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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generel baggrund, begrundelse og formal

Direktiv 2000/9/EF om tovbaneanlag til personbefordring® blev vedtaget den 20. marts 2000
og tradte i kraft den 3. maj 2002.

Direktiv 2000/9/EF sikrer et hgjt sikkerhedsniveau for tovbaneanlssy og for brugere,
arbejdstagere og tredjemand. Det fastsadter de vassentlige krav, som tovbaneanlagy, deres
infrastruktur, del systemer og sikkerhedskomponenter skal opfylde for at vaae sikre.

Direktiv 2000/9/EF er ogsa et eksempel pa EU-harmoniseringslovgivning, der sikrer fri
bevaggelighed i EU's indre marked for delsystemer og sikkerhedskomponenter til
tovbaneanlagy. Det harmoniserer betingelserne for markedsfering og ibrugtagning af
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er beregnet til indbygning i tovbaneanlasy.
Fabrikanterne skal godtgere, at deres delsystemer eller sikkerhedskomponenter er konstrueret
og fremstillet i overensstemmelse med de vaesentlige krav, anbringe CE-maarkningen og give
anvisninger for deresindbygning i et tovbaneanla.

Direktiv 2000/9/EF er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade (i det falgende benaevnt "traktaten™). Det er et totalharmoniseringsdirektiv, der
er baseret pa principperne i den "nye metode”, i henhold til hvilke fabrikanterne skal sikre, at
deres produkter overholder dei retsakten fastsatte obligatoriske krav til ydeevne og sikkerhed,
dog uden krav om bestemte tekniske lgsninger eller specifikationer.

Direktiv 2000/9/EF finder anvendel se pa tovbaneanlagg til personbefordring.

Fremdrift via tove og personbefordringsfunktionen er de vigtigste kriterier, som afger
anvendel sesomradet for direktiv 2000/9/EF.

De vigtigste typer af tovbaneanlagy, der er omfattet af direktiv 2000/9/EF, er skinnebundne
tovbaner, kabinelifter, aftagelige stolelifter, faste stolelifter, sveevebaner, funitels,
kombinerede anlagg (bestdende af flere typer af tovbaner som f.eks. kabinelifter og stoldlifter)
og Slabelifter.

Ved tovbaneanlasg forstds den pa sit bestemmelsessted opferte helhed bestdende af
infrastruktur, delsystemer og sikkerhedskomponenter.

Karakteristikaene for det omréde, hvor et tovbaneanlasg og dets infrastruktur er opfert,
terranforholdene og omgivelserne, de atmosfaaiske og meteorologiske forhold samt
bygvaaker og forhindringer, der kan findes pa jorden eller i luften i narheden, har direkte
indvirkning patovbaneanlsagget og dets infrastruktur.

Inden for disse rammer er opferelse og ibrugtagning af tovbaneanlaay omfattet af nationale
godkendel sesprocedurer.

| direktiv 2000/9/EF fastlaagges de harmoniserede vaesentlige krav, som tovbaneanlagy skal
opfylde, idet medlemsstaterne dog fortsat har kompetence til at regulere andre aspekter sdsom
jordrettigheder, fysisk planlasgning og miljabeskyttel se.

Sikkerhedskomponenter og delsystemer er omfattet af princippet om frie varebevaggel ser.
Sikkerhedskomponenter er forsynet med CE-maarkningen, der angiver overensstemmelse med
kravenei direktiv 2000/9/EF, herunder procedurerne for overensstemmel sesvurdering.

! EFT L 106 af 3.5.2000, s. 21.
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Formdlet med dette fordag er at erstatte direktiv 2000/9/EF med en forordning i
overensstemmel se med K ommissionens forenklingsmal.

Formalet med forslaget er ligeledes at tilpasse direktiv 2000/9/EF til "varepakken", der blev
vedtaget i 2008, og navnlig afgerelse nr. 768/2008/EF om de nye retlige rammer.

| afgarelsen om de nye retlige rammer opstilles en fadles ramme for EU's
produktharmoniseringslovgivning. Denne ramme best&r af de bestemmelser, som er
amindeligt anvendt i EU-produktlovgivningen (f.eks. definitioner, forpligtelser for
erhvervsdrivende, bemyndigede organer, beskyttelsesmekanismer osv.). Disse fadles
bestemmelser er blevet styrket med henblik pa at sikre, at direktiverne kan anvendes og
handhaeves mere effektivt i praksis. Nye elementer, som har afgerende betydning for
forbedring af sikkerheden for produkter pd markedet, sasom forpligtelser for importerer, er
blevet indfart.

Kommissionen foreslog allerede i forbindelse med den tilpasningspakke, som blev vedtaget
den 21. november 2011, at tilpasse ni andre direktiver til afgarelsen om de nye retlige
rammer. Kommissionen har ogsa foreddet at tilpasse direktiv 97/23/EF om trykbaaende
udstyr? til afgerelsen om de nye retlige rammer.

Med henblik pa at sikre konsekvens i EU-harmoniseringslovgivningen for industriprodukter
er det i overensstemmelse med det politiske tilsagn, som falger af vedtagelsen af afgerelsen
om de nye retlige rammer, og den juridiske forpligtelse i artikel 2 i afgerelsen om de nye
retlige rammer nadvendigt at tilpasse dette fordag til bestemmelserne i afgerelsen om de nye
retlige rammer.

Forsaget har ogsa til formd at afhjadpe en rakke vanskeligheder, der er forbundet med
gennemfarelsen af direktiv 2000/9/EF. Myndigheder, bemyndigede organer og fabrikanter har
issar haft forskellige holdninger til, hvorvidt visse typer af anlesg falder ind under
anvendelsesomrédet for direktiv 2000/9/EF og derfor skal fremstilles og attesteres i
overensstemmelse med direktivets krav og procedurer. Der var ogsa delte meninger om,
hvorvidt visse former for indretninger bear betragtes som delsystemer, infrastruktur eller
sikkerhedskomponenter. Endvidere praxiseres det ikke i direktivet, hvilken type
overensstemmel sesvurderingsprocedure der skal anvendes for delsystemer.

Disse forskellige tilgange har fart til markedsfordrejninger og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende. Fabrikanterne og operatarerne af de pagaddende anlagy blev nadt til at
andre indretningerne eller gennemga yderligere attestering, hvilket ferte til ekstra
omkostninger og forsinkelser i godkendel sen og driften af disse anlasg.

Den foreddede forordning har derfor til forma at skabe sterre juridisk klarhed om
anvendel sesomrédet for direktiv 2000/9/EF og dermed sikre en bedre gennemferelse af de
relevante retlige bestemmel ser.

Endvidere indeholder direktiv 2000/9/EF bestemmelser om overensstemmel sesvurdering af
delsystemer. Det er imidlertid ikke fastlagt i direktivet, hvilken konkret procedure der skal
falges af fabrikanten og det bemyndigede organ. Det giver heller ikke fabrikanterne den
raekke  overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som e il radighed  for
sikkerhedskomponenter. Med den foresldede forordning tilpasses sdedes de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som er til radighed for delsystemer, til de
procedurer, der allerede anvendes for sikkerhedskomponenter, pa grundlag af de
overensstemmel sesvurderingsmoduler, der er fastsat i afgarelse nr. 768/2008/EF om fadles
rammer for markedsfering af produkter (afgerelsen om de nye retlige rammer). | den

2 COM (2013) 471 final.
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forbindelse indeholder den ogsa bestemmelser om anbringelse af CE-magkning, som
dokumenterer overensstemmelse med dens bestemmelser, i overensstemmelse med den
nuvagende ordning for sikkerhedskomponenter.

Forslaget tager hensyn til Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. 1025/2012 af
25. oktober 2012 om europadsk standardisering®.

Fordaget tager ligeledes hensyn til Kommissionens fordag af 13. februar 2013 til en
forordning om markedsovervagning af produkter®, der har til formél at indfgre en enkelt
retsakt for markedsovervagningsaktiviteter inden for nonfoodprodukter, forbrugerprodukter
og ikke-forbrugerprodukter og for produkter, uanset om de er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen eller €. Dette forslag samler reglerne om markedsovervagning i
direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed®, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) Nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i
forbindelse med markedsfering af produkter® samt sektorspecifik harmoniseringslovgivning
med henblik pa at gge effektiviteten af markedsovervagningsaktiviteterne i Unionen. Den
foreddede forordning om markedsovervagning af produkter indeholder ogsa de relevante
bestemmelser om markedsovervagning og beskyttelsesklausuler. Derfor bar de bestemmel ser
i eksisterende sektorspecifik harmoniseringslovgivning, der vedrarer markedsovervagning, og
beskyttel sesklausuler, fjernes fra denne harmoniseringslovgivning. Det overordnede formal
med den foresldede forordning om markedsovervagning af produkter er en fundamental
forenkling af EU-markedsovervagningsrammen, sdledes at den fungerer bedre for dens
vigtigste brugere: markedsovervagningsmyndighederne og de erhvervsdrivende. | direktiv
2000/9/EF e der fastsat en beskyttelsesklausulprocedure for delsystemer og
sikkerhedskomponenter. | overensstemmelse med den ramme, der agtes indfert ved den
fored dede forordning om markedsovervagning af produkter, omfatter dette forslag ikke de
bestemmelser om markedsovervagning og beskyttel sesklausulprocedurer for delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der er indeholdt i afgerelsen om de nye retlige rammer. For at sikre
juridisk klarhed henvises der i dette fordag dog til den foreddede forordning om
markedsovervagning af produkter.

Over ensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

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 markedsovervagningen.

Det statter desuden Kommissionens politik vedrgrende bedre regulering og forenkling af de
lovgivningsmaessige rammer.

2. HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALY SE
Haring af interesserede parter

EUT L 316 af 14.11.2012.

Fordlag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om markedsovervégning af produkter og om
andring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 1999/5/EF, 2000/9/EF, 2000/14/EF, 2001/95/EF, 2004/108/EF,
2006/42/EF, 2006/95/EF, 2007/23/EF, 2008/57/EF, 2009/48/EF, 2009/105/EF, 2009/142/EF,
2011/65/EU, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011, (EF) nr. 764/2008 og (EF)
nr. 765/2008. COM(2013) 75 final.

° EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
6 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
! Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, R&det, Det Europad ske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget, KOM(2011) 206 endelig.
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Revisionen af direktiv 2000/9/EF har veget langvarig og er blevet indgdende draftet siden
2010. Den er naamere bestemt blevet dreftet i medlemsstaternes arbejdsgruppe om
tovbaneanlagyg, med de nationale eksperter, der er ansvarlige for direktivets gennemfarelse, i
det stdende udvalg, der er omhandlet i direktiv 2000/9/EC, i den administrative
samarbejdsgruppe om markedsovervagning af tovbaneanlasg (AdCo) og i sektorgruppen for
tovbaneanlasy (CSG) under European Co-ordination of Notified Bodies samt med
erhvervdlivet og brugersammenslutninger.

