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EUROPA-PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG"

til Kommissionens forslag

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2023/...

af ...

om maskiner

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

* Endringer: Ny eller @ndret tekst er markeret med fede typer og kursiv; udgéet tekst er markeret med symbolet I .
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under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg!,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?,

! EUT C 517 af 22.12.2021, s. 67.
2 Europa-Parlamentets holdning af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af
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ud fra felgende betragtninger:

(1

2

3)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF3 blev vedtaget i forbindelse med
oprettelsen af det indre marked med henblik pd at harmonisere sikkerheds- og
sundhedskravene for maskiner i alle medlemsstater og fjerne hindringer for samhandelen

med maskiner mellem medlemsstaterne.

Maskinsektoren udger en vasentlig del af maskinindustrien og er et af de centrale
industrielle omrader inden for Unionens gkonomi. De sociale omkostninger i forbindelse
med det store antal ulykker, der direkte skyldes anvendelse af maskiner, kan reduceres,
safremt der allerede ved konstruktionen og fremstillingen af maskinerne tages hensyn til

sikkerheden, og det samme vil kunne opnas ved en korrekt opstilling og vedligeholdelse.

Erfaringerne med anvendelsen af direktiv 2006/42/EF har vist mangler og
uoverensstemmelser, for sd vidt angdr omfattede produkter og
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Det er derfor nedvendigt at forbedre, forenkle og
tilpasse bestemmelserne 1 nevnte direktiv til markedets behov og fastsatte klare regler for,
inden for hvilke rammer produkter, som er omfattet af denne forordning, kan gores

tilgeengelige pd markedet.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EC af 17. maj 2006 om maskiner og om
endring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).
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(4) Da de regler, der fastsatter kravene til produkter, som er omfattet af denne forordning,
navnlig de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav og procedurerne for
overensstemmelsesvurdering, skal anvendes ensartet for alle operaterer 1 hele Unionen og
ikke m4 give mulighed for forskellig gennemforelse 1 medlemsstaterne, ber direktiv

2006/42/EF erstattes af en forordning.

(5) Det pahviler medlemsstaterne at beskytte sikkerheden og sundheden for borgerne, navnlig
for arbejdstagerne og forbrugerne, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom pa deres
omrade, og, i det omfang det er relevant, at beskytte miljoet, ikke mindst i forbindelse
med risici ved den tilsigtede anvendelse af eller enhver forkert anvendelse af maskiner
eller relaterede produkter, som med rimelighed kan forudses. For at undga tvivl ber

husdyr anses for at omfatte landbrugsdyr.
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(6) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008* fastsetter regler for
akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganerI og de generelle principper for CE-
merkningen. Naevnte forordning ber gaelde for produkter, som er omfattet af ncerveerende
forordning, for at sikre, at disse produkter, der er omfattet af varernes frie bevaegelighed 1
Unionen, opfylder krav, der sikrer et hojt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som
f.eks. beskyttelsen af sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsd husdyr

og ejendom, og 1 det omfang det er relevant, miljoet.

(7 I Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/10205 fastleegges der regler om
markedsovervagning af produkter og kontrol med produkter, der indferes pd EU-markedet.
Da direktiv 2006/42/EF er opfort i bilag 1 til forordning (EU) 2019/1020, finder ncevnte
forordning allerede anvendelse pd produkter, som er omfattet af ncerveerende forordning.
Forordning (EU) 2019/1020 finder imidlertid anvendelse pa produkter, som er omfattet
af ncerveerende forordning, for sa vidt som der ikke findes specifikke bestemmelser med
samme formdl, som pd en mere specifik mdde regulerer scerlige aspekter af

markedsovervdagning og -hdandhcevelse.

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og om ophavelse af forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s.
30).

3 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om
markedsovervagning og produktoverensstemmelse og om @ndring af direktiv 2004/42/EF og
forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).
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(8) Forordning (EU) 2019/1020 fastscetter de erhvervsdrivendes opgaver i forbindelse med
produkter, der er underlagt bestemt EU-harmoniseringslovgivning. Den fastscetter ogsd,
at sadanne produkter kun mad bringes i omscetning, hvis en erhvervsdrivende, der er
etableret i Unionen, er ansvarlig for disse opgaver. Den necevnte EU-
harmoniseringslovgivning omfatter direktiv 2006/42/EF. Folgelig md produkter, som er
omfattet af ncerveerende forordning, kun bringes i omscetning, hvis en erhvervsdrivende,
som er etableret i Unionen, er ansvarlig for de opgaver, der er fastsat i forordning (EU)

2019/1020, med hensyn til disse produkter.

9) Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF° fastsatter faelles principper og
referencebestemmelser, der skal anvendes i sektorspecifik lovgivning. For at sikre
sammenhang med anden sektorbestemt produktlovgivning ber visse bestemmelser 1 denne
forordning tilpasses n@vnte afgerelse, medmindre sarlige sektorspecifikke forhold kraver
andre losninger. Derfor ber visse definitioner, de erhvervsdrivendes generelle forpligtelser,
reglerne om formodning om overensstemmelse, reglerne om EU-
overensstemmelseserklering, reglerne om CE-markning, kravene til
overensstemmelsesvurderingsorganer, reglerne om notifikationsprocedurer og
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og reglerne for procedurer for hindtering af
maskiner og relaterede produkter og, hvor det er relevant, delmaskiner, der udger en

risiko, tilpasses de referencebestemmelser, der er fastsat i naevnte afgorelse.

6 Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer
for markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgorelse 93/465/EQF (EUT L
218 af 13.8.2008, s. 82).
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(10) Denne forordning ber omfatte produkter, som er nye pd EU-markedet, nar de bringes i
omsatning, og som enten er nye produkter fremstillet af en 1 Unionen etableret fabrikant

eller produkter, som er nye eller brugte og er importeret fra et tredjeland.

(11) Nar der er mulighed for, at maskiner eller relaterede produkter vil blive anvendt af en
forbruger, dvs. en ikke-professionel bruger, bor fabrikanten tage hensyn til, at forbrugeren
ikke har samme viden om og erfaring med héndtering af maskiner eller relaterede
produkter hvad angér konstruktion og fremstilling af produkterne. Det samme gaelder, hvis
maskinen eller det relaterede produkt normalt anvendes til at levere en tjeneste til en

forbruger.
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(12) P& det seneste er der pad markedet blevet indfert mere avancerede maskiner, som er mindre
athengige af menneskelige akterer. Disse maskiner arbejder pa definerede opgaver og i
strukturerede miljoer, men de kan laere at udfere nye handlinger 1 denne forbindelse og
blive mere selvstendige. Yderligere forbedringer af maskiner, som allerede findes eller
forventes, omfatter tidstro behandling af oplysninger, problemlesning, mobilitet,
sensorsystemer, lering, tilpasningsevne og evne til at operere 1 ustrukturerede miljoer
(f.eks. byggepladser). Kommissionens rapport om de konsekvenser, som kunstig
intelligens, tingenes internet og robotteknologi vil have for sikkerhed og erstatningsansvar
af 19. februar 2020 fastslér, at fremkomsten af nye digitale teknologier som f.eks. kunstig
intelligens, tingenes internet og robotteknologi skaber nye udfordringer med hensyn til
produktsikkerhed. I rapporten blev det konkluderet, at den nuverende lovgivning om
produktsikkerhed, herunder direktiv 2006/42/EF, indeholder en raekke huller med hensyn
til produktsikkerhed, der skal athjelpes. Denne forordning ber derfor dekke

sikkerhedsrisici som folge af nye digitale teknologier.

(13) For at sikre et hgjt beskyttelsesniveau af sikkerheden og sundheden for mennesker, og i
givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i1 det omfang det er relevant, for miljeet ber
denne forordning finde anvendelse pa alle former for levering af produkter, som er

omfattet af denne forordning, herunder fjernsalg, jf. forordning (EU) 2019/1020.
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(14) For at skabe retssikkerhed I er det nedvendigt sa klart og praecist som muligt at definere
anvendelsesomradet for denne forordning og begreberne i forbindelse med dets

anvendelse.

(15) For at sikre, at denne forordnings anvendelsesomrade er tilstreekkeligt klart, bor der
skelnes mellem maskiner, relaterede produkter og delmaskiner. Desuden bor relaterede
produkter forstds sdledes, at de omfatter udskifteligt udstyr, sikkerhedskomponenter,
loftetilbehor, keeder, tove og tekstilbdnd samt aftagelige mekaniske

kraftoverforingsanordninger, der alle er produkter, som er omfattet af denne forordning.

(16) For at undgé dobbelt lovgivning om samme produkt er det hensigtsmaessigt at udelukke
vaben, herunder skydevaben, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv

(EU) 2021/5557, fra denne forordnings anvendelsesomrade.

7 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2021/555 af 24. marts 2021 om kontrol med
erhvervelse og besiddelse af vaben (EUT L 115 af 6.4.2021,s. 1.)
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17) I Formalet med nervarende forordning er at imedegd de risici, der hidrerer fra
maskinfunktion og ikke fra transport af varer, personer eller dyr. Som folge heraf bor
neerveerende forordning ikke finde anvendelse pa transportmidler med henblik pa
transport i luften, ad vandveje og med jernbane, idet den dog beor finde anvendelse pa
maskiner monteret pa disse transportmidler. Vejtransportmidler, der endnu ikke er
omfattet af en specifik EU-retsakt, bor reguleres ved nerverende forordning med
undtagelse af risici, der kan opstd i forbindelse med feerdsel pa offentlige veje. Det
betyder, at koretojer, herunder elcykler, ellobehjul og andre personlige
mobilitetsanordninger, der ikke er omfattet af EU-typegodkendelse i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/201382 eller Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 168/2013° eller godkendelse i henhold til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/858'°, er omfattet af neerveerende

forordning.

8 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af
2.3.2013,s. 1).

? Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af to- og trehjulede keretejer samt quadricykler (EUT L
60 af 2.3.2013, s. 52).

10 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse
og markedsovervigning af motorkeretajer og pahangskeretejer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretojer, om @ndring af forordning
(EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151
af 14.6.2018, s. 1).
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(18) Husholdningsapparater beregnet til privat brug, som ikke er elektrisk drevne mabler,
audio- og videoudstyr, IT-udstyr, kontormaskiner, lavspendingskoblingsapparater og -
styreudstyr samt elektriske motorer, falder ind under anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU!! og ber derfor udelukkes fra denne
forordnings anvendelsesomrade. Nogle af disse produkter, f.eks. vaskemaskiner, omfatter i
stadig hgjere grad wi-fi-funktioner, og er derfor omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/53/EU'? som radioudstyr. Disse produkter ber ogsé udelukkes fra denne

forordnings anvendelsesomrade.

' Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse pa markedet af elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spaendingsgrenser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357).
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse af
direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).
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(19) Udviklingen i maskinsektoren har resulteret i en stigende brug af digitale midler, og
software spiller en stadig vigtigere rolle i maskinkonstruktion. Definitionen af maskiner
ber derfor tilpasses. I denne forbindelse ber maskiner, der kun mangler upload af software,
der er beregnet til den specifikke anvendelse, den er tilteenkt af fabrikanten, og som er
omfattet af maskinens overensstemmelsesvurderingsprocedure, falde ind under
definitionen af maskiner og ikke under definitionen af relaterede produkter eller
delmaskiner. Desuden ber definitionen af sikkerhedskomponenter ikke kun omfatte fysisk
udstyr, men ogsa digitalt udstyr. For at tage hejde for den stigende brug af software som
sikkerhedskomponenter ber software, der varetager en sikkerhedsfunktion og bringes i

omstning selvstendigt, betragtes som en sikkerhedskomponent.
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(20) 1 betragtning af deres kritiske beskyttelsesfunktion bor visse komponenter, der er opfort
pd den vejledende liste over sikkerhedskomponenter i bilag I1, ogsd underkastes

specifikke overensstemmelsesvurderingsprocedurer og medtages i bilag 1.

(21) Delmaskiner er et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som skal underga
yderligere opbygning for at kunne udfere den specifikke anvendelse, nemlig de
veldefinerede processer, som produktet er konstrueret til. Det er ikke nadvendigt, at alle
kravene i denne forordning finder anvendelse pa delmaskiner, men for at garantere
sikkerheden af produktet som helhed er det ikke desto mindre vigtigt, at den frie

bevagelighed for sddanne delmaskiner garanteres ved hjlp af en sarlig procedure.
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(22) Hvis produkter, som er omfattet af denne forordning, udger risici, der er omfattet af de
vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i denne forordning, men som ogsa helt
eller delvis er omfattet af mere specifik harmoniseringslovgivning end denne forordning,
ber denne forordning ikke finde anvendelse, i det omfang disse risici er omfattet af denne
anden EU-lovgivning. [ andre tilfelde kan produkter, som er omfattet af denne
forordning, udgere en risiko, der ikke er omfattet af de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i denne forordning. F.eks. kan produkter, der omfatter en wi-fi-
funktionl udgere en risiko, der ikke er omfattet af de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav fastsat i denne forordning, da denne forordning ikke omhandler risici, der er

specifikke for en sddan wi-fi-funktion. I

(23) I forbindelse med messer, udstillinger samt ved demonstrationer eller lignende
begivenheder ber det veere muligt at fremvise produkter, som er omfattet af denne
forordning, og som ikke opfylder kravene i denne forordning, da dette ikke indebaerer
nogen sikkerhedsrisiko. Af hensyn til gennemsigtigheden ber interesserede parter
imidlertid informeres beherigt om, at de produkter, som er omfattet af denne forordning,

ikke opfylder kravene og ikke kan kabes.
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(24) Den seneste udvikling inden for maskinsektoren har en indvirkning péa klassificeringen af
kategorier af maskiner eller relaterede produkter, der er opfort i bilag 1. Med henblik pa
korrekt at afspejle kategorier af maskiner eller relaterede produkter, der udgor en hojere
risikofaktor, bor der fastsettes kriterier forl vurdering af kategorier af produkter, der bor
medtages pa listen over kategorier af maskiner eller relaterede produkter, der er omfattet

af en strengere overensstemmelsesvurderingsprocedure.

(25) Andre risici 1 forbindelse med nye digitale teknologier er dem, der stammer fra ondsindede
tredjeparter, og som har indvirkning pa sikkerheden for produkter, som er omfattet af
denne forordning. 1 denne forbindelse ber fabrikanterne forpligtes til at treeffe
forholdsmaessige foranstaltninger, der er begrenset til beskyttelsen af sikkerheden for
produktet, som er omfattet af denne forordning. Dette udelukker ikke, at andre EU-
retsakter, der specifikt omhandler cybersikkerhedsaspekter, finder anvendelse pa

produkter, som er omfattet af denne forordning.
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(26) For at sikre, at maskiner eller relaterede produkter, nér de bringes i omsatning eller tages
i brug, ikke indebarer sikkerheds- og sundhedsrisici for mennesker eller husdyr og ikke
skader ejendom og, hvor det er relevant, miljoet, bor der fastsattes vasentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, som skal opfyldes, for at maskiner eller relaterede produkter kan
markedsfores. Maskiner eller relaterede produkter skal opfylde de vaesentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, nar de bringes i omsatning eller tages i brug. Hvis sddanne produkter
efterfolgende @ndres fysisk eller digitalt pa en mdde, som fabrikanten ikke har forudset
eller planlagt, og som pavirker sadanne produkters sikkerhed ved at skabe en ny fare
eller oge en eksisterende risiko, bor ®ndringen betragtes som vasentlig, ndr der kreeves
nye betydelige beskyttelsesforanstaltninger. Reparations- og vedligeholdelsesarbejde, der
ikke pavirker maskinens eller det relaterede produkts overholdelse af de relevante
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, bor dog ikke betragtes som veesentlige
cendringer. For at sikre, at et sddant produkt opfylder de relevante vasentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, ber det kraves, at den person, der foretager den vasentlige @ndring,
foretager en ny overensstemmelsesvurdering, for det @ndrede produkt bringes 1 omsatning
eller tages 1 brug. I For at undgé en unedvendig og uforholdsmassig stor byrde ber den
person, der foretager den vasentlige @ndring, ikke vare forpligtet til at gentage provninger
og fremlegge ny dokumentation vedrerende maskiner eller relaterede produkter, der er en

del af en samling af et maskinsystem, og som ikke pavirkes af @ndringen. I
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(27) I maskinsektoren er ca. 98 % af virksomhederne smé og mellemstore virksomheder
(SMV'er). For at mindske den reguleringsmassige byrde for SMV'er er det vigtigt, at
bemyndigede organer overvejer at tilpasse gebyrerne for overensstemmelsesvurderinger og

reducere dem forholdsmaessigt alt efter SMV'ernes sarlige interesser og behov.

(28) De erhvervsdrivende ber inden for rammerne af deres respektive roller i forsyningskaden
vaere ansvarlige for at sikre, at produkter, som er omfattet af denne forordning,
overholder kravene i1 denne forordning for at sikre et hejt beskyttelsesniveau for
samfundsinteresser som f.eks. sikkerheden og sundheden for mennesker, navnlig for
forbrugere og professionelle brugere, og 1 givet fald ogsa for husdyr, ejendom, og i det
omfang det er relevant, for miljoet og for at sikre fair konkurrencebetingelser pa EU-

markedet.

(29) Alle erhvervsdrivende, der indgér 1 forsynings- og distributionskeeden, ber trefte de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de alene gor produkter, som er omfattet af
denne forordning, og som er i overensstemmelse med denne forordning, tilgeengelige pé
markedet. Denne forordning ber fasts&tte en klar og forholdsmessig fordeling af
forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes rolle 1 forsynings- og

distributionskaden.
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(30) For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende,
markedsovervagningsmyndighederne og brugere ber fabrikanter og importerer anfore et
websted, en e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger som supplement til

postadressen.

(31) Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen den,
der bedst kan std for overensstemmelsesvurderingsproceduren.

Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene vare fabrikantens ansvar.

(32) Fabrikanten I skal endvidere sorge for, at der foretages en risikovurdering for det produkt,
som er omfattet af denne forordning, og som fabrikanten ensker at bringe i omsatning
eller tage i brug. I denne forbindelse bor fabrikanten afgere, hvilke vaesentlige sikkerheds-
og sundhedskrav der gelder for det produkt, som er omfattet af denne forordning, og
hvilke foranstaltninger der skal treeffes for at imedega de risici, som produktet kan udgere.
I Risikovurderingen bor ogsd omfatte fremtidige opdateringer eller udviklinger af
software, der er installeret i maskinen eller det relaterede produkt, og som forventedes,
da maskinen eller det relaterede produkt blev bragt i omscetning eller taget i brug. De
risici, der identificeres under risikovurderingen, bor omfatte de risici, der kan opstd i
lobet af produktets livscyklus pd grund af en pdtenkt udvikling i dets adfcerd, sd det kan

fungere med varierende grad af autonomi.
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(33) Sikkerheden ved maskinen eller det relaterede produkt som helhed athenger af
athaengigheden og interaktionen mellem dets komponenter, herunder delmaskiner og, hvis
det er relevant, med andre maskiner eller relaterede produkter, der deltager 1 en
koordineret samling af et maskinsystem, der ogsd kan resultere i en samling af maskiner.
Fabrikanterne ber derfor vare forpligtet til at vurdere alle disse interaktioner 1

risikovurderingen. ||

(34) Det er vigtigt, at fabrikanten I inden udarbejdelsen af EU-overensstemmelseserkleringen
eller EU-inkorporeringserkleeringen udarbejder teknisk dokumentation. Fabrikanten bor
veare forpligtet til at stille denne tekniske dokumentation til rddighed for de nationale
myndigheder efter anmodning eller for bemyndigede organer i forbindelse med den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. Detaljerede planer over underenheder,
der anvendes til fremstilling af det produkt, som er omfattet af denne forordning, bor kun
kreeves som en del af den tekniske dokumentation, hvis kendskab til sddanne planer er
afgerende for at vurdere overensstemmelsen med de vasentlige sikkerheds- og

sundhedskrav fastsat 1 denne forordning.
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(35) En person, som fremstiller maskiner eller relaterede produkter til eget brug, anses for at
veere fabrikant og bor kreeves at opfylde alle de dermed forbundne forpligtelser. 1 sa fald
bringes maskinen eller det relaterede produkt ikke i omscetning, da det ikke stilles til
radighed af fabrikanten for en anden person, men anvendes af fabrikanten. En sddan

maskine skal dog veere i overensstemmelse med denne forordning, for den tages i brug.

(36) Det er ngdvendigt at sikre, at produkter, som er omfattet af denne forordning, fra
tredjelande, der indferes pa4 EU-markedet, opfylder kravene i denne forordning og ikke
udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, navnlig forbrugere og
professionelle brugere, og 1 givet fald ogsé for husdyr og ejendom, og i det omfang det er
relevant, for miljoet, og navnlig at fabrikanterne har gennemfort passende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer for sddanne produkter. Der ber derfor fastsattes
bestemmelser om, at importerer skal sikre, at produkter, som er omfattet af denne
forordning, og som de bringer i oms@tning, opfylder kravene i denne forordning og ikke
udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for
husdyr og ejendom, og 1 det omfang det er relevant, for miljeet. Af samme grund ber der
ogsé fastsattes bestemmelser om, at importerer skal sikre, at der er gennemfort en
overensstemmelsesvurderingsprocedure, og at CE-mcerkningen i tilfeelde af maskiner og
relaterede produkter er anbragt og teknisk dokumentation udarbejdet af fabrikanten med

henblik pa inspektion fra de kompetente nationale myndigheders side.
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(37) Nér importerer bringer produkter, som er omfattet af denne forordning, 1 omsatning, bor
de pageldende pa disse produkter anfore deres respektive navne, registrerede firmanavne
eller registrerede varemarker, postadresser, websteder, e-mailadresser eller andre digitale
kontaktoplysninger, ved hjelp af hvilke de pagaldende kan kontaktes. Der ber kunne
gores undtagelse herfra i tilfeelde, hvor produktets storrelse eller art gor det umuligt at
anfore deres navn og adresse pa produktet. Dette omfatter tilfaelde, hvor importerene ville

vare nedt til at bne emballagen for at anfere deres navne og adresser pa produktet.

(38) Eftersom distributeren gor produkter, som er omfattet af denne forordning, tilgengelige
pa markedet, efter at de er blevet bragt i oms@tning af fabrikanten eller importeren, ber
distributeren handle med forneden omhu for at sikre, at distributerens handtering af det
produkt, som er omfattet af denne forordning, ikke indvirker negativt pd dets opfyldelse

af kravene i denne forordning.
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(39) Med henblik pa at sikre sundheden og sikkerheden for brugerne af produkter, som er
omfattet af denne forordning, bor de erhvervsdrivende sikre, at al relevant dokumentation,
som f.eks. brugsanvisningen, indeholder praecise og omfattende oplysninger, er let
forstaelig og affattet pa et sprog, som er umiddelbart forstaeligt for brugere som fastsat
af den pdgeeldende medlemsstat, tager hensyn til den teknologiske udvikling og @ndringer
1 brugerens adfzerd og er s ajourfort som muligt. Nar produkter, som er omfattet af
denne forordning, gores tilgengelige pd markedet 1 pakker, der indeholder flere enheder,

ber den mindste enhed, der kan kebes, vare ledsaget af brugsanvisning og oplysninger.

(40) Brugsanvisning og anden relevant dokumentation kan gives i et digitalt printbart
format. Fabrikanten bor dog sikre, at distributorerne pd brugerens anmodning pad
kobstidspunktet gratis kan levere brugsanvisningen i papirformat. Fabrikanten bor ogsd
overveje at angive kontaktoplysninger, hvor brugeren kan anmode om, at

brugsanvisningen sendes pr. post.
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(41) Distributerer og importerer er tet pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af kompetente nationale myndigheder, og ber
vare parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle nedvendige oplysninger

om det pagaeldende produkt, som er omfattet af denne forordning.

(42) En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt, som er omfattet af denne forordning, i
omsatning under sit eget navn eller varemarke eller endrer et produkt, som er omfattet af
denne forordning, pa en sidan méade, at opfyldelsen af kravene 1 denne forordning kan

blive berort, ber anses for at vaere fabrikanten og ber patage sig fabrikantens forpligtelser.
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(43) Sikring af sporbarheden af produkter, som er omfattet af denne forordning, i hele
forsyningskaden muligger en enklere og mere effektiv markedsovervagning. De
erhvervsdrivende ber derfor forpligtes til at opbevare oplysninger om deres transaktioner
med produkter, som er omfattet af denne forordning, i en bestemt periode. Denne
forpligtelse bor dog sta i et rimeligt forhold til den enkelte erhvervsdrivendes rolle i
forsyningskaden, og de skonomiske akterer ber ikke vare forpligtet til at ajourfore

oplysninger, som de ikke har produceret.

(44) Nearverende forordning ber begranses til at fastsette de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav suppleret med en rekke mere specifikke krav for visse kategorier af
produkter, som er omfattet af neerveerende forordning. Med henblik pa at gere det lettere
at vurdere overensstemmelsen med disse sikkerheds- og sundhedskrav er det nedvendigt at
fastsaette bestemmelser om en formodning om overensstemmelse for produkter, som er
omfattet af ncerveerende forordning, og som er i overensstemmelse med harmoniserede
standarder, der er udviklet, og med hensyn til hvilke der er offentliggjort referencer i Den
Europceiske Unions Tidende 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)

nr. 1025/2012'3, nar der skal fastsettes detaljerede tekniske specifikationer af disse krav.

13- Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om
europeisk standardisering, om andring 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 ophavelse af Radets afgorelse
87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af
14.11.2012, s. 12).
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(45) Den nuveerende EU-standardiseringsramme, som er baseret pd principperne om en ny
metode i medfor af Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse med
teknisk harmonisering og standarder'? og pd forordning (EU) nr. 1025/2012, udger som
standard rammen for udarbejdelse af standarder, der giver formodning om
overensstemmelse med de relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskray i
ncerveerende forordning. Europeeiske standarder bor veere markedsbaserede, tage
hensyn til den offentlige interesse samt de politiske malscetninger, som er anfort klart i
Kommissionens anmodning til en eller flere europceiske standardiseringsorganisationer
om at udarbejde harmoniserede standarder, inden for en tidsfrist og veere
konsensusbaserede. 1 mangel af relevante henvisninger til harmoniserede standarder ber
Kommissionen dog kunne vedtage gennemforelsesretsakter, der fastsatter feelles
specifikationer for de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i neerveerende forordning,
forudsat at den i den forbindelse behorigt respekterer standardiseringsorganisationers
rolle og funktioner som en ekstraordincer nodlosning for at lette fabrikantens forpligtelse
til at overholde disse sikkerheds- og sundhedskrav, I nér standardiseringsprocessen
blokeres, eller ndr der er forsinkelser i udarbejdelsen af passende harmoniserede
standarder. Hvis en sddan forsinkelse skyldes den pagceeldende standards tekniske
kompleksitet, bor Kommissionen overveje dette, inden den overvejer at udarbejde feelles

specifikationer.

14 EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.
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(46) Med henblik pa at fastleegge feelles specifikationer, der deekker de veesentlige sikkerheds-
og sundhedskrav i denne forordning, pda den mest effektive made bor Kommissionen

inddrage relevante interessenter i processen.

47) 1 forbindelse med offentliggorelsen af referencer til harmoniserede standarder i Den
Europceiske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012 bor
der ved en rimelig tidsfrist forstds en periode, i hvilken der forventes offentliggorelse i
Den Europceiske Unions Tidende af referencen til standarden, berigtigelsen heraf eller
cendringen heraf, og som ikke bor overstige et dr efter fristen for udarbejdelse af en
europceisk standard, der er fastsat i overensstemmelse med forordning (EU)

nr. 1025/2012.

(48) Det ber vaere frivilligt at overholde harmoniserede standarder og feelles specifikationer, der
er fastsat af Kommissionen. Alternative tekniske lgsninger ber derfor kunne accepteres,
hvis det pdvises i det tekniske dossier, at de produkter, som er omfattet af denne

forordning, opfylder de relevante vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav.
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(49) De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav skal vere opfyldt for at sikre, at det produkt,
som er omfattet af denne forordning, er sikkert. Disse krav skal handhaves under

hensyntagen til de geeldende standarder pé fremstillingstidspunktet samt til tekniske og

gkonomiske krav.

(50) Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatter bestemmelser om en procedure vedrorende
indsigelser mod harmoniserede standarder i tilfalde, hvor disse standarder ikke eller ikke

fuldt ud opfylder kravene i nervarende forordning.

(51) Med henblik pa at imedegi de risici, der skyldes ondsindede handlinger fra tredjeparter, og
som har indvirkning pé sikkerheden af produkter, som er omfattet af ncerveerende
forordning, bor nervarende forordning omfatte vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav,
for hvilke der i passende omfang kan vare formodning om overensstemmelse som folge af
en attest eller overensstemmelseserklering udstedt 1 henhold til en relevant
cybersikkerhedscertificeringsordning vedtaget 1 henhold til og i overensstemmelse med

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/881'.

