10.

Direktiv. som grundar sig pa den nya
metoden (= direktiv om CE-markning)
Rédets direktiv av den 19 februari 1973 om
harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning i fraga om elektrisk utrustning
avsedd fér anvandning inom  vissa
spanningsgranser

Rédets direktiv av den 25 juni 1987 om
harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning i fraga om enklatryckkarl

Radets direktiv av den 3 maj 1988 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
om leksakers sékerhet

Radets direktiv av den 21 december 1988 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om byggprodukter

Radets direktiv av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet

Europaparlamentets och rédets direktiv av den
22 juni 1998 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om maskiner
Radets direktiv av den 21 december 1989 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
om personlig skyddsutrustning

Radets direktiv av den 20 juni 1990 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
om icke-automatiska vagar

Rédets direktiv av den 20 juni 1990 om
tillnérmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for
implantation

Radets direktiv av den 29 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om anordningar for férbrénning av
gasformiga brénslen

Direktivets
nummer,
andringsforslag
73/23/EEG
93/68/EEG

87/404/EEG
90/488/EEG
93/68/EEG

88/378/EEG
93/68/EEG

89/106/EEG
93/68/EEG

89/336/EEG
92/31/EEG
93/68/EEG
(98/13/EG)

98/37/EG
98/79/EG

89/686/EEG
93/68/EEG
93/95/EEG
96/58/EG
90/384/EEG
93/68/EEG

90/385/EEG
93/42/EEG
93/68/EEG

90/396/EEG
93/68/EEG

BILAGA 1

EGT-hénvisning,
Andringsforslag
[rattelse]

EGT L 77, 26.3.1973
EGT L 220, 30.8.1993
[EGT L 181, 4.7.1973]

EGT L 220, 8.8.1987
EGT L 270, 2.10.1990
EGT L 220, 30.8.1993
[EGT L 31, 2.2.1990]
EGT L 187, 16.7.1988
EGT L 220, 30.8.1993
[EGT L 281,
14.10.1988]

[EGT L 34, 16.12.1988]
[EGT L 37,9.2.1991]
EGT L 40, 11.2.1989
EGT L 220, 30.8.1993

EGT L 139, 23.5.1989
EGT L 126, 12.5.1992
EGT L 220, 30.8.1993
(EGT L 74, 12.3.1998)
[EGT L 144, 27.5.1989]
EGT L 207,23.7.1998
EGT L 331, 7.12.1998
[EGTL 16, 21.1.1999]
EGT L 399, 30.12.1989
EGT L 220, 30.8.1993
EGT L 276, 9.11.1993
EGT L 236, 18.9.1996
EGT L 189, 20.7.1990
EGT L 220, 30.8.1993
[EGT L 258, 22.9.1990]
EGT L 189, 20.7.1990
EGT L 169, 12.07.1993
EGT L 220, 30.8.1993
[EGTL 7, 11.1.1994]
[EGT L 323,
26.11.1997]

EGT L 196, 26.7.1990
EGT L 220, 30.8.1993



11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Direktiv . som grundar sig pa den nya
metoden (= direktiv om CE-mérkning)
Rédets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj
1992 om effektivitetskrav for nya
varmepannor som eldas med flytande eller
gasformigt bransle

Rédets direktiv av den 5 april 1993 om
harmonisering av bestdmmelserna om
utsldppande pa marknaden och 6vervakning
av explosiva varor for civilt bruk

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter

Europaparlamentets och radets  direktiv
94/9/EG av den 23 mars 1994 om tillndrmning
av  medlemsstaternas  lagstiftning om
utrustning och s&kerhetssystem som &
avsedda for anvandning i explosionsfarliga
omgivningar

Europaparl amentets och rédets direktiv
94/25/EG av den 16 juni 1994 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar i fréga om fritidsbatar
Europaparlamentets och rédets direktiv
95/16/EG av den 29 juni 1995 om
tillnérmning av medlemsstaternas lagstiftning
om hissar

Europaparl amentets och radets direktiv
96/57/EG av den 3 september 1996 om
energieffektivitetskrav for elektriska kylskap
och frysar (&ven i kombination) for
hushallsbruk

Europaparl amentets och radets direktiv
97/23/EG av den 29 maj 1997 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
om tryckbarande anordningar
Europaparlamentets och rédets direktiv nr
98/13/EG av den 12 februari 1998 om
teleterminal utrustning och
jordstationsutrustning fér
satellitkommunikation, inklusive 6msesidigt
erkénnande av utrustningarnas
Overensstdmmel se

Europaparlamentets och Rédets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

Europaparlamentets och Radets direktiv
1999/5/EG av den 9 mars 1999 om
radioutrustning och teleterminalutrustning och
om 6msesidigt erkannande av utrustningens
Overensstédmmelse

Direktivets
nummer,
andringsforslag
92/42/EEG
93/68/EEG

93/15/EEG

93/42/EEG
98/79/EG

94/9/EG

94/25/EG

95/16/EG

96/57/EG

97/23/EG

98/13/EG

98/79/EG

99/5/EG

EGT-hénvisning,
Andringsforslag
[rattelse]

EGT L 167, 22.6.1992
EGT L 220, 30.8.1993
[EGTL 195, 14.7.1992]
[EGT L 268,
29.10.1993]

EGT L 121, 15.05.1993
[EGTL 79, 7.4.1995)

EGT L 169, 12.7.1993
EGTL 331, 7.12.1998
[EGT L 323,
26.11.1997]

[EGT L 61, 10.3.1999]
EGT L 100, 19.4.1994
[EGT L 257,
10.10.1996]

EGT L 164, 30.6.1994
[EGT L 127, 10.6.1995]
[EGTL 17, 21.1.1997]

EGT L 213, 7.9.1995

EGT L 236, 18.9.1996

EGT L 181, 09.7.1997
[EGT L 265, 27.9.1997]

EGT L 74, 12.3.1998

EGT L 331, 7.12.1998
[EGTL 22, 29.1.1999]
[EGTL 74, 19.3.1999]

EGT L 91, 7.4.1999



Direktiv som grundar sig pa principerna
for den nya metoden eler helhetsmetoden,
men som inte stipulerar CE-markning

Europaparl amentets och rédets direktiv
94/62/EG av den 20 december 1994 om
forpackningar och forpackningsavfall

Rédets direktiv 96/48/EG av den 23 juli 1996
om driftskompatibiliteten hos det
transeuropeiska jarnvagssystemet for
héghastighetstag

Raédets direktiv 96/98/EG av den 20 december
1996 om marin utrustning

Forslag till direktiv grundade pa den nya
metoden eller helhetsmetoden

Fordag till r&dets direktiv om varor av
adelmetall

Fordag till Europaparlamentets och radets
direktiv om kabelanléggningar for transport av
allménheten

Fordag till Europaparlamentets och rédets
direktiv om méarkning av forpackningar samt
om inférandet av ett forfarande fér beddmning
av dverensstdmmel se for forpackningar
Fordag till Europaparlamentets och radets
direktiv om tillnarmning av medlemsstaternas
lagstiftning om buller frén utrustning som
anvands utomhus

Direktivets
nummer,
andringsforslag

94/62/EG

96/48/EG

96/98/EG

Fordlagets
nummer,
andringsforslag
KOM(1993)322
dutlig
KOM(1994)267
slutlig
KOM(1993)646
dlutlig

KOM(1996)191
dutlig

K OM (1998)46
dutlig

EGT-hénvisning,
Andringsforslag
[rattelse]

EGT L 365, 31.12.1994

EGT L 235,17.9.1996

[EGT L 262,

16.10.1996]

EGT L 46,17/02/1997
[EGT L 246,
10.09.1997]

[EGT L 241, 29.8.1998]

EGT-hénvisning,
Andringsforslag

EGT C 318, 25.11.1993
EGT C 209, 29.7.1994

EGT C 070, 8.3.1994

EGT C 382, 18.12.1996

EGT C 125, 22.4.1998



10.