Medlemsstaterne og de bergrte parter, herunder fabrikantsammenslutninger, bemyndigede
organer o0g reprassentanter for standardiseringsorganer, har vaget involveret i
konsekvensanalysen fra begyndelsen. | det stdende udvalg, som blev oprettet ved direktiv
2000/9/EF, blev der regelmaessigt afholdt dreftelser om, hvordan direktivet fungerer, og om
eventuelle spergsmdl, der vil kreeve forbedringer enten gennem lovgivningsmassige eller
ikke-lovgivningsmaessige tiltag.

Derudover blev der afholdt tre specifikke haringer.

Den farste hering fandt sted i ferste halvar af 2010 i forbindelse med udarbejdelsen af
rapporten om gennemfarelsen af direktiv 2000/9/EF som omhandlet i dets artikel 21, stk. 4.

| sin farste rapport om gennemferelsen af direktiv 2000/9/EF® bemagkede Kommissionen, at
direktivet har vaaret en succes for sa vidt angdr oprettelsen af et indre marked for delsystemer
og sikkerhedskomponenter, samtidig med at der sikres et ensartet og hgjt sikkerhedsniveau.
Den pegede ogsa pa visse spergsmdl, der skal undersgges.

Der var tale om fglgende spergsmal:

- omfanget af anvendelsesomradet for direktiv 2000/9/EF, isaar né&r det gadder nye
typer af tovbaneanlagg

- manglen pa en passende vifte af procedurer for overensstemmelsesvurdering af
delsystemer, hvilket har fert til forskellige fortolkninger og forskellig gennemfarelse
af overensstemmel sesvurderingerne for delsystemer

- behovet for at tilpasse direktiv 2000/9/EF til afgarelsen om de nye retlige rammer.

Den anden og tredje hering fandt sted i 2012 som led i konsekvensanalysen, den farste
vedrarte den nuvaaende situation og den anden de politiske lgsningsmodeller. Den endelige
rapport om konsekvensanalysen blev formelt forelagt og dreftet pa mader i det staende udvalg
afholdt den 25. september 2012 og den 8. april 2013, hvor medlemsstaterne og de bererte
parter pa sektorniveau havde mulighed for at fremlaagge en rackke udtalelser, bidrag og
positionspapirer om de politiske |@sningsmodeller, der indgik i analysen.

De berarte parter har aktivt bidraget til at indkredse de problemer, der bar |@ses, for at direktiv
2000/9/EF kan fungere bedre. Sterstedelen af de berarte parter var enige om de konstaterede
problemer. Mange af respondenterne i den hering, der blev gennemfert i forbindelse med
konsekvensanal ysen, havde haft problemer med definitionen af tovbaneanlagg og graanserne til
anvendel sesomrédet for direktiv 95/16/EF om elevatorer®.

| betragtning af omfanget af de indsamlede oplysninger og de meget tekniske
problemstillinger blev der ikke ivaaksat en offentlig hering, da marettede heringer af
eksperter blev anset for at veare mere egnede i forbindelse med dette ret tekniske initiativ.

Ekspertbistand - konsekvensanalyse

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rédet af 16.3.2011, KOM(2011) 123 enddlig.
EFT L 213 af 7.9.1995, s. 1.
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Der er foretaget en konsekvensanalyse af revisionen af direktiv 2000/9/EF.

Pa grundlag af de indsamlede oplysninger blev der i Kommissionens konsekvensanalyse set
naa'mere pa og foretaget en sammenligning af tre |gsningsmodeller:

L gsningsmodel 1 —" Status quo” — Ingen aendring af den nuvaerende situation
Denne Igsningsmodel indebaarer ikke nogen aandringer af direktiv 2000/9/EF.
L gsningsmodel 2 — Indgriben ved hjadp af ikke-lovgivningsmaessige foranstaltninger

Under lasningsmodel 2 overvejes muligheden for at udstikke mere omfattende retningslinjer
for gennemferelsen af direktiv 2000/9/EF med hensyn til dets anvendelsesomrade og at
anbefale at anvende saalige procedurer til overensstemmelsesvurdering af delsystemer,
hovedsagelig ved at omformulere vejledningen i anvendelse af direktiv 2000/9/EF.

L gsningsmodel 3 —Indgriben ved hjadp af lovgivningsmaessige for anstaltninger
Denne lgsningsmodel indebaarer aandringer af direktiv 2000/9/EF.
En kombination af l@sningsmodel 2 og 3 blev anset for at vaare den bedste |gsning, fordi:

- den anses for at vagre det bedste svar pa problemet, da den vil skabe klarhed omkring
definitionen af anvendelsesomradet og give sammenhamgende og fleksible
procedurer for overensstemmel sesvurdering af delsystemer 0g
sikkerhedskomponenter

- den ikke indebazer betydelige omkostninger for de erhvervsdrivende og de
bemyndigede organer; for dem, der allerede handler ansvarligt, er der ikke
konstateret nogen vaesentlige gkonomiske eller sociae virkninger

- den vil forbedre det indre markeds funktion for sa vidt angdr delsystemer og
sikkerhedskomponenter, idet det sikres, at alle erhvervsdrivende, herunder isse
importarer og distributerer samt bemyndigede organer, behandles ens

- lasningsmodel 1 ikke giver svar pa problemet vedragrende retsusikkerhed, der skyldes
nogle af bestemmelserne i direktiv 2000/9/EF, og derfor ikke vil resultere i en bedre
gennemfearelse heraf.
| fordaget indgér falgende:

e en praxisering af anvendelsesomradet for sa vidt angar tovbaneanlaay, der er
beregnet til bade transport- og fritidsformal

o indferelse af en rakke procedurer for overensstemmelsesvurdering af
delsystemer pa grundlag a de nuvegende moduler  for
overensstemmelsesvurdering af sikkerhedskomponenter som tilpasset il
afgarelsen om de nye retlige rammer

o tilpasning til afgarelsen om de nye retlige rammer.

Fordaget vil sikre lige konkurrencevilkdr for de erhvervsdrivende og gge beskyttelsen af
passagerernes og andre brugeres, arbejdstageres og tredjemands sikkerhed.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1. Anvendelsesomr ade og definitioner

Den foresldede forordnings anvendelsesomrade svarer til anvendelsesomradet for direktiv
2000/9/EF og omfatter tovbaneanlagy, herunder deres infrastruktur, delsystemer og
sikkerhedskomponenter til tovbaneanlaay.
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Forslaget praeciserer og gjourferer det nuvagrende anvendel sesomrade.

| lyset af udviklingen af nye typer af tovbaneanlasg praeciseres det isaa, at udelukkelsen af
tovbaneanlagg, der anvendes til fritidsformal f.eks. ved byfester og i forlystelsesparker, ikke
gadder for tovbaneanlagy, der er beregnet til en dobbelt funktion, nemlig befordring af
personer og fritidsaktiviteter.

| fordaget holdes der fast i, at visse tovbaneanlasy, der er bestemt til landbrugs- eller
industriformdl, fortsat skal veae udelukket, men det pramiseres, at det ogsa omfatter
tovbaneanlagy, der er beregnet til betjening af bjerghytter, og som ikke er beregnet til offentlig
transport.

Den nuvagrende udelukkelse af faarger, der trakkes af tove, gjourfares, sa den ogsa gadder for
adle anlagy, der trakkes af tove, hvor brugerne eller transportanordningerne er vandbarne,
sasom vandskianlagg, der trakkes af tove.

De udelukkelser, der er omhandlet i direktiv 2000/9/EF vedrgrende tandhjul sbaner (rack-and-
pinion railways) og kedetrukne anlaeg, genindferes ikke, da disse anlagy ikke svarer til
definitionen af tovbanean|agg.

De generelle definitioner, som falger af tilpasningen til afgarelsen om de nye retlige rammer,
er blevet indsat.

3.2. Erhvervsdrivendesfor pligtel ser

Forslaget indeholder, for sa vidt angér delsystemer og sikkerhedskomponenter, de typiske
bestemmelser for produktrelateret EU-harmoniseringslovgivning og indferer forpligtelser for
de relevante erhvervsdrivende (fabrikanter, bemyndigede reprassentanter, importerer og
distributarer) i overensstemmel se med afgarel sen om de nye retlige rammer.

3.3. Harmoniserede standar der

Overholdelse af harmoniserede standarder giver formodning om overensstemmelse med de
vasentlige krav. Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsadter horisontale retlige rammer for
europadsk standardisering. Forordningen indeholder blandt andet bestemmelser om
standardiseringsanmodninger fra Kommissionen til Den Europadske
Standardiseringsorganisation, om proceduren for indsigelser mod harmoniserede standarder
0g om bergrte parters deltagelse i standardiseringsprocessen. Derfor er de bestemmelser i
direktiv 2000/9/EF, som dakker de samme aspekter, ikke blevet genindfert i dette forslag af
hensyn til retssikkerheden.

3.4. Overensstemmelsesvurdering

| fordaget bibeholdes de procedurer for  overensstemmelsesvurdering — af
sikkerhedskomponenter, der blev indfert ved direktiv 2000/9/EF. Der foretages dog en
gourfaring af de tilsvarende moduler i overensstemmelse med afgarelsen om de nye retlige
rammer.

| forslaget bibeholdes isaa kravet om, at et bemyndiget organ involveres i konstruktions- og
fremstillingsfasen for ale delsystemer og sikkerhedskomponenter.

Med forslaget indfares en raskke procedurer for overensstemmelsesvurdering af delsystemer
pa grundlag af overensstemmelsesvurderingsmodulerne i afgerelsen om de nye retlige
rammer. | den forbindelse indferes der ogsd CE-maakning af delsystemer, da der ikke er
nogen grund til at behandle dem anderledes end sikkerhedskomponenter, for hvilke direktiv
2000/9/EF allerede indeholder bestemmel ser om anbringel se af CE-maarkningen for at angive,
at de opfylder kravenei direktivet.
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3.5. Bemyndigede or ganer

Velfungerende bemyndigede organer er af afgerende betydning for at sikre et hgjt sundheds-
og sikkerhedsheskyttel sesniveau og tillid fra alle interesserede parter til systemet med den nye
metode.

| overensstemmelse med afgarelsen om de nye retlige rammer styrkes med forslaget derfor
notifikationskriterierne for de bemyndigede organer, og der indfares specifikke krav for
bemyndigende myndigheder.