15

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/881 af 17. april 2019 om ENISA (Den
Europ@iske Unions Agentur for Cybersikkerhed), om cybersikkerhedscertificering af
informations- og kommunikationsteknologi og om ophavelse af forordning (EU) nr.
526/2013 (forordningen om cybersikkerhed) (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 15).
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(52) Fabrikanterne ber udarbejde en EU-overensstemmelseserklaering for at give oplysninger
om maskiners eller relaterede produkters overensstemmelse med denne forordning.
Fabrikanterne kan i henhold til andre EU-retsakter ogsa péalaegges at udarbejde en EU-
overensstemmelseserklering. For at sikre effektiv adgang til oplysninger med henblik pa
markedsovervagning ber der udarbejdes en enkelt EU-overensstemmelseserklering for alle
EU-retsakter. For at mindske de administrative byrder for de erhvervsdrivende ber det
vare muligt for en sddan enkelt EU-overensstemmelseserklering at tage form af et dossier

bestdende af de relevante individuelle overensstemmelseserklaringer.

(53) De harmoniserede standarder, der er relevante for denne forordning, bor tage hensyn til
kravene i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) nr. 2019/882'6 og De Forenede

Nationers konvention om rettigheder for personer med handicap”’.

16 Furopa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/882 af 17. april 2019 om
tilgeengelighedskray for produkter og tjenester (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 70).
7 EUTL 23 af 27.1.2010, s. 35.
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(54) Listen over produkter i bilag 1V til direktiv 2006/42/EF har indtil nu veeret baseret pd
den risiko, der er forbundet med den tilsigtede anvendelse eller enhver forkert brug af
disse produkter eller deres kritiske beskyttelsesfunktion, der med rimelighed kan
forudses. Ikke desto mindre benytter maskinsektoren nye madder at konstruere og
fremstille maskiner eller relaterede produkter pd, som kan indebcere hojere
risikofaktorer, uanset den tilsigtede anvendelse eller enhver forkert anvendelse, der med
rimelighed kan forudses. For eksempel bor systemer med selvudviklende adfcerd, der
varetager sikkerhedsfunktioner, medtages i bilag I pa grund af deres karakteristika
sasom dataafhcengighed, uigennemsigtighed, autonomi og konnektivitet, som kan oge
sandsynligheden for og alvoren af skader betydeligt og i alvorlig grad pavirke maskinens
eller det relaterede produkts sikkerhed. Overensstemmelsesvurderingen af en
sikkerhedskomponent eller et system med selvudviklende adfcerd, der varetager
sikkerhedsfunktioner, bor derfor udfores af en tredjepart, uanset om
sikkerhedskomponenten er blevet bragt i omscetning uafhcengigt eller er en del af et
system, der er indbygget i en maskine, der bringes i omscetning. Ndar en maskine har et
indbygget system, hvor sikkerhedskomponenten allerede har veeret genstand for en
overensstemmelsesvurdering fra en tredjepart, da den blev bragt i omscetning
selvsteendigt, skal denne maskine imidlertid ikke certificeres pd ny af en tredjepart alene

pd grundlag af indbygningen af dette system.
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(55) Bestemmelser vedrarende tredjeparts overensstemmelsesvurdering af software, der
varetager sikkerhedsfunktioner som fastsat i denne forordning, bor kun finde
anvendelse pa systemer med en helt eller delvis selvudviklende adfcerd ved hjcelp af
maskinleeringstilgange, der varetager sikkerhedsfunktioner. De ncevnte bestemmelser
bor derimod ikke omfatte software, der ikke er i stand til at lcere eller udvikle sig, og som
kun er programmeret til at udfore visse automatiserede funktioner pa maskiner og

relaterede produkter.

(56) CE-mearkning er et udtryk for et produkts overensstemmelse og det synlige resultat af en
omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i1 bred forstand. De generelle
principper for CE-merkningen er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008. Der ber i
narvaerende forordning fastsattes bestemmelser vedrerende anbringelsen af CE-

merkningen pa maskiner og relaterede produkter.
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(57) CE-markningen ber vere den eneste merkning, der garanterer maskiner og relaterede
produkters overensstemmelse med kravene i denne forordning. Medlemsstaterne ber
derfor traeffe passende foranstaltninger hvad angéir andre markninger, der kan vildlede

tredjemand med hensyn til CE-markningens betydning eller form.

(58) For at gore det muligt for de erhvervsdrivende at godtgere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at maskiner eller relaterede produkter, der gores tilgengelige pa
markedet, er i overensstemmelse med de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, er det
nedvendigt at fastsette overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Afgorelse nr.
768/2008/EF indeholder moduler vedrarende overensstemmelsesvurderingsprocedurer af
progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau. For at
sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og undgéa ad hoc-varianter ber

procedurerne for overensstemmelsesvurdering vaelges blandt disse moduler.
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(59) Fabrikanterne ber vere ansvarlige for at sikre, at der gennemfores en
overensstemmelsesvurdering af deres maskiner eller relaterede produkter i
overensstemmelse med denne forordning. For visse kategorier af maskiner eller
relaterede produkter, der har en hgjere risikofaktor, ber der dog kraves en strengere

procedure for overensstemmelsesvurdering, der krever deltagelse af et bemyndiget organ.

(60) Det er afgarende, at alle bemyndigede organer udferer deres opgaver pa samme niveau og
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der fastsaettes obligatoriske krav til de
overensstemmelsesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret, sd de kan udfere

overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(61) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de 1 denne forordning fastsatte

tilsvarende krav.

(62) For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen af maskiner
eller relaterede produkter er det ogsi nedvendigt at fastsette krav for bemyndigende
myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering, notifikation og overvagning

af bemyndigede organer.
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(63) Den ordning, der fastsettes i n@rvaerende forordning, ber suppleres af
akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering
er et vigtigt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence,

ber anvendelsen heraf ogsd omfatte notifikationsformal.

(64) De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte en gennemsigtig
akkreditering, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til
overensstemmelsescertifikater, som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage
denne evaluering. I tilfelde heraf ber de for at sikre den fornedne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de evrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede

overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmassige krav.
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(65) Overensstemmelsesvurderingsorganer overdrager ofte dele af deres aktiviteter 1 forbindelse
med overensstemmelsesvurdering til underentreprenerer eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det krevede beskyttelsesniveau for maskiner eller relaterede
produkter, der skal bringes 1 omsatning, er det afgerende, at de pageldende
underentreprengrer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede
organer hvad angar udferelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor
vigtigt, at vurderingen af kompetencen og prastationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvagningen af organer, der allerede er notificeret, ogsad omfatter de

aktiviteter, der udferes af underentreprenerer og dattervirksomheder.

(66) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, er det hensigtsmeessigt
at give de ovrige medlemsstater og Kommissionen mulighed for at kunne gere indsigelse
mod et bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for
hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers

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

bemyndigede organer.

(68) Markedsovervagning er et vasentligt instrument til at sikre en korrekt og ensartet
anvendelse af EU-retten. Der ber derfor skabes juridiske rammer, inden for hvilke
markedsovervagning kan foretages pa en passende méde for sa vidt angar produkter, der er

omfattet af denne forordning.

AM\1276776DA.docx 35/301 PE744.065

DA DA



(69) Medlemsstaterne bor treffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at maskiner og
relaterede produkter kun kan bringes i omsatning, hvis de ved korrekt installation,
vedligeholdelse og anvendelse 1 overensstemmelse med dets formél eller under
anvendelsesbetingelser, som med rimelighed kan forudses, ikke frembyder nogen risiko for
sikkerheden og sundheden for mennesker, navnlig forbrugere og professionelle brugere,
og i givet fald ogsé for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet.
Navnlig er korrekt montering af loftemaskiner afgorende for at sikre, at de geeldende
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav overholdes. Maskiner og relaterede produkter
ber kun anses for ikke at opfylde de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i
denne forordning, under anvendelsesbetingelser, som kan forekomme i forbindelse med

lovlig og let forudsigelig menneskelig adferd.

(70) I forbindelse med markedsovervagning ber der skelnes klart mellem indsigelser mod en
harmoniseret standard eller mod fzlles specifikationer, der indebarer formodning om
overensstemmelse hos produkter, som er omfattet af denne forordning, og en

sikkerhedsklausul i relation til produkter, som er omfattet af denne forordning.
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(71) Direktiv 2006/42/EF indeholder allerede en beskyttelsesklausul, hvilket er nedvendigt for
at gare det muligt at anfegte overensstemmelsen hos produkter, som er omfattet af denne
forordning. For at gge gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er det
nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelsesprocedure med henblik pé at gere den

mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

(72) Den eksisterende beskyttelsesprocedure ber suppleres med en procedure, hvorved de
berorte parter far mulighed for at blive orienteret om patenkte foranstaltninger vedrerende
produkter, som er omfattet af denne forordning, og som udger en risiko for sikkerheden
og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i det omfang
det er relevant, for miljeet. Herved vil markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde
med de relevante erhvervsdrivende fa mulighed for 1 en tidligere fase at gribe ind over for

sadanne produkter.

(73) I tilfzelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere,
medmindre manglende overholdelse af kravene kan tillegges mangler 1 en harmoniseret

standard eller i faelles specifikationer.
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(74) For at tage hensyn til den tekniske udvikling og viden eller nye videnskabelige resultater
og for at sikre et tilstreekkeligt niveau af datatilgeengelighed ber befojelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1 traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsmade, for sa vidt angar endring af listen over kategorier
af maskiner og relaterede produkter i bilag I og den vejledende liste over
sikkerhedskomponenter i bilag I og om nodvendigt supplering af medlemsstaternes
forpligtelser til at fremleegge data og oplysninger om de kategorier af maskiner og
relaterede produkter, der er omfattet af en scerlig
overensstemmelsesvurderingsprocedure gennem udarbejdelse af en feelles metodik. Nar
en ny kategori af maskiner eller relaterede produkter fojes til listen i bilag I, bor
Kommissionen sikre, at de erhvervsdrivende far tilstreekkelig tid til at opfylde deres
forpligtelser i henhold til denne forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder med de berorte
interessenter, og at disse horinger gennemfores i overensstemmelse med principperne i
den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning's. For at sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og
Rddet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til moder i Kommissionens ekspertgrupper, der

beskceftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

18 EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(75) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser med henblik pa at fastlegge en
ensartet skabelon for indsamling af data og oplysninger med henblik pd at foje en
kategori af maskiner eller relaterede produkter til bilag I eller at fjerne en kategori af
maskiner eller relaterede produkter fra bilag I og at fastleegge feelles specifikationer for
vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag III, anmode den bemyndigende
medlemsstat om at treeffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger med hensyn til et
bemyndiget organ, der ikke opfylder betingelserne for dets bemyndigelse, og fastsla, om en
national foranstaltning vedrerende produkter, der er omfattet af denne forordning, som
opfylder kravene, og som en medlemsstat anser for at udgere en risiko for menneskers,
navnlig forbrugeres og professionelle brugeres, sundhed og sikkerhed, eller 1 givet fald
for husdyr eller ejendom, eller 1 det omfang det er relevant, miljoet, er berettiget. Disse
befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) nr. 182/2011%°,

(76) For at lette en korrekt gennemforelse af denne forordning bor Kommissionen, ndr den
vedtager de gennemforelsesretsakter, der fastscetter og ajourforer en skabelon for
medlemsstaternes indsamling af data og oplysninger om ulykker eller sundhedsskader
forarsaget af maskiner eller relaterede produkter, udstede vejledning for indsamling og

fremsendelse af sammenlignelige data og oplysninger af haj kvalitet.

19 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens
udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(77) Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, og som
fastsetter, hvorvidt en national foranstaltning, der er truffet i forbindelse med produkter,
som er omfattet af denne forordning, og som opfylder kravene, men som udger en risiko,
er berettiget eller ej, nar det er bydende nedvendigt i beherigt begrundede sarligt hastende

tilfelde vedrerende beskyttelse af menneskers sikkerhed og sundhed.

(78) I overensstemmelse med fast praksis kan det udvalg, der nedsattes ved denne forordning,
spille en nyttig rolle ved at behandle spergsmal vedrerende forordningens anvendelse, som
matte blive rejst af dets formand eller af en repraesentant for en medlemsstat, i

overensstemmelse med dets forretningsorden.

(79) Nér spergsmal vedrerende denne forordning, bortset fra gennemforelse eller overtraedelse
heraf, behandles i en af Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i
overensstemmelse med gaeldende praksis modtage fuld information og dokumentation og,

hvor det er hensigtsmassigt, indbydes til at deltage 1 sddanne meoder.

(80) Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og, henset til deres saerlige natur, uden
anvendelse af forordning (EU) nr. 182/2011 afgere, hvorvidt foranstaltninger, som en
medlemsstat har truffet vedrerende ikkeoverensstemmende produkter, som er omfattet af

neerveerende forordning, er berettigede eller ej.

(81) Sporbarheden af de maskindata, der kreeves til den tekniske dokumentation og med henblik

pa markedsovervagning ber overholde fortrolighedsreglerne for at beskytte fabrikanterne.
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(82) Medlemsstaterne ber fastsatte bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning og sikre, at de gennemfores. Sanktionerne ber vere effektive, sta i rimeligt

forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

(83) Malet for denne forordning, nemlig at sikre, at produkterne, som er omfattet af denne
forordning, og som bringes i omsatning pa markedet, opfylder kravene vedrerende et hojt
beskyttelsesniveau af sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for
husdyr og ejendom, og 1 det omfang det er relevant, for miljeet, og samtidig garantere, at
det indre marked fungerer, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men
kan pa grund af behovet for harmonisering bedre nas pad EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette

mal.

AM\1276776DA.docx 41/301 PE744.065

DA DA



(84) Ved at medtage maskiner og loftetilbehor samt kaeder og tove i sit anvendelsesomrade har
direktiv 2006/42/EF fuldsteendig erstattet Ridets direktiv 73/361/E@F2 || . Radets direktiv
73/361/EQF I ber derfor ophaves.

(85) Direktiv 2006/42/EF er blevet @ndret flere gange. Da der er behov for yderligere
vaesentlige @ndringer og for at sikre en ensartet gennemforelse af reglerne for produkter,

som er omfattet af denne forordning, i hele Unionen, ber direktiv 2006/42/EF ophaves.

(86) Det er nodvendigt at sikre, at de erhvervsdrivende fér tilstrekkelig tid til at opfylde deres
forpligtelser i henhold til denne forordning, og at medlemsstaterne far tilstraekkelig tid til at
etablere den administrative infrastruktur, der er nedvendig for dens anvendelse.

Anvendelsen af denne forordning ber derfor udskydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

20 Radets direktiv 73/361/EQF af 19. november 1973 om tilnaermelse af medlemsstaternes

administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser vedrerende certificering og maerkning af
staltove, lenkekader og kroge (EFT L 335 af 5.12.1973, s. 51).
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KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Denne forordning fastsatter sikkerheds- og sundhedskrav til konstruktion og fremstilling af
maskiner, relaterede produkter og delmaskiner, sdledes at de kan gores tilgeengelige pad markedet
eller ibrugtages, samtidig med at der sikres et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
sikkerhed, navnlig for forbrugere og professionelle brugere, og i givet fald ogsd for husdyr og
ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljoet. Den fastsxtter ogsd regler for den frie

bevegelighed for produkter, der er omfattet af denne forordning, i Unionen.
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Artikel 2

Anvendelsesomride
1. Denne forordning finder anvendelse pa maskiner og tolgende relaterede produkter
I
a)  udskifteligt udstyr
b)  sikkerhedskomponenter
c) leftetilbehor
d) keder, tove I og tekstilband

e) aftagelige mekaniske kraftoverforingsaksler

Denne forordning finder ogsd anvendelse pa delmaskiner.

I denne forordning bencevnes maskiner, relaterede produkter, der er anfort i forste

afsnit, og delmaskiner tilsammen "produkter, som er omfattet af denne forordning".
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2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

a)  sikkerhedskomponenter, der er beregnet til at anvendes som reservedele i stedet for
identiske komponenter, og som er leveret af fabrikanten af den oprindelige maskine,

det oprindelige relaterede produkt eller den oprindelige delmaskine
b)  specielt materiel til markedspladser eller forlystelsesparker

c)  maskiner og relaterede produkter, som er specielt konstrueret til anvendelse i eller
anvendes i et nukleart anleeg, og hvis overensstemmelse med denne forordning kan

underminere dette anleegs nukleare sikkerhed
d)  vaben, herunder skydevaben

e)  transportmidler med henblik pa transport i luften, ad vandveje og med jernbane

bortset fra maskiner monteret pé disse transportmidler
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P luftfartejsmateriel, dele og udstyr, der er omfattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2018/1139°! og definitionen af maskiner i henhold til
neerveerende forordning, for sa vidt forordning (EU) 2018/1139 deekker de
relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i ncerveerende

forordning

g)  motorkoeretojer og pahceengskoretojer dertil samt systemer, komponenter, separate
tekniske enheder samt dele og udstyr konstrueret og fremstillet til sadanne
koretajer, som er omfattet af forordning (EU) 2018/858, bortset fra maskiner

monteret pd disse koretojer

h)  to- og trehjulede koretojer og quadricykler samt systemer, komponenter, separate
tekniske enheder, dele og udstyr, der er konstrueret og fremstillet til sddanne
koretojer, og som er omfattet af forordning (EU) nr. 168/2013, bortset fra maskiner

monteret pd disse koretojer

21 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om felles regler
for civil luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om
@ndring af forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr.
376/2014 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr.
216/2008 og Réadets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).
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1) landbrugs- og skovbrugstraktorer samt systemer, komponenter, separate tekniske
enheder, dele og udstyr, der er konstrueret og fremstillet til sadanne traktorer, og
som er omfattet af forordning (EU) nr. 167/2013, bortset fra maskiner monteret pad

disse traktorer
Jj)  motorkoretojer, der udelukkende er til konkurrencebrug

k)  segdende skibe og mobile offshore-enheder samt maskiner, som er installeret om

bord pé sadanne fartgjer eller enheder

1)  maskiner eller relaterede produkter, der er specielt konstrueret og fremstillet til

militeer- eller politimassige forméal

m) maskiner eller relaterede produkter, der er specielt konstrueret og fremstillet til

forskningsformal med henblik pa midlertidig anvendelse 1 laboratorier

n) elevatorer i mineskakter
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0)  maskiner eller relaterede produkter til at flytte de optreedende under kunstnerisk

optreden

p)  folgende elektriske og elektroniske produkter, for sd vidt de falder ind under
anvendelsesomridet for direktiv 2014/35/EU eller direktiv 2014/53/EU:

1) husholdningsapparater beregnet til privat brug, som ikke er elektrisk drevne

mebler
1)  audio- og videoudstyr
i)  IT-udstyr

iv)  almindelige kontormaskiner, undtagen maskiner til additiv trykning med

henblik pd fremstilling af tredimensionale produkter
v)  koblings- og styringsudstyr til lavspaending
vi) elektromotorer
q) felgende elektriske hgjspaendingsprodukter:
i)  koblings- og styringsudstyr

i1)  transformatorer.
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Artikel 3

Definitioner
I denne forordning forstés ved:
1) "maskine":

a)  en samling af indbyrdes forbundne dele eller komponenter, hvoraf mindst én er
bevagelig, forsynet med eller beregnet til at blive forsynet med et andet drivsystem
end den menneskelige eller animalske kraft anvendt direkte, og samlet saledes, at de

er indbyrdes forbundne med henblik pa en nermere fastlagt anvendelse

b) ensamling som omhandlet i litra a), som kun mangler tilslutningselementer til

anvendelsesstedet eller tilslutning til energikilder og drivkraft

c) ensamling som omhandlet i litra a) og b), der er installationsklar, men som forst er
funktionsklar efter montering pé et transportmiddel eller installation i en bygning

eller en konstruktion
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d) samlinger af maskiner som omhandlet i litra a), b) og ¢) eller af delmaskiner, som for
at opnd et bestemt resultat er anbragt og styres saledes, at de er indbyrdes forbundne i

deres funktion

e) en samling af dele eller mekaniske komponenter, hvoraf mindst én er bevegelig, som
er indbyrdes forbundne, bestemt til loft af byrder, og som udelukkende drives ved

menneskelig kraft

f)  ensamling som omhandlet i litra a)-e), der kun mangler upload af den software, der

er beregnet til den specifikke anvendelse, den er tilteenkt af fabrikanten

2) "udskifteligt udstyr": en komponent, som operateren I kobler sammen med en maskine
eller en landbrugs- eller skovbrugstraktor efter ibrugtagning af disse med henblik pé at
@ndre deres funktion eller give dem en ny funktion, safremt komponenten ikke er et

vaerktoj
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3) "sikkerhedskomponent": en fysisk eller digital komponent, herunder software, i et produkt,
som er omfattet af denne forordning, der er konstrueret eller beregnet til at varetage en
sikkerhedsfunktion, og som bringes i omsatning selvstaendigt, og hvis svigt eller
funktionsfejl bringer personers sikkerhed i fare, men som ikke er nedvendig for, at dette
produkt kan fungere, eller som kan erstattes af normale komponenter, for at dette produkt

kan fungere

4) ""sikkerhedsfunktion'': en funktion som en beskyttelsesforanstaltning, der har til formadl
at fjerne eller, hvis dette ikke er muligt, mindske en risiko, og som, hvis den svigter, kan

medfore en forogelse af denne risiko

5) " loftetilbehor": komponent eller udstyr, der gor det muligt at foretage anhugning af
byrden, og som ikke er fastgjort til laftemaskinen. Det er anbragt mellem maskinen og
byrden, pa selve byrden, eller er beregnet til at udgere en integreret del af byrden og som
bringes 1 omsa&tning selvstendigt, herunder slings (kaedesling, tovstropper og

tekstilstropper) og komponenter hertil
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6)

7)

8)

9)

"keeder": keder, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af en

loftemaskine eller af lgftetilbehor

"tove": tove, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af en

loftemaskine eller af laftetilbehor

"tekstilband": tekstilband, der er konstrueret og fremstillet til loftefunktioner som en del af

en loftemaskine eller af loftetilbehor

"aftagelig mekanisk kraftoverforingsaksel": aftagelig komponent beregnet til
kraftoverforing mellem den selvkerende maskine eller traktor og den drevne maskines eller
det relaterede produkts ferste fastgerelsespunkt; ndr den bringes i omscetning med en

afskeermning, betragtes akslen og afskeermningen som én genstand
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10) "delmaskine": en samling, som endnu ikke er en maskine, da den ikke i sig selv kan sikre
en bestemt anvendelse, og som kun er bestemt til at blive indbygget i eller samlet med en
maskine eller en anden delmaskine eller udstyr, hvorved der dannes en maskine

11) "gore tilgengelig pa markedet": enhver levering af et produkt, som er omfattet af denne
forordning, med henblik pa distribution eller anvendelse pd EU-markedet som led i
erhvervsvirksomhed, mod eller uden vederlag

12) "bringe 1 omsatning": forste tilgeengeliggorelse af et produkt, som er omfattet af denne
forordning, pd EU-markedet

13) "ibrugtagning": forste anvendelse af maskiner eller relaterede produkter 1 Unionen til dets
tilteenkte formal
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14) "veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav'': de obligatoriske bestemmelser, der er fastsat
i bilag I11, vedrorende konstruktion og fremstilling af produkter, som er omfattet af
denne forordning, og som skal sikre et hajt beskyttelsesniveau for personers sikkerhed
og sundhed og i givet fald for husdyr og ejendom og, i det omfang det er relevant, for

miljoet.

15) "EU-harmoniseringslovgivning": alle EU-retsforskrifter, som harmoniserer betingelserne

for markedsfering af produkter

16) "veesentlig @ndring": en fysisk eller digital @ndring af en maskine eller et relateret
produkt, efter at den pageldende maskine eller det relaterede produkt er blevet bragt 1
oms&tning eller taget 1 brug, som ikke er forudset eller planlagt af fabrikanten, og som
pavirker maskinens eller det relaterede produkts sikkerhed ved at skabe en ny fare eller

ved at age en eksisterende risiko, og som kreever:

a) tilfojelse af afskeermninger eller beskyttelsesudstyr til den pageeldende maskine
eller det relaterede produkt, hvis tilfojelsen nodvendiggor cendring af det

eksisterende sikkerhedskontrolsystem, eller

b) indforelse af yderligere beskyttelsesforanstaltninger for at sikre den pagceldende

maskines eller det relaterede produkts stabilitet eller mekaniske styrke
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17) "brugsanvisning": de oplysninger, som fabrikanten giver, nir maskinen eller det relaterede
produkt bringes i omsetning eller tages i brug, for at informere brugeren af maskinen eller
det relaterede produkt om den tilteenkte og den korrekte anvendelse af den pidgaldende
maskine eller det pdgeeldende relaterede produkt, samt oplysninger om eventuelle
forholdsregler, der skal traeffes ved brug eller installering af maskinen eller det relaterede
produkt, herunder oplysninger om de sikkerhedsmaessige aspekter og om, hvordan man

opretholder maskinens eller det relaterede produkts sikkerhed og sikrer, at det forbliver

egnet til formdlet i hele sin levetid

AM\1276776DA.docx 55/301 PE744.065

DA DA



18) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som:

a) fremstiller produkter, som er omfattet af denne forordning, eller som fér disse

produkter konstrueret eller fremstillet og markedsferer disse produkter under sit

navn eller varemarke, eller

b) fremstiller produkter, som er omfattet af denne forordning, og tager disse

produkter i brug til eget brug

19) "bemyndiget reprasentant”: en i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som har

modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i forbindelse

med varetagelsen af specifikke opgaver
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20) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer
et produkt, som er omfattet af denne forordning, fra et tredjeland i omsatning pa EU-

markedet

21) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten

eller importeren, som ger et produkt, som er omfattet af denne forordning, tilgengeligt pa

markedet

22) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren eller
distributeren

23) "tekniske specifikationer": et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske krav produkter,

som er omfattet af denne forordning, skal opfylde

24) "harmoniseret standard": en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra c),

1 forordning (EU) nr. 1025/2012
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25) "CE-markning": markning, hvormed fabrikanten angiver, at en maskine eller et relateret
produkt er 1 overensstemmelse med alle geeldende krav i Unionens

harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning

26) "akkreditering": akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr.
765/2008
27) "nationalt akkrediteringsorgan": et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel 2,

nr. 11), 1 forordning (EF) nr. 765/2008

28) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om maskiner eller relaterede
produkter opfylder de geeldende vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i denne

forordning

29) "overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, test, certificering og

inspektion
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30) "bemyndiget organ" et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i
overensstemmelse med denne forordning

31) "markedsoverviagningsmyndighed": en markedsovervagningsmyndighed som defineret i
artikel 3), nr. 4), 1 forordning (EU) 2019/1020

32) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formél at opnd, at et produkt, som er
omfattet af denne forordning, og som allerede er gjort tilgeengeligt for en bruger,
returneres

33) "tilbagetraekning": for s& vidt angar et produkt, enhver foranstaltning, der har til formal at
forhindre, at et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som befinder sig i
forsyningskaden, gores tilgengeligt pa markedet.
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34) "levetid'': perioden fra det tidspunkt, hvor en maskine eller et relateret produkt bringes i
omscetning eller ibrugtages, til det tidspunkt, hvor det kasseres, herunder det tidsrum,

hvori maskinen eller det relaterede produkt effektivt kan anvendes, og faserne med

transport, montering, demontering, deaktivering og skrotning samt eventuelle andre
fysiske eller digitale cendringer forudset af fabrikanten

35) "kildekode": den aktuelt installerede version af softwaren til et produkt, som er omfattet
af denne forordning, skrevet pad et programmeringssprog, sd den er utvetydig og

forstaelig for mennesker
"professionel bruger'': en fysisk person, der anvender eller betjener en maskine eller et

36)
relateret produkt som led i sin erhvervsmcessige aktivitet eller beskceftigelse
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Artikel 4
Fri bevaegelighed

1. Medlemsstaterne mé ikke af arsager, som vedrerer aspekter, der er omfattet af denne
forordning, hindre tilgengeliggorelse pd markedet af produkter, som er omfattet af denne
forordning, eller ibrugtagning af maskiner eller relaterede produkter, der opfylder

kravene i denne forordning.

2. Medlemsstaterne ma ikke modsatte sig, at der pd messer og udstillinger samt ved
demonstrationer eller lignende begivenheder vises et produkt, som er omfattet af denne
Sforordning, og som ikke er i overensstemmelse med denne forordning, safremt det ved
synlig skiltning klart er anfert, at det pdgaldende produkt ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, og at det forst vil blive gjort tilgeengeligt pd markedet, nar det er blevet

bragt i overensstemmelse.

Ved demonstrationer treffes der passende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af

personer.
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Artikel 5

Beskyttelse af personer under installation og anvendelse af maskiner eller relaterede produkter

Medlemsstaterne kan fastscette krav for at sikre, at personer, herunder arbejdstagere, er
beskyttet, nar de installerer eller anvender maskiner eller relaterede produkter, forudsat at
sddanne regler ikke giver mulighed for at cendre en maskine eller et relateret produkt pd en

mdde, der ikke er forenelig med denne forordning.