11

Ovriga gemenskapsdir ektiv,
gemenskapsfor ordningar och
gemenskapsbesiut som avsesi riktlinjerna

Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli
1985 om tillndrmning av medlemsstaternas

lagar och andra forfattningar om
skadestandsansvar  for  produkter  med
sékerhetsbrister

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni
1989 om atgarder for att framja forbattringar
av arbetstagarnas sakerhet och halsai arbetet

Rédets direktiv 89/655/EEG av den 30
november 1989 om minimikrav for sékerhet
och hédlsa vid arbetstagares anvandning av
arbetsutrustning i arbetet (andra sérdirektivet
enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

Radets direktiv 89/656/EEG av den 30
november 1989 om minimikrav for sékerhet
och hdlsa vid arbetstagares anvandning av
personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen
(tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i
direktiv 89/391/EEG)

Radets direktiv 90/270/EEG av den 29 mgj
1990 om minimikrav for sdkerhet och hdlsa i
arbete vid bildskarm (femte sardirektivet
enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)
Radets direktiv 92/59/EEG av den 29 juni
1992 om allméan produktsdkerhet

Radets beslut av den 22 september 1992 om
antagande av en handlingsplan  for
utbytesverksamhet mellan medlemsstaternas
forvaltningar i fraga om nationella tjansteman
som medverkar i genomférandet av den
gemenskapslagstiftning som krévs for att
forverkliga den inre marknaden

Rédets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en
tullkodex for gemenskapen

Kommissionens beslut av den 23 december
1992 om inrdttande av en radgivande
samordningskommitté fér den inre marknaden
Radets bedlut av den 22 juli 1993 om moduler
for olika stadier i férfaranden vid bedémning
av  Overensstdmmelse samt regler for
anbringande och anvéndning av EG-mérkning
om Overensstdmmelse, avsedda att anvandas i
tekniska harmoniseringsdirektiv

Rédets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8
februari 1993 om kontroll av att produkter

som importeras fran tredie land & i
Overensstammelse med  reglerna  for
produktsakerhet

Dokumentets
nummer,
andringsforslag

85/374/EEG

89/391/EEG

89/655/EEG
95/63/EG

89/656/EEG

90/270/EEG

92/59/EEG

92/481/EEG

2913/92

93/72/EEG

93/465/EEG

339/93

EGT-hénvisning,
Andringsforslag
[rattelse]

EGT L 210, 7.8.1985
[EGT L 307,
12.11.1988]

EGT L 183, 29.6.1989
[EGT L 275, 5.10.1990]
[EGT L 347,
28.11.1989]

EGT L 393, 30.12.1989
EGT L 335, 30.12.1995
[EGT L 59, 6.3.1991]
[EGT L 335,
30.12.1995]

[EGT L 79, 29.3.19/96]
EGT L 393, 30.12.1989
[EGT L 59, 6.3.1991]

EGT L 156, 21.6.1990
[EGT L 171, 4.7.1990]
EGT L 228, 11.8.1992

EGT L 286, 1.10.1992

EGT L 302, 19.10.1992

EGT L 26, 3.2.1993

EGT L 220, 30.8.1993
[EGT L 282,
17.11.1993]

EGT L 40, 17.2.1993
[EGT L 92, 16.4.1993)]
[EGT L 134, 3.6.1993]
[EGT L 159, 1.7.1993]



12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kommissionens beslut av den 28 juli 1993 om
uppréttande av en forteckning enligt artikel 8 i
radets férordning (EEG) nr 339/93

Ovriga gemenskapsdir ektiv,
gemenskapsforordningar och
gemenskapsbesiut som avsesi riktlinjerna
Kommissionens beslut av den 12 juli 1995 om
inréttande av en yrkesinspektdrskommitté

Radets forordning (EG) nr 515/97 av den 13
mars 1997 om Omsesidigt bistdnd mellan
medlemsstaternas administrativa myndigheter
och om samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sikerstdlla en korrekt
tilldmpning av tull- och
jordbrukslagstiftningen

Europaparlamentets och Ré&dets beslut nr
889/98/EG av den 7 april 1998 om andring av
radets beslut 92/481/EEG om antagande av en
handlingsplan fér utbytesverksamhet mellan
medlemsstaternas forvaltningar i fréga om
nationella tjanstemdn som medverkar i
genomfdrandet av den gemenskapsl agstiftning
som krévs for att forverkliga den inre
marknaden (K arolus-programmet)
Europaparlamentets och Réadets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska
standards och foreskrifter

Europaparlamentets och ré&dets beslut nr
372/1999/EG av den 8 februari 1999 om att
anta ett &tgardsprogram for gemenskapen
avseende forebyggande av personskador inom
ramen for insatserna pa folkhalsans omrade
(1999-2003)

93/583/EEG

Dokumentets
nummer,
andringsforslag
95/319/EG

515/97

889/98/EG

98/34/EG
98/48/EG

372/1999/EG

EGT L 279, 12.11.1993

EGT-hénvisning,
Andringsforslag
[réttelse]

EGT L 188, 9.8.1995
[EGT L 283,

25.11.1995]
EGT L 082, 22.3.1997

EGT L 126, 28.4.1998

EGT L 204, 21.7.1998
EGT L 217,5.8.1998

EGT L 46, 20.2.1999



BILAGA 2

A. Tidigare artikelnummer for de artiklar i EG-fordraget som namns i
dessariktlinjer

Artikal i FG-fardranet | Tidinare artikel ni immer

10
28
20
a5
1233
123
226G
227
228
249
251
20A

5

20N
2R
1002
11
1182
1R9
170
171
189
120h
223

B. Text till vissa artiklar i EG-fordraget

Art. 10

Art. 28

Art. 30

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga tgéarder, bade allménna och sarskilda, for att
sakerstélla att de skyldigheter fullgors som foljer av detta fordrag eller av dtgéarder som
vidtagits av gemenskapens institutioner. Medlemsstaterna skall underlétta att gemenskapens
uppgifter fullgors.

De skall avsta fran varje dtgard som kan aventyra att fordragets mal uppnas.

Kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan skall vara
forbjudna mellan medlemsstaterna.

Bestammelsernai artiklarna 28 och 29 skall inte hindra sddana férbud mot eller restriktioner
for import, export eller transitering som grundas pa hansyn till allman moral, allméan ordning
eller allman sékerhet eller intresset att skydda ménniskors och djurs hdlsa och liv, att bevara
vaxter, att skydda nationella skatter av konstnérligt, historiskt eller arkeologiskt varde eller att
skydda industriell och kommersiell dganderétt. Sadana forbud eller restriktioner far dock inte
utgora ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en fortéckt begrénsning av
handeln mellan medlemsstaterna.



Art. 95

1. Med avvikelse fran artikel 94 och om inte annat foreskrivs i detta fordrag skall foljande
bestammel ser tillampas for att nd de mal som angesi artikel 14. Radet skall enligt forfarandet
i artikel 251 och efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén, besluta om dtgarder for
tilln&rmning av sidana bestammelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som
syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att fungera.

2. Punkt 1 géller inte bestdmmel ser om skatter och avgifter, bestdmmel ser om fri rorlighet
for personer eller bestammel ser om anstélldas réttigheter och intressen.

3. Kommissionen skall i sina forslag enligt punkt 1 om hélsa, sdkerhet samt miljé- och
konsumentskydd utga frén en hog skyddsniva och sarskilt beakta ny utveckling som grundas
pa vetenskapliga fakta. Europaparlamentet och radet skall ocksd, inom ramen for sina
respektive befogenheter, strava efter att na detta mal.

4. Om en medlemsstat efter det att rédet eller kommissionen har besutat om en
harmoniseringsatgard anser det nodvandigt att behdlla nationella bestammelser som grundar
sig pa véasentliga behov enligt artikel 30 eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, skall
den till kommissionen anmala dessa bestammelser samt skalen for att behalla dem.

5. Dessutom gdler, utan att detta paverkar tillampningen av punkt 4, att om en
medlemsstat efter det att radet eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsatgérd
anser det nodvandigt att infora nationella bestdmmelser grundade pd nya vetenskapliga
beldgg med anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljéskydd for att 0sa ett problem som ar
specifikt for den medlemsstaten och som har uppkommit efter beslutet om
harmoniseringsatgarden, skall medlemsstaten underrétta kommissionen om de planerade
bestammel serna samt om skélen fOr att infora dem.

6. Kommissionen skall inom sex manader efter att en sddan anmalan som avses i
punkterna 4 och 5 godkanna eller forkasta de ifragavarande nationella bestdmmel serna sedan
den konstaterat huruvida dessa utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller innebar
fortackta handelshinder mellan medlemsstaterna samt huruvida de kommer att utgora ett
hinder for den inre marknadens funktion.

Om kommissionen inte fattar beslut inom denna period skall de nationella bestammel ser
som avsesi punkterna 4 och 5 anses godkanda.

Om det & beréttigat pa grund av frégans komplexitet och om det inte finns nagon fara for
manniskors hélsa, far kommissionen meddela den berérda medlemsstaten att den period som
avsesi denna punkt kan forlangas med ytterligare hogst sex ménader.

7. Om en medlemsstat i enlighet med punkt 6 bemyndigas att behdlla eller infora
nationella bestammelser som avviker fran en harmoniseringsatgéard, skall kommissionen
omedel bart undersioka om den skall foresla en anpassning av den atgarden.