3.6. Gennemfor el sesr etsakter

| henhold til forslaget far Kommissionen befgielse til i givet fald at vedtage
gennemferel sesretsakter for at sikre en ensartet anvendelse af denne forordning for sa vidt
angar bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke laangere opfylder betingelserne for
deres bemyndigel se.

Sédanne gennemferelsesretsakter vil blive vedtaget i overensstemmelse med reglerne om
gennemferel sesretsakter, som er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarel sesbefgjel ser.

3.7. Afduttende bestemmel ser

Den foresdede forordning vil finde anvendelse to ar efter ikrafttresdelsen for at give
fabrikanter, bemyndigede organer og medlemsstaterne tid til at tilpasse sig til de nye krav.

Udpegelse af bemyndigede organer i henhold til de nye krav og den nye procedure skal dog
begynde kort efter denne forordnings ikrafttraadelse. Derved vil det kunne sikres, at der fra
datoen for den foresldede forordnings anvendelse er udpeget tilstraskkeligt mange
bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye regler, sdledes at man undgar
problemer med kontinuitet i produktionen og markedsudbuddet.

Der indfares en overgangsbestemmelse for attester vedrgrende delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med
direktiv 2000/9/EF, for at lagrene kan udnyttes, og der kan sikres en gnidningsfri overgang til
de nye krav.

Der indfares en overgangsbestemmelse for ibrugtagningen af tovbaneanlaay, der er opfert i
overensstemmelse med direktiv 2000/9/EF, for at sikre en gnidningsfri overgang til de nye
Krav.

Direktiv 2000/9/EF vil blive ophasvet og aflast af den fored dede forordning.
3.8. EU'skompetencer, retsgrundlag, naer hedsprincippet og juridisk form
Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa traktatens artikel 114.

Near hedsprincippet

Nazhedsprincippet er navnlig aktuelt i forbindelse med de nyligt tilfgjede bestemmelser med
henblik pa en mere effektiv handheevelse af direktiv 2000/9/EF, naamere bestemt de
erhvervsdrivendes forpligtelser, bestemmelserne om sporbarhed, bestemmelserne om
vurdering og notifikation af overensstemmel sesvurderingsorganer.

Erfaring med handhaevelsen af lovgivningen har vist, at de foranstaltninger, der er truffet pa
nationalt plan, har medfert forskellige tilgange og forskelle i behandlingen af
erhvervsdrivende i Unionen, hvilket undergraver formalet med direktiv 2000/9/EF. Hvis der
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tredffes foranstaltninger pa nationalt plan med henblik pa at afhjadpe problemerne, er der
risiko for at skabe hindringer for varernes frie bevasgelighed. Desuden er foranstaltninger pa
nationalt plan begramset til medlemsstaternes territoriale kompetencer. Koordinerede
foranstaltninger p& EU-plan vil langt bedre kunne bidrage til, at de opstillede mal nas, og vil
isaa gere markedsovervagningen mere effektiv. Det er sdledes mere hensigtsmasssigt at tragffe
foranstaltninger pa EU-plan.

Proportionalitet

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede aandringer ikke ud over,
hvad der er nadvendigt for at na de fastsatte mdl.

De nye eler aandrede forpligtelser udger ikke ungdvendige byrder og omkostninger for
industrien, herunder issa sma og mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. | de
tilfadde, hvor det er konstateret, at amdringerne kan have negative virkninger, tjener
konsekvensanalysen af lasningsmodellen det forma at lase de konstaterede problemer pa den
made, der stér i det mest rimelige forhold til de konstaterede problemers omfang. En ra&kke
andringer vedrerer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indferes
nye krav, som medfarer yderligere omkostninger.

Anvendt lovgivningsmaessig teknik
Fordlaget har form af en forordning.

Ved den foresdede andring fra et direktiv til en forordning tages der hgjde for
K ommissionens overordnede mal om at forenkle de lovgivningsmaessige rammer og behovet
for at sikre en ensartet gennemfarelse af den foreslaede lovgivning i hele Unionen.

Den foresldede forordning er baseret pa traktatens artikel 114 og har til formd at sikre et
velfungerende indre marked for delsystemer og sikkerhedskomponenter, der er beregnet til
indbygning i tovbaneanlagy, samtidig med at medlemsstaternes nuvaaende rolle med hensyn
til tovbaneanlasg bevares. Med denne forordning indfares klare og detaljerede regler, der vil
finde ensartet og samtidig anvendelse i hele Unionen.

| overensstemmelse med principperne om total harmonisering ma medlemsstaterne ikke
indfare strengere eller yderligere krav i deres nationale lovgivning, nér det drejer sig om at
bringe delsystemer og sikkerhedskomponenter i omsagning. De obligatoriske vaesentlige krav
og overensstemmel sesvurderingsprocedurerne, der skal felges af fabrikanter, skal issa vaae
ensi alle medlemsstater.

Det samme gadder bestemmelser, der er blevet indfart som falge af tilpasningen til afgerelsen
om de nye retlige rammer. Disse bestemmelser er klare og tilstragkkeligt pracise til at kunne
anvendes direkte af de bergrte aktarer.

Forpligtelserne for medlemsstaterne, som f.eks. forpligtelsen til at vurdere, udpege og
notificere overensstemmel sesvurderingsorganer, gennemfegres under alle omstaendigheder
ikke som sadan i national lovgivning, men gennemferes af medlemsstaterne ved hjadp af de
negdvendige lovgivningsmaessige og administrative ordninger. Det vil ikke andre sig, nar de
pagad dende forpligtel ser fastsadttesi en forordning.

Medlemsstaterne har derfor naesten ingen fleksibilitet med hensyn til at gennemfere et
direktiv i national lovgivning. Valget af en forordning vil dog gere det muligt for dem at spare
de omkostninger, der er forbundet med gennemfarelsen af et direktiv.

Derudover vil man med en forordning kunne undga eventuelle forskelle i medlemsstaternes
gennemfarelse af et direktiv, der kan fare til forskellige niveauer af sikkerhedsbeskyttelse og
skabe hindringer for det indre marked, hvorved dets effektive gennemfgrel se undermineres.
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AEndringen fra et direktiv til en forordning vil ikke medfgre nogen aandringer i den
lovgivningsmasssige tilgang.

Karakteristikaene ved den nye metode vil blive bevaret fuldt ud, navnlig den fleksibilitet, som
fabrikanterne har med hensyn til valget af de midler, som benyttes til at overholde de
vaessentlige krav, og valget a den anvendte procedure blandt de tilgsengelige
overensstemmelsesvurderingsprocedurer  for at  pavise, a  delsystemer  og
sikkerhedskomponenter overholder kravene. De nuvaaende mekanismer, som understetter
gennemferelsen af lovgivningen (standardiseringsproces, arbejdsgrupper, administrativt
samarbejde, udarbejdel se af vejledninger osv.), vil ikke blive berart af retsinstrumentets art.

Vaget af en forordning er heller ikke ensbetydende med, at beslutningsprocessen er
centraliseret. Medlemsstaterne bevarer deres kompetencer for sa vidt angar tovbaneanlasg og
gennemferelsen af de harmoniserede bestemmelser, f.eks. udpegelse og akkreditering af
bemyndigede organer, gennemfarelse af markedsovervagning 0g
handhaevel sesforanstaltninger (f.eks. sanktioner).

Endelig giver anvendelsen af forordninger inden for lovgivningen vedrgrende det indre
marked mulighed for at undgd "gold plating" (overregulering), hvilket ogsa er i
overensstemmel se med de berarte parters gnsker. Det giver ogsa fabrikanterne mulighed for at
arbejde direkte med forordningsteksten frem for at skulle indkredse og analysere 28
gennemf grel sesbestemmel ser.

Pa dette grundlag konkluderes det, at valget af en forordning er den mest velegnede og
billigste Igsning for alle involverede parter, da det vil muliggere en hurtigere og mere
sammenhamgende gennemfarelse af den foreddede lovgivning og skabe klarere
lovgivningsmasssige rammer for de erhvervsdrivende, samtidig med at medlemsstaterne
undgéar gennemf arel sesomkostninger.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Dette fordlag har ingen virkninger for EU-budgettet.

5. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Ophaevelse af gaeddende retsfor skrifter

Vedtagel sen af forslaget indebager, at direktiv 2000/9/EF ophaaves.

Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Fordaget e E@Srelevant og ber defor omfatte hele E@S-omradet.
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2014/0107 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om tovbaneanlagy

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméade, saalig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

©)

| Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/9/EF om tovbaneanlagg™ er der fastsat
regler for tovbaneanlesy, der konstrueres, opferes og drives med henblik pa
personbefordring.

Direktiv 2000/9/EF er baseret pa principperne i den nye metode, jf. Radets resolution
af 5. ma 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og
standarder™®. Det fastsadter saledes kun de vaesentlige krav til tovbaneanlagy, mens de
tekniske detaljer vedtages af Den Europadske Standardiseringsorganisation (CEN) og
Den Europadske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) |
overensstemmel se med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012
om europadsk standardisering®®. Produkter, der er i overensstemmelse med slledes
fastsatte harmoniserede standarder, hvis referencenumre er offentliggjort i Den
Europadske Unions Tidende, formodes at vaae i overensstemmelse med kravene i
direktiv 2000/9/EF. Erfaring viser, at disse grundprincipper har fungeret godt i denne
sektor og ber bevares og endda fremmes yderligere.

Erfaringerne med gennemfearelsen af direktiv 2000/9/EF har vist, a der er behov for at
aandre nogle af direktivets bestemmelser for at tydeliggere og ajourfere dem og derved
garantere retssikkerhed for sd vidt ang&r hovedsagelig anvendelsesomradet og
overensstemmel sesvurdering af delsystemer.

10
11

12
13

EUTCI...,[...],s [.-.]-

Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2000/9/EF af 20. marts 2000 om tovbaneanlagy il
personbefordring (EFT L 106 af 3.5.2000, s. 21).

EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europadsk
standardisering, om adring af Radets 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,
2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophaevelse af Radets beslutning 87/95/E@F og Europa-Parlamentets
og Radets afgerelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer for
markedsfaring af produkter' fastsater den fadles ramme af generelle principper og
referencebestemmel ser, som skal anvendes pa hele lovgivningen om harmonisering af
betingelserne for omsaaning af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag
for andringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 2000/9/EF ber derfor
tilpasses denne afgerel se.