Artikel 6
Kategorier af maskiner og relaterede produkter, der er opfort i bilag I, og som er omfattet af

relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Maskiner og relaterede produkter, der henhorer under kategorierne i bilag 1, del A,
underkastes de scerlige overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er omhandlet 1
artikel 25, stk. 2, og maskiner og relaterede produkter, der henhorer under kategorierne i

bilag I, del B, skal underkastes de scerlige overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der

er omhandlet i artikel 25, stk. 3.
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2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 47 med henblik pa at endre bilag I, efter samrdd med de berorte interessenter,
1 lyset af den tekniske udvikling og viden eller ny videnskabelig dokumentation ved at faje
en ny kategori af maskiner eller relaterede produkter til listen over kategorier af
maskiner og relaterede produkter i bilag I eller fjerne en eksisterende kategori af
maskiner eller relaterede produkter fra denne liste eller flytte en kategori af maskiner eller
relaterede produkter fra en del af bilag I til en anden del af navnte bilag i henhold til

kriterierne og procedurerne i nervaerende artikels stk. 4, 5 og 7.

3. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt indhenter Kommissionen synspunkter fra

eksperter i den relevante ekspertgruppe i overensstemmelse med artikel 47, stk. 4.

4. Kommissionen vurderer alvoren af den iboende potentielle risiko, som en kategori af
maskiner eller relaterede produkter udgor, med henblik pa at fastsld, om kategorien af
maskiner eller relaterede produkt skal fojes til bilag I, eller kategorien af maskiner eller
relaterede produkter skal fjernes fra bilag 1. Denne vurdering skal fastslds pa grundlag af

kombinationen af sandsynligheden for skade og skadens alvor.
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Ved bestemmelse af sandsynligheden for og alvoren af skaden skal folgende kriterier tages

1 betragtning, hvis det er relevant:

a) arten af den fare, der er forbundet med funktionen hos kategorien af maskiner
eller relaterede produkter, under hensyntagen til den tilsigtede anvendelse og

enhver forkert brug, der med rimelighed kan forudses

b)  alvoren af den skade, som en person vil lide, herunder graden af den pdgeeldende

skades reversibilitet
c) antallet af I personer, der potentielt kan blive berort af skaden

d)  hyppigheden og varigheden af eksponeringen for faren, som en person vil blive
udsat for under den pdteenkte anvendelse eller enhver forkert brug af kategorien af

maskiner eller relaterede produkter, der med rimelighed kan forudses

e)  mulighederne for at undga eller begreense skader
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f)  for sikkerhedskomponenter sandsynligheden for alvorlige konsekvenser for

sikkerheden for de personer, der udscettes for skade, hvis de svigter.

5. Ndr Kommissionen foretager de vurderinger, der er omhandlet i stk. 4, tager den

folgende elementer i betragtning:

a)  tegn pd skade, der tidligere er fordrsaget af maskiner eller relaterede produkter,
der har veeret anvendst til deres tilsigtede brug eller enhver forkert brug heraf, der

med rimelighed kan forudses

b)  oplysninger om sikkerhedsmangler, der er konstateret i forbindelse med
markedsovervdgning, og materiale, der eventuelt er tilgeengeligt i de

informationssystemer, som Kommissionen administrerer

¢)  oplysninger om kendte ulykker og alvorlige tilfelde, hvor det ner var gdet galt,

herunder kendetegnene ved disse ulykker eller tilfaelde, hvor det nar var giet galt
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d)  data om ulykker eller sundhedsskader forarsaget af maskinen eller det relaterede
produkt i mindst de foregéende fire &r. Navnlig oplysninger fra bla. informations-
og kommunikationssystemet for markedsovervagning (ICSMS),
beskyttelsesklausuler, Safety Gate systemet for hurtig varsling , den europeeiske
database over personskader (EU-IDB), Eurostats europceiske statistikker over
arbejdsulykker (ESAW) og Gruppen for Administrativt Samarbejde om Maskiner
(AdCo).

Ud over dette stykkes litra a)-d) tager Kommissionen hensyn til alle andre tilgeengelige

oplysninger, der er relevante for den vurdering, der er omhandlet i stk. 4.

6. De data og oplysninger, der er omhandlet i stk. 5, litra a)-d), leveres af medlemsstaterne i

overensstemmelse med stk. 9.
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7. En kategori af maskiner eller relaterede produkter medtages i bilag 1, del A, hvis den i
henhold til den vurdering, der er omhandlet i stk. 4, og under hensyntagen til de
foreliggende oplysninger, herunder de data, der er omhandilet i stk. 5, udgor en alvorlig

iboende potentiel risiko, og en eller flere af folgende betingelser er opfyldt:

a)  der mangler harmoniserede standarder eller feelles specifikationer, der deekker de

relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav

b)  der er tilbageveerende risici, herunder risici, som ifolge fabrikanten kan reduceres
ved hjeelp af scerlig uddannelse eller personlige veernemidler, og de data og
oplysninger, der er omhandlet i stk. 5, viser, at der gentagne gange er sket lignende
alvorlige ulykker eller ulykker med dodelig udgang eller sundhedsskader i

forbindelse med disse tilbageveerende risici

AM\1276776DA.docx 67/301 PE744.065

DA DA



¢) der foreligger data og oplysninger, som ifolge Kommissionen padviser en
tilbagevendende ukorrekt anvendelse af de relevante harmoniserede standarder
eller feelles specifikationer, og for hvilke de markedsovervagningsaktiviteter, der
blev udfort, ikke har fort til storre forbedringer af markedssituationen inden for et

rimeligt tidsrum

d)  der er en grad af usikkerhed med hensyn til de eksisterende

risikovurderingsmetoder i forbindelse med nye typer maskiner eller teknologier.

Enhver anden kategori af maskiner eller relaterede produkter, som ifolge denne
vurdering udgor en alvorlig iboende potentiel risiko, men som ikke opfylder en eller flere

af betingelserne i litra a)-d), opfores i bilag I, del B.

8. En medlemsstat, der har beteenkeligheder med hensyn til, hvorvidt en kategori af
maskiner eller relaterede produkter skal opfores pd listen i bilag I eller ej, underretter

straks Kommissionen om disse beteenkeligheder og begrunder dette.

Kommissionen foretager den i stk. 4 omhandlede vurdering straks efter at veere blevet

underrettet af en medlemsstat.

Efter at have foretaget denne vurdering kan Kommissionen indlede proceduren i stk. 2.
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9. Senest den ... [24 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafitrceden] og derefter
hvert femte dr foreleegger medlemsstaterne de data og oplysninger, der er omhandlet i
stk. 5, herunder oplysninger om, at ingen af de i stk. 5 omhandlede begivenheder har
fundet sted, for hver kategori af maskiner eller relaterede produkter, der er opfort i
bilag I, eller som ikke er opfort i bilag I, hvis denne manglende opforelse giver anledning

til bekymring for medlemsstaten.

10. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastscetter og, hvor det er
nodvendigt i lyset af den teknologiske og markedsmcessige udvikling, ajourforer en
skabelon for medlemsstaternes indsamling af de data og oplysninger, der er omhandlet i

stk. 5, litra a)-d).

Ndr Kommissionen vedtager disse gennemforelsesretsakter, udsteder den vejledning til
medlemsstaterne om indsamling og fremsendelse af sammenlignelige data og

oplysninger af hoj kvalitet.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 48,

stk. 3.

Den forste af disse gennemforelsesretsakter vedtages ikke senere end den ... [12 mdneder

efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

11. Om nadvendigt efter Kommissionens i artikel 53, stk. 3, omhandlede rapport vedtager
Kommissionen delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at
supplere neerveerende artikels stk. 5 ved at preecisere medlemsstaternes forpligtelser til at
levere de data og oplysninger, der kreeves i henhold til denne artikel, ved at fastleegge en
feelles metode vedrorende de data og oplysninger, der skal indsamles, herunder
metoderne til indsamling og udarbejdelse heraf, og procedurerne for fremsendelse heraf
samt de relevante definitioner for at sikre, at der er tilstreekkelige og sammenlignelige
data til rddighed for Kommissionen til at foretage den vurdering, der er omhandlet i

stk. 4.
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Artikel 7

Sikkerhedskomponenter
1. Bilag II indeholder en vejledende liste over sikkerhedskomponenter.
2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 47 med henblik pé at @ndre bilag Il 1 lyset af den tekniske udvikling og viden
eller ny videnskabelig dokumentation ved at medtage en ny sikkerhedskomponent pa den
vejledende liste over sikkerhedskomponenter eller fjerne en eksisterende

sikkerhedskomponent fra denne liste.

3. En medlemsstat, der har betaenkeligheder med hensyn til, hvorvidt en
sikkerhedskomponent er opfert pa listen 1 bilag II eller ej, underretter straks Kommissionen

om sine betenkeligheder og begrunder dette.
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Artikel 8
Veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav geldende for produkter, som er omfattet af denne

forordning

Maskiner eller relaterede produkter mé kun geres tilgeengelige pd markedet eller ibrugtages, hvis
de, nér de er korrekt installeret og vedligeholdt og anvendes i overensstemmelse med deres
tilteenkte anvendelse eller under forhold, som med rimelighed kan forudses, opfylder de vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav 1 bilag III.

Delmaskiner mad kun gores tilgeengelige pa markedet, hvis de overholder de relevante veesentlige

sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag I11.

Artikel 9

Specifik EU-harmoniseringslovgivning

Hvis de risici, der er omfattet af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, for et
bestemt produkt, som er omfattet af denne forordning, helt eller delvis er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivning, der er mere specifik end denne forordning, finder denne forordning ikke
anvendelse pa det pagaeldende produkt, i det omfang den specifikke EU-lovgivning dekker sddanne

risici.
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KAPITEL I
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 10
Forpligtelser for fabrikanter af maskiner og relaterede produkter

1. Fabrikanter skal, nar de bringer maskiner eller relaterede produkter i omsatning eller
tager dem i brug, sikre, at de er konstrueret og fremstillet 1 overensstemmelse med de

gaeldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat 1 bilag III.

2. Fabrikanter skal, for de bringer en maskine eller et relateret produkt i omsatning eller
tager det i brug, udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV,
del A, og gennemfore eller fa gennemfort den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i artikel 25.

Hvis maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III er blevet dokumenteret ved denne
overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanter udarbejde EU-
overensstemmelseserklaeringen i overensstemmelse med artikel 21 og anbringe CE-

mearkningen 1 overensstemmelse med artikel 24 I .
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3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation, og EU-
overensstemmelseserklaringen, I sa den 1 ti ar efter, at maskinen eller det relaterede
produkt er blevet bragt i omsetning eller taget i brug pd EU-markedet, stér til radighed for
de nationale markedsovervagningsmyndigheder. Hvis det er relevant, inkluderes
kildekoden eller den logiske programmering i den tekniske dokumentation og stilles efter
begrundet anmodning fra de kompetente nationale myndigheder til radighed for disse
myndigheder, forudsat at en sddan kildekode eller logistisk programmering er nedvendig
for, at de kan kontrollere overholdelsen af de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav

fastsat 1 bilag III.

4. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at maskinen eller relaterede
produkter, der er del af en produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse med denne
forordning. Der skal 1 fornedent omfang tages hensyn til @ndringer i maskinens eller det
relaterede produkts produktionsproces eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede
standarder eller andre tekniske specifikationer eller i de feelles specifikationer, der er
omhandlet 1 artikel 20, og som der er henvist til for at dokumentere maskinens eller det

relaterede produkts overensstemmelse med de galdende krav.
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Nér det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med maskinens eller det relaterede
produkts forbundne risici, skal fabrikanter for at beskytte brugernes sundhed og sikkerhed
foretage stikprevekontrol af maskiner eller relaterede produkter, der er gjort tilgeengelige
pa markedet, og undersoge deres resultater. Om nodvendigt skal fabrikanterne fore
register over klager over maskiner eller relaterede produkter, der ikke opfylder kravene

eller er tilbagekaldt, og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.

5. Fabrikanter skal sikre, at maskiner eller relaterede produkter, som de bringer 1 oms@tning
eller tager i brug, er forsynet med mindst modellen af maskinens eller det relaterede
produkts betegnelse, serie eller type, konstruktionsar, dvs. det dr, hvor
fremstillingsprocessen blev afsluttet, og ethvert parti- eller serienummer eller en anden
form for angivelse, som gor det muligt at identificere maskinen eller det relaterede
produkt, eller, hvis dette pd grund af maskinens eller det relaterede produkts storrelse
eller art ikke er muligt, sikre, at de kreevede oplysninger fremgér af emballagen eller af et

dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt.
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6. Fabrikanter skal anfere deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
postadresse og websted, e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger pa
maskinen eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i
et dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt. Adressen skal angive ét
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne angives pé et for

brugere og markedsoverviagningsmyndigheder letforstaeligt sprog.

7. Fabrikanter sikrer, at maskinerne eller de relaterede produkter ledsages af en
brugsanvisning og de oplysninger, der er fastsat i bilag 111 I . Brugsanvisningen kan
leveres i et digitalt format. Sddanne brugsanvisninger og oplysninger skal klart beskrive,

hvilken produktmodel de vedrorer.
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Nar brugsanvisningen leveres i digitalt format, skal fabrikanten:

a)  markere pd maskinen eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er muligt, pa
emballagen eller i et ledsagende dokument, hvordan den digitale brugsanvisning

kan tilgds

b)  foreleegge den i et format, der gor det muligt for brugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa et elektronisk medie, sd den pagceeldende til
hver en tid kan tilga den, scerligt ved nedbrud af maskinen eller det relaterede
produkt; dette krav geelder ogsd, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i

maskinens eller det relaterede produkts software

¢)  gore den tilgeengelig online i maskinens eller det relaterede produkts levetid og i
mindst ti dar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i

omscetning.
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Hyvis brugeren anmoder om det pd kebstidspunktet, skal fabrikanten dog inden for en

mdned og gratis stille brugsanvisningen til radighed i papirformat.

Hvis der er tale om maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til at blive
anvendt af ikke-professionelle brugere, eller som under rimeligt forudsigelige
betingelser kan blive anvendt af ikke-professionelle brugere, selv om de ikke er bestemt
for dem, skal fabrikanten stille de sikkerhedsoplysninger, der er veesentlige for
ibrugtagning af maskinen eller det relaterede produkt og for at anvende det pa en sikker

mdde, til radighed i papirformat.

Brugsanvisningen, sikkerhedsoplysningerne og oplysningerne fastsat i bilag 111 skal
angives pd et for brugerne letforstieligt sprog som fastsat af den pdgeeldende

medlemsstat og skal veere klare, forstaelige og tydelige.
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8. Fabrikanter skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt ledsages af en EU-
overensstemmelseserkleering, if. bilag V, del A, eller alternativt skal fabrikanter i
brugsanvisningen og oplysningerne, jf. bilag Ill, angive den internetadresse eller

maskinlesbare kode, hvor der er adgang til EU-overensstemmelseserkleringen.

Digitale EU-overensstemmelseserklceringer skal gores tilgeengelige online i maskinens
eller det relaterede produkts levetid og under alle omsteendigheder i mindst ti dr efter, at

maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omscetning eller taget i brug.

9. Hyvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt,
som de pagzldende har bragt i omsatning eller taget 1 brug, ikke er i overensstemmelse
med denne forordning, skal de straks treffe de afthjelpende foranstaltninger, der er
nedvendige for at bringe den pdgceeldende maskine eller det pagceldende relaterede
produkt i overensstemmelse, eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis maskinen eller det relaterede produkt
udger en risiko for sikkerheden og sundheden for personer, og i givet fald ogsa for husdyr
eller ejendom, og 1 det omfang det er relevant, for miljeet, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder 1 de medlemsstater, hvor de har gjort maskinen eller det relaterede
produkt tilgengeligt pd markedet eller taget det i brug, herom og give n®rmere
oplysninger om s&rligt den manglende overensstemmelse og de trufne afthjelpende

foranstaltninger.
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10. Fabrikanter skal efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed give
denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller i digitalt
format, som er nedvendig for at dokumentere, at maskinen eller det relaterede produkt er 1
overensstemmelse med denne forordning, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog.
De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger,
der er truffet for at undga risici i forbindelse med maskinen eller det relaterede produkt,

som er bragt i omsatning eller ibrugtaget.

Artikel 11
Forpligtelser for fabrikanter af delmaskiner
L Fabrikanter skal, ndr de bringer delmaskiner i omscetning, sikre, at de er konstrueret og
fremstillet i overensstemmelse med de relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskravy,
der er fastsat i bilag I11.
2. Fabrikanter skal, for de bringer delmaskiner i omscetning, udarbejde den tekniske

dokumentation, der er omhandlet i bilag 1V, del B.
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Hvis delmaskinernes overensstemmelse med de relevante veesentlige sikkerheds- og
sundhedskray fastsat i bilag I1I er blevet dokumenteret i den tekniske dokumentation,
der er omhandlet i bilag 1V, del B, skal fabrikanter udarbejde EU-
inkorporeringserkleeringen i overensstemmelse med artikel 22.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation, og EU-
inkorporeringserkleeringen, sd den i mindst ti dr efter, at delmaskinerne er blevet bragt i
omscetning pa EU-markedet, star til radighed for de nationale
markedsovervdagningsmyndigheder. Hvis det er relevant, inkluderes kildekoden eller den
logiske programmering i den tekniske dokumentation og stilles efter begrundet
anmodning fra de kompetente nationale myndigheder til radighed for disse
myndigheder, forudsat at en sddan kildekode eller logistisk programmering er nodvendig
for, at de kan kontrollere overholdelsen af de relevante veesentlige sikkerheds- og
sundhedskravy fastsat i bilag I11.

4. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af, at delmaskiner, der er del
af en produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Der skal i
fornoadent omfang tages hensyn til cendringer i delmaskinens produktionsproces eller
kendetegn og til cendringer i de harmoniserede standarder eller andre tekniske
specifikationer eller i de feelles specifikationer, der er omhandlet i artikel 20, og som der
er henvist til for at dokumentere eller kontrollere delmaskinens overensstemmelse med

de geeldende krav.
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5. Fabrikanter skal sikre, at delmaskiner, som de bringer i omscetning, er forsynet med
mindst delmaskinens betegnelse, konstruktionsdr, dvs. det dr, hvor
fremstillingsprocessen blev afsluttet, model og serie eller type og ethvert parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, som gor det muligt at identificere
delmaskinen, eller, hvis dette pa grund af delmaskinens storrelse eller art ikke er muligt,
sikre, at de kreevede oplysninger fremgdr af emballagen eller af et dokument, der
ledsager delmaskinen.

6. Fabrikanter skal anfore deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemcerke og postadresse og websted, e-mailadresse eller andre digitale
kontaktoplysninger pd delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i
et dokument, der ledsager delmaskinen. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne skal angives pa et sprog, der er
letforstaeligt for den person, der indbygger delmaskinen i en anden maskine, og for

markedsovervdgningsmyndighederne.
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7. Fabrikanter skal sikre, at delmaskiner ledsages af den monteringsvejledning, der er

omhandlet i bilag XI.

Monteringsvejledningen kan leveres af fabrikanten i digitalt format.

Ndr monteringsvejledningen leveres i digitalt format, skal fabrikanten:

a)  markere pd delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagende dokument, hvordan den digitale monteringsvejledning kan tilgds

b)  foreleegge den i et format, der gor det muligt for den person, der indbygger
delmaskinen, at printe og downloade monteringsvejledningen og gemme den pa et
elektronisk medie, sd den pdageeldende til hver en tid kan tilgad den, scerligt ved
nedbrud af delmaskinen; dette krav geelder ogsd, hvis monteringsvejledningen er
inkorporeret i delmaskinens software

c¢) gore den tilgeengelig online i mindst ti ar efter, at delmaskinen er blevet bragt i

omscetning.
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Hyvis den person, der indbygger delmaskinen, anmoder om det pad kebstidspunktet, skal
fabrikanten dog inden for en maned og gratis stille monteringsvejledningen til radighed
i papirformat.
Monteringsvejledningen skal udfeerdiges pa et sprog, der er letforstaeligt for den person,
der indbygger delmaskinen, som fastsat af den pagceeldende medlemsstat og skal veere
klar, forstielig og tydelig.

8. Fabrikanter skal sikre, at delmaskinen ledsages af en EU-inkorporeringserkleering, jf.
bilag V, del B, eller alternativt angiver fabrikanter i monteringsvejledningen, jf.
bilag X1, den internetadresse eller maskinlcesbare kode, hvor der er adgang til EU-
inkorporeringserklceringen.
Digitale EU-inkorporeringserkleeringer skal gores tilgeengelige online i mindst ti dr

efter, at delmaskinen er blevet bragt i omscetning.
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9. Hbyis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som de pdgeeldende
har bragt i omscetning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal de straks
treeffe de afhjcelpende foranstaltninger, der er nodvendige for at bringe den pageeldende
delmaskine i overensstemmelse, eller om nodvendigt treekke den tilbage fra markedet
eller kalde den tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis delmaskinen udgor en risiko
med hensyn til de relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort delmaskinen
tilgeengelig pda markedet, herom og give neermere oplysninger om scerlig den manglende

overensstemmelse og de trufne afhjeelpende foranstaltninger.

10. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver fabrikanter
denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pad papir eller i digitalt
format, som er nodvendig for at dokumentere, at delmaskinen er i overensstemmelse
med denne forordning, pad et for denne myndighed letforstieligt sprog. Fabrikanter skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er
truffet for at undgd risici med hensyn til de relevante veesentlige sikkerheds- og

sundhedskravy i forbindelse med delmaskiner, som vedkommende har bragt i omscetning.
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Artikel 12

Bemyndigede reprasentanter

1. Fabrikanten af et produkt, som er omfattet af denne forordning, kan ved skriftlig

fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 10, stk. 1, og artikel 11, stk. 1, og forpligtelsen til at
udarbejde teknisk dokumentation, jf. bilag IV, ma ikke vare en del af den bemyndigede

repraesentants fuldmagt.

2. En bemyndiget repreesentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, denne har
modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som minimum sa&tte den bemyndigede

repraesentant i stand til:

a)  atopbevare den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen for
maskiner og relaterede produkter eller EU-inkorporeringserklceringen for
delmaskiner, sa den 1 mindst ti ar efter, at I produktet er blevet bragt i omsatning,

star til rddighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder
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b)  pé grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning at give
den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at dokumentere, at
produktet, som er omfattet af denne forordning, er i overensstemmelse med de

geeldende krav, i papirformat eller i digitalt format

c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der traeffes for at undga risici, som et produkt, som er
omfattet af denne forordning, og som er omfattet af vedkommendes fuldmagt,

udger.

Artikel 13

Forpligtelser for importorer af maskiner og relaterede produkter

1. Importerer ma kun bringe maskiner eller relaterede produkter, som er i overensstemmelse

med de geeldende krav, i omsaztning.

2. Importerer skal, for de bringer en maskine eller et relateret produkt i oms®tning, sikre, at
fabrikanten har gennemfort de relevante overensstemmelsesvurderingsprocedurer, jf.
artikel 25 I . De skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, der
er omhandlet i bilag 1V, del A, at maskinen eller det relaterede produkt er forsynet med
CE-markning, jf. artikel 23, og er ledsaget af den krevede dokumentation, og at
fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 10, stk. 5, 6 og 8.
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Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, ma importeren ikke bringe produktet i
omsa&tning, for det er blevet bragt i overensstemmelse hermed. Endvidere skal importeren,
hvis maskinen eller det relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden
for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant,

for miljeet, underrette fabrikanten og markedsovervagningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse og
websted, e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger skal anfores pa maskinen
eller det relaterede produkt, eller hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
dokument, der ledsager maskinen eller det relaterede produkt. Kontaktoplysningerne

angives pa et for brugere og markedsovervagningsmyndigheder letforstaeligt sprog.

AM\1276776DA.docx 88/301 PE744.065

DA DA



4. Importerer sikrer, at maskinen eller det relaterede produkt ledsages af en brugsanvisning

og de oplysninger, der er fastsat i artikel 10, stk. 7.

5. Importerer skal, sd leenge de har ansvar for maskinen eller det relaterede produkt, sikre,
at opbevarings- og transportforholdene ikke bringer dets opfyldelse af de vaesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag III i fare.

6. Nér det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med en maskine eller et relateret
produkt forbundne risici, skal importoren for at beskytte sikkerheden og sundheden for
mennesker, og 1 givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for
miljoet, foretage stikprovekontrol af maskiner eller relaterede produkter, der er gjort
tilgeengelige pa markedet, undersoge og om nedvendigt fore register over klager, maskiner
eller relaterede produkter, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af maskiner
eller relaterede produkter og holde distributererne orienteret om enhver sddan

overvagning.
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7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt,
som den pagaldende har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, skal vedkommende straks treffe de athjelpende foranstaltninger, der er
nedvendige for at bringe den pdgeeldende maskine eller det relaterede produkt i
overensstemmelse, eller om nedvendigt trekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal importerer, hvis maskinen eller det relaterede produkt udgoer en
risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsé for husdyr og
ejendom, og 1 det omfang det er relevant, for miljeet, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort maskinen eller det relaterede
produkt tilgengeligt pa markedet, herom og give n@rmere oplysninger om serlig den

manglende overensstemmelse og de trufne athjelpende foranstaltninger.
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8. Importerer skal i mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt
1 omsetning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen, sa den star til
radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske
dokumentation, jf. bilag 1V, del A, kan stilles til radighed for disse myndigheder efter

anmodning.

Hyis det er relevant, inkluderes kildekoden eller den logiske programmering i den
tekniske dokumentation og stilles efter begrundet anmodning fra de kompetente
nationale myndigheder til radighed for disse myndigheder, forudsat at en sadan
kildekode eller logistisk programmering er nodvendig for, at de kan kontrollere

overholdelsen af de relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav fastsat i bilag I11.

9. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver importeren denne
myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller i digitalt format,
som er nedvendig for at dokumentere, at maskinen eller det relaterede produkt er i
overensstemmelse med denne forordning, pa et for denne myndighed letforstieligt sprog.
Importerer skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om enhver
foranstaltning, der traeffes for at fjerne de risici for sikkerheden og sundheden for
mennesker, og 1 givet fald ogsd for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for
miljoet, som en maskine eller et relateret produkt, de pigeldende har bragt i omsatning,

udger.
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Artikel 14

Forpligtelser for importorer af delmaskiner

1 Importorer md kun bringe delmaskiner, som er i overensstemmelse med de geeldende

krav, i omscetning.

2. Importoren skal, for denne bringer delmaskiner i omscetning sikre, at fabrikanten har
udarbejdet den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag 1V, del B, og at
delmaskinerne ledsages af de kreevede dokumenter, og at fabrikanten opfylder de krav,

der er fastsat i artikel 11, stk. 5, 6 og 8.

Hvis en importor finder eller har grund til at tro, at en delmaskine ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, ma importoren ikke bringe produktet i
omscetning, for det er blevet bragt i overensstemmelse hermed. Endvidere skal
importoren, hvis delmaskinen udgor en risiko med hensyn til veesentlige sikkerheds- og

sundhedskrav, underrette fabrikanten og markedsovervigningsmyndighederne herom.
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3. Importorens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemcerke og postadresse
og websted, e-mailadresse eller andre digitale kontaktoplysninger skal anfores pd
delmaskinen, eller hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et dokument, der
ledsager delmaskinen. Kontaktoplysningerne skal angives pd et sprog, der er
letforstaeligt for den person, der indbygger delmaskinen, og for

markedsovervdgningsmyndighederne.

4. Importorer skal sikre, at delmaskiner ledsages af den monteringsvejledning, der er

omhandlet i artikel 11, stk. 7.

5. Importorer skal, sd leenge de har ansvar for en delmaskine, sikre, at opbevarings- og
transportforholdene ikke bringer dens opfyldelse af de veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav som fastsat i bilag 111 i fare.
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6. Hyvis en importor finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som den pdgceldende
har bragt i omscetning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, skal
vedkommende straks treeffe de afhjeelpende foranstaltninger, der er nodvendige for at
bringe den pdgeeldende delmaskine i overensstemmelse, eller om nodvendigt treekke den
tilbage fra markedet eller kalde den tilbage. Endvidere skal importorer, hvis
delmaskinen udgor en risiko med hensyn til relevante veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort delmaskinen tilgeengelig pa markedet, herom og give
ncermere oplysninger om scerligt den manglende overensstemmelse og de trufne

afhjeelpende foranstaltninger.

7. Importorer skal i mindst ti ar efter, at delmaskinen er blevet bragt i omscetning, opbevare
en kopi af EU-inkorporeringserkleeringen, sd den stdr til radighed for
markedsovervigningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation, jf.

bilag 1V, del B, kan stilles til radighed for disse myndigheder efter anmodning.
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8. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning giver importoren
denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation pd papir eller
elektronisk, som er nodvendig for at dokumentere, at delmaskinen er i overensstemmelse
med denne forordning, pad et for denne myndighed letforstaeligt sprog. Importorer skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er
truffet for at undga risici med hensyn til de relevante veesentlige sikkerheds- og

sundhedskravy i forbindelse med delmaskiner, som vedkommende har bragt i omscetning.