8. Om en medlemsstat tar upp ett sarskilt problem som ror folkhalsan pa ett omrade som
tidigare har varit foremd for harmoniseringsdtgarder, skall medlemsstaten gora
kommissionen uppmarksam pa detta och kommissionen skall omedelbart undersoka om den
skall foreslaradet |ampliga atgarder.

9. Med avvikelse fran det forfarande som anges i artiklarna 226 och 227 kan
kommissionen eller nagon av medlemsstaterna hanskjuta arendet direkt till domstolen, om
kommissionen eller medlemsstaten anser att en annan medlemsstat  missbrukar
befogenheterna enligt denna artikel.

10. De ovannamnda harmoniseringsdtgarderna skall vid behov omfatta en skyddsklausul
som tilldter medlemsstaterna att pa en eller flera av de icke-ekonomiska grunder som anges i
artikel 30 vidta provisoriska dtgarder, som skall vara underkastade ett kontrollforfarande fran
gemenskapens sida.



Art. 226

Art. 227

Art. 228

Om kommissionen anser att en medlemsstat har underldtit att uppfylla en skyldighet enligt
detta fordrag, skall kommissionen avge ett motiverat yttrande i drendet efter att ha givit den
bertrda staten tillfélle att inkomma med sina synpunkter.

Om den berdrda staten inte réttar sig efter yttrandet inom den tid som angivits av
kommissionen, far denna fora arendet vidare till domstolen.

En medlemsstat som anser att en annan mediemsstat har underldtit att uppfylla en
skyldighet enligt detta fordrag far anhangiggora érendet vid domstolen.

Innan en medlemsstat vacker talan mot en annan medlemsstat pa grund av ett pasttt
asidosdttande av en skyldighet enligt detta fordrag, skall den lagga fram saken for
kommissionen.

Kommissionen skall avge ett motiverat yttrande efter det att var och en av de bertrda
staterna berettstillfalle att skriftligen och muntligen Iagga fram sin egen sak och yttrasig éver
vad motparten anfort.

Om kommissionen inte yttrat sig inom tre manader efter det att saken lagts fram for den,
skall dettainte hindra att &rendet anhangiggors vid domstolen.

1. Om domstolen finner att en medlemsstat har underltit att uppfylla en skyldighet enligt
detta fordrag, skall denna stat vidta de atgarder som kravs for att f6lja domstolens dom.

2. Om kommissionen anser att den berérda medlemsstaten inte har vidtagit sadana
atgarder skall kommissionen, efter att ha gett staten tillfalle att framfora sina synpunkter, avge
ett motiverat yttrande i vilket den preciserar pa vilka punkter den berérda medlemsstaten har
underl &tit att folja domstolens dom.

Om den berérda medlemsstaten underldter att inom den tidsfrist som kommissionen
bestamt vidta de dtgéarder som kravs for att félja domstolens dom, far kommissionen vécka
talan vid domstolen. Dérvid skall kommissionen ange det standardbelopp eller det vite som
den med hansyn till omsténdigheterna anser det lampligt att den berdérda medlemsstaten skall
betala.

Om domstolen finner att den berérda medlemsstaten har underl&tit att efterkomma dess
dom, kan den forel&gga staten att betala ett standardbel opp eller ett vite.

Detta forfarande skall inte inverka patillampningen av artikel 227.



Art. 249

For att fullgora sina uppgifter och enligt bestdmmelserna i detta fordrag skall
Europaparlamentet och radet gemensamt, radet eller kommissionen utfarda forordningar och
direktiv, fatta beslut samt avge rekommendationer eller yttranden.

En forordning skall ha allméan giltighet. Den skall till ala delar vara bindande och direkt
tilldmplig i varje medlemsstat.

Ett direktiv skall med avseende pa det resultat som skall uppnas vara bindande for varje
medlemsstat till vilken det & riktat, men skall dverldta a de nationella myndigheterna att
bestamma form och tillvagagangssétt for genomforandet.

Ett beslut skall till alladelar vara bindande for dem som det &r riktat till.

Rekommendationer och yttranden skall inte vara bindande.



Art. 251

1. Nér det i detta foredrag hanvisas till denna artikel fOr antagandet av en réttsakt, skall
foljande forfarande tillampas.

2. Kommissionen skall |agga fram ett forslag till Europaparlamentet och radet.
Efter att hainhdmtat Europaparlamentets yttrande

— f& radet med kvalificerad majoritet, om det godkanner ala andringar i
Europaparlamentets yttrande, anta det pa sa st andrade forslaget till rattsakt,

— fé&r radet med kvaificerad magjoritet, om Europaparlamentet inte foresdr nagra
andringar, anta den foéreslagna rattsakten,

— skall r&det i 6vrigafall med kvalificerad majoritet anta en gemensam standpunkt som
skall delges Europaparlamentet. Rédet skall lamna Europaparlamentet en fullstandig
redogorelse for grunderna for sin gemensamma stdndpunkt. Kommissionen skall 1amna
Europaparlamentet en fullstandig redogorel se for sin stndpunkt.

Om Europaparlamentet inom tre manader efter en sddan delgivning

a) godkanner den gemensamma standpunkten, eller inte har fattat nagot beslut, skall
réttsakten i fraga anses som antagen i enlighet med den gemensamma standpunkten,

b) med en absolut majoritet av sina ledaméter avvisar den gemensamma standpunkten,
skall den foreslagna réttsakten anses som icke antagen,

c) med en absolut majoritet av sina ledaméter foredar andringar i den gemensamma
stdndpunkten, skall den &ndrade texten dversandas till radet och till kommissionen;
kommissionen skall yttra sig Over andringarna.

3. Om rédet inom tre manader efter det att drendet har hanskjutits dit med kvalificerad
majoritet godkanner alla Europaparlamentets andringar, skall réttsakten i fraga anses som
antagen i form av den pa sa sétt andrade gemensamma sténdpunkten; radet skall dock besluta
enhdligt om andringar som kommissionen har avstyrkt. Om rédet inte godkanner ala
andringar, skall radets ordférande i samforstand med Europaparlamentets ordférande inom
sex veckor sammankalla forlikningskommittén.

4. Forlikningskommittén, som skall besta av radets medlemmar eller foretradare for dessa
och lika ménga foretradare for Europaparlamentet, skall hatill uppgift att med en kvalificerad
majoritet av radets medlemmar eller foretradarna for dessa och en majoritet av foretrédarna
for Europaparlamentet uppna enighet om ett gemensamt utkast. Kommissionen skall delta i
forlikningskommitténs arbete och ta ala nddvandiga initiativ for att nérma
Europaparlamentets och radets standpunkter till varandra. Nar forlikningskommittén fullgor
denna uppgift skall den behandla den gemensamma standpunkten pa grundval av de
andringar som Europaparlamentet foredlagit.

5. Om forlikningskommittén inom sex veckor efter det att den har sammankallats
godkéanner ett gemensamt utkast, skall Europaparlamentet och rédet var for sig ha sex veckor
pa sig fran godkannandet for att anta rattsakten i fréga i enlighet med det gemensamma
utkastet; Europaparlamentet skall darvid besluta med absolut majoritet av de avgivna rosterna
och rédet med kvalificerad majoritet. Om ndgon av de bada ingtitutionerna inte antar den
fored agna réttsakten inom dennatid, skall den féreslagna réttsakten anses som icke antagen.

6. Om forlikningskommittén inte godkanner nagot gemensamt utkast skall den foreslagna
réttsakten anses som icke antagen.

7. De tidsfrister pa tre manader respektive sex veckor som anges i denna artikel skall pa
Europaparlamentets eller rédets initiativ forlangas med hogst en manad respektive tva veckor.

