-rmeeekningen« DO CE-
merkningen <X] er blevet anbragt

samt X og <XI, i givet fald

|V 2009/23/EF

viil) = serienummer

ix) = for vegte bestdende af separate, men sammenherende enheder:
identifikationsmarker pd hver enhed

x)  =delingsverdi, hvis den er forskellig fra e, i form afd= ...

xi) =maksimal additiv taraiformaf T=+ ...
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xii) =maksimal subtraktiv tara, hvis den er forskellig fra Max, i form af T = —

xiii) =tara-interval, hvis den er forskellig fra d, i form af dr= ...
xiv) =overlastevne, hvis den er forskellig fra Max, 1 form af Lim ...
xv) =de sarlige temperaturgrenser i form af ... °C/... °C

xvi) =forholdet mellem vagtladet og vejeladet.

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

1.2. Vegtene skal vare indrettet pa passende made med henblik pa fastgerelse af »E&E=
seeskaine« DO CE-markning <X] og/eller paskrifter. Disse skal vere af en sadan art, at det er
umuligt at fjerne maerkning og paskrifterne uden at beskadige dem, og sdledes at maerkning
og paskrifterne er synlige, nar vaegten er i brug.

|V 2009/23/EF

1.3. Hvor der anvendes et markeskilt, skal det vaere muligt at forsegle skiltet, medmindre det
ikke kan fjernes uden at edeleegges. Hvis merkeskiltet kan forsegles, skal det veere muligt at
anvende et kontrolmerke i forbindelse hermed.

1.4. Paskrifterne Max, Min, e og d skal ogséd anbringes ner det sted, hvor vejeresultatet vises,
safremt de ikke allerede er anbragt der.

1.5. Hver visningsenhed, som er tilsluttet eller kan tilsluttes et eller flere vejelad, skal vere
forsynet med de relevante paskrifter i forbindelse med de pageldende vejelad.

2. Andre vaggte

Andre vegte skal vere forsynet med:

— fabrikantens merke eller navn

- maksimumslast i form af Max ....

Disse vagte mé ikke vare forsynet med den i nr. 1.1.b) nevnte merkat.
3. Symbol til angivelse af brugen, jf. artikel 4317

Dette symbol bestar af det store bogstav M 1 sort bogtryk pa en red kvadratisk baggrund med
en side pa mindst 25 mm, herover et diagonalt kryds.
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90/384EGE 30 unid092 1 jenuar1093*
93168 EGE 30 unit094 1 jenuar1095*

| ¥ 2009/23/EF (tilpasset)

BILAG MHHV

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 982384/EGE X> 2009/23/EF Xl

Nearverende direktiv

B 9 9 B B B

9 9 9 2 B b

B k] Bl B B B

9 9 9 2 9 b

B k] Bl B B B

9 9 9 B 9 b
Astikel2 Astikel3
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X Artikel 1, stk. 1 <X]

X> Artikel 1, stk. 1 <X]

B> Artikel 1, stk. 2, indledning <X

B> Artikel 1, stk. 2, indledning <X]

B Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. i) <XI

B> Artikel 1, stk. 2, litra a) <X

B> Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. ii) <]

B> Artikel 1, stk. 2, litra b) <XI

B> Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. iii) <XI

B> Artikel 1, stk. 2, litra ¢) <X

X> Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. iv) <XI

B> Artikel 1, stk. 2, litra d) <XI

> Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. v) <X]

B> Artikel 1, stk. 2, litra ¢) <X

X> Artikel 1, stk. 2, litra a), nr. vi) <XI

> Artikel 1, stk. 2, litra ) <X

> Artikel 1, stk. 2, litra b) <XI

B> Artikel 1, stk. 2, litra g) <X

X> Artikel 2, stk. 1 <X]

X> Artikel 2, stk. 1 <X]

X Artikel 2, stk. 2 <X]

X> Artikel 2, stk. 2 <X]

X> Artikel 2, stk. 3 <X]

> \&d)