Artikel 15

Forpligtelser for distributorer af maskiner og relaterede produkter

1. Distributerer skal, nar de gor en maskine eller et relateret produkt tilgengeligt pa

markedet, handle med forneden omhu over for kravene i denne forordning.
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2. Inden en maskine eller et relateret produkt gores tilgengeligt pd markedet, skal

distributerer kontrollere, at:
a)  maskinen eller det relaterede produkt er forsynet med CE-maerkning

b)  maskinen eller det relaterede produkt ledsages af den EU-

overensstemmelseserklcering, der er omhandlet 1 artikel 10, stk. 8

¢)  maskinen eller det relaterede produktet ledsages af den brugsanvisning og de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, stk. 7, og at disse er udfeerdiget pa et for
brugerne letforstaeligt sprog som fastsat af den medlemsstat, hvor maskinen eller

det relaterede produkt skal gores tilgeengeligt pd markedet

d)  fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 10, stk. 5 og 6, samt
artikel 13, stk. 3.
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3. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, ma distributeren ikke gore maskinen
eller det relaterede produkt tilgengeligt pa markedet, for det er blevet bragt i
overensstemmelse. Endvidere skal distributeren, hvis maskinen eller det relaterede
produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa
for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet, underrette fabrikanten

eller importoren og markedsovervagningsmyndighederne herom.

4, Distributerer skal, sd leenge de har ansvar for en maskine eller et relateret produkt, sikre,
at opbevarings- og transportforholdene ikke bringer dets opfyldelse af de vaesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav som fastsat i bilag I1I i fare.
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5. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en maskine eller et relateret produkt,
som den pagaldende har gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, skal vedkommende sikre, at de athjelpende foranstaltninger, der er
nedvendige for at bringe den pdgeeldende maskine eller det pdgeeldende relaterede
produkt i overensstemmelse, eller om nodvendigt traekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage, er truffet. Endvidere skal distributerer, hvis maskinen eller det
relaterede produkt udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og i1 givet
fald ogsé for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet, straks
orientere de kompetente nationale myndigheder i1 de medlemsstater, hvor de har gjort
maskinen eller det relaterede produkt tilgeengeligt pd markedet, herom og give nermere
oplysninger om s&rligt den manglende overensstemmelse og de trufne afthjelpende

foranstaltninger.
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6. Efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed skal distributeren give
denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation, i papirformat eller digitalt
format, som er nadvendig for at dokumentere, at maskinen eller det relaterede produkt er
1 overensstemmelse med denne forordning, pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog.
Distributerer skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traeffes for at fjerne de risici for sikkerheden og sundheden for
mennesker, og 1 givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og 1 det omfang det er relevant, for
miljeet, som en maskine eller et relateret produkt, de pigeldende har gjort tilgengeligt pa

markedet, udger.

Artikel 16

Forpligtelser for distributorer af delmaskiner

1. Distributorer skal, nar de gor en delmaskine tilgeengelig pd markedet, handle med

fornoden omhu over for kravene i denne forordning.
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2. Inden en delmaskine gores tilgeengelig pd markedet, skal distributorer kontrollere, at:

a) delmaskinen ledsages af den EU-inkorporeringserkleering, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 8

b)  delmaskinen ledsages af den monteringsvejledning, der er omhandlet i artikel 11,
stk. 7, og at monteringsvejledningen er udfeerdiget pd et sprog, der er letforstieligt
for den person, der indbygger delmaskinen i maskinen, som fastsat af den
medlemsstat, hvor delmaskinen skal gores tilgeengelig pa markedet

¢)  fabrikanten og importoren har opfyldt kravene omhandlet i artikel 11, stk. 5 og 6,
samt artikel 14, stk. 3.
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3. Hvis en distributor finder eller har grund til at tro, at en delmaskine ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, md distributoren ikke gore delmaskinen
tilgeengelig pa markedet, for den er blevet bragt i overensstemmelse med de geeldende
krav. Endvidere skal distributorer, hvis delmaskinen udgor en risiko med hensyn til
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, underrette fabrikanten eller importoren samt
markedsovervagningsmyndighederne herom.

4. Distributorer skal, sd leenge de har ansvar for en delmaskine, sikre, at opbevarings- og
transportforholdene ikke bringer dens opfyldelse af de veesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav som fastsat i bilag 111 i fare.
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5. Hvis en distributor finder eller har grund til at tro, at en delmaskine, som den
pdgeeldende har gjort tilgeengelig pd markedet, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, skal vedkommende sikre, at de afhjeelpende foranstaltninger, der er
nodvendige for at bringe den pageeldende delmaskine i overensstemmelse, eller om
nodvendigt treekke den tilbage fra markedet eller kalde den tilbage, er truffet. Endvidere
skal distributerer, hvis delmaskinen udgor en risiko med hensyn til de relevante
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort delmaskinen tilgeengelig pa
markedet, herom og give ncermere oplysninger om scerligt den manglende

overensstemmelse og de trufne afhjeelpende foranstaltninger.

6. Efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning skal distributoren give
denne myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation, i papirformat eller
digitalt format, som er nodvendig for at dokumentere, at delmaskinen er i
overensstemmelse med denne forordning. Distributoren skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der er truffet for at undga
risici med hensyn til veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i forbindelse med

delmaskiner, som vedkommende har gjort tilgeengelige pd markedet.
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Artikel 17

Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at veere fabrikant 1 denne forordnings forstand og er underlagt
de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 10 og 11, nir denne importer eller distributer
bringer et produkt, som er omfattet af denne forordning, i omsatning under sit navn eller
varemarke eller foretager en vasentlig @ndring af et produkt, der allerede er bragt i omsetning pd

en mdde, der kan pavirke dets overensstemmelse med de geeldende krav.

Artikel 18

Andre tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse

En fysisk eller juridisk person I , som foretager en vesentlig @ndring af maskinen eller det
relaterede produkt, anses for at vaere fabrikant i denne forordnings forstand og er underlagt
fabrikantens forpligtelser, jf. artikel 10, for den pdageeldende maskine eller det pageeldende
relaterede produktl eller, hvis den vasentlige @ndring kun har indvirkning pa sikkerheden af en
maskine eller et relateret produkt, der udgor en del af en samling af maskiner, for den berorte

maskine eller det berorte relaterede produkt, som pavist i risikovurderingen.
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Den person, der foretager den veesentlige cendring, skal navnlig, men uden at det berorer andre
Sforpligtelser i henhold til artikel 10, sikre, at den pdgeeldende maskine eller relaterede produkt er
i overensstemmelse med de geeldende krav i denne forordning, pd eget ansvar erkleere, at dette er
tilfeeldet, og anvende den relevante procedure for overensstemmelsesvurdering i henhold til

denne forordnings artikel 25, stk. 2, 3 og 4.

En ikke-professionel bruger, der foretager en veesentlig cendring af sin egen maskine eller
relaterede produkt med henblik pd egen brug, anses ikke for at veere en fabrikant i denne

forordnings forstand og er ikke underlagt fabrikantens forpligtelser fastsat i artikel 10.
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Artikel 19

Identifikation af erhvervsdrivende

1. Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsovervigningsmyndighederne

identificere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret et produkt, som er omfattet af denne

forordning, til dem

b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et produkt, som er omfattet af denne

forordning, til.

2. For at overholde forpligtelsen i stk. 1 skal erhvervsdrivende i mindst ti ar efter, at de har
faet leveret eller har leveret produkter, som er omfattet af denne forordning, opbevare de

1 stk. 1 nevnte oplysninger.
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KAPITEL I
OVERENSSTEMMELSE AF PRODUKTER, SOM ER OMFATTET AF DENNE
FORORDNING

Artikel 20
Formodning om overensstemmelse af produkter, som er omfattet af denne forordnings

anvendelsesomrdade

1. Et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende, formodes at vaere 1 overensstemmelse med de vasentlige

sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, der er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

2. Kommissionen anmoder 1 henhold til artikel 10, stk. 1, 1 forordning (EU) nr. 1025/2012 en
eller flere europaiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde harmoniserede

standarder for de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III.
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3. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter, der fastleegger feelles specifikationer
vedrorende tekniske krav, som gor det muligt at overholde de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, der er fastsat i bilag I11, for produkter, som er omfattet af denne

forordning.
Disse gennemforelsesretsakter skal kun vedtages, nir felgende betingelser er opfyldt:

a)  Kommissionen har i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012
anmodet en eller flere europceiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde

en harmoniseret standard for de vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag IT1
24
i) anmodningen er ikke blevet imodekommet eller

11)  de harmoniserede standarder til imodekommelse af denne anmodning er ikke
blevet leveret inden for den tidsfrist, der er fastsat 1 overensstemmelse med

artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012 eller

iii)  de harmoniserede standarder efterkommer ikke anmodningen og
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b)  ingen reference til harmoniserede standarder, der deekker de relevante vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, jf. bilag 111, er blevet offentliggjort i Den Europceiske
Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012, og ingen

reference af denne art forventes at blive offentliggjort inden for et rimeligt tidsrum.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 48, stk. 3.

4. Inden Kommissionen udarbejder et udkast til gennemforelsesretsakt som omhandlet i
stk. 3, underretter den det udvalg, der er omhandlet i artikel 22 i forordning (EU) nr.
1025/2012, om, at den anser betingelserne i stk. 3 for at veere opfyldt.
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5. Nar Kommissionen udarbejder et udkast til gennemforelsesretsakt som omhandlet i
stk. 3, tager den hensyn til synspunkter fra relevante organer eller ekspertgrupper og

konsulterer behorigt alle relevante interessenter.

6. Et produkt, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med de
feelles specifikationer, der er fastlagt ved de i stk. 3 omhandlede gennemforelsesretsakter,
eller dele deraf, formodes at vere i overensstemmelse med de vasentlige sikkerheds- og

sundhedskrav 1 bilag III, der er omfattet af disse feelles specifikationer eller dele deraf.

7. Ndr en europceisk standardiseringsorganisation vedtager en harmoniseret standard og
fremleegger denne for Kommissionen med henblik pa offentliggorelse af referencen
hertil i Den Europceiske Unions Tidende, skal Kommissionen foretage en vurdering af
den harmoniserede standard i henhold til forordning (EU) nr. 1025/2012. Nar
referencen til en harmoniseret standard offentliggores i Den Europceiske Unions
Tidende, skal Kommissionen ophceve de i stk. 3 omhandlede gennemforelsesretsakter
eller dele heraf, som vedrorer de samme veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav som

dem, der er dewekket af den pdgeeldende harmoniserede standard.
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8. Hvis en medlemsstat finder, at en feelles specifikation ikke fuldt ud lever op til de
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag 11, underretter pageeldende medlemsstat
Kommissionen herom og giver den en udforlig forklaring. Kommissionen vurderer den
udforlige forklaring og kan, hvis det er hensigtsmcessigt, cendre den

gennemforelsesretsakt, som fastleegger den pdgeeldende feelles specifikation.

9. Maskiner og relaterede produkter, der er certificeret, eller for hvilke der er udstedt en
overensstemmelseserklering 1 henhold til en cybersikkerhedsordning vedtaget i
overensstemmelse med forordning (EU) 2019/881, og hvis referencer er offentliggjort i
Den Europceiske Unions Tidende, formodes at vare 1 overensstemmelse med de vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III, punkt 1.1.9 og 1.2.1, for sa vidt angar beskyttelse
mod korruption og kontrolsystemers sikkerhed og palidelighed, for sé vidt disse krav er

omfattet af cybersikkerhedsattesten eller overensstemmelseserkleringen eller dele heraf.
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Artikel 21

EU-overensstemmelseserklaering for maskiner og relaterede produkter

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det er blevet dokumenteret, at de
gaeldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, som fastsat 1 bilag III, er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal folge den model, der er fastsat i bilag V, del A, og
indeholde de elementer, der er anfert i de relevante moduler i bilag VI, VIII, IX og X. Den
skal ajourferes lobende og skal oversattes til det eller de sprog, der kraeves af den
medlemsstat, hvor maskinen eller det relaterede produkt bringes 1 omsatning eller gores

tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtages.
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3. Hvis en maskine eller relateret produkt er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kreever
en EU-overensstemmelseserklering, udferdiges der en enkelt EU-
overensstemmelseserklaring for alle sddanne EU-retsakter. Det skal af erklaringen fremga,
hvilke EU-retsakter den vedrerer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaringen star fabrikanten inde for, at maskinen

eller det relaterede produkt opfylder de krav, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 22
EU-inkorporeringserklcering for delmaskiner
L Det skal af EU-inkorporeringserkleeringen fremgd, at det er blevet dokumenteret, at de

relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, som fastsat i bilag 111, er opfyldt.
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2. EU-inkorporeringserklceringen skal folge den model, der er fastsat i bilag V, del B. Den
skal lobende ajourfores og overscettes til det eller de sprog, der kreeves af den
medlemsstat, hvor delmaskinen bringes i omscetning eller gores tilgeengelig pd markedet.

3. Hvis en delmaskine er omfattet af mere end én EU-retsakt, der kreever en EU-
overensstemmelseserklcering, skal EU-inkorporeringserkleeringen indeholde en scetning,
der erkleerer overensstemmelse med sddanne retsakter. Det skal af erkleeringen fremgd,
hvilke EU-retsakter den vedrarer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-inkorporeringserkleeringen stdar fabrikanten inde for, at

delmaskinen opfylder de krav, der er fastsat i denne forordning.
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Artikel 23

Generelle principper for CE-merkning

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

Artikel 24

Regler for anbringelse af CE-markningen pd maskiner og relaterede produkter

1. CE-markningen anbringes pa maskinen eller det relaterede produkt pa en synlig, leselig
og uudslettelig made. Hvis maskinen eller det relaterede produkt er af en sadan art, at
dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes den pa emballagen og pd de dokumenter, der
ledsager maskinen eller det relaterede produkt.

2. CE-markningen anbringes, for maskinen eller det relaterede produkt bringes 1 omsetning

eller ibrugtages.
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3. Nar overensstemmelsen af en maskine eller et relateret produkt vurderes i henhold til
proceduren for overensstemmelsesvurdering i artikel 25, stk. 2, litra a), b) og c), og
artikel 25, stk. 3, litra b), ¢) og d), skal CE-markningen efterfolges af det i denne
procedure involverede bemyndigede organs identifikationsnummer.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes

anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

4. Der kan efter CE-maerkningen og i givet fald det bemyndigede organs
identifikationsnummer anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse

vedrerende en sarlig risiko eller brug.

5. Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-
markningsordningen anvendes korrekt, og tager passende skridt i tilfeelde af uretmeessig

anvendelse af markningen.
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KAPITEL IV
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 25

Procedurer for overensstemmelsesvurdering af maskiner og relaterede produkter

1. Fabrikanten eller den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18,
anvender en af de procedurer for overensstemmelsesvurdering, der er omhandlet i stk. 2, 3

og 4.

2. Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfort 1 bilag 1, del A, skal
fabrikanten eller den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvende

en af folgende procedurer:

a)  EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag VII, efterfulgt af en
typeoverensstemmelse péa grundlag af intern produktionskontrol (modul C) som

fastsat 1 bilag VIII

b)  overensstemmelse pad grundlag af fuld kvalitetssikring (modul H) som fastsat i

bilag IX

¢)  overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i

bilag X.
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3. Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfort i bilag 1, del B, skal
fabrikanten eller den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18,

anvende en af folgende procedurer:
a) intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag VI

b)  EU-typeafprovning (modul B) som fastsat i bilag VII, efterfulgt af en
typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol (modul C) som

fastsat i bilag VIII

¢)  overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring (modul H) som fastsat i
bilag IX

d)  overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation (modul G) som fastsat i

bilag X.

Hvis en fabrikant anvender den i litra a) omhandlede procedure for intern
produktionskontrol, skal vedkommende konstruere og fremstille maskinen eller det
relaterede produkt i henhold til de harmoniserede standarder eller feelles specifikationer,
der geelder for denne kategori af maskiner eller relaterede produkter, og som deekker

alle relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav.
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Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter er opfort i bilag 1, del B, og
maskinen eller det relaterede produkt ikke blev konstrueret og fremstillet i henhold til de
harmoniserede standarder eller feelles specifikationer, der geelder for denne kategori af
maskiner eller relaterede produkter, og som deekker alle relevante veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav for denne kategori af maskiner eller relaterede produkter,
skal fabrikanten, herunder en fysisk eller juridisk person omhandlet i artikel 18,

anvende en af de procedurer, der er omhandlet i ncerveerende stykkes litra b), c) eller d).

4. Hvis kategorien af maskiner eller relaterede produkter ikke erl opfort 1 bilag I, skal
fabrikanten eller den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 18, anvende

proceduren for intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag V1.

5. Bemyndigede organer skal tage hensyn til smd og mellemstore virksomheders sarlige

interesser og behov, nér de fastsetter gebyrerne for overensstemmelsesvurdering I .

KAPITEL V
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 26
Notifikation

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen og de ovrige medlemsstater de I organer, de har
bemyndiget til at udfere eksterne overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne

forordning.
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Artikel 27
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at indfere
og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvigningen af bemyndigede organer, herunder

overensstemmelse med artikel 32.

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

og 1 overensstemmelse med nevnte forordning.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden made overlader
vurderingen, notifikationen eller overvidgningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som
ikke er en statslig enhed, skal dette organ vere en juridisk person og pa tilsvarende vis
overholde kravene i artikel 28. Desuden skal dette organ have truffet foranstaltninger til

daekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der udferes
af det 1 stk. 3 omhandlede organ.
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Artikel 28
Krav til bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sdidan made, at der ikke opstar

interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vere organiseret og arbejde pa en sddan méde, at der i

dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sdédan méde, at alle beslutninger
om notifikation af et overensstemmelsesvurderingsorgan treffes af kompetente personer,

der ikke er identiske med dem, der foretog Vurderingenl .

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt eller

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

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere

til, at den kan udfere sine opgaver behorigt.
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Artikel 29
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering og
notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og

om eventuelle @ndringer heraf.
Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 30

Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i
stk. 2-11.
2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vere oprettet 1 henhold til national ret i en

medlemsstat og skal vaere en juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vare et tredjepartsorgan, der er uathengigt af

den organisation eller af maskinen eller det relaterede produkt, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som reprasenterer
virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse,
sammens&tning, brug eller vedligeholdelse af maskiner eller relaterede produkter, som
det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uathangigt, og at der ikke er tale om

interessekonflikter, anses for at veere sddan et overensstemmelsesvurderingsorgan.
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4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets everste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vere
konstrukter, fabrikant, leverander, importer, distributer, monter, keber, ejer, bruger eller
reparater af maskiner eller relaterede produkter, der vurderes, eller udfore nogen af disse
funktioner i forbindelse med delmaskiner, der er blevet indbygget i det vurderede
produkt, eller veere reprasentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke
anvendelse af den vurderede maskine eller det vurderede relaterede produkt, der er
nedvendigt for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af en

sddan maskine eller et sadant relateret produkt 1 personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vaere direkte
involveret 1 konstruktion, import, distribution, produktion, markedsfering, installation,
anvendelse eller vedligeholdelse af maskinerne eller de relaterede produkter eller
reprasentere parter, der deltager i disse aktiviteter. De mé ikke deltage i aktiviteter, som
kan vere 1 strid med deres objektivitet og integritet 1 forbindelse med de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gaelder

navnlig rddgivningsservice.
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Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden

af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Et overensstemmelsesvurderingsorgan og dets personale udferer
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke udsattes for nogen
form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa
dets afgorelser eller resultaterne af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig fra

personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne udfore alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som det paleegges i medfor af bilag VI, IX og X,
og som det er blevet bemyndiget til, uanset om disse opgaver udferes af

overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.
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Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og for hver type
maskine eller relateret produkt, som overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet

bemyndiget til, skal det have felgende til rddighed:

a)  personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring til at udfere

overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen
foretages, sdledes at gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse

procedurer sikres

¢) hensigtsmessige ordninger og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det

udforer i sin egenskab af bemyndiget organ, og dets evrige aktiviteter

d)  procedurer, der setter det 1 stand til at udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter under beherig hensyntagen til en
virksomheds sterrelse, den sektor, som den opererer inden for, dens struktur,
kompleksiteten af den pageldende maskinteknologi eller teknologi vedrerende det
relaterede produkt, og om produktionsprocessen har karakter af masse- eller

serieproduktion.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal rdde over de fornedne midler til pd en passende
made at udfere de tekniske og administrative opgaver, der er forbundet med
overensstemmelsesvurderingsarbejdet, og det skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og

alle nedvendige faciliteter.
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7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal

have:

a)  en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket

overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de foretager, og den

nedvendige bemyndigelse til at udfere sidanne vurderinger

c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav 1 bilag III, de harmoniserede standarder og feelles
specifikationer omhandlet i artikel 20, der finder anvendelse, og de relevante

bestemmelser 1 EU-harmoniseringslovgivningen og national lovgivning

d) ferdighed 1 at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter, som dokumenterer, at

overensstemmelsesvurderingerne er blevet foretaget.
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8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, arbejder

uvildigt.

Aflenningen af den overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke vere athaengig af antallet af foretagne

vurderinger eller af resultaterne af disse vurderinger.

9. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal tegne ansvarsforsikring, medmindre
medlemsstaten har overtaget ansvaret efter national ret, eller medmindre medlemsstaten

selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til alle
oplysninger, det kommer i besiddelse af, nér det udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaverne 1 henhold til bilag VII, IX og X, undtagen over
for de kompetente myndigheder 1 den medlemsstat, hvor opgaverne udfores.
Ejendomsrettigheder, intellektuelle ejendomsrettigheder og forretningshemmeligheder skal

beskyttes.
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11. Et overensstemmelsesvurderingsorgan deltager i eller sikrer, at dets personale, der er
ansvarligt for at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne, er orienteret om de
relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne 1 den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til artikel 42, og anvender som generelle
retningslinjer de administrative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af nevnte

gruppes arbejde.

Artikel 31

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i de relevante
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den
Europeeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 30, for s& vidt som de

gaeldende harmoniserede standarder daekker disse krav.
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Artikel 32

Bemyndigede organers brug af underleveranderer og dattervirksomheder

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal det
sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 30, og

underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Et bemyndiget organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprenerer

eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter kan udelukkende gives 1 underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed,

hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Et bemyndiget organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende vurderingen af
underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har

udfert i henhold til bilag VII, IX og X, til rddighed for den bemyndigende myndighed.
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Artikel 33

Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om notifikation til den

bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i bilag VII, IX og X, og de typer eller kategorier af maskiner eller relaterede
produkter, overensstemmelsesvurderingsorganet havder at vaere kompetent til, samt af et
akkrediteringscertifikat, hvis et sddant findes, udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan,

hvor det attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 30.

3. Hvis det pageeldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge et
akkrediteringscertifikat som omhandlet i stk. 2, foreleegger det den bemyndigende
myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og

regelmaessigt overvage, at det opfylder kravene i artikel 30.
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Artikel 34

Notifikationsprocedure

1. En bemyndigende myndighed mé& kun bemyndige overensstemmelsesvurderingsorganer,

som opfylder kravene i artikel 30.

2. Den bemyndigende myndighed notificerer Kommissionen og de evrige medlemsstater I
ved hjaelp af det elektroniske notifikationsverktej, som Kommissionen har udviklet og

forvalter.
3. Den i stk. 2 omhandlede notifikation skal omfatte felgende:

a)  fyldestgerende oplysninger om de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der skal

udfores

b)  en angivelse af overensstemmelsesvurderingsmodulet eller -modulerne og de

pagaldende typer eller kategorier af maskiner eller relaterede produkter

c) den relevante attestering af kompetencen.
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4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 33, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed foreleegge Kommissionen og de
ovrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstemmelses-
vurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfort til sikring
af, at der regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsé for fremtiden vil

opfylde de i artikel 30 fastsatte krav.

5. Det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan mé kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse senest to uger efter valideringen af en notifikation, der er baseret pé et
akkrediteringscertifikat, jf. artikel 33, stk. 2, eller senest to méneder efter notifikationen,

hvis den indeholder den dokumentation, der er omhandlet 1 nerveaerende artikels stk. 4.
Kun et sadant organ anses for at vaere et bemyndiget organ 1 denne forordnings forstand.

6. Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om

enhver relevant efterfolgende @ndring af notifikationen omhandlet i stk. 2.
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Artikel 35

Identifikationsnumre for og liste over bemyndigede organer
1. Kommissionen tildeler et bemyndiget organ et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsé selv om organet er

bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over bemyndigede organer i henhold til denne
forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er blevet bemyndiget til.

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.
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Artikel 36

Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet underrettet om, at et
bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i artikel 30, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, jf. artikel 38, begrenser, suspenderer eller inddrager den bemyndigende
myndighed notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, og athaengigt af i
hvor hej grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den skal straks

underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede
organ har indstillet sine aktiviteter, treeffer den bemyndigende myndighed de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget
organ eller star til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og

markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.
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Artikel 37

Anfzgtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen undersoger alle sager, hvor den tvivler pé eller geres opmaerksom pa, at der
er tvivl om det bemyndigede organs kompetence, eller hvorvidt et bemyndiget organ

fortsat opfylder de krav og forpligtelser, som det er underlagt.

2. Den bemyndigende medlemsstat forelegger efter anmodning Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det pageldende bemyndigede organs

fortsatte kompetence.

3. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, som den indhenter som led 1 sine

undersogelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke leengere opfylder
kravene vedrerende dets notifikation, vedtager den en gennemforelsesretsakt, der palaegger
den bemyndigende medlemsstat at treeffe de nedvendige afthjelpende foranstaltninger,

herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 48, stk. 2.
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Artikel 38

Proceduremassige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Et bemyndiget organ foretager overensstemmelsesvurderinger 1 henhold til de

overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VII, IX og X.

2. Et bemyndiget organ udferer sine aktiviteter pa en forholdsmeessigt afpasset méde, séledes
at de erhvervsdrivende ikke palaegges unedige byrder, og under beherig hensyntagen til en
virksomheds sterrelse, den sektor, som den opererer inden for, dens struktur,
kompleksiteten af den pagaldende I teknologi, og om produktionsprocessen har karakter

af masse- eller serieproduktion.

I denne forbindelse skal det bemyndigede organ dog respektere den grad af strenghed og
det beskyttelsesniveau, der kraeves for, at maskinen eller det relaterede produkt er 1

overensstemmelse med kravene i denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er
fastsat i bilag II1, eller de tilsvarende harmoniserede standarder eller feelles specifikationer
som omhandlet 1 artikel 20 I , ikke er opfyldt af en fabrikant, skal det anmode fabrikanten
om at treffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger og ma det ikke udstede en EU-
typeafprovningsattest, en afgerelse om godkendelse af kvalitetssystemer eller en attest for

enhedsverifikation .
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4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at en
afgerelse om godkendelse er blevet vedtaget i overensstemmelse med bilag IX, finder, at
en maskine eller et relateret produkt ikke lengere opfylder kravene, anmoder det
fabrikanten om at treeffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger og suspenderer eller

inddrager om nedvendigt I afgerelsen om godkendelse.

Hvis der ikke treeffes athjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den enskede
effekt, skal det bemyndigede organ begraense, suspendere eller inddrage eventuelle I

afgerelser om godkendelse, alt efter hvad der er hensigtsmeaessigt.

Artikel 39
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Et bemyndiget organ skal sikre, at dets afgerelser kan appelleres gennem en gennemsigtig og

tilgeengelig procedure.
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Artikel 40
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. Et bemyndiget organ oplyser den bemyndigende myndighed om:

a) alle tilfeelde, hvor udstedelse af en EU-typeafprovningsatfest, en afgerelse om
godkendelse af kvalitetssystemer eller en attest for enhedsverifikation er blevet
nagtet, samt begransninger, suspenderinger eller inddragelser af en EU-
typeafpreovningsattest eller en afgerelse om godkendelse af kvalitetssystemer eller en

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

c) alle anmodninger om oplysninger om dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,

som det har modtaget fra markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert pa det
omride, som dets notifikation galder for, og alle andre udferte aktiviteter, herunder

grenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Et bemyndiget organ giver de i henhold til denne forordning andre bemyndigede organer,
som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dekker de samme typer
maskiner eller relaterede produkter, relevante oplysninger om sporgsmaél vedrerende

negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.
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Artikel 41

Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for tilretteleggelse af erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes

nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 42

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende og velfungerende koordinering og samarbejde
mellem de i henhold til denne forordning bemyndigede organer 1 form af en sektorspecifik gruppe

af bemyndigede organer.

Bemyndigede organer deltager i arbejdet i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede

reprasentanter.