BILAGA 3
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Dokument med anknytning till direktiv som
grundar sig pa den nya metoden

Riktlinjer for tillampning av rédets direktiv
73/23/EEG (Elektrisk utrustning avsedd for
anvandning inom vissa spanningsgransers)

Meddelande frdn  kommissionen  betréffande
tolkningsdokument till rédets direktiv 89/106/EEG
(byggprodukter) [Communication of the Commission
with regard to the interpretative documents of
Council  Directive 89/106/EEC  (Construction
products)]

Utndmning av godkénda organ enligt direktivet om
byggprodukter (The designation of approved bodies
in the field of the Construction Products Directive)

Definitionen av tillverkningskontroll i tekniska
specifikationer for byggprodukter (The definition of
factory production control in technical specifications
for construction products)

Behandling av byggsatser och system enligt
direktivet om byggprodukter (The treatment of kits
and systems under the Construction Products
Directive)

CE-maérkning enligt direktivet om byggprodukter (CE
marking under the Construction Products Directive)

Elektromagnetisk kompatibilitet;

Véagledning om  tilldmpningen av  direktiv
89/336/EEG (Electromagnetic Compatibility EMC;

Guide to the Application of Directive 89/336/EEC)
Nyttig information i samband med direktiv
89/392/EEG (maskiner) [Useful facts in relation to
Directive 89/392/EEC (Machinery)]

Gemenskapsl agstiftning avseende maskiner;
Kommentarer till direktiv 98/37/EG (Community

legislation on Machinery; Comments on Directive
98/37/EC)
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Nummer

Dokument

Datum

12/97

EGT C 62, 28.2.1994

Vé&gledning
A

Végledning
B

V&gledning
C

Vé&gledning
D

ISBN  92-
828-0762-2

ISBN  92-
827-9200-5

11/95

5/95

2/97

12/98

12/97

97

99

Sprék

DA, DE, ES,
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IT,NL, PT, SV

DA, DE, ES
EL, EN, FR, IT,
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EN

EN

EN

EN
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EN
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Personlig skyddsutrustning;

Nyttig information i andutning till direktiv
89/686/EEG [Personal Protective Equipment (PPE);
Useful Factsin Relation to Directive 89/686/EEC]

Riktlinjer om avgradnsningen mellan direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation, direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 65/65/EEG
rérande lakemedel och darmed sammanhdrande
direktiv (Guidelines relating to the demarcation
between directive 90/385/EEC on active implantable
medical devices, directive 93/42/EEC on medical
devices, and directive 65/65/EEC relating to
medicinal products and related directives)

Riktlinjer  om ett rapporteringssystem  foér
medicintekniska produkter (Guidelines on a medical
devices vigilance system)

Riktlinjer for tillampning av radets direktiv 94/9/EG
om utrustning och sdkerhetssystem som & avsedda
for anvandning i explosionsfarliga omgivningar
(Guidelines on the application of Council Directive
94/9/EC concerning equipment and protective
systems intended for use in potentially explosive
atmospheres)

Direktiv om fritidsbatar (94/25/EG) och kommentarer
[Recreational  Craft Directive (94/25/EC) and
Comments to the Directive Combined)]

Handbok om inférande av forfaranden fér bedomning
av Overensstdmmelse inom ramen for direktiv
91/263/EEG (teleterminalutrustning) [Handbook on
implementation of  Conformity  Assessment
Procedures relating to Directive 91/263/EEC
(Telecommuni cations terminal equipment )]
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ISBN  92-| 97
827-9199-8

MEDDEV. | 3/98
2.1/3-

Rev.5.1

MEDDEV 3/98
2.12/1-

Rev. 3

99

6/98

11/95

EN

EN
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UTKAST till dokument med anknytning till
direktiv som grundar sig pa den nya metoden

UTKAST till végledning om behandling av farliga
amnen enligt direktivet om byggprodukter (DRAFT
Guidance paper on the treatment of dangerous
substances under the Construction Products
Directive)

UTKAST till vagledning om nivéer och klasser i
direktivet om byggprodukter (DRAFT Guidance
paper on levels and classes in the Construction
Products Directive)

UTKAST till vagledning om 6vergangsbestammel ser
enligt direktivet om byggprodukter (DRAFT
Guidance paper on transitional arrangements under
the Construction Products Directive)

UTKAST till vagledning om tryckutrustning
(DRAFT Guidance paper related to pressure
equipment)

Dokument med anknytning till den nya | Dokumentnummer

metoden eller helhetsmetoden i allméanhet

Radets resolution av den 7 maj 1985 om den
nya metoden vad géller teknisk harmonisering
och standardisering

Ré&dets resolution av den 21 december 1989
om en helhetsmetod fér beddmning av
Overensstammelse

Kommissionens meddelande till radet av den | KOM (89) 209 dlutlig

15 juni 1989 om en helhetsmetod for
certifiering och provning — kvalitetsitgarder
avseende industriprodukter

Yttrande frdn Ekonomiska och sociaa
kommittén om kommissionens meddelande till
rédet om forslaget till rédets beslut om
modulerna fér de olika etapperna i de

forfaranden for bedémning av
Overensstammelse som & avsedda att
anvandas i  direktiven om  teknisk
harmonisering
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Yttrande frdn Ekonomiska och sociaa
kommittén om kommissionens meddelande till
rédet om en helhetsmetod for certifiering och
provning

Rédets resolution av den 16 juni 1994 om
utvecklingen av det administrativa samarbetet
vid genomfdrandet och tillampningen av
gemenskapslagstiftningen pa den inre
marknaden

Rédets resolution av den 8 juli 1996 om
samarbete mellan forvaltningar for att
genomfdra den lagstiftning som rér den inre
marknaden

Rapport fran kommissionen till radet och | KOM(1998)
Europaparlamentet av den 13 mg 1998 om | dutlig

effektivitet och tillforlitlighet i europeisk
standardisering enligt den nya metoden

Certif-dokument med anknytning till den nya
metoden eller helhetsmetoden

Metoder for samordning av de férfaranden som
reglerar utndmning och forvaltning av anmélda
organ (Methods of Coordinating the Procedures
Governing the Notification and Management of
Notified Bodies)

En ram for samordning och samarbete mellan
anmédlda organ, medlemsstater och Europeiska
kommissionen i enlighet med gemenskapens
harmoniseringsdirektiv som grundar sig pa den nya
metoden och helhetsmetoden (Framework for
Coordination and Cooperation between Notified
Bodies, Member States and the European
Commission under the Community Harmonisation
Directives based on the New Approach and the
Global Approach)

2

EGT C 224, 1.8.1996, s. 3.
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10.

11

12.

Specifikationer avseende bedémning av och tillsyn
Over system som géller fér organ med ansvar for
beddmning av Overensstdmmelse och som avser
utndmning av sadana organ i enlighet med avtalet
om Omsesidigt erkédnnande mellan Europeiska
unionen (EU) och vissa lander utanfér EU
[Specifications concerning the assessment and
supervision of systems applying to conformity
assessment bodies with a view to their designation
under the mutual recognition agreements between
the European Union (EU) and certain non-member
countries]

Forfarande betréffande utndmning av organ med
ansvar fér bedémning av dverensstdmmelse enligt
avtal om dmsesidigt erkénnande med lander utanfor
EU [Procedure for Designation of Conformity
Assessment Bodies (CAB) under Mutua
Recognition Agreements (MRAs) with Non-
Member Countries]

Olika faktorer som bor beaktas i syfte att klargora
betydelsen av CE-mérkning (Various factors to be
taken in account in order to clarify the meaning of
CE marking)

Etiska regler avseende systemet med anmalda organ
(Code of Conduct for the Functioning of the System
of Notified Bodies)

Ackreditering och gemenskapens politik nar det
gdller bedémning av Overensstammel se
(Accreditation and the Community’s Policy in the
Field of Conformity Assessment)

Standardserien EN 45000 och férfarandena for
beddmning av Overensstdmmelse i enlighet med
helhetsmetoden (The EN 45000 Series of Standards
and the Conformity Assessment Procedures of the
Global Approach)

Overensstammel semérkning och
marknadsovervakning (Conformity Marking and
Market Surveillance)

Standardserien EN 45000, ackreditering och
utndmning av anméda organ (The EN 45000
Standards, Accreditation and Notification of
Notified Bodies)

L &gesbeskrivning - ackreditering och Standard EN
45000 (State of Play on Accreditation and the EN
45000 Standard)

Lista 6ver ordférande och tekniska sekretariat for
grupper av anmélda organ (List of Presidents and
Technical Secretariats for Notified Body Groups)
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13.

14.

Genomforande av avtal om 6msesidigt erkénnande
avseende beddmning av dverensstdmmelse (MRA)
och protokoll om ett europeiskt avtal om beddémning
av Overensstdmmelse (PECA) [Implementation of
Mutual Recognition Agreements on Conformity
Assessment (MRA) and Protocols on European
Conformity Assessment (PECA)]

Protokoll om ett europeiskt avtal om bedémning av
Overensstémmelse (PECA) [Protocols of European
Conformity Assessment (PECA)]

Andrarelevanta dokument

Gemensamma standards for foretag (Common
standards for enterprises)

Kommentar till direktiv 83/189/EEG,;

En handledning om informationsforfarandet inom
omrédet tekniska standards och foreskrifter (A
commentary on Directive 83/189/CEE; A guide to
the procedure for the provision of information in the
field of technical standards and regulations)
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10.

11

12.

13.

14.

15.