X B> Artikel 2, stk. 3-19 X1
B> Artikel 3 <XI B> Artikel 3 <X
B Artikel 4 <X B Artikel 4 <X
B> Artikel 5 <XI B> Artikel 5 <X
B Artikel 6 <X X X

B> Artikel 7 <XI X

B Artikel 8 <X X X

X B> Artikel 6 <X
X B> Artikel 7 <X
X B> Artikel 8 <X
X B> Artikel 9 <X
X B> Artikel 10 <X
X DO Artikel 11 <X
x> 3&3) B> Artikel 12 <X
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B Artikel 9, stk. 1, indledning <X

B> Artikel 13, stk. 1,
indledning <XI

B> Artikel 9, stk. 1, litra a) <X

B> Artikel 13, stk. 1, litra a) <X]

> Artikel 9, stk. 1, litra b) <XI

B> Artikel 13, stk. 1, litra b) <]

X> Artikel 9, stk. 2 <X]

X> Artikel 13, stk. 2 <XI

B> Artikel 9, stk. 3 <XI X
B> Artikel 10 <X X X
DO Artikel 11 X1 (Eo A &
B> Artikel 12 <X X X

x> <] X> Artikel 14 <XI
x> <X X> Artikel 15 <X
x> <] X> Artikel 16, stk. 1-4 <XI

B> Artikel 13, forste punktum <XI

B> Artikel 6, stk. 2, fjerde
afsnit <XI

> Artikel 13, andet punktum <XI

DO Artikel 17 <X

&

B> Artikel 18 <X

B Artikel 19 <X

B> Artikel 20 <X

DO Artikel 21 <X

B> Artikel 22 <X

DO Artikel 23 <X

B> Artikel 24 <X

DO Artikel 25 <X

B> Artikel 26 <X

DO Artikel 27 <X

B> Artikel 28 <X

¥ ¥ ¥ ¥ Y Y Y Y Y Y
RR K KRR R KRR R K

B Artikel 29 <X
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B> Artikel 30 <X

DO Artikel 31 <X

B> Artikel 32 <X

DO Artikel 33 <X

B> Artikel 34 <X

B Artikel 35 <X

B> Artikel 36 <X

DO Artikel 37 <X

B> Artikel 38 <XI

RR K KRR RR R K

B> Artikel 39 <X

¥ ¥ ¥ ¥ Y YUY Y Y Y

&

B> Artikel 40 <X

> Artikel 14 <X]

X> Artikel 3, stk. 3 <X]

DO Artikel 15 X1

x> \&d

x> <l

B> Artikel 41 <X

> 3&d

X> Artikel 42, stk. 1 <XI

B Artikel 16 <X

X> Artikel 42, stk. 2 <XI

DO Artikel 17 X1

DO Artikel 43 <X

B> Artikel 18 X1

X> Artikel 44, forste afsnit <X

> \&d

X> Artikel 44, andet afsnit <XI

B> Artikel 19 <X

B> Artikel 45 <X

B> Bilag I XI

D> Bilag I ]

> Bilag II, nr. 1 <X

B> \&d

x> X

B> Bilag 11, nr. 1 X1

> Bilag I, nr. 2 <XI

B> \&d

x> X

B> Bilag 11, nr. 2 X1

B> \&d

B> Bilag 11, nr. 3 <X]
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B> Bilag I, nr. 3 X1

x> &3

> 3&d

DO Bilag 11, nr. 4 <X]

x> X

D> Bilag 11, nr. 5 X1

> Bilag 11, nr. 4 X1

x> \&d

x> X

B> Bilag I, nr. 6 X1

DO Bilag 11, nr. 5 X1

B> Bilag 11, nr. 7 X1

X>Bilag III <X

B> \&d

DO Bilag IV X1 B> Bilag 11T <X
X>Bilag V Xl X X
B> Bilag VI X1 X
X>Bilag VII <X X X
B> Bilag VIII ] X
X DO Bilag IV X1
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