Da der skal foretages en rakke aandringer i direktiv 2000/9/EF, bar direktivet ophaeves
og afl@ses af hensyn til klarheden. Eftersom anvendel sesomradet, de vaesentlige krav
0g overensstemmel sesvurderingsprocedurerne skal vage ens i ale medlemsstater, er
der nassten ingen fleksibilitet, ndr det drejer sig om at gennemfare et direktiv, der er
baseret pa principperne i den ny metode, i national lovgivning. For at
lovgivningsrammen kan forenkles, ber direktiv 2000/9/EF afl@ses af en forordning,
som er det mest hensigtsmaessige juridiske instrument, idet der herved indferes klare
og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for uensartet gennemferelse i
med|emsstaterne og dermed sikrer en ensartet gennemferelse i hele Unionen.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter™
fastsedter horisontale bestemmel ser om akkreditering af
overensstemmel sesvurderingsorganer [, markedsovervagning af produkter og kontrol
af produkter fratredjelande] og CE-maakning.

Forordning (EU) nr. [.../...] [om markedsovervigning af produkter]'® indferer
detaljerede regler for markedsovervagning og kontrol af produkter, der indferes i
Unionen fra tredjelande, herunder delsystemer og sikkerhedskomponenter.
Forordningen fastsaeter ogsa en beskyttel sesklausul procedure. Medlemsstaterne skal
tilrettelagge 0g gennemfare markedsovervagning, udpege
markedsovervagningsmyndigheder og fastlasgge deres befgjelser og opgaver. De skal
ligeledes oprette generelle og sektorspecifikke markedsovervagningsprogrammer.

Anvendelsesomrédet for direktiv 2000/9/EF ber bibeholdes. Denne forordning ber
finde anvendelse pa tovbaneanlagy til personbefordring, der anvendes pa feriesteder i
bjergene eller i bytrafiksystemer. Tovbaneanlaeg er hovedsagelig liftsystemer som
f.eks. skinnebundne tovbaner, sveevebaner, tovbaner, kabinelifter, stolelifter og
slabelifter. Fremdrift via tove og personbefordringsfunktionen er de vaesentlige
kriterier, som afger, hvilke tovbaneanlasg der er omfattet af denne forordning.

Der er blevet udviklet nye typer af tovbaneanlaay, som er beregnet til bade transport-
og fritidsaktiviteter. Sddanne anlasy ber veae omfattet af denne forordning.

Visse tovbaneanlaagy ber udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade, enten
fordi de er omfattet af anden specifik EU-harmoniseringslovgivning, eller fordi de kan
regul eres passende pa nationalt plan.

Tovtrukne elevatorer, der star lodret eller med haddning, og som permanent betjener
fastlagte niveauer i andre bygninger og anlagy end stationerne, er underlagt specifik
EU-lovgivning og ber udel ukkes fra denne forordnings anvendel sesomrade.

14

15

16

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles rammer for
markedsfering af produkter og om ophzerelse af Rédets afgerelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervégning i forbindelse med markedsfaring af produkter og om ophaavelse
af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

EUTLI.....].
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Af hensyn til retssikkerheden bar udelukkelsen af faarger, der traskkes af tove, omfaite
alle anlagy, der trakkes af tove, hvor brugerne eller transportanordningerne er
vandbarne som f.eks. vandskianlagy, der traskkes af tove.

For at tovbaneanlagy og deres infrastruktur, delsystemer og sikkerhedskomponenter
kan sikre et hgjt beskyttelsesniveau for personers sundhed og sikkerhed, er det
nadvendigt at fastsadte regler for konstruktion og opferelse af tovbaneanlaa.

Medlemsstaterne skal overvage sikkerheden ved tovbaneanlasg under opferelsen, ved
ibrugtagningen og under driften.

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at fastsadte de krav,
som de anser for ngdvendige for sa vidt angar jordrettigheder og fysisk planlasgning
og for at beskytte miljget og personers, herunder navnlig arbejdstageres, sundhed og
sikkerhed i forbindelse med anvendel se af tovbanean|a.

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at fastlasgge passende
procedurer for godkendelse af projekterede tovbaneanlasy, verifikation af
tovbaneanlagg forud for deres ibrugtagning og overvagning af tovbaneanlasy under
driften.

Denne forordning ber tage hgjde for, at tovbaneanlasgggenes sikkerhed i lige hgj grad
afhaenger af betingelserne pa stedet og af kvaliteten af det industrielle materiel og den
méade, hvorpa dette sammenfgjes, opfares pa stedet og overvages under driften.
Arsagerne til alvorlige ulykker kan findes i valget af beliggenhed, i det egentlige
befordringssystem, i de faste anlagg eller i den made, systemet drives og vedligeholdes
pa.

Selv om denne forordning ikke vedrarer selve driften af tovbaneanlagy, bar den skabe
en generel ramme, der skal sikre, at driften af de tovbaneanlaay, der befinder sig pa
medlemsstaternes omrade, giver brugerne, driftspersonalet og tredjemand et hgijt
beskyttel sesniveau.

Teknologiske fornyelser inden for tovbaneanlagy kan kun kontrolleres og afproves i
virkelig sterrelse ved opfarelse af et nyt tovbaneanlaay. Der bar derfor tilvejebringes
en procedure, som giver mulighed for at tage hensyn til de saalige forhold for et
bestemt tovbaneanlaeg, men som samtidig sikrer, at de vassentlige krav overholdes.

Medlemsstaterne bgr tredfe de nedvendige foranstaltninger for at skre, at
tovbaneanlagy kun tages i brug, hvis de opfylder denne forordnings bestemmelser og
ved korrekt montering og vedligeholdelse samt drift efter deres bestemmelse ikke
udger en fare for personers sundhed og sikkerhed eller g endoms sikkerhed.

Medlemsstaterne ber fastlaagge procedurer for tilladelse til opfarelse af projekterede
tovbaneanlasg og andring af sddanne anlagg og for deres ibrugtagning for at sikre, at
tovbaneanlasg opferes og sammenfgjes sikkert pa stedet i overensstemmelse med
sikkerhedsanalysen, sikkerhedsrapporten og alle relevante forskriftsmaessige krav.

| sikkerhedsanalysen for projekterede tovbaneanlagy fastslas, hvilke komponenter der
er afgarende for deres sikkerhed.

| sikkerhedsanalysen for projekterede tovbaneanlagg ber der tages hensyn til kravene
til driften af tovbaneanlasg, men hverken princippet om frie varebevasgelser for sa vidt
angar delsystemer og sikkerhedskomponenter eller selve tovbaneanlasggenes
sikkerhed ma anfasgtes.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Denne forordning bar have til formd at sikre et velfungerende indre marked for
delsystemer i tovbaneanlagg og sikkerhedskomponenter til tovbaneanlagy. Delsystemer
og sikkerhedskomponenter, der opfylder bestemmelserne i denne forordning, ber veare
omfattet af princippet om frie varebevaggel ser.

Delsystemer og sikkerhedskomponenter skal kunne indbygges i et tovbaneanlas,
forudsat at de ger det muligt at opfare tovbaneanlagy, der opfylder denne forordnings
bestemmel ser, og som ved korrekt montering og vedligeholdelse samt drift efter deres
bestemmelse ikke udger en fare for personers sundhed og sikkerhed eller gjendoms
sikkerhed.

De vaesentlige krav skal fortolkes og anvendes pa en sadan méade, at der tages hensyn
til den aktuelle teknik pa konstruktions- og fremstillingstidspunktet samt til tekniske
og gkonomiske overvejelser, som er forenelige med et hgjt beskyttelsesniveau hvad
angér sundhed og sikkerhed.

Erhvervsdrivende ber i forhold til deres respektive roller i forsyningskssden veae
ansvarlige for at skre, at delsystemerne og sikkerhedskomponenterne opfylder
kravene i denne forordning, siledes at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
samfundsinteresser, sdsom brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed samt
beskyttelse af gjendom, og fair konkurrencebetingelser pad EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distributionskasden, ber tredfe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger sidanne delsystemer og
sikkerhedskomponenter, som opfylder denne forordnings bestemmelser, tilgaangelige
pd markedet. Det er nadvendigt med en klar og forholdsmasssig fordeling af
forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og
distributionskaaden.

En fabrikant af delsystemer og sikkerhedskomponenter er med sin detaljerede viden
om konstruktions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan sta for den
fuldsteandige overensstemmel sesvurderingsprocedure. Overensstemmel sesvurderingen
ber derfor fortsat adene vage pdagt fabrikanten af delsystemet eller
sikkerhedskomponenten.

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende og de nationale
markedsovervagningsmyndigheder bgr medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende
til ogsa at oplyse en webstedsadresse som supplement til postadressen.

Det er ngdvendigt at sikre, at delsystemer og sikkerhedskomponenter fra tredjelande,
der kommer ind pa EU-markedet, opfylder kravene i denne forordning, og navnlig at
fabrikanterne har underkastet disse delsystemer og sikkerhedskomponenter
hensigtsmaessige overensstemmel sesvurderingsprocedurer. Der bgr derfor fastsadtes
bestemmelse om, at importgrerne skal sikre sig, a det delsystem eller den
sikkerhedskomponent, de bringer i omsagning, opfylder kravene i denne forordning,
og at de ikke bringer delsystemer og sikkerhedskomponenter i omsagning, der ikke
opfylder sddanne krav eller udger en risiko. Der bar ogsa fastsadtes bestemmelse om,
at importarerne skal sikre sig, at der er gennemfart
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at der forefindes magkning af
delsystemer og sikkerhedskomponenter samt dokumentation udarbejdet af fabrikanter
for at muliggere kontrol fra de kompetente tilsynsmyndigheders side.

Distributaren gar delsystemer eller sikkerhedskomponenter tilgeangelige pa markedet,
efter at de er bragt i omsagning af fabrikanten eller importeren, og ma handle med
forngden omhu for a skre, a hans handtering af delsystemerne eller
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(33)

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

sikkerhedskomponenterne  ikke indvirker negativt pa delsystemernes dler
sikkerhedskomponenternes opfyldelse af gaddende krav.

Nar en importer bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i omsagning, bar
vedkommende pa delsystemet eller sikkerhedskomponenten anfere sit navn,
registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og den postadresse, hvorpa den
pagaddende kan kontaktes. Der ber kunne geres undtagelse herfra i tilfadde, hvor
sikkerhedskomponentens starrelse eller art ger det umuligt at anfere disse oplysninger.
Dette omfatter tilfadde, hvor importaren ville vaare nadt til at dbne emballagen for at
anfere sit navn og sin adresse pa sikkerhedskomponenten.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i
omsadning under sit eget navn eller varemagke eller andrer et delsystem eller en
sikkerhedskomponent pa en sddan made, at overensstemmelsen med kravene i denne
forordning kan blive bergrt, bgr anses for at vaae fabrikanten og ber pétage sig en
fabrikants forpligtel ser.