Direktiv som grundar sig pa den nya metoden

Lagspanningsutrustning (73/23/EEG, andrat genom
93/68/EEG)

Enkla tryckkarl (87/404/EEG, é&ndrat genom
90/488/EEG och 93/68/EEG)

L eksaker (88/378/EEG, andrat genom 93/68/EEG)

Byggprodukter  (89/106/EEG, andrat  genom
93/68/EEG)

Elektromagnetisk kompatibilitet (89/336/EEG, andrat
genom 92/31/EEG och 93/68/EEG)

Maskiner (98/37/EG, andrat genom 98/79/EG)

Personlig skyddsutrustning (89/686/EEG, andrat
genom 93/68/EEG, 93/95/EEG och 96/58/EG)

Icke-automatiska végar (90/384/EEG, andrat genom
93/68/EEG)

Aktiva medicintekniska produkter fér implantation
(90/385/EEG, éandrat genom 93/42/EEG och
93/68/EEG)

Anordningar for forbrénning av gasformiga branslen
(90/396/EEG, éndrat genom 93/68/EEG)

Varmvattenpannor  (92/42/EEG, andrat genom
93/68/EEG)

Explosivavaror for civilt bruk (93/15/EEG)

Medicintekniska produkter (93/42/EEG, éandrat
genom 98/79/EG)

Explosionsfarliga omgivningar (94/9/EG)

Fritidsbdtar (94/25/EG)
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Ansvarig

GD

Néringsliv

Néaringsliv

Néaringsliv

Néringsliv

Néringsliv

Néringsliv

Néringsliv

Néaringsliv

Néaringsliv

Néringsliv

Energi
och
Transport
Néringsliv

Néringsliv

Néringsliv

Néringsliv

Enhet

G3

G4

E5

G5

G3

G3

G3

G4

G4

G4

C2

E3

G4

G3

E6

BILAGA 4

Fax
(32-2) 29...

66273

66273

66273

61065

66273

66273

66273

66273

66273

66273

64254

50281

66273

66273

67014



16. | Hissar (95/16/EG) Néringdiv | G3 66273
17. | Kylskdp och frysar (96/57/EG) Energi C1 66283
och
Transport
18. | Tryckutrustning (97/23/EG) Néringsliv | G4 66273
19. | Teleterminalutrustning (98/13/EG) Néringdiv | G3 94157
20. | Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik | Néringsliv | G4 66273
(98/79/EG)
21. | Radioutrustning och teleterminalutrustning (99/5/EG) | Néringdiv | G3 94157
Ansvarig
|| | Direktiv som grundar sig pa principerna for den | GD Enhet | Fax
nya metoden eller helhetsmetoden, men som inte
stipulerar CE-mérkning (32-2) 29...
1. | Forpackningar och férpackningsavfall (94/62/EG) Miljo E3 91068
2. | System for hoghastighetstag (96/48/EG) Néringsliv | E6 56851
3. | Marin utrustning (96/98/EG) Energi D3 69066
och
Transport
Ansvarig
||| | Fordagtill direktiv grundade pa principernafor | GD Enhet | Fax
den nya metoden eller helhetsmetoden
(32-2) 29...
1 Varor av &delmetall (KOM(1993)322 dlutlig, andrat | Néringsliv | G4 66273
genom KOM (1994)267 slutlig)
2. Kabelanldggningar for transport av allménheten | Naringsliv | E6 56851
(KOM(1993)646 dlutlig)
3. Méarkning av férpackningar (KOM(1996)191 | Néringsliv | E1 91925
slutlig)
4. Bullerutsldpp (KOM (1998)46 dlutlig) Miljo D3 69554
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Ansvarig

|\V/ | Annan gemenskapslagstiftning som avsesi dessa | GD Enhet | Fax
riktlinjer
(32-2)
29...
1 Direktivet om produktansvar (85/374/EEG) Inre El 93088
Marknaden
2. Direktivet om allméan produktsakerhet (92/59/EEG) | Halsa och | A4 91858
Konsumen-
tskydd
3. Beslutet om moduler for olika stadier i forfaranden | Naringsliv Gl 53877

vid beddmning av dverensstdmmelse samt regler
for anbringande och anvandning av CE-méarkning
om dverensstammel se (93/465/EEG)

4. Réadets forordning (EEG) nr 339/93 om kontroll av | Inre D2 54351
att produkter som importeras fran tredje land &r i | Marknaden
Overensstammel se med reglerna for
produktsakerhet

5. Kommissionens besut om foérordning (EEG) nr | Inre D2 54351
339/93 marknaden

6. Radets direktiv om minimikrav for arbetstagarnas | Sysselséttn- | D6 34259

sékerhet och hdlsa i arbetet (89/39VEEG; | ing och
89/655/EEG, andrat genom 95/63/EG; | socialpolitik
89/656/EEG; 90/270/EEG)

7. Direktiv om ett informationsforfarande betréffande
tekniska standards och foreskrifter (98/34/EG,
andrat genom 98/48/EEG)

* Avseende standards

* Avseende foreskrifter Naringsliv G2 91675
Naringsliv F2 60851
Ansvarig

\V Overgripande fragor inom ramen for direktiven | GD Enhet | Fax

enligt den nya metoden

(32-2) 29...

1 Verksamhet fér beddmning av Overensstdémmelse, | Naringdliv | G1 53877

anmalda organ (&ven uppdaterad férteckning dver

anmalda organ), CE-mérkning,

marknadsovervakning

19



2. Standardisering Néringsliv | G2 91675

BILAGA 5

Dokument och skrifter frén GD Il:

http://europa.eu.int/comm/dg03/public.htm

Hanvisningar till harmoniserade standards i samband med "nya metoden”-direktiv:

http://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/newapproa/eurstd/harmstds/index.html

(kan ocksa nas via http://www.NewA pproach.orq)

Standardisering enligt "nya metoden” pa den europeiska inre marknaden —

Information om europeiska standarder och europeisk standardiseringsverksamhet pa
Internet:

http://www.NewA pproach.org

"Dialog med foretagen" — Tekniska standards

http://europa.eu.int/busi ness/sv/topi cs/standards/index.html

Direktiv 98/13/EG och 99/5/EG

http://www.ispo.cec.be/tel ecompolicy/infosoc/typeappr/actehome.htm
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BILAGA 6

| varje direktiv fortecknas de produkter som direktivet omfattar. Denna bilaga ar inte en
fullstandig lista 6ver alla produkter som omfattas av direktiven i fraga, och hér tas inte
att flera direktiv utesluter vissa produkter fran respektive
tillampningsomrade trots att de stammer 6verens med den produktdefinition som anvandsi

heller hansyn till

direktivet.

Direktiv grundade | Produkter som i allmanhet omfattas av direktivet i fraga

pa  den nya
metoden

L &gspannings-

utrustning

Enklatryckkérl

L eksaker

Byggprodukter

Elektromagnetisk
kompatibilitet

Elektrisk utrustning

Svetsade tryckkarl

Produkter eller material

Produkter

Apparater

Konstruerad foér anvandning vid en markspanning mellan 50
och 1 000 V for vaxelstrom och mellan 75 och 1 500 V for
likstrém

som serietillverkas och som utsédits for ett relativt inre
Overtryck Overstigande 0,5 bar och som & avsedda for
forvaring av luft eller kvave, men som inte & avsedda att
varmas med direkt 1aga

som utformats eller & klart avsedda som leksaker for barn
under 14 &r

som tillverkats for att infogas varaktigt i byggnadsverk, saval i
byggnader som i andra anl&ggningar

dvs. alla elektriska och elektroniska apparater — tillsammans
med utrustning och apparater och installationer som innehdller
elektriska och/eller elektroniska komponenter — som kan ge
upphov till elektromagnetisk storning eller vars funktion kan
péverkas av sddan storning
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6.

7.