AM\1276776DA.docx 138/301 PE744.065

DA DA



KAPITEL VI

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET || OG EU-
BESKYTTELSESPROCEDURER

Artikel 43
Procedure pé nationalt plan for handtering af produkter, som er omfattet af denne forordning og

udger en risiko

1. Hvis markedsovervidgningsmyndighederne i1 en af medlemsstaterne har tilstraekkelig grund
til at antage, at et produkt, som er omfattet af denne forordning, udger en risiko for
sikkerheden og sundheden for mennesker, og i givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i
det omfang det er relevant, for miljoet, foretager de en evaluering af det pagaldende
produkt, som omfatter alle relevante krav, der er fastlagt 1 denne forordning. De berorte
erhvervsdrivende skal med henblik herpd samarbejde med

markedsovervagningsmyndighederne pa enhver nedvendig made.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med evalueringen omhandlet i
forste afsnit finder, at produktet, som er omfattet af neerveerende forordning, ikke
opfylder kravene i nervarende forordning, palegger de straks den relevante
erhvervsdrivende at treffe I nedvendige og forholdsmeessige athjelpende foranstaltninger
som fastsat i artikel 16, stk. 3, i forordning (EU) 2019/1020 for at bringe den manglende
overensstemmelse til opher eller for at eliminere farer eller, hvis dette ikke er muligt,
minimere den af markedsovervagningsmyndighederne angivne risiko, inden for en

rimelig tidsfrist, som stér i forhold til risikoens art, jf. forste afsnit.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ

herom.

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

om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle nedvendige athjelpende
foranstaltninger over for de berorte produkter, som er omfattet af denne forordning, og

som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.
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4. Hvis den pdgaeldende erhvervsdrivende ikke treffer de I athjelpende foranstaltninger, der
er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, inden for den angivne frist, eller hvis den manglende
overholdelse, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, eller risikoen, der er omhandlet i
stk. 1, forste afsnit, vedvarer, sikrer markedsovervagningsmyndighederne, at det berorte
produkt treekkes eller kaldes tilbage, eller at dets tilgeengeliggorelse pa markedet
forbydes eller begreenses. I sddanne tilfelde sikrer markedsovervdgnings-
myndighederne, at offentligheden, Kommissionen og de andre medlemsstater straks

informeres herom.

5. Deistk. 4 I omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, sarlig
de nedvendige data til identifikation af det produkt, som er omfattet af denne forordning
og ikke opfylder kravene, produktets oprindelse, arten af den pastdede manglende
opfyldelse af kravene og af den pdgaeldende risiko, arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den pageldende erhvervsdrivende har
fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende

overensstemmelse med kravene skyldes et af folgende forhold:

a)  produktets manglende opfyldelse af de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i
bilag I1I
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b)  mangler ved de i artikel 20, stk. 1, omhandlede harmoniserede standarder
c)  mangler ved de i artikel 20, stk. 6, omhandlede feelles specifikationer.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren i henhold til
denne artikel, skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de métte rdde over, om den
manglende overensstemmelse med kravene for sd vidt angar det pdageeldende produkt,
som er omfattet af denne forordning, og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet

med den trufne nationale foranstaltning

7. Hvis der ikke inden for tre méneder efter modtagelsen af de i stk. 4 I omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vere

berettiget.

8. Medlemsstaterne sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med
hensyn til det pdgaeldende produkt, som er omfattet af denne forordning, f.cks.
tilbagetreekning af produktetl .
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Artikel 44
EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren 1 artikel 43, stk. 4, 6 og 7, gores indsigelse mod
en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-retsakter, skal Kommissionen straks drofte
spergsmélet med medlemsstaterne og den eller de pageldende erhvervsdrivende og

evaluere den nationale foranstaltning.

P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en
gennemforelsesretsakt i form af en afgerelse, der fastslar, hvorvidt den nationale

foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til disse

samt til den eller de relevante erhvervsdrivende.
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2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal samtlige medlemsstater
sikre, at der treeffes passende restriktive foranstaltninger, f.eks. tilbagetraekning, for sd
vidt angdr det produkt, som er omfattet af denne forordning og ikke er i

overensstemmelse med kravene, og underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere uberettiget, skal den pageldende

medlemsstat treekke denne foranstaltning tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og den manglende
overensstemmelse med kravene for sd vidt angdr det pdageeldende produkt, som er
omfattet af ncerveerende forordning, tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder
som omhandlet i neervaerende forordnings artikel 43, stk. 5, litra b), eller de feelles
specifikationer som omhandlet 1 nervaerende forordnings artikel 43, stk. 5, litra c),
anvender Kommissionen proceduren i henholdsvis artikel 11 i forordning (EU) nr.

1025/2012 eller ncerveerende forordnings artikel 20, stk. 8.
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Artikel 45
Produkter, som er omfattet af denne forordning, og som er i overensstemmelse med kravene og

udger en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 43, stk. 1,
finder, at et produkt, som er opfattet af denne forordning, ganske vist er i
overensstemmelse med de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag
III, men udger en risiko for sikkerheden og sundheden for mennesker, og 1 givet fald ogsa
for husdyr og ejendom, og i det omfang det er relevant, for miljeet, palegger
medlemsstaten den padgaldende erhvervsdrivende at treffe alle fornedne foranstaltninger
inden for en rimelig tidsfrist, som stér i1 forhold til risikoens art, for at sikre, at det
pageldende produkt, nér det er bragt 1 omsatning, ikke leengere udger en risiko, eller for at

treekke produktet tilbage I eller kalde det tilbage.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traeffes alle nedvendige athjelpende
foranstaltninger over for alle de berorte produkter, som er omfattet af denne forordning, og

som den erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pa markedet i hele Unionen.
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3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de
produkter, som udger en risiko som omhandlet i stk. 1. Underretningen skal omfatte alle
tilgeengelige oplysninger, serlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af det
pagaldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskaede, arten af den pageldende

risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de

pagaldende erhvervsdrivende og evaluerer de trufne nationale foranstaltninger.

P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en
gennemforelsesretsakt i form af en afgerelse, der fastslar, hvorvidt den nationale

foranstaltning er berettiget eller ej, og pabyder om nedvendigt passende foranstaltninger.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 48, stk. 3.
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I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende beskyttelse af menneskers
sundhed og sikkerhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 48, stk. 4, en

gennemforelsesretsakt, der finder anvendelse straks.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til

medlemsstaterne og til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Artikel 46

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 43 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold
vedrerende en maskine eller et relateret produkt, palegge den relevante erhvervsdrivende

at bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a)  CE-markningen er anbragt 1 strid med artikel 30 1 forordning (EF) nr. 765/2008 eller

med neerverende forordnings artikel 24
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b)  der er ikke anbragt CE-markning

c) identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, der er involveret i

produktionskontrolfasen, er anbragt 1 strid med artikel 24, stk. 3, eller er ikke anbragt

d) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaring, eller den er ikke

udarbejdet korrekt
e) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstendig

f)  deiartikel 10, stk. 6, eller artikel 13, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er
fejlagtige eller ufuldsteendige

g) eteller flere af de ovrige administrative krav 1 artikel 10 eller 13 er ikke opfyldt.

AM\1276776DA.docx 148/301 PE744.065

DA DA



2. Uanset artikel 43 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af folgende forhold
vedrorende en delmaskine, pdleegge den relevante erhvervsdrivende at bringe den

manglende overensstemmelse med kravene til ophor:

a) der er ikke udarbejdet en EU-inkorporeringserkleering, eller den er ikke udarbejdet
korrekt

b)  den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstendig

¢) deiartikel 11, stk. 5, eller artikel 14, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er
fejlagtige eller ufuldsteendige

d) eteller flere af de ovrige administrative krav i artikel 11 eller 14 er ikke opfyldt.

3. Hyvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1 og 2, skal
den pagaldende medlemsstat treffe alle nadvendige foranstaltninger for at begraense eller
forbyde, at produktet, som er omfattet af denne forordning, gores tilgengeligt pa
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller trekkes tilbage fra markedet.
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KAPITEL VII
DELEGEREDE BEFQJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 47

Udovelse af delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11, og
artikel 7, stk. 2, tillegges Kommissionen for en periode pd fem ér fra den ... [datoen for
denne forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende
delegationen af befojelser senest ni méneder inden udlebet af femarsperioden.
Delegationen af befojelser forlaenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Raddet modsatter sig en sddan forleengelse senest tre maneder

inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11 og artikel 7, stk. 2, omhandlede delegation af
befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pageldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den

berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kratft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt harer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i1 den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.
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6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 2, artikel 6, stk. 11, og artikel 7,
stk. 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse
inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist
begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen

forleenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 48
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.

2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 4 1 forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

3. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse om det i artikel 20, stk. 3 omhandlede udkast til

gennemforelsesretsakt, finder artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr.
182/2011 anvendelse.
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4. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.

5. Kommissionen hegrer udvalget om alle spergsmal, for hvilke hering af sektoreksperter er

pakravet 1 henhold til forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-retsakt.

Udvalget kan endvidere undersoge alle spergsmal vedrerende anvendelsen af denne
forordning, der rejses af udvalgets formand eller af en repreesentant for en medlemsstat, i

overensstemmelse med udvalgets forretningsorden.

KAPITEL VIII
FORTROLIGHED OG SANKTIONER

Artikel 49
Fortrolighed

1. Alle parter skal respektere fortroligheden af falgende oplysninger og data, der er indhentet

under udferelsen af deres opgaver i overensstemmelse med denne forordning:
a)  personoplysninger;

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger og
forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder, medmindre

videregivelse er 1 offentlighedens interesse.
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2. Oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem de kompetente nationale
myndigheder og mellem de kompetente nationale myndigheder og Kommissionen, ma ikke
videregives uden forudgéende tilladelse fra den kompetente nationale myndighed, der

oprindelig afgav oplysningerne, jf. dog stk. 1.

3. Stk. 1 og 2 berorer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede organers
rettigheder og forpligtelser med hensyn til udvekslingen af oplysninger og udsendelse af
advarsler eller de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for

strafferettens rammer.

4. Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller
multilaterale aftaler eller ordninger om fortrolighed, hvis disse aftaler og ordninger sikrer,

at enhver udveksling af oplysninger sker i overensstemmelse med geeldende EU-ret.
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Artikel 50
Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdrivendes
overtraedelse af denne forordning og treeffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til
overtraedelsen og have afskrackkende virkning og kan omfatte strafferetlige sanktioner for

alvorlige overtredelser.

2. Medlemsstaterne giver senest den ... [39 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og om disse

foranstaltninger, og meddeler den uden ophold om alle senere @ndringer, der berorer dem.

KAPITEL IX
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 51
Ophavelse

1. Direktiv 73/361/EQF ophaves.

Henvisninger til det ophavede direktiv 73/361/EQF betragtes som henvisninger til

naervaerende forordning.
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2. Direktiv 2006/42/EF ophaves med virkning fra den ... [42 méneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttraeden].

Henvisninger til det ophavede direktiv 2006/42/EF gelder som henvisninger til

naervaerende forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag XII.

Artikel 52

Overgangsbestemmelser

l. Medlemsstaterne mé ikke I forhindre tilgengeliggorelsen pd markedet af produkter, som
blev bragt i omsetning i overensstemmelse med direktiv 2006/42/EF inden den ... [42
maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden). Kapitel VI i denne forordning
finder dog tilsvarende anvendelse fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafitreeden]
pa sadanne produkter 1 stedet for artikel 11 i nevnte direktiv, herunder produkter, for

hvilke der allerede er indledt en procedure i henhold til artikel 11 i direktiv 2006/42/EF I .

2. EF-typeafprovningsattester og afgerelser om godkendelse, der er udstedt i henhold til
artikel 12 i direktiv 2006/42/EF, forbliver gyldige, indtil || de udleber | .
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Artikel 53

Evaluering og revision

Senest den ... [60 méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] og derefter
hvert fjerde ar forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om

evaluering og revision af denne forordning. Rapporterne skal offentliggeres.

Under hensyntagen til den tekniske udvikling og de praktiske erfaringer, der er gjort i
medlemsstaterne 1 henhold til artikel 6, medtager Kommissionen 1 sin rapport en

evaluering af folgende aspekter af denne forordning:
a)  de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag 111

b)  den procedure for overensstemmelsesvurdering, der geelder for maskiner eller

relaterede produkter, der er opfort 1 bilag 1. I

Rapporten ledsages om nedvendigt af et lovgivningsforslag til @ndring af relevante

bestemmelser i denne forordning.
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3. Senest den ... [36 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og derefter
hvert femte ar forelcegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet en scerlig

rapport om vurdering af denne forordnings artikel 6, stk. 4 og 5. Rapporterne
offentliggores.

Kommissionen medtager folgende i sine rapporter:

a) et sammendrag af de data og oplysninger, som medlemsstaterne har tilvejebragt i

overensstemmelse med artikel 6, stk. 5, i rapporteringsperioden

b)  envurdering ud fra kriterierne i artikel 6, stk. 4, af listen over kategorier af

maskiner eller relaterede produkter i bilag I.

I rapporterne vurderer Kommissionen relevansen og tilgeengeligheden af de data og
oplysninger, som medlemsstaterne har tilvejebragt, herunder om de er tilstreekkelige og
egnede til at foretage sammenligninger og identificere eventuelle mangler, der er

nodvendige for at sikre, at artikel 6 fungerer og handhceves effektivt.
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Artikel 54

Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Den anvendes ... fra den ... [42 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden].
Folgende artikler finder dog anvendelse fra folgende datoer:

a) Artikel 26-42 fra den ... [seks mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafitreeden].

b) Artikel 50, stk. 1, fra den ... [39 maneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].

¢ Artikel 6, stk. 7, og artikel 48 og 52 fra den ... [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]

d) Artikel 6, stk. 2-6, 8 og 11, og artikel 47 og artikel 53, stk. 3, fra den ... [12 maneder efter

datoen for denne forordnings ikrafttrceden].
Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdigeti ..., den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI

KATEGORIER AF MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER, FOR HVILKE
EN AF PROCEDURERNE OMHANDLET I ARTIKEL 25, STK. 2 OG 3, SKAL
ANVENDES

Del A

Kategorier af maskiner eller relaterede produkter, for hvilke en af procedurerne omhandlet

i artikel 25, stk. 2, skal anvendes:

l. Aftagelige mekaniske kraftoverforingsaksler, herunder afskermninger.

2. Afskaermninger til aftagelige mekaniske kraftoverferingsaksler.

3. Lifte til servicering af befordringsmidler.

4. Barbare patrondrevne fastgerelsesmaskiner og andre barbare patrondrevne
slagmaskiner.

5. Sikkerhedskomponenter med fuldsteendigt eller delvist selvudviklede adfcerd, som

anvender maskinlceringstilgange til at varetage sikkerhedsfunktioner.

6. Maskiner, som har indlejrede systemer med fuldsteendigt eller delvist selvudviklede
adfeerd og anvender maskinlceringstilgange til at varetage sikkerhedsfunktioner,

og som ikke er bragt i omscetning selvsteendigt, alene hvad angdr disse systemer.
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Del B

Kategorier af maskiner eller relaterede produkter, for hvilke en af procedurerne omhandlet

i artikel 25, stk. 3, skal anvendes:

1 Folgende typer rundsave (med enkelt klinge eller flere klinger) til bearbejdning af
tree og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber eller til bearbejdning af kod
og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber:

1.1. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med fast bord eller
fast emneunderstotning og med manuel fremforing af emnet eller med
aftagelig mekanisk drevet tilforselsanordning.

1.2. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med manuelt
betjent frem- og tilbagegdende savebord eller vogn.

1.3. maskinsave, med klinge(r) i fast stilling under savningen, med indbygget
mekanisk drevet tilforselsanordning for de emner, der skal saves, med
manuel ilcegning og/eller udtagning.

1.4. maskinsave, med klinge(r), der kan beveeges under savningen, med mekanisk
klingebeveegelse og med manuel ileegning og/eller udtagning.

2. Afretter med manuel fremforing til bearbejdning af tree.

3. Tykkelseshovle til bearbejdning af trce med indbygget mekanisk fremforing og

manuel ileegning og/eller udtagning.
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10.

Folgende typer bdandsave med manuel ileegning og/eller udtagning til bearbejdning

af tree og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber eller til bearbejdning af

kod og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber:

4.1. maskinsave med klinge(r) i fast stilling under savning og med fast eller frem-
og tilbagegaende bord eller emneunderstotning.

4.2. maskinsave med klinge(r) monteret pda en vogn med frem- og tilbagegdende
beveegelse.

Kombinerede maskiner af de typer, der er omhandlet i punkt 1 til 4 samt punkt 7,

til bearbejdning af tree og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber.

Tappemaskiner med flere spindler, med manuel fremforing, til bearbejdning af

tree.

Freesemaskiner med vertikal spindel, med manuel emnefremforing, til

bearbejdning af tree og materialer med tilsvarende fysiske egenskaber.

Beerbare keedesave, til bearbejdning af tree.

Presser, herunder kantpresser, til koldbearbejdning af metaller, med manuel

ilcegning og/eller udtagning, hvis beveegelige arbejdselementer kan have en

slagleengde pd over 6 mm og en hastighed pad over 30 mm/s.

Plastsprajte- og trykstobemaskiner med manuel ifyldning eller udtagning.
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11. Gummisprajte- og trykstobemaskiner med manuel ifyldning eller udtagning.
12. Maskiner til udforelse af arbejde under jorden af folgende typer:

12.1. lokomotiver og bremsevogne.

12.2. hydrauliske afstivninger.

13. Renovationsvogne til husholdningsaffald med manuel paleesning, som omfatter en
kompressionsanordning.

14. Laftemateriel for personer eller personer og varer med en lodret styrtrisiko pda
mere end 3 meter.

15. Beskyttelsesudstyr, der er konstrueret til detektering af personer.

16. Mekanisk drevne, beveegelige afskecermninger forsynet med en
tvangskoblingsanordning, der tjener til beskyttelsesformal pa maskiner som
omhandlet i denne dels punkt 9, 10 og 11.

17. Logiske styringsenheder til sikkerhedsfunktioner.

18. Forerveern mod veeltning (ROPS).

19. Forerveern mod nedstyrtende materialer (FOPS).
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BILAGII

VEJLEDENDE LISTE OVER SIKKERHEDSKOMPONENTER

l. Afskermninger til aftagelige mekaniske kraftoverferingsaksler.

2. Beskyttelsesudstyr til detektering af personer.

3. Mekanisk drevne, bevagelige afskermninger forsynet med en
tvangskoblingsanordning, der tjener til beskyttelsesformal pa maskiner som
omhandlet i punkt 9, 10 og 11 i del B i bilag I.

4. Logiske styringsenheder til sikkerhedsfunktioner.

5. Ventiler med supplerende midler til overvigning bestemt til kontrol af farlige
bevagelser pa maskiner.

0. Udsugningssystemer til maskinemissioner.

7. Afskermninger og beskyttelsesudstyr beregnet til at beskytte udsatte personer mod
de bevegelige dele, der er involveret 1 maskinens processer.

8. Overvagningsanordninger 1 forbindelse med last- og bevaegelseskontrol i
loftemaskiner.

9. Anordninger til fastholdelse af personer i sadet.

10. Nodstopanordninger.

11. Afledningssystemer til forebyggelse af akkumulering af potentielt farlige ladninger
af statisk elektricitet.

12. Energibegransende og -aflastende anordninger som omhandlet i punkt 1.5.7, 3.4.7
og 4.1.2.6 1 bilag III.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

Systemer og anordninger til reduktion af stejemissioner og vibrationer.

Forervaern mod veltning (ROPS).

Forervaern mod nedstyrtende materialer (FOPS).

To-hénds-betjeninger.

Folgende komponenter til maskiner bestemt til at lofte og/eller saenke personer

mellem forskellige ladesteder:

a)
b)

2)

anordninger til afldsning af dere ved ladesteder

anordninger til hindring af fald af den lastbarende stol eller ukontrollerede

opadgiende beveagelser

hastighedsbegraensere

energiakkumulerende buffere, ikke-linezre eller med dempning af returslaget
energiabsorberende buffere

sikkerhedsanordninger pé hydrauliske cylindre i hydrauliske systemer, der

anvendes som anordninger til hindring af fald

sikkerhedsafbrydere, hvori der indgér elektroniske komponenter.

Software, der varetager sikkerhedsfunktioner I .

Sikkerhedskomponenter med fuldsteendigt eller delvist selvudviklede adfcerd, som

anvender maskinleeringstilgange til at varetage sikkerhedsfunktioner.

Filtreringssystemer beregnet til at indga i maskinkabiner for at beskytte operatorer

eller andre personer mod farlige materialer og stoffer, herunder

plantebeskyttelsesmidler, og filtre til sddanne filtreringssystemer.
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BILAG III

VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAYV I FORBINDELSE MED
KONSTRUKTION OG FREMSTILLING AF MASKINER ELLER RELATEREDE

PRODUKTER

Del A
DEFINITIONER

1 dette bilag gcelder folgende definitioner:

(a) "fare"': en potentiel kilde til ulykker eller helbredsskade

(b) "farligt omrdde"': ethvert omrdde i og/eller omkring en maskine eller et relateret
produkt, hvor en persons tilstedevcerelse indebcerer en risiko for den pageeldendes
sikkerhed eller sundhed

(c) "udsat person'': enhver person, der helt eller delvist befinder sig i et farligt omrdde

(d) "operator"': den eller de personer, der installerer, betjener, indstiller,
vedligeholder, rengor, reparerer eller transporterer en maskine eller et relateret
produkt

(e) "risiko'': en kombination af sandsynligheden for og alvoren af en ulykke eller
helbredsskade, som kan opstd i en farlig situation

1)) "afskcermning'': en del af maskinen eller det relaterede produkt, der benyttes
specifikt til at give beskyttelse ved hjeelp af en fysisk afspcerring

(2) "beskyttelsesudstyr'': en anordning (bortset fra afskeermninger), der reducerer en
risiko, enten alene eller i forbindelse med en afskcermning

(h) "tilsigtet brug'': brugaf en maskine eller et relateret produkt i overensstemmelse
med oplysningerne i brugsanvisningen

(i) "forkert brug, der med rimelighed kan forudses'': brugaf en maskine eller et

relateret produkt pd en mdde, der ikke er tilsigtet i brugsanvisningen, men som vil
kunne folge af let forudsigelig menneskelig adfcerd.
AM\1276776DA.docx 166/301 PE744.065

DA

DA



Del B
GENERELLE PRINCIPPER

1. Fabrikanten af en maskine eller et relateret produkt skal sikre, at der bliver foretaget
en risikovurdering med henblik pa at fastlegge de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, der knytter sig til maskinen eller det relaterede produkt. Maskinen
eller det relaterede produkt skal derefter konstrueres og fremstilles, saledes at farer
elimineres eller, hvis dette ikke er muligt, alle relevante risici forebygges eller
minimeres, under hensyntagen til resultaterne af risikovurderingen.

Ved den ovennavnte iterative risikovurderings- og risikonedsattelsesproces nevnt i

forste afsnit skal fabrikantenl :

a) fastlegge maskinens eller det relaterede produkts begraensninger, herunder
den tilsigtede brug og enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan

forudses

b) identificere de farer, der kan opsta ved brug af maskinen eller det relaterede

produkt, og de tilknyttede farlige situationer

¢)  vurdere risiciene under hensyn til alvoren af en eventuel ulykke eller

helbredsskade og sandsynligheden for, at der sker sadan skade

d)  vurdere risiciene med henblik pa at bestemme, om det er nedvendigt at

begranse dem, i overensstemmelse med formélet med denne forordning
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e) fjerne farerne eller begrense risiciene 1 forbindelse med disse farer ved at
anvende beskyttelsesforanstaltninger i den prioritetsfolge, der er angivet i

punkt 1.1.2, litra b).

Risikovurderingen og risikonedscettelsen skal omfatte de farer, som kan opstd i
lobet af maskinens eller det relaterede produkts livscyklus, og som kan forudses pa
tidspunktet hvor maskinen eller det relaterede produkt bringes i omscetning pa
grund af en pdteenkt udvikling i dets fuldsteendigt eller delvist selvudviklede
adfeerd eller logik, som er et resultat af, at maskinen eller det relaterede produkt er
bygget til at fungere med varierende grad af autonomi. Risikovurderingen og
risikonedscettelsen skal omfatte risici fra vekselvirkninger mellem maskiner som,
for at opnd et bestemt resultat, er anbragt og styres sdledes, at de er indbyrdes
forbundne i deres funktion og sdledes udgor en maskine som defineret i artikel 3,

nr. 1), litra d).

De forpligtelser, der folger af de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, gaelder
kun, hvis den pdgeeldende maskine eller det pdgceldende relaterede produkt
frembyder en fare, nar den eller det benyttes pa de betingelser, fabrikanten I har
foreskrevet, eller under forudseelige unormale forhold. Kravet om integration af
sikkerheden, jf. punkt 1.1.2., og forpligtelserne med hensyn til maerkning af
maskiner eller relaterede produkter, jf. punkt 1.7.3., og brugsanvisningen, jf. punkt

1.7.4., geelder dog under alle omstendigheder.
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De vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i dette bilag er bindende. Under hensyn
til det aktuelle tekniske niveau er det dog muligt, at de deri fastsatte mél ikke kan
nas. Er dette tilfeldet, skal maskinen eller det relaterede produkt sa vidt muligt
konstrueres og fremstilles med henblik pa at opfylde disse mal.

Dette bilag er opdelt i seks kapitler. Det forste kapitel er af generel karakter og
geelder for alle maskiner eller relaterede produkter. De andre kapitler henviser til
visse former for mere specifikke farer. Det er dog absolut nedvendigt at gennemga
dette bilag i dets helhed for at vaere sikker pa at opfylde alle de relevante vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav. Nér der konstrueres en maskine eller et relateret
produkt, skal der tages hensyn til kravene 1 det forste kapitel og kravene i et eller
flere af de gvrige kapitler alt efter resultaterne af risikovurderingen udfert i
overensstemmelse med punkt 1 i disse generelle principper. De vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav for beskyttelsen af miljoet gelder kun for de maskiner
eller relaterede produkter, der er nevnt i punkt 2.4.

Disse generelle principper finder anvendelse pad den risikovurdering, som

fabrikanten foretager af delmaskiner.
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1. VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDKRAV
1.1. GENERELLE BEMZARKNINGER
1.1.1. Anvendelsesomrdade

De forpligtelser, der folger af de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, geelder
for delmaskiner, i det omfang disse krav er relevante.

De relevante krav for delmaskiner deekker ikke de krav, der kun kan opfyldes pa
tidspunktet for inkorporeringen af delmaskinen. Kravet om integration af

sikkerheden, jf. punkt 1.1.2., gcelder dog under alle omsteendigheder.
1.1.2.  Principper for integrering af sikkerheden

a)  Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles séledes, at
de kan fungere og kan betjenes, indstilles og vedligeholdes, uden at personer
udsettes for risiko, nar disse operationer foretages pa de betingelser, der er
foreskrevet, men ogsa under enhver forkert brug heraf, der med rimelighed kan
forudses. Formélet med de beskyttelsesforanstaltninger, der traeffes, skal vare
at fjerne enhver risiko 1 maskinens eller det relaterede produkts samlede,
forventede levetid, herunder ogsa i transport-, monterings-, afmonterings-,

frakoblings- og skrotningsfaserne.

AM\1276776DA.docx 170/301 PE744.065

DA DA



DA

b)

Ved valget af de bedst egnede lasninger skal fabrikanten I anvende folgende

principper i1 den anforte rekkefolge:

1)  fjerne farer eller, hvis dette ikke er muligt, minimere risiciene
(integrering af sikkerheden ved konstruktion og fremstilling af maskiner

eller relaterede produkter)

i1)  treffe de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger mod de risici, som ikke

kan fjernes

iii) give brugerne oplysninger om de tilbagevarende risici som folge af, at de
trufne beskyttelsesforanstaltninger er ufuldstendige, anfore om en sarlig
uddannelse er padkraevet, og meddele om personlige vernemidler er

nedvendige.

Ved konstruktion og fremstilling af en maskine eller et relateret produkt og
ved udarbejdelse af brugsanvisningen skal fabrikanten I tage hensyn til ikke
blot maskinens eller det relaterede produkts tilsigtede brug, men ogsé forkert
brug, der med rimelighed kan forudses. Maskinen eller det relaterede produkt
skal konstrueres og fremstilles séledes, at det undgas, at det anvendes pa en
unormal made, hvis en sadan anvendelsesmade indebaerer en risiko. Hvis det er
relevant, skal brugsanvisningen indeholde oplysninger til brugeren om de
mdder, som det erfaringsmassigt ber frarades at anvende maskinen eller det

relaterede produkt pa.
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d)  Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles séledes, at
der tages hensyn til de forhold, som operateren arbejder under som folge af den

nedvendige eller forventede anvendelse af personlige vernemidler.