Distributgrer og importgrer er tegd pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
0g ber vage parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle ngdvendige
oplysninger om de pagad dende delsystemer eller sikkerhedskomponenter.

Hvis et delsystem eller en sikkerhedskomponent kan spores gennem hele
forsyningskeeden, bidrager det til at gere markedsovervagningen enklere og mere
effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem ger det lettere  for
markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der har gjort
delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der ikke opfylder kravene, tilgaangelige pa
markedet.

Denne forordning ber vaare begramset til at fastlaagge de vassentlige krav. For at lette
vurderingen af overensstemmelsen med disse krav er det negdvendigt at fastsadte
bestemmelser om formodning om overensstemmelse for tovbaneanlesg, som er i
overensstemmel se med harmoniserede standarder, der er vedtaget i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 1025/2012, nar der skal fastssdtes detajerede tekniske
specifikationer i disse krav, navnlig for savidt angar konstruktion, opferelse og drift af
tovbaneanlagy.

Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsadter bestemmelse om en procedure vedrgrende
indsigelser mod harmoniserede standarder 1 tilfadde, hvor disse standarder ikke fuldt
ud opfylder kravene i denne forordning.

For at gere det muligt for de erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at delsystemer eller sikkerhedskomponenter, der geres
tilgaangelige pa markedet, opfylder de vaesentlige krav, er det nadvendigt at fastsate
procedurer for overensstemmel sesvurdering. Afgerelse nr. 768/2008/EF indeholder en
rakke moduler for procedurerne for overensstemmelsesvurdering, som omfatter
procedurer af progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det krsevede
sikkerhedsniveau. For at sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og undga
ad hoc-varianter bar procedurerne for overensstemmelsesvurdering vadges blandt
disse moduler.

Fabrikanter af delsystemer og sikkerhedskomponenter begr udarbejde en EU-
overensstemmelseserklagring for at afgive de efter denne forordning kraevede
oplysninger om et delsystems eller en sikkerhedskomponents opfyldelse af kravene i
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

denne forordning og i anden relevant EU-harmoniseringslovgivning. EU-
overensstemmel seserklagringen skal ledsage del systemet eller sikkerhedskomponenten.

Med henblik pa at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervagningsgjemed
ber alle de oplysninger, der er nadvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som
finder anvendelse pa delsystemer eller sikkerhedskomponenter, vaae tilgaangelige i en
enkelt EU-overensstemmel seserklaging.

CE-magkningen er et udtryk for et delsystems eller en sikkerhedskomponents
opfyldelse af kravene og det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Generelle principper for anvendelsen af
CE-magkningen og dens forbindelse til andre magker er fastsat i forordning (EF) nr.
765/2008. Der ber i denne forordning fastsadtes bestemmelser vedregrende
anbringelsen af CE-maakningen.

Det er nadvendigt at kontrollere, at delsystemer og sikkerhedskomponenter opfylder
de vassentlige krav i denne forordning for at beskytte brugere og tredjemand effektivt.

For at sikre, at delsystemer og sikkerhedskomponenter opfylder de vaesentlige krav, er
det nadvendigt a fastsedte bestemmel ser om passende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som fabrikanten skal felge. Sadanne
procedurer bar fastsedtes med udgangspunkt [ de
overensstemmel sesvurderingsmoduler, der er fastlagt i afgerelse nr. 768/2008/EF.

De overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, kraever,
at overensstemmelsesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

Erfaringerne har vist, a de kriterier, der er fastsat i direktiv 2000/9/EF, og som
overensstemmel sesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstragkkelige til at sikre et ensartet hgjt praestationsniveau for
disse organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, a ale
overensstemmel sesvurderingsorganer udfegrer deres opgaver pa samme niveau 0g
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraever, at der fastsadtes obligatoriske krav til
de overensstemmel sesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at kunne
udf gre overensstemmel sesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmel sesvurderingen er det ogsa
nadvendigt at fastsadte krav for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er
involveret i vurdering, notifikation og overvagning af bemyndigede organer.

Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i denne forordning fastsatte
tilsvarende krav.

Den ordning, de fastssdtes i denne forordning, ber suppleres af
akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da
akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove

overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence, bar akkreditering ogsa anvendes
til notifikationsformal.

De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte akkreditering pa
gennemsigtig visi henhold til forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornadne
tillid til overensstemmelsesattester som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmel sesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage
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(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

denne evaluering. | tilfadde heraf ber de for at sikre den fornadne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de gvrige
medlemsstater med den ngdvendige dokumentation for, at de evaluerede
overensstemmel sesvurderingsorganer overholder de rel evante forskriftsmaessige krav.

Overensstemmel sesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering i underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau for de delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der skal bringes i omsagning pa EU's marked, er det
afgerende, at underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som
bemyndigede organer hvad angdr udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver.
Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og praestationerne hos de organer,
der skal notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er notificeret, ogsa
omfatter de aktiviteter, der udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det e nedvendigt a @ge effektiviteten og gennemsigtigheden  &f
notifikationsproceduren, saalig at tilpasse den til nye teknologier, sa der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da overensstemmel sesvurderingsorganer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen,
bar de evrige medlemsstater og Kommissionen kunne gere indsigelse mod et
bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsadtes en periode, inden for hvilken
eventud tvivl eller usikkerhed om overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence
kan afklares, far de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

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

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tildeles gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udaves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011"".

Radgivningsproceduren bar anvendes til vedtagelse af gennemferel sesretsakter, der
palaggger den bemyndigende mediemsstat at treffe de ngdvendige foranstaltninger
med hensyn til bemyndigede organer, der ikke opfylder eller ikke laengere opfylder
betingel serne for deres notifikation.

Det er ngdvendigt at fastsadte overgangsordninger, som ger det muligt at gere
delsystemer og sikkerhedskomponenter tilgaangelige pd markedet og at ibrugtage
disse, safremt de allerede er bragt i omsagning i henhold til direktiv 2000/9/EF.

Det er ngdvendigt at fastsedte overgangsordninger, som ger det muligt at ibrugtage
tovbaneanlagg, séfremt de allerede er blevet opfart i henhold til direktiv 2000/9/EF.

Medlemsstaterne bar fastsadte bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne
forordning og skre, at de gennemferes. Sanktionerne skal vage effektive,
forholdsmaessige og have afskraskkende virkning.

17

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udegvelse af
gennemfarel sesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Maélene med denne forordning, nemlig at sikre, at tovbaneanlasg opfylder kravene
vedragrende et hgjt beskyttel sesniveau for brugeres sikkerhed, og samtidig garantere, at
det indre marked for delsystemer og sikkerhedskomponenter fungerer, kan ikke i
tilstrazkkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af
forordningens omfang eller virkninger bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor
tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med naghedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den  Europsaske Union. |  overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er nadvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |
ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsadtes der bestemmelser om konstruktion og opferelse af
tovbaneanlagg til personbefordring og om tilgaengeliggerelse pa markedet af og fri
bevaggelighed for delsystemer og sikkerhedskomponenter til sddanne anlagg.

Artikel 2
Anvendel sesomréde

Denne forordning finder anvendelse pa tovbaneanlaay til personbefordring samt
delsystemer og sikkerhedskomponenter til sddanne anlaeg.

Denne forordning finder ikke anvendel se pa felgende:

a) elevatorer som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/16/EF
om elevatorer'®

b) traditionelt konstruerede tovtrukne sporvogne

c) anlagy, der er beregnet til landbrugsformal og til betjening af bjerghytter, og
som ikke er beregnet til offentlig transport

d) faste eller mobile indretninger til byfester og fester i forlystelsesparker, hvis
formal udelukkende er forlystelse og ikke personbefordring

e) mineanlagy eller andre industrianlaay, der er opfart og anvendes til industrielle
aktiviteter

f)  anlagg, hvor brugerne eller transportanordningerne er vandbarne.

Artikel 3
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

18

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 95/16/EF af 29. juni 1995 om indbyrdes tilnsamelse af
medlemsstaternes lovgivning om elevatorer (EFT L 213 af 7.9.1995, s. 1).
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1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)
8)

9

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

"tovbaneanlagy”: den pa sit bestemmelsessted opferte helhed bestdende af
infrastruktur og delsystemer til anlaay, der bestdr af flere komponenter, og som
konstrueres, opferes, monteres og tages i brug med henblik pa personbefordring, og
som traskkes af tove langs befordringsstragkningen

"delsystem": dei bilag | som sadan naevnte systemer eller en kombination heraf

"infrastruktur": den linjefegring, de systemdata og de linjestrukturer og stationer, der
planlasgges saaskilt for det enkelte anlagg og bygges op pa anvendel sesstedet, og som
er ngdvendige for opfarelsen og driften af anlasgget, herunder fundamenter

"sikkerhedskomponent”: enhver enkeltdel, gruppe af dele, underenhed eller komplet
enhed og enhver anordning, der er beregnet til indbygning i et delsystem eller et
tovbaneanlagy, og som har en sikkerhedsfunktion, og hvis svigt eller fejlfunktion vil
bringe passagerers, driftspersonalets eller tredjemands sikkerhed eller sundhed i fare

"driftstekniske krav": ale de tekniske bestemmelser og foranstaltninger, som
indvirker pa konstruktion og opfarelse, og som er ngdvendige for en sikker drift af
tovbaneanl agyget

"vedligehol del sestekniske krav": ale de tekniske bestemmelser og foranstaltninger,
som indvirker pa konstruktion og opferelse, og som er nadvendige for
vedligeholdelsen med henblik p& en sikker drift af tovbaneanlaagget

"svaevebane”: tovbaneanlagg, hvis vogne er ophaangt i et eller flere tove

"dadbelift": et tovbaneanlagy, som traskker brugerne, der anvender dertil egnet udstyr,
langs et forberedt spor

"skinnebundne tovbaner": et tovbaneanlaggy, hvis vogne traskkes langs skinner, som er
pajorden, eller som understettes af faste strukturer

"gare tilgangelig pad markedet': enhver levering af et delsystem eller en
sikkerhedskomponent med henblik pa distribution eller anvendelse pa EU-markedet
som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe I omsaning": ferste tilgangeliggerelse af et delsystem eler en
sikkerhedskomponent pa EU-markedet

"ibrugtagning”: farste ibrugtagning af et tovbaneanlagg

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et delsystem eller en
sikkerhedskomponent eller far sddanne delsystemer eller sikkerhedskomponenter
konstrueret eler fremstillet og markedsferer sadanne delsystemer eller
sikkerhedskomponenter under sit navn eller varemaake

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

"Iimportar”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent fra et tredjeland i omsagning pa
EU-markedet

"distributar”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importgren, som gar et delsystem eller en sikkerhedskomponent
tilgaangelig(t) pa markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importgren og
distributegren af et delsystem eller en sikkerhedskomponent
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18)
19)
20)
21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

"teknisk specifikation™: et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav et anlas,
infrastruktur, et delsystem eller en sikkerhedskomponent skal opfylde

"harmoniseret standard": harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra
c), i forordning (EU) nr. 1025/2012

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

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

"overensstemmel sesvurdering”: en proces til pavisning af, om et delsystem eller en
sikkerhedskomponent opfylder de relevante vaesentlige krav i denne forordning

"overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udfarer
overensstemmelsesvurderingsopgaver  vedrgrende et delsystem éler en
sikkerhedskomponent, herunder kalibrering, afpreavning, certificering og inspektion

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formd at opna, at et delsystem
eller en sikkerhedskomponent, der alerede er indbygget i et tovbaneanlasm,
returneres

"tilbagetrakning”: enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at et
delsystem eller en sikkerhedskomponent i forsyningskaeden gares tilgaangelig(t) pa
markedet

"CE-magkning": magkning, hvormed fabrikanten angiver, at delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er i overensstemmelse med ale gaddende krav i EU-
harmoni seringslovgivningen om anbringel se af denne maakning

"EU-harmoniseringslovgivning": a EU-lovgivning, som harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter.