Maskiner

Personlig
skyddsutrustning

| cke-automatiska

Q

vagar

Aktiva
medicintekniska
produkter
implantation

for

Maskiner

Sakerhetskomponenter

Utrustning

Enheter som utgors av flera
anordningar

Skyddsanordning
Utbytbara komponenter

Métdon

Varje instrument, apparat,
anordning, materia eller
annan artikel, vare sigden
anvands separat eller
tillsammans med ndgot dag
av tillbehér dler program fér
att den skall fungera pa rétt

dvs. en grupp inbordes férbundna delar eller komponenter,
varav minst en &r rérlig, samt tillhdrande drivorgan, styr- och
driftskretsar m.m., vilka forenats for ett sarskilt andamal,
specidllt for bearbetning, behandling, forflyttning eller
forpackning av material,

dvs. en grupp maskiner som, for ett gemensamt syfte, stélls
upp och styrs sa att de fungerar som en enhet,

dvs. utbytbar utrustning som andrar en maskins funktion och
som sldpps ut pa marknaden i syfte att av operatéren salv
sammanséttas med en maskin eller en serie av olika maskiner
eller med en traktor, sdvida denna utrustning inte & en
reservdel eller ett verktyg

dvs. en komponent som, forutsatt att den inte ar utbytbar,
sl&pps ut pa marknaden separat for att uppfyllaen
sékerhetsfunktion ndr den anvands, och fér vilken géller att ett
fel eller en felfunktion medfor fara for utsatta personers hélsa
eller sékerhet

som &r avsedd att baras eller hdllas av en person till skydd mot
en eller flerahélso- eller sékerhetsrisker

som har kombinerats av tillverkaren for att skydda en person
mot en eller flera potentiella samtidiga risker

fast eller 16stagbar, som ar kombinerad med en personlig
utrustning som inte har skyddskaraktér och som béars eller
hélls av en person vid utférandet av en sarskild uppgift

i personliga skyddsutrustningar som &r vasentliga for en
tillfredsstéllande funktion och som uteslutande anvands fér
sadan utrustning

med vilket massan hos en kropp bestams med hjdp av
tyngdkraftens inverkan p& kroppen. En vdg kan ocksa
anvandas till att bestdmma andra massrelaterade storheter,
mangder, parametrar eller egenskaper. En icke-automatisk vag
& en vdg som kraver medverkan av en operatdr vid
vagningen.

som & tillverkad for att anvandas for ménniskor for vissa
definierade andamal (t.ex. diagnos, profylax, dvervakning eller
behandling av sukdomar); som for sin funktion & beroende
av en extern energikdlla; som & avsedd att helt eller delvis
inforas, kirurgiskt eller medicinskt, i manniskokroppen, eller
genom en medicinsk 8tgard i en kroppsdppning, och som &r
avsedd att forbli dér efter atgarden
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10. | Anordningar  for
forbranning av
gasformiga
branden

11. | Varmvattenpannor

12. | Explosiva varor for
civilt bruk

13. | Medicintekniska
produkter

14. | Explosionsfarliga
omgivningar

Anordningar

Tillbehor

Kombinerade enheter av
varmvattenbehéllare och
brannare

Anordningar

Amnen och artiklar

Instrument, apparat,
anordning, hjalpmedel,
material eller annan artikel,
vare sig den anvands separat
eller tillsammans med nagot
slag av tillbehor eller
programvara som kréavs for
att den skall kunnatillampas
paréatt sit

Tillbehor

Utrustning

for forbranning av gasformiga branden avsedda for
matlagning, uppvarmning, varmvattenberedning, kylning,
belysning eller tvétt, med en, i tillampliga fal, norma
vattentemperatur som inte Overstiger 105 °C; éler
flaktgasbrannare och uppvarmningsanordningar som skall
forses med sddana brannare

dvs. sékerhetsanordningar, styr- eller reglerdon, samt andra
delkomponenter som tillhandahdlls separat for yrkesmassig
anvandning och &r konstruerade for att inga i en anordning for
forbranning av gasformiga branslen eller ssmmansatta for att
utgora en sddan anordning (nedan kallade tillbehor). Dock
undantas fléktgasbrannare och uppvarmningsanordningar som
skall forses med sadana brannare.

med en markeffekt p& minst 4 kW och hdgst 400 kW; som
eldas med flytande eller gasformiga branslen och som &r
konstruerad for att Overféra varme som frigdrs vid
forbrénningen till vattnet

dvs. en behdlare som & konstruerad for att en brannare skall
kunna monteras, eller en brannare konstruerad for montering
paen behdllare

som betraktas som explosiva varor i Férenta nationernas
rekommendationer om transport av farligt gods och som tas
upp under klass 1 i dessa rekommendationer

och som &r tillverkad for att anvandas for méanniskor for vissa
definierade @ndamdl (t.ex. diagnos, profylax, Gvervakning
eller behandling); och som inte uppnér sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pA manniskokroppen med hjalp av
farmakol ogiska, immunologiska eller metaboliska medel

dvs. en artikel som inte & en produkt men som tillverkaren
sérskilt avsett for anvandning tillsammans med en produkt for
att produkten skall kunna anvandas pa det sitt som
tillverkaren avsett

dvs. maskiner, apparater, fasta eller rérliga anordningar,
kontrollkomponenter (dvs. enheter som & av vasentlig
betydelse for att utrustning eller sékerhetssystem skall fungera
pa ett sakert sitt, men som saknar sjavstandig funktion) med
instrument; och detektions- eller skyddssystem som &r
avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar (dvs.
atmosfar som kan bli explosiv pa grund av lokala forhallanden
dler driftsforhdlanden), som enskilt eller i forening &
avsedda att generera, Overfora, lagra, méta, kontrollera eller
omforma energi for materialbearbetning och som kan orsaka
explosion genom sina inneboende potentiella
antandningskallor
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15.

16.

17.

18.

Fritidsbétar

Hissar

Kylskép och frysar

Tryckutrustning

Sékerhetssystem

Sékerhets- och
regleranordningar

Delvis fardigstallda bétar

Utrustning

Anordningar
Sakerhetskomponenter
Né&tand utna kylskap,

frysfack och frysar, aven i
kombination

Tryckkérl*

Rorledning*

Sakerhetsutrustning*

Tryckbarande tillbehdr*

Aqggregat*

dvs. enheter som & avsedda fér anvandning i
explosionsfarliga omgivningar; avsedda att omedelbart stoppa
en begynnande explosion och/eller begransa det omrade som
berors av  explosionsagor och  explosionstryck.
Sakerhetssystem kan sldppas ut pd marknaden separat for
anvandning som autonoma system.

som & avsedda att anvandas utanfér explosionsfarliga
omgivningar men som krévs for, eller bidrar till, att
utrustningen och sékerhetssystemen skall kunna fungera pa ett
sakert sétt med hansyn till explosionsriskerna

med en skrovlangd pa 2,524 m, matt enligt tillampliga
harmoniserade  standards, avsedda for sport- och
fritidsandamal

dvs. batar som bestér av ett skrov och/eller utrustning

som angesi bilaga 2, sval separat som installerad

som & permanent installerade med en hisskorg som styrs
langs fasta gejder med en lutning stérre an 15 grader mot
horisontal planet och som betjanar fasta stannplan i byggnader
och anlaggningar; och avsedd for transport av personer
och/eller gods, varvid hisskorgen i varje fal skall kunna
betrédas

som anvands i sddana hissar och vilka finns fortecknade i
bilagalV till direktivet

dvs. en behdllare som konstruerats och tillverkats for att
innehdlla fluider under tryck, inkluderande till behdllaren
direkt sammanfogade delar fram till anslutningspunkten till
annan anordning

dvs. ledningsdelar som & avsedda for transport av fluider nér
de & hopfogade for att integrerasi ett tryckbarande system

dvs. utrustning avsedd att skydda tryckbérande anordningar
mot Gverskridande av tillatna grénser

dvs. anordningar med driftsfunktion och tryckbérande hdlje

dvs. flera tryckbérande anordningar som satts samman av en
tillverkare for att bilda en integrerad och funktionell enhet

*forutsatt att hogstatillatnatryck PS dverstiger 0,5 bar
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19.

20.

21.

Teleterminal-
utrustning

Medicintekniska
produkter for in
vitro-diagnostik

Radioutrustning
och
teleterminalutrustni

ng

Direktiv grundade
pa principerna for
den nya metoden
eller
helhetsmetoden

Forpackningar och
forpackningsavfall

Utrustning

Instrument, apparat,
anordning, hjalpmedel,
meaterial eller annan artikel,
vare sig den anvands separat
eller tillsammans med négot
dag av tillbehor eller
programvara som krévs for
att den skall kunnafungera
paratt sat

Tillbehor

Teleterminalutrustning

Radioutrustning

utrustning avsedd att andutas till det almaént tillgangliga
telenétet for att sinda, bearbeta eller ta emot information som
kan anvéandas antingen for endast séndning, for sdndning och
mottagning eller for enbart mottagning av radiosignaler med
hjalp av satelliter eller andra rymdbaserade system

och som &r tillverkad for att anvandas for ménniskor for vissa
definierade andamdl (t.ex. diagnos, profylax, Gvervakning,
behandling eller lindring av §ukdom); och som inte uppnér
sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd manniskokroppen
med hjdlp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel; och som & en reagens, en reagerande
produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppséttning, ett
instrument, en apparat, en anordning eller ett system som
anvands separat eller i kombination och som & avsedd av
tillverkaren att anvandas in vitro vid undersokning av prover
fran manniskokroppen i syfte att fainformation

dvs. artikel som inte & en medicinteknisk produkt avsedd for
in vitro-diagnostik men som tillverkaren sérskilt avsett for
anvandning tillsammans med en sddan produkt for att den
namnda produkten skall kunna anvandas pa avsett sitt

dvs. en produkt som mgjliggdér kommunikation eller en
relevant komponent i en s&dan som &r avsedd att pa nagot sétt,
direkt eller indirekt, andutas till granssnitt for almant
tillgéngliga telenét

dvs. en produkt eller en relevant komponent i en sadan som
kan kommunicera med hjdlp av utsdndning och/eller
mottagning av radiovdgor inom ett spektrum allokerat for
markbunden radiokommunikation/satel litradiokommunikation

Produkter som i allmanhet omfattas av direktivet i fréga

Produkter

som framstédlls av material av ndgot slag och som anvands for
att innehalla, skydda, hantera, leverera och presentera varor,
frén rématerial till dlutlig produkt och fran producent till
anvandare och konsument fran rématerial till slutlig produkt
och frén producent till anvandare och konsument, samt avfall
fran sadana produkter
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3.