€)  Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles saledes, at
det er muligt for brugeren at efterprove sikkerhedsfunktionerne, hvor det er
relevant. Maskinen eller det relaterede produkt skal leveres med alt
specialudstyr og tilbeher, og hvor det er relevant med beskrivelsen af
specifikke funktionsprevningsprocedurer, der er nedvendige for at muliggere
provning, justering, vedligeholdelse og sikker anvendelse af maskinen eller det

relaterede produkt.
1.1.3.  Materialer og produkter

De materialer, der indgér i fremstillingen af maskinerne eller de relaterede
produkter eller de produkter, der benyttes eller skabes ved deres anvendelse, mé ikke
indebare fare for sikkerheden eller sundheden for mennesker. Safremt der 1
arbejdsgangen indgar vaesker, skal maskinerne eller de relaterede produkter vere
konstrueret og fremstillet pd en made, der forebygger risici ved pafyldning,

anvendelse, opsamling og udledning.
1.1.4. Belysning

Maskinerne eller de relaterede produkter skal leveres med en for betjeningen
tilpasset indbygget belysning pé steder, hvor det kan medfere risici, at noget sadant

ikke findes, selv om den omgivende belysning er normal.
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Maskinerne eller de relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sadan
made, at der ikke er generende skyggezoner, at belysningen er blendfri, og at der
ikke opstir nogen farlig stroboskopisk effekt pd bevagelige dele som folge af
belysningen.

Hyvis visse indre dele regelmeessigt skal inspiceres, skal de vare forsynet med egnet
belysning. Det samme gaelder for de omréder, hvor der foretages indstilling og

vedligeholdelse.

1.1.5. Konstruktion af en maskine eller et relateret produkt med henblik pa lettere

handtering

En maskine eller et relateret produkt eller hver enkelt af dets forskellige dele skal:

a)  kunne handteres og transporteres pa en sikker made

b)  vere indpakket eller konstrueret saledes, at de kan opbevares pa en sikker

made, og uden at der opstar beskadigelser.

Ved transporten af maskinen eller det relaterede produkt eller dets enkeltdele ma
der ikke kunne opsté pludselige bevagelser eller farer, der skyldes manglende
stabilitet, hvis maskinen eller det relaterede produkt eller deres enkeltdele handteres
1 overensstemmelse med brugsanvisningen.

Nér vaegten, dimensionerne eller formen af maskinen eller det relaterede produkt
eller dens forskellige dele ikke gor det muligt at flytte dem med haenderne, skal

maskinen eller det relaterede produkt eller hver enkelt af dens forskellige dele:

a)  enten vare forsynet med indretninger, der gor det muligt at gribe dem med en

lofteanordning eller

b)  vere konstrueret pd en sdidan made, at de kan forsynes med sadanne

indretninger eller

c) have en sddan form, at normale lofteanordninger let kan anvendes.
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Nér en maskine eller et relateret produkt eller én af dens dele flyttes med handerne,
skal den enten:

a) let kunne transporteres eller
b)  omfatte gribeanordninger, der gor det muligt at transportere den sikkert.

Der skal treeffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med handtering af
selv lette vaerktajer og/eller dele af maskiner eller relaterede produkter, som kan

vere farlige.
1.1.6. Ergonomi
Ved tilsigtet anvendelse skal ubehag, traethed og fysisk og psykisk belastning hos

operataren fjernes eller begraenses 1 videst muligt omfang, idet der som minimum
tages hensyn til folgende ergonomiske principper:

a)  forskelle i operaterens fysiske dimensioner, styrke og udholdenhed

b)  undgdelse af behovet for kreevende arbejdsstillinger eller bevaegelser og

fysiske kraftanstrengelser, som overstiger operatorens kapacitet
c) tilstrekkelig plads til, at operateren kan bevaege alle dele af kroppen
d) undgdelse af, at det er maskinen, der bestemmer arbejdsrytmen

e) undgéelse af langvarig koncentrationskreevende overvagning
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f)  tilpasning af menneske-maskine-grensefladen til de egenskaber, operatorer kan
forventes at have, herunder hvad angar en maskine eller et relateret produkt
med en patenkt fuldstendig eller delvist selvudviklende adfaerd eller logik,

som er bygget til at fungere med varierende grad af autonomi

g)  hvor det er relevant tilpasning af en maskine eller et relateret produkt med en
patenkt fuldsteendig eller delvist selvudviklende adfzrd eller logik, som er
bygget til at fungere med varierende grad af autonomi for pd passende vis at
reagere over for mennesker (f.eks. verbalt gennem ord og nonverbalt gennem
tegn, ansigtsudtryk eller kropsbevagelse) og kommunikere dens planlagte

handlinger (f.eks. hvad den vil gere og hvorfor) til operaterer p forstielig vis.
1.1.7.  Betjeningspladser

Betjeningspladsen skal vaere konstrueret og udformet pa en sddan méde, at der ikke
kan opsta risici som folge af udstedningsgas eller iltmangel.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt er beregnet til at skulle bruges i et farligt
miljo, der medforer risici for operaterens sundhed og sikkerhed, eller hvis maskinen
eller det relaterede produkt i sig selv skaber et farligt miljo, skal der vaere
tilstreekkelige midler til at sikre, at operateren har gode arbejdsforhold og er beskyttet
mod alle forudselige farer.

Betjeningspladsen skal, nédr der er behov for det, vare udstyret med en
hensigtsmessig kabine, der er konstrueret, udformet eller udstyret pa en sdidan méde,
at den opfylder ovennavnte krav. Udgangen skal give foreren mulighed for hurtigt at
forlade kabinen. Desuden skal der, nr det er relevant, vaere nedudgang i en anden

retning end den normale udgang.
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Sader

Nér det er hensigtsmaessigt, og nir arbejdsforholdene tillader det, skal arbejdssteder,
der er en integreret del af maskinen eller det relaterede produkt, vere konstrueret
saledes, at der kan monteres sader.

Hvis operateren skal sidde under arbejdet, og betjeningspladsen er en integreret del
af maskinen eller det relaterede produkt, skal sedet leveres sammen med maskinen
eller det relaterede produkt.

Operatorens sede skal give operatoren mulighed for at sidde stabilt. Desuden skal
sedet og dets afstand til betjeningsanordningerne kunne tilpasses operateren.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt frembringer vibrationer, skal sedet vare
konstrueret og fremstillet pa en sddan mide, at de vibrationer, der overfores til
operateren, begraenses sd meget, som det med rimelighed er muligt. Seedets
forankring skal kunne modsta alle de belastninger, som det eventuelt kan udsettes
for. Hvis der ikke er noget gulv under operaterens fodder, skal der vare skridsikre

fodstetter.
Beskyttelse mod forvanskning

Maskinen eller det relaterede produkt skal konstrueres og fremstilles saledes, at dets
forbindelse til en anden anordning, ved selve den tilsluttede anordnings egenskaber
eller ved enhver anordning, som er fjerntilsluttet maskinen eller det relaterede

produkt, ikke forer til farlige situationer.
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En hardwarekomponent, som transmitterer signaler eller data, som er relevante for
forbindelse eller adgang til software, der er kritisk for maskinen eller det relaterede
produkts overensstemmelse med de relevante vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, skal fremstilles saledes, at den er tilstraekkeligt beskyttet mod tilsigtet
eller utilsigtet forvanskning. Maskinen eller det relaterede produkt skal indsamle
dokumentation for legitim eller illegitim indtreengen i1 denne hardwarekomponent,
ndr det er relevant for forbindelse eller adgang til software, der er kritisk for
maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med kravene.

Software og data, der er kritisk for maskinens eller det relaterede produkts
overensstemmelse med de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, skal
identificeres som séddan og skal veere tilstrekkeligt beskyttet mod tilsigtet og
utilsigtet forvanskning.

Maskinen eller det relaterede produkt skal identificere softwaren, der er installeret 1
dem, og som er nedvendig for en sikker drift, og de skal til enhver tid vare 1 stand til
at foreleegge disse oplysninger 1 et lettilgaengeligt format.

Maskinen eller det relaterede produkt skal indsamle dokumentation for legitim og
illegitim indtreengen 1 software, eller en @&ndring 1 den 1 maskinen eller det

relaterede produkt installerede software eller dens konfiguration.

1.2. STYRESYSTEMER

1.2.1.  Styresystemernes sikkerhed og pélidelighed
Styresystemerne skal vare konstrueret og fremstillet séledes, at der ikke kan opsta
farlige situationer.
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Styresystemer skal vare konstrueret og fremstillet sdledes:

a)

b)

d)

at de efter omstendighederne og risiciene kan modsta de tilsigtede
driftspavirkninger og tilsigtede og utilsigtede ydre pavirkninger, herunder
tredjeparters ondsindede handlinger, som med rimelighed kan forudses, og

som forer til en farlig situation

at en defekt i styresystemets hardware eller logik ikke forer til farlige

situationer
at fejl 1 styresystemets logik ikke forer til farlige situationer

atl graenserne for sikkerhedsfunktionerne fastscettes som en del af
risikovurderingen foretaget af fabrikanten, og at der ikke tillades nogen
@ndring af de indstillinger eller regler, der er genereret af maskinen eller det
relaterede produkt eller af operatorer, herunder 1 leeringsfasen for maskinen
eller det relaterede produkt, hvis sddanne cendringer kan fore til farlige

situationer

at en menneskelig fejl under driften, der med rimelighed kan forudses, ikke

forer til farlige situationer

sporingsloggen for de data, der genereres i forbindelse med et indgreb, og for
de versioner af sikkerhedssoftware, der er uploadet, efter at maskinen eller det
relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i brug, er tilgengelig
fem ar efter en sddan upload af software, udelukkende for at pavise
overensstemmelsen af maskinen eller det relaterede produkt med dette bilag

pa grundlag af en national myndigheds begrundede anmodning.
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Styresystemer 1 maskiner eller relaterede produkter med fuldstaendig eller delvist
selvudviklende adfzrd eller logik, som er bygget til at fungere med varierende grad
af autonomi, skal vare konstrueret og fremstillet saledes, at:

a)  de ikke far maskinen eller det relaterede produkt til at udfere handlinger ud

over deres definerede opgaver og bevagelsesradius

b)  at registrering af data for den sikkerhedsrelaterede beslutningsproces
vedrorende softwarebaserede sikkerhedssystemer, der varetager
sikkerhedsfunktioner, herunder sikkerhedskomponenter, efter at maskinen
eller det relaterede produkt er blevet bragt i omscetning eller taget i brug, er
aktiveret, og at sadanne data gemmes i et dar efter registreringen,
udelukkende for at pavise overensstemmelsen af maskinen eller det
relaterede produkt med dette bilag pa grundlag af en national myndigheds

begrundede anmodning

c)  det skal til enhver tid vaere muligt at korrigere maskinen eller det relaterede

produkt med henblik pa at bibeholde dets indbyggede sikkerhed.

Der skal tages sarligt hensyn til felgende:

a)  maskinen eller det relaterede produkt ma ikke uventet ga i gang

b)  maskinens eller det relaterede produkts parametre ma ikke @ndre sig

ukontrolleret, hvis en sddan @ndring kan fere til farlige situationer

¢)  @ndringer af indstillinger eller regler, der er generet af maskinen eller det
relaterede produkt eller af operaterer, herunder i leringsfasen af maskinen
eller det relaterede produkt, skal forebygges, i tilfeelde hvor sddanne @ndringer

kan medfere farlige situationer
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d)

g)
h)

standsning af maskinen eller det relaterede produkt ma ikke forhindres, hvis

stopsignal allerede er givet

ingen beveagelige dele 1 maskinen eller det relaterede produkt eller
arbejdsemner, som maskinen eller det relaterede produkt holder, ma falde ned

eller udslynges
automatisk eller manuelt stop af en af de bevagelige dele mé ikke hindres
beskyttelsesudstyret skal fortsat vaere fuldt ud effektivt eller udlase stop

styresystemets sikkerhedsrelaterede dele skal fungere hensigtsmassigt pd hele
samlingen af maskiner eller relaterede produkter eller delmaskiner, eller en

kombination heraf.

For tridles styring ma en kommunikations- eller forbindelsesfejl eller en fejlbehaftet

forbindelse ikke medfere en farlig situation.

1.2.2. Betjeningsanordninger

Betjeningsanordningerne skal vere:

a)  klart synlige og identificerbare og, hvor det er hensigtsmassigt, benytte
piktogrammer
b)  anbragt sdledes, at de kan betjenes sikkert, hurtigt, uden spild af tid og entydigt
c¢) udformet sdledes, at der er et logisk forhold mellem betjeningsanordningens
beveagelse og den udleste handling
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d)

g)

anbragt uden for de farlige omrader, bortset fra om nedvendigt visse

betjeningsanordninger, f.eks. nedstop eller en hdndholdt programmeringsenhed
anbragt saledes, at der ikke opstar yderligere risici ved betjeningen

udformet eller beskyttet séledes, at udlesning af funktioner, hvorved der kan

opstd fare, kun kan ske ved en bevidst handling

udformet saledes, at de kan modstd den forventede belastning, idet der leegges

serlig veegt pa nedstop, der kan blive udsat for store belastninger.

Safremt en betjeningsanordning er konstrueret og fremstillet saledes, at flere

forskellige handlinger er mulige, dvs. at funktionen ikke er entydig, skal den

handling, der vil blive udlest, klart angives, og om fornedent bekraeftes.

Betjeningsanordningerne skal vere udformet sdledes, at deres placering, bevagelse

og mekaniske modstand er forenelige med den udleste handling under hensyn til de

ergonomiske principper.

Maskiner eller relaterede produkter skal vere forsynet med de nedvendige signal-

og overvagningsanordninger, som er nadvendige for, at de kan betjenes pa

betryggende vis. Operatoren skal fra betjeningsstedet kunne aflaese disse

anordninger.

Operatoren skal fra hver betjeningsplads vare 1 stand til at sikre sig, at ingen befinder

sig 1 de farlige omrader, eller styresystemet skal vare konstrueret og fremstillet

saledes, at igangsetning forhindres, sa l&nge nogen befinder sig i det farlige omrade.

Hvis dette er umuligt, skal der, inden maskinen eller det relaterede produkt sxtter i

gang, udleses et akustisk og/eller visuelt advarselssignal. De udsatte personer skal

have tilstreekkelig tid til at forlade det farlige omrade eller forhindre maskinens

igangsatning.
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1.2.3.

Om nedvendigt skal det sikres, at maskinen eller det relaterede produkt kun kan
styres fra betjeningspladser, der er anbragt pa et eller flere forud fastsatte omrader

eller steder.

Nér der er flere betjeningspladser, skal styresystemet vere konstrueret saledes, at nar

den ene plads betjenes, er det umuligt at anvende de gvrige; dette gelder dog ikke
stopanordninger og nedstop.

Nér maskinen eller det relaterede produkt har to eller flere betjeningspladser, skal
hver plads vare udstyret med alle nedvendige betjeningsanordninger, uden at dette
indebarer, at operatererne generer hinanden eller bringer hinanden 1 en farlig

situation.
Igangs®tning

Maskinen eller det relaterede produkt mé kun kunne sattes i gang ved en bevidst
handling 1 forbindelse med en betjeningsanordning, der er beregnet hertil.

Det samme geelder ved:

(a) genstart af maskinen eller det relaterede produkt efter et stop, uanset rsagen

til dette
(b) igangsetning af en vasentlig @ndring af driftsforholdene.

Genstart af maskinen eller det relaterede produkt eller ndring af driftsforholdene
kan dog ske ved bevidst pavirkning af en anden anordning end den fastsatte

betjeningsanordning, hvis dette ikke medferer nogen farlig situation.
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Ved automatisk kersel med maskinen eller det relaterede produkt kan det tillades, at
igangs@tning af maskinen eller det relaterede produkt, start efter stop eller &ndring
af driftsforholdene sker uden menneskelig indgriben, hvis dette ikke medferer farlige
situationer.

Hvis maskinen eller det relaterede produkt har flere igangsatningsanordninger, og
dette medferer risiko for, at operatererne bringer hinanden i fare, skal der installeres
yderligere anordninger for at undgé denne risiko. Hvis sikkerheden kraver, at
igangsatning og/eller stop skal ske ifelge en specifik sekvens, skal der findes

anordninger, der sikrer, at den korrekte rekkefolge folges.
1.2.4. Stop
1.2.4.1. Normalt stop

Maskinen eller det relaterede produkt skal vere forsynet med en
betjeningsanordning, som ger det muligt at stoppe hele maskinen pé sikker made.
Hver betjeningsplads skal vare forsynet med en betjeningsanordning til stop af enten
alle maskinens eller det relaterede produkts funktioner eller blot en del af disse, alt
efter de bestaende farer, og siledes, at maskinen eller det relaterede produkt er
sikkert.

Stopordren til maskinen eller det relaterede produkt skal have prioritet i1 forhold til
startordrerne.

Nér maskinen eller det relaterede produkt eller deres farlige funktioner er stoppet,

skal energitilforslen til de pageldende drivanordninger vaere afbrudt.
1.2.4.2. Driftsstop

Naér det af driftsdrsager er nedvendigt, at stopordren ikke afbryder energitilforslen til

drivanordningerne, skal stoptilstanden overvages og opretholdes.

AM\1276776DA.docx 183/301 PE744.065

DA



DA

1.2.4.3. Nedstop

Maskinen eller det relaterede produkt skal vaere forsynet med et eller flere nodstop,
hvormed faktiske farlige situationer og farlige situationer under udvikling kan
forhindres.

Denne forpligtelse gelder ikke for:

a)  maskiner eller relaterede produkter, hvor risikoen ikke kan mindskes ved
montering af nedstop, enten fordi dette ikke nedsatter den normale stoptid,
eller fordi det ikke gor det muligt at treeffe de sarlige foranstaltninger, som

risikoen kraever
b)  barbare handholdte eller handstyrede maskiner eller relaterede produkter.
Neadstoppet skal:

a)  omfatte let identificerbare og klart synlige betjeningsanordninger, som er

hurtige at komme til

b)  forérsage stop af den faretruende proces pa sa kort tid som muligt uden at

medfore yderligere risici

c) om nedvendigt igangsatte eller gare det muligt at igangsette visse

beskyttelsestiltag.

Nadstopanordningen skal vaere indrettet sdledes, at den efter stopordre forbliver 1
stopstilling, til den bevidst tilbagestilles. Anordningen mé ikke kunne blokeres, uden
at stopordre udleses. Nadstoppet ma kun kunne tilbagestilles ved en bevidst
handling, og denne tilbagestilling mé ikke bevirke, at maskinen eller det relaterede

produkt gir 1 gang, men kun muliggere, at den kan starte igen.
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1.2.4.4.

1.2.5.

Noadstopfunktionen skal veare til radighed og virke til enhver tid uanset driftsmade.
Nadstopanordningerne skal supplere andre sikkerhedsforanstaltninger og ikke

erstatte dem.
Samling af maskiner eller relaterede produkter

I forbindelse med maskiner eller relaterede produkter eller dele af maskiner eller
relaterede produkter, der er konstrueret til at fungere sammen, skal maskinen eller et
relateret produkt konstrueres og fremstilles saledes, at stopanordningerne, herunder
nedstoppene, ikke kun kan standse maskinen eller det relaterede produkt, men ogsa

alt tilkoblet udstyr, hvis fortsat kersel af dette kan frembyde fare.
Valg af betjenings- eller driftsméade

Den valgte betjenings- eller driftsmade skal have prioritet i forhold til alle andre
betjenings- eller driftsmader med undtagelse af nedstoppet.

Séfremt maskinen eller det relaterede produkt er konstrueret og fremstillet til at
kunne anvendes pa flere betjenings- eller funktionsméder, som kraver forskellige
beskyttelsesforanstaltninger og/eller arbejdsprocedurer, skal maskinen eller det
relaterede produkt vere forsynet med en omskifter for betjenings- eller
funktionsméde, der kan aflases i den enkelte stilling. Hver stilling pa omskifteren
skal vaere let at identificere og méa kun svare til en enkelt betjenings- eller

funktionsmade.
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Omskifteren kan erstattes af andre anordninger, der gor det muligt at begraense
anvendelsen af visse af maskinens eller det relaterede produkts funktioner til visse
grupper af operatorer.

Séfremt maskinen eller det relaterede produkt ved visse operationer skal kunne
fungere, mens en afskermning er flyttet eller fjernet, og/eller mens
beskyttelsesudstyr er frakoblet, skal omskifteren for betjenings- eller driftsmade

samtidig:
a)  udelukke alle andre betjenings- eller driftsmader

b)  kun tillade, at farlige funktioner fungerer ved vedvarende pavirkning af

betjeningsanordninger

¢)  kun tillade, at farlige funktioner fungerer under forhold med nedsat risiko, og

uden mulighed for risici, der skyldes sammenkadede sekvenser

d) forhindre, at farlige funktioner settes i gang ved en tilsigtet eller utilsigtet

pavirkning af maskinens eller det relaterede produkts felere.

Hvis disse fire betingelser ikke kan opfyldes samtidig, skal omskifteren for
betjenings- eller driftsmade aktivere andre beskyttelsesforanstaltninger, der er
konstrueret og fremstillet med henblik pa at sikre et sikkert arbejdsomréde.
Desuden skal operateren fra indstillingsstedet fuldt ud kunne styre funktionen af de

dele, den pigaldende operater betjener.
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1.2.6.  Svigt i energitilforslen eller fejl 1 forbindelsen til kommunikationsnetverket

Afbrydelse, genetablering efter afbrydelse eller variation af enhver art i
energitilforslen eller forbindelsen til maskinen eller det relaterede produkts
kommunikationsnetveerk ma ikke skabe farlige situationer.

Der skal tages serligt hensyn til felgende:
a) maskinen eller det relaterede produkt ma ikke uventet ga i gang

b) maskinens parametre md ikke @&ndre sig ukontrolleret, hvis en sddan

@ndring kan fore til farlige situationer

c) standsning af maskinen eller det relaterede produkt ma ikke forhindres,

hvis stopsignal allerede er givet

d) ingen bevegelige dele 1 maskinen eller det relaterede produkt eller
arbejdsemner, som maskinen eller det relaterede produkt holder, ma falde

ned eller udslynges

e) automatisk eller manuelt stop af en af de bevagelige dele mé ikke hindres
f) beskyttelsesudstyret skal fortsat vaere fuldt ud effektivt eller udlese stop.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

BESKYTTELSESFORANSTALTNINGER MOD MEKANISKE RISICI
Risiko for stabilitetstab

Maskinen eller det relaterede produkt samt dens dele og udstyr skal vaere
tilstreekkelig stabile til at undga, at de vipper, velter eller at der opstar ukontrollerede
bevagelser under transport, montering, afmontering eller enhver anden handling,
som maskinen eller det relaterede produkt udsettes for.

Hvis selve maskinens eller det relaterede produkts form eller den planlagte
installationsmade ikke tillader en tilstreekkelig stabilitet, skal maskinen eller det
relaterede produkt vere forsynet med egnede fastgerelsesmidler, som angives i

brugsanvisningen.
Risiko for brud under anvendelse

Dele af maskiner eller relaterede produkter, herunder forbindelsesdelene, skal
kunne modsté de belastninger, de udsattes for i forbindelse med anvendelse.

De anvendte materialer skal vere tilstreekkeligt modstandsdygtige og tilpassede til
det anvendelsesmiljo, som fabrikanten I har forudset, is@r med hensyn til treethed,
@ldning, korrosion og slitage.

Brugsanvisningen skal angive, hvordan og hvor ofte vedligeholdelse og inspektion
skal foretages af sikkerhedsmaessige hensyn. Den angiver 1 givet fald, hvilke dele der

er udsat for slitage, samt kriterierne for udskiftning.
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Hvis der fortsat er en risiko for spraengning eller brud til trods for de trufne
foranstaltninger, skal de pdgaldende dele monteres, placeres eller afskermes, sa
eventuelle dele af dem ikke kan spredes, og der undgés farlige situationer.

Harde eller blede ror, der indeholder vesker eller gasser, is@r under hojtryk, skal
kunne modsté de forventede interne og eksterne belastninger og vere solidt fastgjort
eller beskyttet, siledes at ef brud ikke medforer risici.

Safremt arbejdsemnet automatisk fores frem mod vaerktejet, skal folgende

betingelser vere opfyldt for at undga risici for personer:

a)  ved kontakten mellem varktej og arbejdsemne skal varktejet have néet sine

normale arbejdsbetingelser

b)  ndr verktejet igangsattes og/eller stoppes (tilsigtet eller utilsigtet), skal den
beveagelse, der forer arbejdsemnet frem, og varktejets bevagelse vare

samordnet.
1.3.3. Risici i forbindelse med genstandes fald og udslyngning

Der skal treeffes foranstaltninger til at forhindre fald eller udslyngning af genstande,

som kan udgere en risiko.
1.3.4. Risici i forbindelse med overflader, kanter, hjorner

Almindeligt tilgeengelige maskindele eller et relateret produkt ma ikke, for sa vidt
deres funktion ger det muligt, have skarpe kanter, skarpe hjerner eller ru overflader,

som kan medfere personskade.
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1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

Risici 1 forbindelse med en kombineret maskine eller relateret produkt

Nér maskinen eller det relaterede produkt er beregnet til at kunne udfere flere
forskellige operationer med manuel flytning af emnet mellem hver funktion
(kombineret maskine eller relateret produkt), skal maskinen eller det relaterede
produkt konstrueres og fremstilles saledes, at de enkelte dele kan anvendes serskilt,
uden at de gvrige dele udger en risiko for udsatte personer.

Med henblik herpé skal de enkelte dele, safremt de ikke er fuldsteendigt beskyttet,

kunne igangsattes eller stoppes individuelt.
Risici 1 forbindelse med forskelle 1 driftsbetingelser

Hvis maskinen eller det relaterede produkt skal kunne fungere under forskellige
driftsbetingelser, skal det vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at valg af og

indstilling til disse betingelser kan foretages sikkert og palideligt.
Risici 1 forbindelse med bevagelige dele I

Maskinen eller det relaterede produkts bevaegelige dele skal vere konstrueret og
fremstillet saledes, at enhver risiko for kontakt, som kan medfere ulykker, undgas,
eller skal, hvis der stadig er risiko, vere forsynet med afskeermninger eller
beskyttelsesudstyr.

Der skal treffes alle nodvendige foranstaltninger til at hindre utilsigtet blokering af
de bevaegelige dele. I tilfelde af, at der trods de forholdsregler, der er truffet,
alligevel kan indtraede blokering, skal det nedvendige, sarlige beskyttelsesudstyr og
vaerktej 1 givet fald vere stillet til rddighed, sdledes at det er muligt at ophaeve

blokeringen af de pageeldende dele uden risiko.
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Dette sarlige beskyttelsesudstyr og dets anvendelsesmetode skal anferes 1
brugsanvisningen og om muligt ved en angivelse pd maskinen eller det relaterede
produkt.

Forebyggelsen af risiko for kontakt, som kan medfere farlige situationer, og det
psykologiske stress, der kan opsta som folge af interaktion med maskinen, skal

tilpasses:

a)  sameksistens mellem menneske og maskine i et feelles omrade uden direkte

samarbejde

b)  sammenspillet mellem menneske og maskine.

1.3.8.  Valg af beskyttelse mod risici forarsaget af bevaegelige dele

Afskermninger eller beskyttelsesudstyr, der er udformet med henblik pa at yde
beskyttelse mod risici forarsaget af bevagelige dele, skal velges i forhold til den

foreliggende risiko. Nedenstaende retningslinjer skal anvendes ved udvelgelsen.
1.3.8.1. Bevagelige kraftoverforingsdele

Afskermninger, der er indrettet til at beskytte personer mod farer som folge af

bevagelige, kraftoverforende dele, skal vare enten:
a) faste afskaermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.1. eller
b)  bevagelige afskermninger med tvangskobling, som omhandlet 1 punkt 1.4.2.2.

Bevagelige afskaermninger med tvangskobling skal benyttes, nér det forventes, at

der ofte skal foretages indgreb.
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1.3.8.2. Beveagelige dele, der er involveret 1 processen

1.3.9.

Afskermninger eller beskyttelsesudstyr, der er indrettet til at beskytte personer mod

farer som folge af bevaegelige dele, der er involveret i processen, skal vere enten:

a) faste afskermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.1. eller

b)  bevagelige afskermninger med tvangskobling, som omhandlet i punkt 1.4.2.2.

eller
c)  beskyttelsesudstyr, som omhandlet i punkt 1.4.3. eller
d) en kombination af ovennavnte.

Nar adgangen til visse bevagelige dele, der er direkte involveret 1 processen, ikke
kan forhindres helt under driften, fordi visse operationer skal udferes af en operateor,

skal disse dele vere forsynet med:

a) faste afskeermninger eller bevaegelige afskaermninger med tvangskobling, der

forhindrer adgang til de afsnit af delene, der ikke anvendes til arbejdet og

b)  justerbare afskermninger, som omhandlet i punkt 1.4.2.3., der kun giver
adgang til de afsnit af de bevagelige dele, som det er nodvendigt at have
adgang til.

Risici 1 forbindelse med ukontrollerede bevagelser

Nar en del af en maskine eller et relateret produkt er blevet stoppet, skal det sikres,

at enhver bevagelse fra den stilling, hvori den blev standset, kun kan finde sted ved

aktivering af betjeningsanordningerne, eller pa en sidan méde, at der ikke opstar en

risiko.
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1.4. KENDETEGN VED AFSKZARMNINGER OG BESKYTTELSESUDSTYR

1.4.1. Generelle krav

Afskaermninger og beskyttelsesudstyr:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)

skal vare solidt fremstillet

skal vaere solidt fastgjorte

ma ikke forarsage yderligere farer

m4 ikke uden videre kunne omgas eller sattes ud af drift

skal veere placeret tilstreekkeligt langt fra det farlige omrade

ma ikke mere end hejst nedvendigt hindre udsynet under arbejdet og

skal muliggere absolut nedvendig anbringelse og/eller udskiftning af vaerkte;j
samt vedligeholdelsesarbejde, idet adgangen begranses til det omrade, hvor
arbejdet skal udferes, sé vidt muligt uden fjernelse af afskeermningen eller uden

at sette beskyttelsesudstyret ud af funktion.