Artikel 4
Tilgangeliggerel se pA markedet af delsystemer og sikkerhedskomponenter

Medlemsstaterne tredfer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at delsystemer
og sikkerhedskomponenter kun geres tilgaangelige pa markedet, hvis de opfylder
kravene i denne forordning.

Medlemsstaterne tredfer alle ngdvendige foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 9 med henblik pa at fastleagge procedurer for at sikre, at delsystemerne og
sikkerhedskomponenterne kun indbygges i tovbaneanlagg, hvis de ger det muligt at
opfare tovbaneanlagy, der opfylder kravene i denne forordning, og som ved korrekt
indbygning og vedligeholdelse samt drift efter deres bestemmelse ikke udger en fare
for personers sundhed og sikkerhed eller for gendoms sikkerhed.

Artikel 5
Ibrugtagning af tovbaneanlasy

Medlemsstaterne tradfer alle ngdvendige foranstaltninger i overensstemmelse med
artikel 9 med henblik pa at fastlasgge procedurer for at sikre, at tovbaneanlasg kun
tages i brug, hvis de opfylder kravene i denne forordning og ved korrekt montering
og vedligeholdelse samt drift efter deres bestemmelse ikke udger en fare for
personers sundhed og sikkerhed eller for g endoms sikkerhed.
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2. Tovbaneanlasg, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende, formodes
a vage i overensstemmelse med de vaesentlige krav, der er omfattet af disse
standarder eller dele deraf, jf. bilag I1.

3. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at fastsadte de krav,
som de anser for nadvendige for at sikre personers, herunder navnlig arbejdstageres,
beskyttelse i forbindel se med anvendelse af de pagad dende tovbaneanlagg, forudsat at
dette ikke indebager aandringer af disse anlagg i forhold til bestemmelserne i denne
forordning.

Artikel 6
Vaesentlige krav

Tovbaneanlagy og deres infrastruktur, delsystemer og sikkerhedskomponenter skal opfylde de
relevante vaesentlige krav, som er anfart i bilag 11.

Artikel 7
Fri bevaegelighed for delsystemer og sikkerhedskomponenter

Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begramse eller hindre tilgaangeliggarelse pa markedet af
delsystemer og sikkerhedskomponenter, som opfylder denne forordnings bestemmel ser.

Artikel 8
Sikkerhedsanalyse og sikkerhedsrapport for projekterede tovbaneanl agy

1 Ethvert projekteret anlasg skal underkastes en sikkerhedsanalyse i henhold til bilag
[11, hvori der skal tages hensyn til samtlige aspekter, der vedrarer tovbaneanlagygets
og omgivelsernes sikkerhed under konstruktionen, opfarelsen og ibrugtagningen, og
som skal gere det muligt at identificere risici, der pa grundlag af de indvundne
erfaringer vil kunne opsta under driften af tovbaneanl asgget.

2. Sikkerhedsanalysen skal indga i en sikkerhedsrapport. Denne rapport skal angive de
foranstaltninger, der skal imgdega sddanne risici, og indeholde en liste over de
delsystemer og sikkerhedskomponenter, der skal indbyggesi tovbaneanl asgget.

Artikel 9
Godkendelse af tovbaneanlagy
1. Medlemsstaterne fastlasgger procedurer for tilladelse til opferelse og ibrugtagning af
tovbaneanlagg, som opfares pa deres omrade.
2. Medlemsstaterne skal sikre sig, at sikkerhedsanalysen, sikkerhedsrapporten, EU-

overensstemmel seserklaaringen og de gvrige dokumenter vedrgrende del systemers og
sikkerhedskomponenters overensstemmelse samt tovbaneanlagygets egenskaber
forelaggges for den myndighed, som har kompetence til at godkende
tovbaneanlasgget. Dokumentationen vedrgrende tovbaneanlaggget skal ogsa omfatte
dle de nadvendige betingelser for og begraasninger i anvendelsen, samt
fuldstaendige instruktioner for vedligeholdelse, kontrol, justering og serviceeftersyn
af tovbaneanlagy. Disse dokumenter skal opbevaresi kopi ved tovbaneanl asgget.
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3. Safremt vassentlige kendetegn, delsystemer eller sikkerhedskomponenter i bestéende
tovbaneanlasg aandres sdledes, at der kraeves en ny tilladelse til ibrugtagning fra den
berarte medlemsstat, skal disse andringer og deres konsekvenser for hele
tovbaneanl aggget opfylde de vassentlige krav, der er fastsat i bilag 11.

4. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer de aspekter, som er omfattet af
denne forordning, anvende bestemmelserne i stk. 1 til at forbyde, begramse eller
hindre opferelse og ibrugtagning af tovbaneanlasy, der opfylder denne forordnings
bestemmelser, og som ved korrekt montering efter deres bestemmelse ikke udger en
fare for personers sundhed og sikkerhed eller jendoms sikkerhed.

5. Medlemsstaterne ma ikke anvende bestemmelserne i stk. 1 til at forbyde, begramse
eller hindre den frie bevagyelighed for delsystemer og sikkerhedskomponenter, der
opfylder denne forordnings bestemmel ser.

Artikel 10
Drift af tovbaneanlagg

1. Medlemsstaterne paser, at et tovbaneanleegy kun forbliver i drift, sifremt de
betingelser, der er naevnt i sikkerhedsrapporten, er opfyldt.

2. Konstaterer en medlemsstat, a et godkendt tovbaneanlasy, som anvendes i
overensstemmelse med sin bestemmelse, kan udgere en fare for personers sundhed
og sikkerhed og i givet fald for gendom, tragfer den ale ngdvendige foranstal tninger
for at begramse driftsmulighederne for dette tovbaneanlagg eller forbyde dets drift.

KAPITEL Il

ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER FOR SA VIDT ANGAR
DELSYSTEMER OG SIKKERHEDSKOMPONENTER

Artikel 11 [artikel R2 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Fabrikantens forpligtelser

1 Fabrikanten skal, nar han bringer sine delsystemer eller sikkerhedskomponenter i
omsadning, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i bilag I1.

2. En fabrikant af delsystemer eller sikkerhedskomponenter skal udarbejde den tekniske
dokumentation, jf. bilag V, og gennemfare eller fa gennemfert den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure, jf. artikel 18.

Nar delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmel se med de gaddende
krav er blevet dokumenteret ved den i ferste afsnit nsevnte procedure, skal
fabrikanten udarbegjde en EU-overensstemmelseserklaaing og anbringe CE-

maakningen.
3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserklaingen i 30 &  efter, a delsystemet éler

sikkerhedskomponenten er bragt i omsagning.

4, Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmel se med denne forordning. Der skal i forngdent omfang tages
hensyn til aandringer i delsystemets eller sikkerhedskomponentens konstruktion eller
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kendetegn og til andringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske
specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere delsystemets eller
sikkerhedskomponentens overensstemmel se med de gaddende krav.

Nar det anses for hensigtsmaessigt som felge af de med et delsystem eller en
sikkerhedskomponent forbundne risici, skal fabrikanten med henblik pa beskyttelse
af brugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprgvekontrol af de delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, der er gjort tilgangelige pa markedet, undersgge og om
nedvendigt fare register over klager over delsystemer og sikkerhedskomponenter,
der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sadanne delsystemer og
sikkerhedskomponenter og holde distributgrerne orienteret om enhver sddan
overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at hans delsystemer eller sikkerhedskomponenter er |edsaget
af EU-overensstemmel seserklagingen, og at de er forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken de kan
identificeres.

Hvis dette pa grund af sikkerhedskomponentens starrelse eller art ikke er muligt, skal
fabrikanten sarge for, at de kraevede oplysninger fremgar af emballagen eller af de
anvisninger, der ledsager sikkerhedskomponenten.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremgd aof delsystemet eller
sikkerhedskomponenten, eller hvis dette ikke er muligt, af embalagen og de
anvisninger, der ledsager sikkerhedskomponenten. Adressen skal vaare adressen pa ét
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. K ontaktoplysningerne skal angives pa et
for brugere og markedsovervagningsmyndigheder letforstaeligt sprog fastsat af den
pagad dende medlemsstat.

Fabrikanten skal sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ledsages af EU-
overensstemmel seserklagingen, en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et
for brugere letforstaeligt sprog fastsat af den pagaddende medlemsstat. En sadan
brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal vaare klar og letforstaelig.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en
sikkerhedskomponent, han har bragt i omsadning, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, skal han straks tradfe de nadvendige foranstaltninger for at bringe
delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse med denne forordning
eller om nadvendigt trakke det/den tilbage fra markedet eller kalde det/den tilbage.
Endvidere skal fabrikanten, hvis delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater,
hvor han har gjort delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgeangelig(t) pa
markedet, herom og give naamere oplysninger om saalig den manglende
overensstemmel se med kravene og de trufne foranstaltninger.

Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med denne
forordning, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. En sadan information
eller dokumentation kan gives pa papir eller elektronisk. Han skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der tragfes for
at undga risici, som delsystemer eller sikkerhedskomponenter, han har bragt i
omsagning, udger.
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Artikel 12 [artikel R3 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

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

Forpligtelserne i henhold til artikel 11, stk. 1, og forpligtelsen til at udarbejde teknisk
dokumentation kan ikke vaare en del af den bemyndigede repraesentants fuldmagt.