System
hoghastighetstag

Marin utrustning

for

Delsystem

Driftskompatibilitets-
komponenter

Utrustning

Det transeuropeiska jarnvagssystemet for hoghastighetstag ar
uppdelat i atta delsystem.

Strukturella delsystem: infrastruktur, energi, kontrollstyrning
samt signal system och rullande materiel.

Funktionella delsystem: underhall, miljo, drift, anvandare.

dvs. ala grundldggande komponenter, grupper av
komponenter, underenheter eller kompletta enheter av
materiel som har inforlivats eller avses att inforlivas i ett
delsyssem och som driftskompatibiliteten hos det
transeuropeiska jarnvagssystemet for hoghastighetstdg &r
direkt eller indirekt beroende av

som raknas upp i bilagorna till direktiven och som maste
placeras ombord pa fartyg fér anvandning i syfte att uppfylla
de internationella instrumenten eller som frivilligt placeras
ombord for anvandning, och for vilken det enligt
internationella konventioner, resolutioner, cirkulé&r och
provningsstandards krévs godkannande fran flaggstatens
administration

26



BILAGA 7

| radets beslut 93/465/EEG faststélls moduler som skall anvandas i samband med
beddmning av Overensstdmmelse. Modulerna definieras ndrmare i de berérda direktiven.
Denna bilaga innehdller en Oversikt dels dver de uppgifter som skall utforas under
tillverkarens och det anmélda organets ansvar, dels 6ver de uppgifter somtillverkaren kan
delegera till sin auktoriserade representant. Det finns emellertid skillnader mellan de olika
direktiven ndr det galler forfarandena for beddmning av Overensstammelse, och dessa
skillnader har inte beaktats i denna allménna presentation. De uppgifter som skall utféras
av importoren eller av den person som ar ansvarig for utslappandet pa marknaden tas inte
heller upp hér. Dessa beskrivsi avsnitt 3.3 riktlinjerna.

M odul

Aal

Tillverkaren

e Utarbetar teknisk
dokumentation som
omfattar produktens
konstruktion, tillverkning

och funktion

e Vidtar alla de dtgéarder
som behovs for att det i
tillverkningsprocessen

skall sdkerstdllas att de
tillverkade  produkterna
Overensstammer med den
tekniska dokumentationen
och med de tilldmpliga
kraven (dvs. tillampning
av ett kvalitetssystem)

Utdver de ansvarsomraden
somingdr i modul A:

o Utfor (eller later utfora
for sin rakning) en eler

Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant

o Sakerstédller och
forsékrar  att  berdrda
produkter uppfyller de
krav som géller for dem

e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Uppréttar en forsakran
om dverensstammel se

e Forvarar en kopia av
forsakran om
Overensstammelse och den
tekniska dokumentationen
och haller denna
information tillganglig for
Overvakningsmyndigheter
na

Utdver de ansvarsomraden
som ingar i modul A:

e Anbringar
identifikationsnumret  for
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Det anmalda organet

e Overvakar de provningar
som tillverkaren utfor

e Overvakar anbringandet
av identifieringsnumret, i de



M odul

Aa2

flera provningar for varje
tillverkat exemplar av
produkten

e Vdjer ett anmdlt organ

under vars ansvar
provningarna utfors

Tillverkaren

Som i modul A:

e Begar kontroll av
produkter med slumpvis
valda mellanrum

e Utarbetar teknisk
dokumentation som
omfattar produktens
konstruktion, tillverkning

och funktion

det anmédlda organet efter
CE-méarkningen, om det
anméalda organet har varit
inblandat under
tillverkningsstadiet

Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant

Utbver de ansvarsomraden
som ingdr i modul A:

e Anbringar
identifikationsnumret  for
det anmédlda organet efter
CE-markningen

e Ansbker om EG-

typkontroll

o Stéller ett eller flera
provexemplar som &
representativa for den
planerade tillverkningen
till det anmada organets
forfogande

e Underréttar det
anmalda organet om alla
andringar av den godkénda
produkten

e Forvarar den tekniska
dokumentationen,

déribland en kopia av EG-
typintyget, och halla denna
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fal da det har deltagit i
beddémning av
Overensstammelse  under
tillverkningsstadiet

e Dokumenterar relevant

information

e (p& begéran:) Lamnar
information av betydelse till
Ovrigaanmalda organ

Det anmalda organet

o Utfor (eller later utfora)
stickprovskontroller av
produkterna  vid  olika
tidpunkter; ta prover av
slutprodukterna for detta
andamal

e Overvakar anbringandet
av identifieringsnumret

o Dokumenterar
information av betydelse

e (p& begdran:) Lamnar
information av betydelse till
Ovrigaanméaldaorgan

o Faststdller, genom att
utfora eller |ata utfora tester,
att provexemplaret
(provexemplaren) uppfyller
de tillampliga kraven och
tillverkas i enlighet med den
tekniska dokumentationen

e Utfardar intyg om EG-
typgodkannande

e Forvarar en kopia av
intyget och annan teknisk
information av betydelse

e (p& begdran:) Lamnar
relevant information om
EG-typintyg till  ©6vriga



Chisl

Chis2

M odul

e Vidtar alla de dtgéarder
som behovs for att det i
tillverkningsprocessen

skall  sikerstdllas  att
produkterna
Overensstammer med

typen enligt beskrivningen
i EG-typintyget och med
tillampliga krav  (dvs.
tilldampning av ett
kvalitetssystem som bl.a
omfattar utarbetandet av
erforderlig dokumentation)

Som i modul C och Aal
Som i modul C and Aa2

Tillverkaren

e Anvander ett godkant
kvalitetssystem for
tillverkning, kontroll av
fardiga produkter och
provning; systemet skall
bl.a. omfatta utarbetandet
av teknisk dokumentation

(dvs. upplysningar av
betydelse for den
planerade
produktkategorin,
dokumentation av
kvalitetssystemet och dess
uppdatering, teknisk

dokumentation for den
godkanda typen, en kopia
av  EG-typintyget samt

information tillganglig for
Overvakningsmyndigheter
na

o Sikerstdller och
forsékrar  att  berdrda
produkter Overensstdmmer
med EG-typintyget och att
de uppfyller tillampliga
krav

e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Uppréttar en forsakran
om dverensstammel se

e Forvarar teknisk
information av betydelse
samt en kopia av férsakran
om Overensstdmmelse och
hdller dessa uppgifter
tillgangliga for
Overvakningsmyndigheter
na

Som i modul C och Aal
Som i modul C och Aa2

Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant

e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Anbringar

identifikationsnumret  for
det anmélda organet efter
CE-mérkningen

e Uppréattar en forsakran
om Overensstdmmel se

e Underréttar det
anmalda organet om alla
planerade andringar av
kvalitetssystemet
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anmalda organ