I gvrigt skal afskeermninger om muligt beskytte mod udslyngning eller fald af

materialer eller genstande og mod emissioner fra maskinen eller det relaterede

produkt.
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

Serlige krav til afskermninger
Faste afskeermninger

Faste afskeermninger skal fastholdes med systemer, der geor det nedvendigt at
anvende vearktej for at abne eller fjerne dem.

Fastgorelsessystemet skal forblive pa afskermningerne eller maskinen eller det
relaterede produkt, nar afskeermningerne afmonteres.

Naér det er muligt, mé faste afskeermninger ikke kunne forblive pa plads uden deres

fastgerelsesmidler.

Bevagelige afskermninger med tvangskobling

Beveagelige afskermninger med tvangskobling skal:

a)  sa vidt muligt forblive pd maskinen eller det relaterede produkt, nir de abnes

b)  konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at de kun kan justeres ved en

bevidst handling.

Beveagelige afskermninger med tvangskobling skal vere forsynet med en

koblingsmekanisme, der:

a)  forhindrer, at maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner

starter, inden afskermningen er lukket og

b) afgiver en stopordre, nir afskeermningen ikke leengere er lukket.
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1.4.2.3.

Nar det er muligt for en operator at na ind i1 det farlige omrade, inden risikoen som
tolge af maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner er ophert, skal
beveagelige afskeermninger vaere forsynet med savel en skermlds som en

tvangskoblingsanordning, som:

a)  forhindrer, at maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner

starter, inden afskeermningen er lukket og last og

b)  holder afskeermningen lukket og last, indtil risikoen for at blive skadet af

maskinens eller det relaterede produkts farlige funktioner er opheort.

Bevagelige afskermninger med tvangskobling skal vaere konstrueret siledes, at de
forhindrer eller stopper maskinens eller det relaterede produkts tarlige funktioner,

hvis en eller flere af deres komponenter mangler eller svigter.
Justerbare afskaermninger, der begranser adgangen

Justerbare afskeermninger, der begraenser adgangen til det omrade af de bevagelige

dele, der er strengt nedvendig for arbejdets gennemforelse, skal kunne:

a)  indstilles manuelt eller automatisk, athengigt af det arbejde, der skal udferes,
0g

b)  justeres nemt og uden brug af vaerkte;j.

1.4.3. Serlige krav til beskyttelsesudstyr

Beskyttelsesudstyret skal konstrueres og inkorporeres i styresystemet, saledes at

a) de bevagelige dele ikke kan settes i gang, sé lenge operateren kan na dem
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L.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

b)  personer ikke kan na de bevaegelige dele, nar de er i bevagelse, og

c) de bevagelige dele ikke kan settes 1 gang, eller at de stoppes, hvis en af deres

komponenter mangler eller svigter.
Beskyttelsesudstyr ma kun kunne justeres ved en bevidst handling.
RISICI, DER SKYLDES ANDRE FORHOLD
Elektrisk energi

Nér maskiner eller relaterede produkter er elektrisk drevet, skal de vere
konstrueret, fremstillet og udstyret saledes, at enhver form for fare i forbindelse med
elektricitet er forhindret eller kan forhindres.

Sikkerhedskravene i direktiv 2014/35/EU finder anvendelse pa maskiner eller
relaterede produkter. Kravene vedrorende overensstemmelsesvurdering og bringen 1
omstning eller ibrugtagning af maskiner eller relaterede produkter, for sa vidt
angar risici i forbindelse med elektricitet, er dog udelukkende omfattet af

naervaerende forordning.
Statisk elektricitet

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet séledes, at
det undgés eller begranses, at der opstar elektrostatiske opladninger, der kan vare

farlige, og/eller vaere forsynet med anordninger, der gor det muligt at bortlede disse.
Anden energiforsyning end elektricitet

Hvis maskiner eller relaterede produkter drives ved anden kilde end elektricitet,
skal de veere konstrueret, fremstillet og udstyret saledes, at enhver risiko, der kan

opsta ved disse energikilder, forhindres.

AM\1276776DA.docx 196/301 PE744.065

DA



1.5.4. Monteringsfejl

Fejl ved montering eller genmontering af visse dele, som kan medfere risici, skal
umuliggeres ved konstruktionen og fremstillingen af disse dele, og hvis dette ikke
lader sig gore, ved oplysninger, der anfores pa selve delene eller
indbygningsenhederne. De samme oplysninger skal vere anfort pa de bevagelige
dele eller deres indbygningsenheder, nar det er nodvendigt at kende
omdrejningsretningen for at undgé en risiko.

Brugsanvisningen skal i givet fald indeholde yderligere oplysninger om disse risici.
Hvis fejlagtig tilslutning kan indebare en risiko, skal forkert samling umuliggeres
ved selve konstruktionen, og hvis dette ikke lader sig gore, ved oplysning pé de
elementer, der skal forbindes og, hvor det er hensigtsmaessigt, pa

tilslutningsmidlerne.
1.5.5. Ekstreme temperaturer

Der skal traeffes forholdsregler med henblik pa at forhindre enhver risiko for
tilskadekomst ved berering med eller ved ophold i n&rheden af maskiner eller dele
af relaterede produkter eller materialer med hgj temperatur eller meget lav
temperatur.

Der skal treffes de nedvendige forholdsregler til forhindring af risikoen for

udsprejtning af meget varme eller meget kolde materialer.
1.5.6. Brand

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet saledes, at
enhver risiko for brand eller overophedning, som udgeres af selve maskinen eller
det relaterede produkt eller af gasser, vasker, stov, dampe og andre stoffer, som

maskinen eller det relaterede produkt producerer eller anvender, undgas.
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1.5.7.

1.5.8.

1.5.9.

Eksplosion

En maskine eller et relateret produkt skal vere konstrueret og fremstillet séledes, at
enhver risiko for eksplosion, som udgores af selve maskinen eller det relaterede
produkt eller af gasser, vasker, stov, dampe og andre stoffer, som maskinen eller det
relaterede produkt producerer eller anvender, undgas.

Hvis der kan opsta eksplosionsfare som folge af maskiners eller relaterede
produkters anvendelse i en eksplosionsfarlig atmosfare, skal maskinerne eller de
relaterede produkter vere 1 overensstemmelse med Unionens sarlige

harmoniseringslovgivning.
Stoj

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet séledes, at
risici som folge af luftbéret stojemission mindskes til det lavest mulige niveau, der
med rimelighed kan forventes pa baggrund af den tekniske udvikling og de
eksisterende midler til stojdeempning, bl.a. ved stejkilden.

Stejemissionsniveauet kan vurderes under henvisning til sammenlignende

emissionsdata for tilsvarende maskiner eller relaterede produkter.
Vibrationer

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at
risici som folge af de vibrationer, som maskinen eller det relaterede produkt
frembringer, mindskes til det lavest mulige niveau pa baggrund af den tekniske

udvikling og de eksisterende midler til vibrationsdeempning, bl.a. ved kilden.
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Vibrationsemissionsniveauet kan vurderes under henvisning til sammenlignende

emissionsdata for tilsvarende maskiner eller relaterede produkter.
1.5.10. Stréling

Ugenskede stralingsemissioner fra maskiner eller relaterede produkter skal fjernes
eller reduceres til et niveau, der ikke er skadeligt for personer.

Alle funktionelle ioniserende stralingsemissioner skal reduceres til det laveste
niveau, som er tilstraekkeligt til, at maskinen eller det relaterede produkt kan
fungere hensigtsmeessigt under indstilling, drift og rengering. Hvis der er en risiko,
skal de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger treffes.

Alle funktionelle ikke-ioniserende stralingsemissioner under indstilling, funktion og

rengering skal reduceres til et niveau, der ikke er skadeligt for personer.
1.5.11. Ydre stréling

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at

ydre straling ikke forstyrrer maskinens funktion.
1.5.12. Laserstriling
Ved anvendelse af laserudstyr skal felgende iagttages:

a) laserudstyr pad maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og

fremstillet sdledes; at enhver utilsigtet strdling undgés

b) laserudstyr pa maskiner eller relaterede produkter skal vere beskyttet, sdledes
at hverken selve stralerne, straling ved reflektering og spredning eller sekundaer

straling er sundhedsskadelig
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1.5.13.

1.5.14.

c)  optisk udstyr til iagttagelse eller justering af laserudstyr pa maskiner eller
relaterede produkter skal vare saledes indrettet, at laserstralingen ikke

medferer sundhedsfare.
Emission af farlige materialer og stoffer

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet séledes, at
risici ved inhalering, indtagelse, kontakt med hud, gjne og slimhinder og optagelse
gennem huden af farlige materialer og stoffer, som udvikles af maskinen, undgés.
Naér en fare ikke kan fjernes, skal maskinen eller det relaterede produkt vaere
udstyret saledes, at de farlige materialer og stoffer opfanges, opsuges, udfeldes ved
vandsprgjtning, filtreres eller behandles efter en anden lige sa effektiv metode.

Hvis processen ikke er helt indkapslet ved normal drift af maskinen eller det
relaterede produkt, skal anordningerne til inddemning eller opfangning, filtrering
eller udfzeldning og opsugning vere anbragt siledes, at de har den sterst mulige
virkning.

Risiko for at blive lukket inde 1 en maskine

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret, fremstillet eller udstyret
med en anordning, der forhindrer, at en person kan blive lukket inde 1 maskinen eller

det relaterede produkt, eller, hvis dette ikke er muligt, med en anordning til at

tilkalde hjelp.
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1.5.15.

1.5.16.

1.6.

1.6.1.

Risiko for at glide, snuble eller falde

De dele af maskinen eller det relaterede produkt, hvor personer skal feerdes eller
opholde sig, skal vare konstrueret og fremstillet siledes, at de pdgaeldende personer
ikke glider, snubler eller falder pa eller ned fra disse dele.

Hvor det er hensigtsmaessigt, skal disse dele forsynes med handtag, der er fastgjort
efter brugernes behov, og som ger det muligt for dem at opretholde en stabil

position.
Lynnedslag

Maskiner eller relaterede produkter med behov for at vare beskyttet mod folgerne
af lynnedslag under brugen skal vere udstyret med et system, der kan lede den deraf

folgende elektriske udladning ned i jorden.
VEDLIGEHOLDELSE
Vedligeholdelse af maskiner eller relaterede produkter

De steder, hvorfra indstilling og normal vedligeholdelse af maskiner eller relaterede
produkter finder sted, skal vaere anbragt uden for de farlige omréader. Indstilling,
pasning, reparation, rensning og servicering af maskinen eller det relaterede produkt
skal kunne foretages, nar denne eller dette er standset.

Safremt en eller flere af ovennavnte betingelser ikke kan opfyldes af tekniske
arsager, skal der treffes foranstaltninger til, at disse operationer kan gennemfores
sikkert (jf. punkt 1.2.5).

Automatiserede maskiner, og nar det er nedvendigt ogsé andre maskiner og
relaterede produkter, skal forsynes med en tilslutningsanordning, séledes at der kan

monteres diagnostisk fejlsegningsudstyr.
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Dele i en automatiseret maskine eller et relateret produkt, der ofte skal udskiftes, skal
let og sikkert kunne af- og pdmonteres. Der skal vere adgang til disse dele, sdledes at
opgaverne kan udferes med de nedvendige tekniske hjelpemidler efter en forud

fastlagt fremgangsmade.
1.6.2.  Adgangsveje til betjeningspladser og servicepladser for vedligeholdelse

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet med
adgangsveje, der gor det muligt sikkert at na alle nedvendige steder i forbindelse
med drift, indstilling og vedligeholdelse.

Hvis der er tale om maskiner eller relaterede produkter, 1 hvilke personer skal ga ind
1 forbindelse med drift, indstilling og vedligeholdelse eller rengering, skal
adgangsvejene til maskinen have sidanne mal og vare tilpasset til anvendelse af

redningsudstyr pa en sdidan made, at personer kan reddes i en nodsituation.
1.6.3.  Adskillelse af energikilderne

Maskiner og relaterede produkter skal vare forsynet med anordninger, der gor det
muligt at isolere dem fra alle energikilder. Disse anordninger skal vare angivet klart.
De skal kunne afléses, hvis gentilkobling kan indebere en fare for personer.
Anordningerne skal ogsd kunne aflases, nar operateren ikke fra ethvert af de steder,
den pagaldende har adgang til, kan kontrollere, om energien stadig er afbrudt.

Hvis der er tale om elektriske maskiner eller relaterede produkter med
stromtilforsel via stikkontakt, er det tilstraekkeligt at treekke stikket ud, forudsat at
operateren fra ethvert af de steder, den pagaeldende har adgang til, kan kontrollere, at

stikket fortsat er trukket ud.
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1.6.4.

1.6.5.

1.7.

1.7.1.

Efter frakobling skal al restenergi eller oplagret energi, der kan vare tilbage 1
maskinens eller det relaterede produkts kredsleb, kunne bortledes uden fare for
personer.

Som undtagelse fra kravet i de foregédende afsnit kan det tillades, at visse kredslab
ikke kan adskilles fra deres energikilde, fordi det f.eks. skal sikres, at emner
fastholdes, at informationer bevares, at indre dele oplyses osv. I sa fald skal der

treeffes serlige forholdsregler for at sikre operaterens sikkerhed.
Indgreb fra operatorens side

Maskinen eller det relaterede produkt skal vaere konstrueret, fremstillet og udstyret
saledes, at behovet for indgreb fra operaterens side begraenses mest muligt. Hvis

operaterindgreb ikke kan undgés, skal dette kunne ske let og sikkert.
Rengering af de indre dele

Maskinen eller det relaterede produkt skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at
rengering af dens indre dele, nar disse har indeholdt farlige stoffer eller blandinger,
skal kunne ske, uden at det er nedvendigt at trenge ind i de indre dele. Eventuel
oprensning af dem skal ogsd kunne ske udefra. Safremt det er umuligt at undga at
skulle treenge ind 1 maskinens eller det relaterede produkts indre dele, skal den vare

konstrueret og fremstillet siledes, at rengeringen kan ske pa en sikker made.
INFORMATION
Informationer og advarsler pd maskinen eller det relaterede produkt

Informationer og advarsler pd maskinen eller det relaterede produkt skal helst besté

af umiddelbart forstaelige symboler eller piktogrammer.
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Alle skriftlige eller mundtlige informationer eller advarsler skal veere pa et for

brugerne letforstdeligt sprog fastsat af den pdageeldende medlemsstat.
1.7.1.1. Informationer og informationsudstyr

De informationer, der er nadvendige til betjening af en maskine eller et relateret
produkt, skal vere entydige og letforstdelige. De mé ikke veare s& omfattende, at det
overbebyrder operateren.

Dataskarme eller andre interaktive kommunikationsmidler mellem operateren og

maskinen eller det relaterede produkt skal vere lette at forstd og anvende.
1.7.1.2. Advarselsudstyr

Hvis sikkerheden og sundheden for mennesker kan bringes i fare som folge af, at en
maskine eller et relateret produkt, som fungerer uden opsyn, fungerer fejlagtigt, skal
maskinen eller det relaterede produkt vaere udstyret saledes, at der gives passende
advarsel 1 form af et lyd- eller et lyssignal.

Hvis en maskine eller et relateret produkt er forsynet med advarselsudstyr, skal
disse vaere entydige og lette at opfatte. Der skal treeffes forholdsregler til at sikre, at
operateren til enhver tid kan kontrollere, om dette advarselsudstyr fungerer.
Forskrifterne 1 de specifikke EU-retsakter om farver og sikkerhedstavler skal finde

anvendelse.

AM\1276776DA.docx 204/301 PE744.065

DA DA



1.7.2.  Advarsel om resterende risici

Nér der fortsat bestar andre risici trods de trufne forholdsregler i form af en sikker
konstruktion, afskeermning og supplerende beskyttelsesudstyr, skal der advares

herom, herunder vare advarselsudstyr.
1.7.3.  Merkning af maskiner eller relaterede produkter

Foruden mceerkningskravene i artikel 10 og 24 skal meerkningen pd maskiner og

relaterede produkter vere synlig, letleselig og ikke kunne fjernes.

Maskiner og relaterede produkter, der er omfattet af kapitel 2-6 i dette bilag, skal
ogsd veere meerket i overensstemmelse med de yderligere krav, der er fastsat i disse
kapitler.

Hvis en maskine eller et relateret produkt er konstrueret og fremstillet til anvendelse
i eksplosionsfarlig atmosfaere, skal dette angives herpa.

Maskiner eller relaterede produkter skal ogsa vere forsynet med fuldstendige
informationer relevante for maskintypen og de nedvendige forudsatninger for sikker
brug. Disse informationer skal veare i overensstemmelse med kravene i punkt 1.7.1.
Nér en del af maskinen eller et relateret produkt under brugen skal héndteres ved
hjzlp af lofteredskaber, skal dens masse vare angivet pé en tydelig, holdbar og

entydig made.
1.7.4. Brugsanvisning

Foruden de forpligtelser, som er fastsat i artikel 10, stk. 7, skal brugsanvisningen

udformes som fastsat nedenfor.
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Som en undtagelse fra artikel 10, stk. 7, kan vedligeholdelsesvejledningen, der er
beregnet til brug for et specialiseret personale, der arbejder direkte for fabrikanten
eller dennes bemyndigede reprasentant, affattes pa kun ét af Unionens officielle

sprog, der forstas af dette personale.

1.7.4.1. Generelle principper for udarbejdelsen af brugsanvisningen

a)  Brugsanvisningens indhold skal ikke alene deekke maskinens eller det
relaterede produkts tilsigtede brug, men ogsa tage hgjde for enhver forkert

brug heraf, der med rimelighed kan forudses.

b)  For maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til at blive anvendt af
ikke-professionelle brugere, skal affattelsen og preesentationen af
brugsanvisningen tage hensyn til det generelle uddannelsesniveau og den

indsigt, som med rimelighed kan forventes af disse brugere.

1.7.4.2. Brugsanvisningens indhold

1.  Brugsanvisninger skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende
oplysninger:

a)  fabrikantens firmanavn og fulde adresse og i1 givet fald navn og adresse

pa dennes bemyndigede repraesentant

b)  maskinens eller det relaterede produkts betegnelse, som anfort pd selve
maskinen eller det relaterede produkt, bortset fra serienummeret (jf.

punkt 1.7.3.)
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EU-overensstemmelseserklaeringen eller den internetadresse eller
maskinlcesbare kode, fra hvilken EU-overensstemmelseserklaeringen kan

tilgds 1 overensstemmelse med artikel 10, stk. 8.

d) en generel beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkt

e) tegninger, diagrammer, beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige
for brug, vedligeholdelse og reparation af maskinen eller det relaterede
produkt og for at kontrollere, om det fungerer korrekt

f)  en beskrivelse af den eller de arbejdssteder, hvor operatererne kan
forventes at befinde sig

g) en beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkts tilsigtede brug

h)  advarsler om méder, som maskinen eller det relaterede produkt ikke ma
anvendes pd, men som erfaringen viser kan forekomme

1) instruktioner for montering, opstilling og tilslutning, herunder tegninger,
diagrammer og fastgerelsesanordninger, og angivelse af den ramme eller
installation, som maskinen eller det relaterede produkt skal monteres pa

1) instruktioner vedrerende installation og montage med henblik pa at
mindske stoj og vibrationer

k)  instruktioner for ibrugtagning og brug af maskinen eller det relaterede
produkt og om nedvendigt instruktioner for oplaring af operatererne

1)  oplysninger om resterende risici, der fortsat bestir uanset de indbyggede
foranstaltninger til sikker udformning, beskyttelsesforanstaltninger og
supplerende beskyttelsesforanstaltninger, der er truffet
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p)

o))

t)

instruktioner om de beskyttelsesforanstaltninger, brugeren skal trafte,
herunder, hvor det er relevant, de personlige veernemidler, der skal stilles

til radighed

de vigtigste kendetegn for varktejer, der kan monteres pa maskinen eller

det relaterede produkt

de vilkar, pa hvilke maskinen eller det relaterede produkt opfylder
kravet om stabilitet under anvendelse, transport, montering, demontering
nér den eller det er ude af brug, under afprevninger eller i tilfelde af

forudsigelige nedbrud

instruktioner for, hvordan transport, handtering og opbevaring kan ske pa
en sikker made, ved angivelse af maskinens eller det relaterede produkts

og dets forskellige deles masse, nir de jevnligt skal transporteres adskilt

fremgangsmaden ved uheld eller nedbrud ; hvis der vil kunne indtreede
blokering, skal det fremga, hvilken fremgangsmade der skal anvendes, sa

ny igangs@tning kan ske uden fare

beskrivelse af, hvilke justerings- og vedligeholdelsesoperationer der skal
udferes af brugeren, samt hvilke forebyggende
vedligeholdelsesforanstaltninger der skal overholdes under hensyntagen
til konstruktionen og anvendelsen af maskinen eller det relaterede

produkt

instruktioner om, hvordan justering og vedligeholdelse kan udferes pa en
sikker méde, herunder hvilke beskyttelsesforanstaltninger der skal treftes

under disse operationer

specifikationer for de reservedele, der skal benyttes, nir de berarer

operatorernes sikkerhed og sundhed
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oplysninger om luftbaren stej som anfert nedenfor:

1) det A-vagtede lydtryksniveau pa arbejdsstederne, nar det
overstiger 70 dB(A). Hvis niveauet ligger under eller svarer til 70

dB(A), skal dette vere anfort

i1)  den maksimale gjebliksverdi af det C-vaegtede lydtryksniveau pa
arbejdsstederne, nar det overstiger 63 Pa (130 dB i forhold til 20

pPa)
iii) det A-vagtede lydeffektniveau fra maskinen eller det relaterede

produkt, nar det A-vagtede lydtryksniveau pa arbejdsstederne
overstiger 80 dB(A).

Disse verdier skal enten vere reelt mélt for den pdgeeldende maskine
eller det relaterede produkt, eller vare fastsat pa grundlag af maling
foretaget pa en teknisk sammenlignelig maskine eller eller pd et teknisk
sammenligneligt relateret produkt, som er repraesentativt for den

planlagte produktion.

Nér maskinen eller det relaterede produkt er meget stor(t), angives i
stedet for det A-vagtede lydeffektniveau de A-vaegtede lydtryksniveauer
pa nermere angivne steder omkring maskinen eller det relaterede

produkt.

I tilfeelde, hvor de harmoniserede standarder eller feelles specifikationer
vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3,
ikke kan anvendes, skal lydniveauerne males ved anvendelse af den mest

hensigtsmessige metode for maskinen eller det relaterede produkt.
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Naér der er angivet lydemissionsverdier, skal usikkerheden ved
beregningen af disse verdier specificeres. Der skal redegeres for
funktionsvilkarene for maskinen eller det relaterede produkt under

maélingen og for, hvilke metoder der er anvendt ved malingerne.

Safremt arbejdsstedet eller -stederne ikke er fastlagt eller ikke kan
fastlegges, skal det A-vaegtede lydtryksniveau méles i en afstand af 1 m
fra maskinens eller det relaterede produkts overflade og i en hgjde af
1,6 m fra gulvet eller sokkelen. Stedet for og verdien af det maksimale

lydtryksniveau angives.

Hvad angar maskiner og relaterede produkter til stojreduktion skal det,
hvor det er relevant, angives i brugsanvisningen, hvordan udstyret samles

og installeres korrekt (se ogséd punkt 1.7.4.2, nr. 1, litra j)).

Hvis der i de specifikke EU-retsakter fastsattes andre bestemmelser om
maling af lydtryksniveauet eller lydeffektniveauet, finder disse retsakter

anvendelse, og de tilsvarende bestemmelser 1 dette punkt anvendes ikke

v)  oplysninger om de nodvendige forholdsregler, anordninger og

hjecelpemidler til ajeblikkelig og skdansom redning af personer

w)  hvis maskiner eller relaterede produkter kan udsende ikke-ioniserende
straler, der kan vere til fare for personer, is@r personer med aktivt eller
ikke-aktivt implantabelt medicinsk udstyr, oplysninger om den udsendte

straling, som operateren og andre udsatte personer udsattes for.
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x)  hvis udformningen af maskiner eller relaterede produkter gor det muligt
at udsende emissioner af farlige stoffer fra maskinen eller det relaterede
produkt, egenskaber for opfangnings-, filtrerings- eller
afskafningsudstyr, hvis sadant udstyr ikke leveres sammen med

maskinen eller det relaterede produkt, og et eller flere af folgende:

1) stromningshastigheden for emissionen af farlige materialer og

stoffer fra maskinen eller det relaterede produkt

ii))  koncentrationen af farlige materialer eller stoffer omkring
maskinen eller det relaterede produkt, som stammer fra maskinen
eller det relaterede produkt eller fra materialer eller stoffer, der

anvendes sammen med maskinen eller det relaterede produkt

ii1) effektiviteten af opfangnings- eller filtreringsudstyret og de
betingelser, der skal overholdes for at bibeholde effektiviteten over

tid.

Verdierne i det forste afsnit skal enten vaere reelt malt for den
pageldende maskine eller det relaterede produkt eller vaere fastsat pa
grundlag af en teknisk sammenlignelig maskine eller et teknisk
sammenligneligt relateret produkt, som er repraesentativt for den

tekniske udvikling.
1.7.5.  Salgsmaterialet

Det salgsmateriale, der beskriver maskinen eller det relaterede produkt, mé ikke
indeholde oplysninger, der er i modstrid med brugsanvisningen for sa vidt angér de
sikkerheds- og sundhedsmaessige aspekter. Det salgsmateriale, der beskriver
maskinens og det relaterede produkts ydeevne, skal indeholde samme oplysninger

om emissioner, som dem, der findes i brugsanvisningen.
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2. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAYV FOR
VISSE KATEGORIER AF MASKINER OG RELATEREDE PRODUKTER

Maskiner og relaterede produkter til fodevarer, maskiner og relaterede produkter til
kosmetiske eller farmaceutiske produkter, baerbare handholdte eller handstyrede
maskiner, baerbare fastgerelsesmaskiner og andre baerbare slagmaskiner og relaterede
produkter samt maskiner og relaterede produkter til bearbejdning af tree og materialer
med tilsvarende fysiske egenskaber samt maskiner og relaterede produkter til
udbringning af plantebeskyttelsesmidler skal opfylde alle de vasentlige sikkerheds-
og sundhedskrav, der er omhandlet 1 dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

2.1. MASKINER OG RELATEREDE PRODUKTER BEREGNET TIL FODEVARER
OG MASKINER OG RELATEREDE PRODUKTER TIL KOSMETISKE ELLER
FARMACEUTISKE PRODUKTER

2.1.1. Generelt

Maskiner eller relaterede produkter beregnet til fodevarer eller til kosmetiske eller
farmaceutiske produkter, skal vare konstrueret og fremstillet saledes, at enhver
risiko for infektion, sygdom og smitte undgas.

Folgende krav skal overholdes:

a)  Materialer, som er 1 berering med, eller som er beregnet til at komme 1 berering
med fodevarer eller drikkevand eller kosmetiske eller farmaceutiske produkter,
skal opfylde bestemmelserne i de relevante EU-retsakter. Maskinen eller det
relaterede produkt skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at materialerne
kan rengeres inden hver anvendelse, og hvor dette ikke er muligt, skal der

anvendes engangsdele.
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b)

d)

(e)

Alle overflader, der kommer i kontakt med fadevarer eller drikkevand,
kosmetiske eller farmaceutiske produkter, bortset fra overflader pa

engangsdele, skal:

1)  veare glatte og mé ikke indeholde ruheder eller ujevnheder, der kan
skjule organiske stoffer, og det samme gelder for samlinger mellem to

overflader

i1)  vere konstrueret og fremstillet saledes, at fremspring, kanter og kroge i

sd hgj grad som muligt undgis

1i1)  veare lette at rengere og desinficere, om nodvendigt efter at de let
demonterbare dele er fjernet. De indvendige hjerner skal vaere

tilstrekkeligt afrundede, sa de kan rengeres fuldstendigt.

Veasker, gasser og aerosoler fra levnedsmidler, kosmetiske eller farmaceutiske
produkter samt fra rengerings-, desinfektions- og skyllemidler skal kunne lgbe
helt ud af maskinen eller det relaterede produkt (eventuelt i en sakaldt

"rengerings"-stilling).

Maskinen eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet
saledes, at der ikke kan traenge stoffer eller levende organismer, navnlig
insekter, ind 1 den, og at der ikke kan samle sig organiske materialer i omrader,

der ikke kan rengeres.