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

a a serge for, a EU-overensstemmelseserklaaingen og den tekniske
dokumentation stér til radighed for de nationale tilsynsmyndigheder i 30 ar
efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omssgning

b) pagrundliag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning,
a give den a den information og dokumentation, der er nadvendig for at
konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med
kravene

c) at samarbejde med de kompetente nationale myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der tredfes for at undga risici, som de delsystemer
eller sikkerhedskomponenter, der e omfattet af den bemyndigede
repraesentants fuldmagt, udger.

Artikel 13 [artikel R4 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Importerensforpligtel ser

Importeren skal kun bringe delsystemer og sikkerhedskomponenter, der opfylder
kravene, i omsagning.

Importeren skal, far han bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i
omsaning, sikre, at fabrikanten har gennemfart den i artikel 18 omhandlede
relevante overensstemmel sesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at fabrikanten har
udarbejdet den tekniske dokumentation, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten
e ledsaget af EU-overensstemmelseserklagingen, at delsystemet eller
sikkerhedskomponenten er forsynet med CE-magkningen og er ledsaget af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation, og at fabrikanten har opfyldt kravene i
artikel 11, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en
sikkerhedskomponent ikke er i overensstemmelse med de vassentlige krav i bilag I,
ma han ikke bringe delsystemet eller sikkerhedskomponenten i omsagning, fer
det/den er blevet bragt i overensstemmelse med de geddende krav. Derudover skal
importgren, nar delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en risiko, underrette
fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importarens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemsgke og
postadresse, hvor han kan kontaktes, skal fremgd af delsystemet eller
sikkerhedskomponenten, eller hvis dette ikke er muligt, af embalagen og de
anvisninger, der ledsager sikkerhedskomponenten. Kontaktoplysningerne skal
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angives pa et for brugere og markedsovervagningsmyndigheder letforstaeligt sprog
fastsat af den pagad dende medlemsstat.

Importearen skal sikre, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten ledsages af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for brugere letforstaeligt sprog fastsat
af den pagaddende medlemsstat.

Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingel serne for delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres
overensstemmel se med kravenei bilag 11 i fare.

Nar det anses for hensigtsmassigt som fglge af de med delsystemer og
sikkerhedskomponenter forbundne risici, skal importgren med henblik pa beskyttelse
af brugernes sundhed og sikkerhed pa beherigt begrundet anmodning fra de
kompetente myndigheder foretage stikprevekontrol af de delsystemer og de
sikkerhedskomponenter, der er gjort tilgangelige pa markedet, undersgge og om
nedvendigt fare register over klager over delsystemer og sikkerhedskomponenter,
der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af sadanne delsystemer og
sikkerhedskomponenter og holde distributgrerne orienteret om enhver sidan
overvagning.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en
sikkerhedskomponent, han har bragt i omsagning, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, skal han straks tradfe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe
delsystemet eller sikkerhedskomponenten i overensstemmelse med denne forordning
eller om nadvendigt tragkke det/den tilbage fra markedet eller kalde det/den tilbage.
Endvidere skal importeren, hvis delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater,
hvor han har gjort delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgaangelig(t) pa
markedet, herom og give naamere oplysninger om saalig den manglende
overensstemmel se med kravene og de foranstaltninger, han har truffet.

Importaren skal i 30 ar efter, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten er bragt i
omsagtning, opbevare et eksemplar af EU-overensstemmel seserklagringen, sa det star
til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske
dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom.

Importeren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med
kravene, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. En sadan information eller
dokumentation kan gives pa papir eller elektronisk. Han skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der tredfes for at undga
risici, som delsystemer eller sikkerhedskomponenter, han har bragt i omssgning,
udger.

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

Distributerensforpligtelser

Distributgren skal, nar han ger et delsystem eller en sikkerhedskomponent
tilgaangelig(t) pa markedet, handle med forngden omhu for s vidt angar kravene i
denne forordning.
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2. Distributeren skal, fer han ger et delsystem eller en sikkerhedskomponent
tilgaangelig(t) pa markedet, kontrollere, at det/den er forsynet med CE-maakningen
0og er ledsaget af EU-overensstemmelseserklaaingen og af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for brugere letforstaeligt sprog fastsat af den pagaddende
medlemsstat, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 11, stk. 5
0g 6, og artikel 13, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en
sikkerhedskomponent ikke er i overensstemmelse med de vassentlige krav i bilag I,
ma han ferst gere delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgangelig(t) pa
markedet, efter at det/den er blevet bragt i overensstemmelse med disse krav.
Derudover skal distributeren, hvis delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger
en risko, underette fabrikanten eller  importeren  herom = samt
markedsovervagningsmyndighederne.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for delsystemer
eller sikkerhedskomponenter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres
overensstemmel se med de vassentlige krav i bilag 11 i fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et delsystem eller en

sikkerhedskomponent, han har gjort tilgeangelig(t) pa markedet, ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, skal han sikre sig, at der tradfes de
nadvendige foranstaltninger for at bringe delsystemet eller sikkerhedskomponenten i
overensstemmelse med denne forordning eller om ngdvendigt for at trakke det/den
tilbage fra markedet eller kalde det/den tilbage. Derudover skal distributeren, hvis
delsystemet eller sikkerhedskomponenten udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort
delsystemet eller sikkerhedskomponenten tilgangelig(t), herom og give nsamere
oplysninger om saalig den manglende overensstemmelse med kravene og de trufne
foranstaltninger.

5. Distributgren ska pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere delsystemets eller sikkerhedskomponentens overensstemmelse med
kravene. En sadan information eller dokumentation kan gives pa papir eller
elektronisk. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den
om foranstaltninger, der tredfes for at undga risici, som delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, han har gjort tilgeangelige pa markedet, udger.

Artikel 15 [artikel R6 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Tilfadde, i hvilke fabrikantensforpligtelser finder anvendelse paimporteren og
distributgren

En importer eller distributer anses for at vaare fabrikant i denne forordnings forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 11, ndr han bringer et delsystem
eller en sikkerhedskomponent i omsagning under sit navn eller varemaake eller andrer et
delsystem eller en sikkerhedskomponent, der allerede er bragt i omsagtning pa en sadan made,
at det kan bergre overholdelsen af kravene i denne forordning.
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Artikel 16 [artikel R7 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Identifikation af er hvervsdrivende

Efter anmodning ska erhvervsdrivende over for markedsovervagningsmyndighederne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et delsystem eler en
sikkerhedskomponent

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et delsystem é€ler en
sikkerhedskomponent til.

Erhvervsdrivende skal i en periode pa 30 &r efter, at de har faet leveret eler har leveret
delsystemet eller sikkerhedskomponenten, kunne forelagge de i ferste afsnit nsevnte
oplysninger.

KAPITEL I11
DELSYSTEMERS OG SIKKERHEDSKOMPONENTERS OVERENSSTEMMEL SE

Artikel 17 [artikel R8 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Overensstemmel sesformodning

Delsystemer og sikkerhedskomponenter, som er i overensstemmelse med harmoniserede
standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende,
formodes at vage i overensstemmelse med de vaesentlige krav, der er omfattet af disse
standarder eller dele deraf, jf. bilag 11.

Artikel 18
Overensstemmel sesvurdering

1 Fabrikanten skal, fer han bringer et delsystem eller en sikkerhedskomponent i
omsadning, serge for, at delsystemet eller sikkerhedskomponenten underkastes den i
stk. 2 omhandlede overensstemmel sesvurderingsprocedure.

2. Overensstemmel sesattesteringen af delsystemer og sikkerhedskomponenter skal efter
fabrikantens valg ske ved hjadp af en af falgende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer:

a) EU-typeafprevning (modul B — produktionstype) som fastsat i bilag IV i
kombination med en af fglgende procedurer:

i) typeoverensstemmelse pa grundlag af  kvalitetssikring  af
fremstillingsprocessen (modul D) som fastsat i bilag V

i) typeoverensstemmelse pa grundlag af verifikation af delsystemer eller
sikkerhedskomponenter (modul F) som fastsat i bilag VI

b) overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i
bilag VII

c) overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring (modul H) som fastsat i
bilag VI11.
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Fabrikanten skal, nar de i stk. 2 naevnte procedurer er afsluttet, i overensstemmelse
med artikedl 21  anbringe CE-magkningen pa delsystemet éler
sikkerhedskomponenten, der opfylder denne forordnings bestemmel ser.

Stk. 1, 2 og 3 gadder ogsa for delsystemer og sikkerhedskomponenter, der af
fabrikanten anvendestil egne formal.

Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmelsesvurderingen
udfaardiges pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede
organ til gennemfarelse af dei stk. 2 omhandlede procedurer er etableret, eller pa et
af dette organ godkendt sprog.

Artikel 19
EU-overensstemmel seserklaaing

Det ska af EU-overensstemmelseserklagingen for et delsystem eller en
sikkerhedskomponent fremgd, at det er blevet dokumenteret, at de vaesentlige krav i
bilag |1 er opfyldt.

EU-overensstemmel seserklagingen skal falge den model, der er fastsat i bilag X,
indeholde de elementer, der er anfart [ de relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedurer i bilag IV-VII1, og |gbende gourfegres. Den
skal ledsage delsystemet eller sikkerhedskomponenten og oversadtes til det eller de
sprog, der kreeves a den medlemsstat, hvor delsystemet  dler
sikkerhedskomponenten bringesi omsagning eller gares tilgangelig(t) pa markedet.

Hvis et delsystem eller en sikkerhedskomponent er omfattet af mere end én EU-
retsakt, der kraever en EU-overensstemmelseserklaaing, udfaardiges der en enkelt
EU-overensstemmelseserklaging for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af
erklagingen fremgd, hvilke EU-retsakter den vedrgrer, herunder hvor disse er
offentliggjort.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklagingen star fabrikanten inde for, at
delsystemet eller sikkerhedskomponenten opfylder de i denne forordning fastsatte
krav.

Artikel 20 [artikel R11i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Generelle principper for CE-maakningen

CE-magkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.

Artikel 21 [artikel R12 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Regler og betingel ser for anbringel se af CE-maarkningen

CE-magkningen anbringes pa delsystemet eller sikkerhedskomponenten eller pa
maakepladen, sa den er synlig, let laeselig og ikke kan slettes.

CE-magkningen anbringes, far delsystemet eller sikkerhedskomponenten bringes i
omsagning.

Efter CE-maakningen anfares identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ,
der deltager i produktionskontrolfasen.

28

DA



DA

4. Der kan efter CE-magkningen og det i stk. 3 omhandlede identifikationsnummer
anbringes en anden form for angivelse vedrarende risiko- eller brugskategori.