Som i modul Aal

Som i modul Aa2

Det anmalda organet

e Utvarderar
kvalitetssystemet for  att
avgora om det
Overensstammer med

kraven, och fattar beslut
dérefter

e Overvakar anbringandet
av identifieringsnumret

e Overvakar tillverkningen
genom regel bundna,
oanmal da besok

e Dokumenterar  teknisk
information av betydelse



M odul

Dbis

beslut och rapporter fran
det anmalda organet)

e Ansoker om att fa
kvalitetssystemet for
berdrda produkter beddmt

o Sikerstdller och
forsékrar att de berdrda
produkterna

Overensstammer med EG-
typintyget och uppfyller
tillampliga krav

e Atar sig att fullgéra de

skyldigheter ~som &
forenade med det
godkanda

kvalitetssystemet och
vidmakthalla det sa att det
forblir andamalsenligt och
effektivt

e Stodjer de dtgarder
som det anmélda organet
vidtar i 6vervakningssyfte

o Stédler foljande
uppgifter till
Overvakningsmyndigheten

S forfogande:
dokumentation om
kvalitetssystemet,

uppgifter om ala
andringar [
kvalitetssystemet, beslut

och rapporter fran det

anmalda organet
Tillverkaren

e Utarbetar teknisk
dokumentation som
omfattar produktens
konstruktion, tillverkning

och funktion

e Anvander ett godkant
kvalitetssystem for
tillverkning, kontroll av

e Forvarar en kopia av
forsdkran om
Overensstammelse och
halla den tillganglig for
Overvakningsmyndigheter
na

e (Pabegéran:) Ger dvriga
anméalda organ upplysningar
av betydelse om utférdade

och aterkallade
godkannanden av
kvalitetssystem

Tillverkaren eller dennes | Det anmélda organet

auktoriserade representant

Som i modul D
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Som i modul D



fardiga produkter och
provning; systemet skall
bl.a. omfatta utarbetandet
av teknisk dokumentation
(dvs. upplysningar av
betydel se for den
planerade
produktkategorin,

dokumentation av
kvalitetssystemet och dess
uppdatering, teknisk

dokumentation for den
godkanda typen, en kopia
av  EG-typintyget samt
beslut och rapporter fran
det anmalda organet)

e Ansoker om att fa
kvalitetssystemet for
berdrda produkter beddmt

o Sikerstédller och
forsékra att de berdrda
produkterna uppfyller
tillampliga krav

e Atar sig att fullgéra de
skyldigheter som &
forenade med det
godkanda
kvalitetssystemet och
vidmakthaller det sa att det
forblir andamalsenligt och
effektivt

e Stodjer de dtgarder
som det anmélda organet
vidtar i 6vervakningssyfte

o Stéler foljande
uppgifter till
Overvakningsmyndigheten
S forfogande:
dokumentation om
kvalitetssystemet,

uppgifter om ala
andringar [
kvalitetssystemet, beslut
och rapporter fran det
anmalda organet
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Ebis

M odul

Som i modul D, men skall

anvanda et  godkant
kvalitetssystem for
kontroll av fardiga

produkter och provning

Som i modul Dbis, men
skall anvanda ett godkant
kvalitetssystem for
kontroll av fardiga
produkter och provning

Tillverkaren
e Vidtar alla de dtgarder

som behdvs for att det i
tillverkningsprocessen

skal  sdkerstdllas  att
produkterna
Overensstammer med

typen enligt beskrivningen
I EG-typintyget, och med
tillampliga krav  (dvs.
tilldampning av ett
kvalitetssystem som bl.a
omfattar utarbetandet av
erforderlig dokumentation)

Vid anvandning av
statistisk verifikation:

o Visar upp sina
produkter i enhetligt
sammansatta partier och
vidtar alla de &garder som
behovs for att
enhetligheten hos varje
tillverkat  parti skall
garanteras [
tillverkningsprocessen

Som i modul D

Som i modul D

Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant

e Ansoker om intyg om

Overensstammelse

e Kontrollerar och
intygar att produkterna
Overensstammer med
typen, enligt
beskrivningen 1 EG-
typintyget, och att de
uppfyller tillampliga krav
e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Anbringar

identifikationsnumret  for
det anmédlda organet efter
CE-mérkningen

e Uppréattar en forsakran
om dverensstammel se

e Dokumenterar

teknisk information av
betydelse (t.ex. intyget om
overensstammelse fran det
anmalda organet) samt en
kopia av férsakran om
Overensstammel se och
hdller dessa uppgifter
tillgangliga for
Overvakningsmyndigheter
na
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Som i modul D

Som i modul D

Det anmalda organet

e Utfor vederborliga
undersokningar och
provningar for att
kontrollera att produkten
Overensstammer med

tillampliga krav. Detta kan
ske antingen genom
undersbkning och provning
av vaje produkt eller
genom undersokning och
provning av produkter som
utvalts pa statistisk grund

e Overvakar anbringandet
av identifieringsnumret

e Utfardar intyg om
Overensstammelse i enlighet
med de tester som har gjorts

e Vidtar &tgarder for att
forhindra att ett parti slapps
ut pa marknaden om det har
underkants

e Dokumenterar  teknisk
information av betydelse

e (p& begdran:) Lamnar
information av betydelse till
Ovrigaanmalda organ



Fbis

Modul

o Utarbetar teknisk
dokumentation som
omfattar produktens
konstruktion, tillverkning

och funktion

e Vidtar ala de dtgarder
som behovs for att det i
tillverkningsprocessen

skall sikerstéllas att de
tillverkade  produkterna
Overensstammer med de
tillampliga kraven (dvs.
tilldampning av ett
kvalitetssystem)

Vid anvandning av
statistisk verifikation:

e Visar sina
produkter i  enhetligt
sammansatta partier och
vidtar alla de agarder som
behdvs for att
enhetligheten hos varje
tillverkat  parti skall
garanteras [
tillverkningsprocessen

upp

Tillverkaren

o Utarbetar teknisk
dokumentation som
omfattar produktens
konstruktion, tillverkning
och funktion

o Sakerstédller och
forsakrar att de berdrda
produkterna uppfyller

tillampliga krav

e Ansoker om intyg om

Overensstammelse

e Kontrollerar och
intygar att produkterna
uppfyller tilldmpliga krav
e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Anbringar

identifikationsnumret  for
det anmélda organet efter
CE-mérkningen

e Uppréttar en forsakran
om Overensstdmmel se

e Forvarar kopior av
forsakran om
Overensstammelse och den
tekniska dokumentationen
samt intyget om
Overensstammelse fran det
anmédlda organet, vilka
halls tillgangliga  for
Overvakningsmyndigheter
na

Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant

e Ansoker om intyg om
Overensstammelse

e Anbringar CE-
markningen pa varje
produkt

e Anbringar

identifikationsnumret  for
det anmédlda organet efter
CE-méarkningen, om det
anmalda organet har varit
inblandat under
tillverkningsstadiet

e Uppréttar en forsakran
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Som i modul F

Det anmdda organet

e Undersoker varje
exemplar av produkten och
utfor de provningar som

foreskrivs for kontroll av
att produkten
overensstammer med

tillampliga krav

e Overvakar anbringandet
av identifieringsnumret

e Dokumenterar
information av betydelse

e Utfardar intyg om
Overensstammelse i enlighet



e Anvander ett godkant
kvalitetssystem for
konstruktion, tillverkning
och kontroll av fardiga
produkter samt provning;
systemet skall bl.a
omfatta utarbetandet av

teknisk dokumentation
(dvs. upplysningar av
betydelse for
konstruktionen, den
planerade
produktkategorin,
dokumentation av

kvalitetssystemet och dess
uppdatering samt beslut
och rapporter fran det
anmaél da organet)

e Ansbker om att fa
kvalitetssystemet for
berdrda produkter beddomt

o Sikerstdller och
forsékrar att de berorda
produkterna uppfyller

tillampliga krav

e Atar sig att fullgora de

skyldigheter som &
forenade med det
godkanda

kvalitetssystemet och
vidmakthalla det sa att det
forblir andamasenligt och

o Stodjer effektivt de
atgarder som det anmélda
organet vidtar [

om overensstammel se

e FoOrvarar en kopia av
forsakran om
overensstammelse  samt

den tekniska
dokumentationen och
hdller dessa uppgifter
tillgangliga for

Overvakningsmyndigheter
na

Som i modul D
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med de tester som har gjorts
e (pa begdran:) Lé&amnar

information av betydelse till
Ovrigaanmalda organ

Som i modul D



Modul

Hbis

Overvakningssyfte

o Staller foljande
uppgifter till
Overvakningsmyndigheten
S forfogande:
dokumentation om
kvalitetssystemet,

uppgifter om ala
andringar [
kvalitetssystemet, beslut
och rapporter fran det
anmalda organet

Tillverkaren

Utdver de ansvarsomraden
som ingar i modul H:

e Ansoker om
granskning av
konstruktionen

e Underréttar det
anmadda organet om alla
andringar av den godkénda
konstruktionen

Tillverkaren eller dennes | Det anméda organet

auktoriserade representant

Som i modul D

35

Utbver de ansvarsomraden
som ingar i modul D:

e Provar ansdkan

o Utféardar ett EG-intyg om
konstruktionskontroll ~ om
konstruktionen uppfyller
tillampliga bestdmmel ser

e Arkiverar EG-intyg om
konstruktionskontroll  och
EG-intyg om
konstruktionsgodkannanden

e (pa begaran:) Formedlar
information om EG-intyg
om  konstruktionskontroll
och EG-intyg om
konstruktionsgodkannanden
till 6vriga berérda anméada
organ