KAPITEL IV
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 22 [artikel R13 i afgerelse nr. 768/2008/EF]

Notifikation
Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uafhaengig tredjepart at udfere

overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til artikel 18.

Artikel 23 [artikel R14 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Bemyndigende myndigheder

1 Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfere og gennemfere de nadvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder overensstemmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og
overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i og i
overensstemmel se 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 vage en juridisk enhed og med
de forngdne aandringer overholde kravene i artikel 26, stk. 1-6. Desuden skal det
have truffet foranstaltninger til da&kning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal pétage sig det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af det i stk. 3 nsavnte organ.

Artikel 24 [artikel R151 afgerelse nr. 768/2008/EF]
Krav vedrgrende bemyndigende myndigheder

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

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

3. En bemyndigende myndighed skal vae organiseret pa en sadan made, at ale
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet tradfes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes aof
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.
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5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles
fortroligt.

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

Artikel 25 [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 aandringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26 [artikel R17 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Krav vedrgrende bemyndigede organer
| forbindelse med notifikation skal et bemyndiget organ opfylde kravenei stk. 2-11.

2. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til en medlemsstats
nationale lovgivning og vaare en juridisk person.

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

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

4. Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets everste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vaae konstrukter,
fabrikant, leverander, monter, kaber, ger, bruger eller reparater af de delsystemer
eller sikkerhedskomponenter, som de vurderer, eller reprassentant for nogle af disse
parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af vurderede delsystemer eller
sikkerhedskomponenter, der er nadvendige for
overensstemmel sesvurderingsorganets  aktiviteter, eller anvendelse af sadanne
delsystemer eller sikkerhedskomponenter i personligt gjemed.

Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae direkte
involveret i konstruktion, fremstilling eller opferelse, markedsfering, installering,
anvendelse eller vedligeholdelse af disse delsystemer eller sikkerhedskomponenter
eller reprassentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i
aktiviteter, som kan vaaei strid med deres objektivitet og integritet i forbindel se med
de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er notificeret til at udfere. Dette
gadder navnlig rédgivningsservice.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprenarers  aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet  og  dets  personale  skal  udfare
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den nadvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ikke pavirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelses  pa  deres  afgerelser eller resultaterne  af deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, ssalig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal  kunne  gennemfegre  adle  de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som padagges det i bilag 1V-VIII, og for
hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse opgaver udfagres of
overensstemmel sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af delsystemer eller sikkerhedskomponenter, som det er blevet notificeret
for, skal overensstemmel sesvurderingsorganet have fglgende til radighed:

a) det nagdvendige personade med teknisk viden og tilstrakkelig og relevant
erfaring til at udfa@re overensstemmel sesvurderingsopgaverne

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

Cc)  procedurer, der sedter det i stand til at udfere sine aktiviteter under hensyn til
de pagaddende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks den pagaddende teknologi inden for
delsystemer eller sikkerhedskomponenter er, og til produktionsprocessens
masse- eller seriemaessige karakter.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal have de fornadne midler til at udfare de
tekniske 0g administrative opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til
alt nadvendigt udstyr og alle nadvendige faciliteter.

Det personale, som skal udfgre overensstemmmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:

a en god teknisk og faglig uddannelse  omfattende  alle
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet notificeret

b) et tilstraskkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager,
og den ngdvendige bemyndigelse il at udfare sddanne vurderinger

c) et tilstraskkeligt kendskab til og en tilstraskkelig forstéelse af de i bilag Il
omhandlede vaesentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og de
relevante bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen og den nationale
lovgivning

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

Det ska sikres, at overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, arbejder
uvildigt.
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10.

11.

Aflanningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage
overensstemmelsesvurdering, ma ikke vage afhengig af antallet af foretagne
vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller mediemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.

Overensstemmel sesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til bilag 1V-VIII eller enhver bestemmelse i en national lov, som gennemfearer den,
undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der
er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, er orienteret om de
relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til denne forordning, og skal som
generelle retningslinjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter, som er
resultatet af den naavnte gruppes arbejde.

Artikel 27 [artikel R18 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]
Overensstemmel sesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de
relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en henvisning
i Den Europadske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 26, for sa vidt
som de gad dende harmoniserede standarder daskker disse krav.

Artikel 28 [artikel R20 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindese med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 26, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

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

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

Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til bilag I\V-VIII, til radighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 29 [artikel R22 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Ansggning om notifikation

Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til
den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.
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Ansggningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse a de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det eler de
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det eller de delsystemer eller den eller de
sikkerhedskomponenter, som organet hsevder at veare kompetent til, samt af et
eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvorved
det attesteres, at overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 26.

Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelamgge et
akkrediteringscertifikat, forelagger det den bemyndigende myndighed a den
dokumentation, der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmasssigt
overvage, at det opfylder kravenei artikel 26.

Artikel 30 [artikel R23 1 afgarelse nr. 768/2008/EF]
Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravenei artikel 26.

De skal underrette Kommissionen og de @vrige medlemsstater ved hjadp af det
elektroniske notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, det eler de pagaddende
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det eller de pagaddende delsystemer eller
den eller de pagaddende sikkerhedskomponenter og den relevante dokumentation for
kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 29, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelaagge Kommissionen og de
avrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmel sesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger,
der er indfert til sikring af, at der regelmasssigt feres tilsyn med organet, og at
organet ogsa fremover vil opfylde dei artikel 26 fastsatte krav.

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

Kun et sddant organ anses for at veae et bemyndiget organ i denne forordnings
forstand.

Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfglgende relevante andringer af notifikationen.

Artikel 31 [artikel R24 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsa selv om organet
er notificeret i henhold til flere EU-retsakter.
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Kommissionen offentligger listen over bemyndigede organer i henhold til denne
forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til
hvilke de er notificeret.

Kommissionen holder listen gjourfert.

Artikel 32 [artikel R25 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
AEndringer af notifikationen

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravene i artikel 26, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, alt efter hvad der er
mest hensigtsmaessigt, begramse, suspendere eller inddrage notifikationen afhaangigt
af, i hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav €eler forpligtelser. Den skal
straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

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

Artikel 33 [artikel R26 i afgarelse nr. 768/2008/EF]
Anfaggtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller p3, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtel ser,
der pahviler det, og tilfadde, hvor den bliver gjort opmaaksom pa en sadan tvivl.

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

Kommissionen skal sikre, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersgagel ser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laengere
opfylder kravene vedrgrende dets notifikation, skal den vedtage en
gennemfarel sesretsakt, der palasgger den bemyndigende medlemsstat at tredffe de
nadvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt inddragel se af notifikationen.

Den i ferste afsnit naavnte gennemferel sesretsakt skal vedtages i overensstemmelse
med radgivningsproceduren i artikel 39, stk. 2.

Artikel 34 [artikel R27 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Proceduremaessige forpligtel ser for bemyndigede organer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag IV-VIII.

Overensstemmelsesvurderingerne  skal  foretages | overensstemmelse med
proportionaitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palaagges
ungdvendige byrder.
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Overensstemmel sesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter under hensyn
til de pagaddende virksomheders sterrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og
deres struktur, til, hvor kompleks den pagaddende teknologi inden for delsystemer
eller sikkerhedskomponenter er, og til produktionsprocessens masse- e€ller
seriemaessige karakter.

| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kraeves for delsystemets eller sikkerhedskomponentens
overholdelse af bestemmelserne i denne forordning.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag Il eller i
de dertil svarende harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke
er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og
udsteder ikke en overensstemmel sesattest.

Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmel sesovervagning, efter at
der adlerede er blevet udstedt en attest, finder, at et delsystem eller en
sikkerhedskomponent ikke laangere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten
om at afhjad pe dette og om nagdvendigt suspendere eller inddrage attesten.

Hvis der ikke tradfes afhjadpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
anskede virkning, skal det bemyndigede organ begramse, suspendere eller inddrage
eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 35
Appel af afgarelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne sikrer, at bemyndigede organers afgerel ser kan appelleres.

Artikel 36 [artikel R28 i afgarelse nr. 768/2008/EF]
Oplysningskrav for bemyndigede organer
De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

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

b) forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for
notifikationen

c) anmodninger om information om udferte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden
for det omrade, hvor de er notificeret, og enhver anden aktivitet, der er udfert,
herunder graanseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, og som udfarer lignende overensstemmel sesvurderingsaktiviteter
og dakker samme delsystemer eller sikkerhedskomponenter, relevante oplysninger
om spargsmd vedrgrende negative og, efter anmodning, positive
overensstemmel sesvurderingsresul tater.
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Artikel 37 [artikel R29 1 afgerelse nr. 768/2008/EF]
Erfaringsudveksling

Kommissionen sarger for, at der foregar erfaringsudveksiing mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 38 [artikel R30 i afgerelse nr. 768/2008/EF]
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til denne forordning, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe eller grupper af bemyndigede
organer.

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

KAPITEL V

UDVALGSPROCEDURE, OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 39
Udvalgsprocedure

1 Kommissionen bistas af Udvalget for Tovbaneanlasy. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Artikel 40
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdrivendes overtrasdelse
af denne forordnings bestemmelser og tradfer ale nedvendige foranstaltninger til at sikre
handhaevel sen heraf. Disse kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtrasdel ser.

Deindfarte sanktioner skal vaae effektive, forholdsmaessige og have af skraskkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest den [tre maneder inden den dato, der er neevnt i artikel 43, stk.
2] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere
aandringer af betydning for bestemmel serne.

Artikel 41
Overgangsbestemmel ser

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeangeliggarelsen pd markedet af delsystemer og
sikkerhedskomponenter, der er omfattet af direktiv 2000/9/EF, og som er i overensstemmelse
med direktivet og blev bragt i omsagning far den [den dato, der er naevnt i artikel 43, stk. 2].

Medlemsstaterne ma ikke forhindre ibrugtagningen af tovbaneanlagy, der er omfattet af
direktiv 2000/9/EF, og som er i overensstemmelse med direktivet og blev opfert far den [den
dato, der er naamt i artikel 43, stk. 2].
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Artikel 42
Ophaavelse
Direktiv 2000/9/EF ophaeves fraden [den dato, der er naevnt i artikel 43, stk. 2].

Henvisninger til det ophasevede direktiv betragtes som henvisninger til naavaaende forordning
0g laeses efter sammenligningstabelleni bilag X.

Artikel 43
Ikrafttraedel se og anvendel sesdato
1 Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den

Europaa ske Unions Tidende.
Den anvendes fra[to ar efter ikrafttrasdel sen].
Uanset stk. 2 anvendes artikel 22-38 fra [seks maneder efter ikrafttraedel sen].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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