Maskinen eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og fremstillet
saledes, at sundhedsfarlige hjelpestoffer, herunder smeremidler, ikke kan
komme 1 berering med levnedsmidler, kosmetiske eller farmaceutiske
produkter; i givet fald skal maskinen eller relaterede produkter vere
konstrueret og fremstillet siledes, at det regelmessigt kan kontrolleres, om

dette krav er opfyldt.
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2.1.2.  Brugsanvisning

Brugsanvisningen for maskiner eller relaterede produkter til fodevarer og maskiner
eller relaterede produkter til kosmetiske eller farmaceutiske produkter skal
indeholde oplysninger om anbefalede rengerings-, desinficerings- og skyllemidler og
-metoder, ikke kun for de dele, som er let tilgaengelige, men ogsé for de dele, hvortil

adgang er umulig eller frarddes.

2.2. BZARBARE HANDHOLDTE ELLER HANDSTYREDE MASKINER ELLER
RELATEREDE PRODUKTER

2.2.1. Generelt

Barbare handholdte eller handstyrede maskiner eller relaterede produkter:

a)  skal athengigt af type maskine eller relateret produkt have en anlegsflade af
tilstreekkelig storrelse, og have et tilstreekkeligt antal handtag og
stotteanordninger, der er korrekt dimensioneret, og anbragt sdledes, at
maskinens eller det relaterede produkts stabilitet er sikret under de tilsigtede

anvendelsesvilkar

b) skal, i tilfeelde af, at hdndtag ikke kan slippes i fuld sikkerhed, vare forsynet
med manuelle betjeningsanordninger til start og stop, der er anbragt séledes, at
operatoren kan aktivere dem uden at slippe handtagene, med mindre dette er

teknisk umuligt, eller nér der findes en selvstendig betjeningsanordning

c¢)  ma ikke udgere nogen risiko for utilsigtet igangsaetning eller fortsat drift, nar
operatoren har givet slip pd handtagene, og der skal treffes tilsvarende

foranstaltninger, sdfremt dette krav ikke er teknisk gennemforligt
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d) skal, nér det er nedvendigt, muliggere en visuel observation af det farlige

omride og af vaerktejets arbejde med det bearbejdede materiale.

e)  skal have en anordning eller et forbundet udstedningssystem med en
udsugningsforbindelsesudgang eller et tilsvarende system, der kan opfange
eller mindske emissioner af farlige stoffer. Dette krav gelder ikke, hvis det
forer til en ny fare, eller nar maskinens eller det relaterede produkts
hovedfunktion er anvendelse af farlige stoffer, og for emissioner fra

forbraendingsmotorerl .

f)  skal veere konstrueret og fremstillet sdledes, at de beerbarehdndholdte
maskiners eller relaterede produkters hdandtag gor igangscetning og stop

ubesvceret.
2.2.1.1. Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal omfatte folgende oplysninger om de vibrationer udtrykt som
accelerationer (m/s2), der overfores af berbare maskiner eller relaterede produkter,

der holdes eller fores 1 handen:

a)  den samlede vibrationsstyrke fra kontinuerlig vibration, som hand-arm-

systemet udsettes for

b)  middelvardien af den hgjeste amplitude af accelerationen fra gentagen stedvis

vibration, som hind-arm-systemet udsattes for

c) usikkerheden ved begge mélinger.
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2.2.2.

22.2.1.

Veardierne 1 det forste afsnit skal enten vaere dem, der reelt er blevet malt for den
pdgeeldende maskine eller det pdagceeldende relaterede produkt eller dem, som er
blevet fastsat pd grundlag af mélinger for en teknisk sammenlignelig maskine eller
relateret produkt, som er representativt for den tekniske udvikling.

Hvis de harmoniserede standarder eller felles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, ikke kan anvendes, skal
vibrationsdataene males ved anvendelse af den mest hensigtsmassige malemetode
for maskinen eller det relaterede produkt.

Funktionsvilkdrene for maskinen under malingen og de metoder, der er anvendt ved
malingerne, eller en henvisning til den benyttede harmoniserede standard, skal vere

angivet.

Baerbare fastgorelsesmaskiner og andre barbare slagmaskiner eller relaterede

produkter
Generelt

Barbare fastgorelsesmaskiner og andre barbare slagmaskiner eller relaterede

produkter skal konstrueres og fremstilles séledes:

a)  atenergien overfores til slagelementet via et mellemstykke, der ikke forlader

anordningen

b)  at en samtykkeanordning forhindrer slag, hvis maskinen eller det relaterede

produkt ikke er korrekt anbragt med et tilstraekkeligt tryk pa arbejdsemnet

(¢) atufrivillig udlesning forhindres; om nedvendigt skal der foretages en bestemt
sekvens af handlinger mellem samtykkeanordningen og betjeningsanordningen

for at udlese et slag
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d) at utilsigtet udlesning forhindres under hindtering eller 1 tilfeelde af stad
(e) at maskinen kan lades og aflades let og sikkert.

Nér det er nedvendigt, skal det vaere muligt at forsyne anordningen med splintvaern,

og egnede vaern skal da leveres af maskinens eller det relaterede produkts fabrikant.
2.2.2.2. Brugsanvisning
Brugsanvisningen skal omfatte de nedvendige oplysninger med hensyn til:

a)  hvilket tilbehor og udskifteligt udstyr der kan anvendes sammen med maskinen

eller det relaterede produkt

b)  hvilke egnede fastgerelseselementer eller andre slagelementer der skal

anvendes sammen med maskinen eller det relaterede produkt
c)  ndr det er relevant, hvilke patroner der skal anvendes.

2.3. MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER TIL BEARBEJDNING AF
TRA OG MATERIALER MED TILSVARENDE FYSISKE EGENSKABER

Maskiner eller relaterede produkter til bearbejdning af tree og materialer med

tilsvarende fysiske egenskaber skal opfylde folgende krav:

a)  Maskinen eller det relaterede produkt skal vare konstrueret, fremstillet eller
udstyret saledes, at emnet kan anbringes og styres sikkert. Nar emnet holdes i
handen pa et arbejdsbord, skal dette sikre, at emnet holdes tilstrekkelig stabilt

under arbejdet og ikke hindre, at emnet kan beveages.
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b)  Nar maskinen eller det relaterede produkt kan forventes at skulle anvendes
under vilkar, der indebarer risiko for udslyngning af arbejdsemner eller dele
heraf, skal den vaere konstrueret, fremstillet eller udstyret saledes, at
udslyngning forhindres, eller safremt dette ikke er muligt, séledes at

udslyngning ikke indebarer risici for operateren og/eller de udsatte personer.

c¢)  Maskinen eller det relaterede produkt skal vere udstyret med automatisk
bremse, der stopper varktejet pa tilstraekkelig kort tid, nér der er risiko for

kontakt med vaerktejet under efterlgbet.

d)  Nar verktejet indgér som en del af en maskine, der ikke er fuldautomatisk,
eller et relateret produkt skal denne maskine eller dette relaterede produkt vere
konstrueret og fremstillet sdledes, at risikoen for personulykker fjernes eller

begranses.

2.4. MASKINER ELLER RELIATEREDE PRODUKTER TIL UDBRINGNING AF
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

2.4.1. Med henblik pa punkt 2.4, finder folgende definition anvendelse:

"maskiner til eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler":
maskiner eller relaterede produkter, der specifikt er tilteenkt udbringning af
plantebeskyttelsesmidler som omhandlet i artikel 2, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 1107/2009'.

! Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

Generelt

Fabrikanten af maskiner eller relaterede produkter til udbringning af
plantebeskyttelsesmidler skal sikre, at der foretages en vurdering af risikoen for
utilsigtet eksponering af miljeet for plantebeskyttelsesmidler i overensstemmelse
med risikovurderings- og risikonedsattelsesprocessen i Generelle principper, punkt
1.

Maskiner eller relaterede produkter til udbringning af plantebeskyttelsesmidler skal
konstrueres og fremstilles under hensyntagen til resultaterne af risikovurderingen, jf.
forste afsnit, pa en sdidan made, at de kan betjenes, indstilles og vedligeholdes uden
utilsigtet eksponering af miljoet for plantebeskyttelsesmidler.

Laekager skal undgas til enhver tid.
Betjening og overvagning

Det skal veere muligt praecist og uden vanskeligheder at betjene, overvage og
omgaende afbryde udbringningen af plantebeskyttelsesmidler fra

betjeningspladserne.
Pafyldning og temning

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sddan
made, at pracis pafyldning af den nedvendige mangde af plantebeskyttelsesmidler
er let, og der sikres en nem og fuldstendig temning, samtidig med at der ikke sker
spild af plantebeskyttelsesmidler, og forurening af vandforsyningen undgés ved

saddanne operationer.
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2.4.5.

24.5.1.

2.4.5.2.

2.4.53.

24.54.
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Udbringning af plantebeskyttelsesmidler
Udbringningshastighed

Maskinerne eller de relaterede produkter skal vere forsynet med anordninger, som

gor det let at justere udbringningshastigheden praecist og palideligt.
Fordeling, aflejring og afdrift af plantebeskyttelsesmidler

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sadan
madde, at plantebeskyttelsesmidlet aflejres pa behandlingsarealet, for at spildet uden
for behandlingsarealerne begrenses til et minimum og for at undga afdrift af
plantebeskyttelsesmidler til omgivelserne. Der skal, nér det er hensigtsmassigt,

sikres en jevn fordeling og en ensartet aflejring.
Afprovninger

Med henblik pa at kontrollere, at de relevante maskindele eller det relaterede

produkt opfylder kravene i punkt 2.4.5.1 og 2.4.5.2 skal fabrikanten I foretage

relevante afprevninger af hver type maskine eller relateret produkt eller sorge for, at

saddanne afprovninger foretages.
Spild ved standsning

Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles med henblik pa

at undga spild, nar udbringningen af plantebeskyttelsesmidler er standset.
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2.4.6. Vedligeholdelse
2.4.6.1. Rengoring
Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sddan
madde, at der let kan foretages en grundig rengering af dem uden forurening af
omgivelserne.
2.4.6.2. Service
Maskiner eller relaterede produkter skal konstrueres og fremstilles pd en sddan
made, at udskiftning af slidte dele let kan foretages uden forurening af omgivelserne.
2.4.7. Inspektioner
Det skal veere muligt let at tilslutte de nedvendige maleinstrumenter til maskinen
eller det relaterede produkt for at kontrollere, om maskinen eller det relaterede
produkt fungerer korrekt.
2.4.8. Merkning af dyser, sier og filtre
Dyser, sier og filtre skal veere market pa en sddan mide, at type og sterrelse klart
kan afleses.
2.4.9. Angivelse af det anvendte plantebeskyttelsesmiddel
Naér det er hensigtsmaessigt, forsynes maskinen eller det relaterede produkt med et
specifikt ophang, hvor operateren kan anfere navnet pa det anvendte
plantebeskyttelsesmiddel.
2.4.10. Brugsanvisning
Brugsanvisningen skal omfatte folgende oplysninger:
a)  forholdsregler, der skal tages ved blanding, pafyldning, udbringning, temning,
rengering, servicering og transport for at undgé forurening af omgivelserne
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b)

d)

g)

detaljerede anvendelsesbetingelser for de forskellige patenkte driftsmiljeer,
herunder den tilherende klargering, der kraeves for at sikre, at
plantebeskyttelsesmidlet aflejres pd behandlingsarealerne, og at spildet uden
for behandlingsarealerne begranses til et minimum, for at undgé afdrift til
miljeet og 1 givet fald for at sikre en jeevn fordeling og ensartet aflejring af

plantebeskyttelsesmidlet

de typer og sterrelser af dyser, sier og filtre, der kan anvendes med maskinen

eller det relaterede produkt

kontrolhyppighed og kriterier for samt metoden til udskiftning af dele, der er
udsat for slid, som indvirker pa maskinens eller det relaterede produkts

korrekte funktion, f.eks. dyser, sier og filtre

specifikation for kalibrering, daglig vedligeholdelse, vinterklargering og andre
former for kontrol, der er nadvendig for at sikre, at maskinen eller det

relaterede produkt tfungerer korrekt

typer af plantebeskyttelsesmidler, der kan f4 maskinen eller det relaterede

produkt til at fungere ukorrekt

en angivelse af at operateren ber holde navnet pé det anvendte
plantebeskyttelsesmiddel ajourfert pa det specifikke opheng omhandlet 1 punkt
249
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h)  tilkobling og anvendelse af specialudstyr og tilbeher samt de nedvendige

forholdsregler, der skal tages

1) en angivelse af, at maskinen eller det relaterede produkt kan vere omfattet af
nationale krav om regelmaessig inspektion foretaget af udpegede organer som

fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/128/EF?

1) de af maskinens eller det relaterede produkts funktioner, der skal inspiceres

for at sikre, at den fungerer korrekt

k)  brugsanvisning vedrerende tilkobling af de nedvendige maleinstrumenter.

3. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV MED
HENBLIK PA FOREBYGGELSE AF RISICI, DER SKYLDES MASKINERS
ELLER RELATEREDE PRODUKTERS MOBILITET

Maskiner eller relaterede produkter, der indeberer en risiko, som skyldes
mobiliteten, skal opfylde alle de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er

fastsat i dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme
for Fallesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af
24.11.2009, s. 71).

AM\1276776DA.docx 223/301 PE744.065

DA DA



3.1. GENERELT
3.1.1.  Med henblik pé dette punkt finder folgende definitioner anvendelse:

a)  "maskiner eller relaterede produkter, der indeberer en risiko pa grund af deres

mobilitet":

1)  maskiner eller relaterede produkter, hvis drift enten kreever mobilitet
under arbejdets udferelse eller en kontinuerlig eller halvkontinuerlig

bevaegelse mellem en rakke faste arbejdspunkter, eller

i1)  maskiner eller relaterede produkter, hvor arbejdet sker uden beveagelse,
men som kan vere forsynet med midler, der giver mulighed for lettere at

flytte den fra et sted til et andet

(b) '"forer": em operator, der har til opgave at flytte en maskine eller et relateret
produkt, der enten befinder sig pd maskinen eller beveger sig til fods ved siden

af maskinen eller fjernbetjener den I

¢)  "autonom mobil maskine": mobil maskine, der har en autonom funktion, under
hvilken alle de vaesentlige sikkerhedsfunktioner af den mobile maskine sikres 1

dens bevegelses- og arbejdsomrade, uden en kontinuerlig interaktion med en

operator
d)  "overviagningsansvarlig': en person, som har ansvar for overvdagningen af

autonome mobile maskiner

e "overvigningsfunktion": ikkepermanent fjernovervdgning af autonome
mobile maskiner ved hjcelp af en anordning, som gor det muligt at modtage

informationer eller advarsler og at give begreensede ordrer til denne maskine
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

ARBEJDSSTEDER
Forerplads

Der skal vere tilstraekkeligt udsyn fra fererpladsen, s foreren uden fare for sig selv

eller de udsatte personer kan mangvrere maskinen eller det relaterede produkt og

dens redskaber under rimeligt forudsigelige anvendelsesforhold. Om nedvendigt skal

der anbringes passende anordninger, der kan athjelpe risici hidrerende fra
manglende direkte udsyn.

En maskine eller et relateret produkt, hvorpa foreren bliver transporteret, skal vare
konstrueret og fremstillet pa en sidan made, at der fra forerpladsen ikke er risiko for,
at foreren uforsatligt fr kontakt med hjul eller balter.

Hvis dimensionerne tillader det, skal fererpladsen for kerende forere vaere saledes
udformet og fremstillet, at den kan udstyres med kabine, forudsat at dette ikke ager
risikoen, og at der er plads dertil. Den skal i s& fald rumme en plads, hvor de for

foreren nedvendige brugsanvisninger kan opbevares.
Saeder

Hyvis der er risiko for, at operaterer eller andre personer, som transporteres med
maskinen, kan blive klemt mellem dele af maskinen og omgivelserne, safremt
maskinen velter eller tipper over, herunder navnlig maskiner udstyret med et
forervaern, som omhandlet i punkt 3.4.3 eller 3.4.4:

a)  skal maskinen vare konstrueret eller udstyret med et fastholdelsessystem, der
fastholder personerne i sadet eller forervaernet uden at forhindre de bevagelser, der
er nodvendige for betjeningen, eller de bevagelser, der skyldes sadets affjedring i

forhold til ferervarnet: I
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hvis der er en betydelig risiko for, at maskinen veelter eller tipper over, og dets
Sfastholdelsessystem ikke anvendes, ma det ikke veere muligt for maskinen at
bevaege sig

sddanne fastholdelsesanordninger skal tage hensyn til ergonomiske principper og
md ikke installeres, hvis de oger risikoen

b)  skal der afgives et visuelt og akustisk signal pé fererpladsen for at advare

foreren, nar foreren er pd forerpladsen og ikke anvender fastholdelsessystemet.
3.2.3.  Pladser til andre personer

Hvis det 1 brugsbetingelserne er forudset, at andre personer end foreren lejlighedsvis
eller regelmassigt kan transporteres med den pagaldende maskine eller arbejde
herpa, skal der indrettes egnede pladser, som sikrer, at transporten eller arbejdet kan
finde sted uden risiko.

Punkt 3.2.1, andet og tredje afsnit, geelder ogsa for pladser for andre personer end

foreren.
3.2.4.  Overvigningsfunktion

Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal, ndr det er relevant,
have en overvdgningsfunktion, der er specifik for den autonome funktion.
Funktionen skal gore det muligt for den overvigningsansvarlige at fjernmodtage
informationer fra maskinen. Overvdgningsfunktionen ma kun gere det muligt at
foretage handlinger, der standser eller starter maskinen eller det relaterede produkt pé
afstand eller flytter den til en sikker plads og en sikker tilstand for at undgd at
fordrsage andre risici. Den skal konstrueres og fremstilles til kun at tillade disse
handlinger, nar den overvdagningsansvarlige direkte eller indirekte kan se maskinens
bevegelses- og arbejdsomrade og beskyttelsesudstyret er operationelt.

De informationer, den overvagningsansvarlige modtager fra maskinen, hvor
overvdagningsfunktionen er aktiv, skal gere det muligt for den
overvdagningsansvarlige at have et fuldsteendigt og precist overblik over maskinens

drift, bevaegelse og sikker placering i dens bevagelses- og arbejdsomride.
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3.3.
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Informationerne skal advare den overvagningsansvarlige, hvis der opstér eller kan

opstd uforudsete eller farlige situationer, som kreever, at den overvdagningsansvarlige

griber ind.

Hvis overvagningsfunktionen ikke er aktiv, ma maskinen ikke kunne fungere.
STYRESYSTEMER

Om nedvendigt skal betjeningsanordningerne sikres mod uautoriseret brug.

Hvis der er tale om fjernbetjening, skal alle betjeningsenheder utvetydigt angive,
hvilken eller hvilke maskiner eller relaterede produkter der kan betjenes fra den
pagaldende enhed.

Fjernbetjeningssystemet skal konstrueres og fremstilles saledes, at det kun pavirker:
a)  den pagzldende maskine eller det relaterede produkt
b)  de pageldende funktioner.

En fjernbetjent maskine eller relaterede produkter skal vaere konstrueret og
fremstillet saledes, at den kun reagerer pa signaler fra de dertil beregnede
betjeningsenheder.

For autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal styresystemet veere
bygget til selv at varetage sikkerhedsfunktionerne som omhandlet i dette punkt,

selv ndr handlinger pdlegges gennem en fjernovervagningsfunktion.
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3.3.1.

Betjeningsanordninger

Foreren skal fra forerpladsen kunne betjene alle betjeningsanordninger, som er
nedvendige for, at maskinen eller det relaterede produkt kan fungere, bortset fra de
funktioner, hvis igangsetning kun kan ske uden fare ved hjelp af
betjeningsanordninger, der er anbragt et andet sted. Dette geelder navnlig de
funktioner, der skal udferes af andre operaterer end foreren, eller dem, hvor fereren
er nadt til at forlade forerpladsen for at kunne udfere dem uden fare.

Hvor der forefindes pedaler, skal disse vere konstrueret, fremstillet og anbragt
séledes, at de kan betjenes af en forer pd en sikker made og med minimal risiko for
fejlbetjening. De skal have en skridsikker overflade og skal let kunne rengeres.

Hyvis betjeningsanordningernes betjening kan frembyde fare, f.eks. farlige
bevagelser, skal de gé tilbage i neutral stilling, s& snart operateren slipper dem,
undtagen hvor det drejer sig om betjeningsanordninger, som har flere forud fastlagte
stillinger.

For maskiner pé hjul skal styringsmekanismen vare konstrueret og fremstillet pa en
sadan made, at virkningen af pludselige bevagelser i rattet eller styringsanordningen,
som skyldes stad pa styrehjulene, mindskes.

Anordninger til betjening af differentialesperre skal vaere konstrueret og anbragt pa
en sddan made, at differentialesparret kan sattes ud af funktion, mens maskinen er i
bevegelse.

Sjette afsnit i punkt 1.2.2 vedrerende akustisk og/eller visuelt advarselssignal galder

kun ved baglans kersel.
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3.3.2.

3.3.3.

Igangsatning/kersel

Al styret korsel med en selvkerende maskine med kerende forer mé kun kunne
foretages, hvis foreren befinder sig ved betjeningspulten.

Nér en maskine under arbejdet er udstyret med anordninger, der rager ud over dens
normale fritrumsprofil (kontur), skal fereren have mulighed for inden kerslen pa en
enkel made at kontrollere, at de pagaeldende anordninger er i en bestemt stilling, der
tillader sikker kersel.

Dette gaelder ogsé for alle andre dele, der for at muliggere sikker beveagelse er nedt
til at veere 1 seerlige indstillinger, og om nedvendigt 1st.

Nér det ikke frembyder andre risici, skal kersel med en maskine vare betinget af
korrekt indstilling af ovennavnte anordninger.

Maskinen mé ikke utilsigtet kunne satte sig i bevaegelse ved start af motoren.
Bevagelsen af en autonom mobil maskine skal tage hensyn til risici 1 forbindelse

med det omrade, hvori det skal bevage sig og arbejde.
Korselsfunktionen

Ud over de forskrifter, der skal vare opfyldt ved kersel pd offentlig vej, skal
selvkerende maskiner samt pahangskeretgjer hertil opfylde sddanne krav med
hensyn til fartnedsattelse, standsning, bremsning og stilstand, at det tilsikres, at
maskinerne kan anvendes og betjenes pd en sikkerhedsmessig forsvarlig made under
de fastsatte vilkr med hensyn til drift, belastning, hastighed samt underlagets

beskaffenhed og heldning.
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Nedbremsning og standsning af selvkerende maskiner skal kunne ske ved, at fereren
anvender en central betjeningsanordning. Hvor sikkerheden kraver det, skal en
nedbetjeningsanordning, som betjenes fuldstendig uathengigt og er let at na, gore
det muligt at nedbremse og standse maskinen, hvis den centrale betjeningsanordning
svigter, eller hvis energitilforslen, der er nedvendig til aktivering af den centrale
betjeningsanordning er afbrudt.

Hvis sikkerheden kraever det, skal det ved hjelp af en parkeringsanordning tilsikres,

at maskinen forbliver standset. Denne anordning kan vere kombineret med en af de

anordninger, der er omhandlet 1 andet afsnit, hvis den er rent mekanisk styret.

En fjernstyret maskine skal vare forsynet med anordninger, som gor det muligt
automatisk og ejeblikkeligt at standse maskinen og at forhindre potentielt farlige
funktioner, i folgende situationer:

a) hvis foreren har mistet kontrollen over maskinen

b) ved modtagelse af et stopsignal

c) hvis der detekteres en fejl i en del af systemet, der har med sikkerheden at gore

d) nar der ikke modtages et kontrolsignal inden for en specificeret frist.

Punkt 1.2.4 finder ikke anvendelse pa kerselsfunktionen.

Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter skal overholde en af

Jolgende betingelser eller begge om nodvendigt ifolge risikovurderingen:
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3.3.4.

1) de skal bevaege sig og arbejde i1 et indhegnet omrade, der er udstyret med et

perifert beskyttelsessystem med afskermninger eller beskyttelsesudstyr

i1) de skal veere udstyret med anordninger, der er bestemt til at opdage
personer, husdyr eller andre forhindringer i nerheden, i tilfeelde hvor disse
forhindringer kan resultere 1 en risiko for menneskers eller husdyrs
sikkerhed og sundhed eller for sikker drift af maskinen eller det relaterede

produkt.

Bevageligheden af mobile maskiner eller relaterede produkter, der er forbundet
med en eller flere pdh@engskeretojer eller trukket udstyr, herunder autonome mobile
maskiner eller relaterede produkter, der er forbundet med en eller flere
pahangskeretojer eller trukket udstyr, mé ikke udgere en risiko for personer, husdyr
eller andre forhindringer i farezonen for sadanne maskiner eller relaterede

produkter og pdhengskeretojer eller trukket udstyr.
Korsel med maskiner med géende forer

Korsel med en selvkerende maskine med gaende forer md kun kunne foretages, hvis
foreren hele tiden aktiverer den relevante betjeningsanordning. Iseer ma der ikke
kunne ske korsel under start af motoren. Styresystemer pa maskiner med giende
forer skal vaere konstrueret pa en sidan made, at risici 1 forbindelse med, at maskinen

uventet korer hen imod fereren, reduceres til et minimum, herunder navnlig risici for:
a)  at foreren bliver mast eller kort over

b)  at foreren skades af roterende verktojer.
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3.3.5.

3.4.

3.4.1.

34.2.

Maskinens kerselshastighed skal vare tilpasset den hastighed, som en géende forer
kan bevage sig med.

Kan der monteres roterende udstyr pa en maskine, ma dette udstyr ikke kunne
aktiveres, nar maskinen er i bakgear, medmindre maskinen kerer, fordi udstyret
beveages. I sa fald skal hastigheden ved baglenskersel vare tilstreekkelig lav til, at

det ikke kan udgere nogen fare for foreren.
Svigt 1 servostyringen

Er maskinen indrettet med servostyring, ma svigt i energitilferslen til denne ikke
kunne forhindre, at maskinen kan styres under nedbremsning.
For autonome mobile maskiner mi en fejl 1 styretojet ikke have indvirkning pa

sikkerheden af maskinen.
BESKYTTELSESFORANSTALTNINGER MOD MEKANISKE RISICI
Utilsigtede bevegelser

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere konstrueret, fremstillet og 1 givet fald
monteret pa et mobilt underlag pa en sidan méde, at ukontrollerede svingninger i
deres tyngdepunkt, nar de flyttes, hverken pavirker stabiliteten eller giver en for stor

belastning af chassis'et.
Bevagelige kraftoverforingsdele

Som undtagelse fra punkt 1.3.8.1 skal bevagelige afskeermninger af de bevagelige
dele i motorrummet i forbindelse med motorer ikke ngdvendigvis vaere forsynet med
en tvangskoblingsanordning, hvis de kun kan abnes ved hjalp af varktej eller nogle
eller ved betjening af en anordning, der er anbragt pa fererpladsen, for si vidt denne
er anbragt i en fuldstendig lukket kabine med en 1as for at forhindre uautoriseret

adgang.
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3.4.3.

3.4.4.

Veltning og tipning

Er der risiko for, at en selvkerende maskine med kerende forer, operator(er) eller en
eller flere andre personer kan velte eller tippe over, skal maskinen vere forsynet
med et passende forervaern, medmindre dette oger risikoen.

I tilfeelde af at maskinen velter eller tipper over, skal dette forervarn sikre de
kerende personer et passende deformationsvolumen.

Med henblik pé at kontrollere, at forervernet opfylder kravene i andet afsnit, skal
fabrikanten I foretage relevante afpravninger af hver forervaernstype eller serge for,

at sddanne afprovninger foretages.
Nedfaldende genstande

Hvis der ved anvendelse af en selvkerende maskine med kerende forer, operater(er)
eller en eller flere andre personer er risiko for nedfaldende genstande eller materialer,
skal maskinen vaere konstrueret og fremstillet sdledes, at der tages hejde for denne
risiko, og, hvis dens dimensioner muligger det, vere udstyret med et passende
forervaern.

Dersom der falder genstande eller materialer ned, skal dette forervaern garantere de
kerende personer et passende deformationsvolumen.

Med henblik pa at kontrollere, at ferervarnet opfylder kravene i andet afsnit, skal
fabrikanten I foretage relevante afprevninger af hver forervernstype eller sorge for,

at sadanne afprevninger foretages.
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3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

Adgangsveje

Handtag og trin skal vaere konstrueret, fremstillet og anbragt pa en sdédan made, at
operatererne instinktivt anvender disse og ikke betjeningsanordningerne til at lette

adgangen.
Traekanordninger

Maskiner, der anvendes til at traekke, eller som er beregnet til at blive trukket, skal
vare udstyret med trek- eller koblingsanordninger, der er konstrueret, fremstillet og
anbragt pa en sddan méde, at til- og frakobling kan ske let og sikkert, og at der ikke
ved et uheld sker frakobling under brugen.

I det omfang belastningen af treekstangen kraever det, skal disse maskiner udstyres
med en trekstangstotte med en kontaktflade, der er tilpasset belastninger og

underlag.

Kraftoverfersel mellem den selvkerende maskine (eller en traktor) og den tilkoblede

maskine

Aftagelige mekaniske kraftoverferingsanordninger, der forbinder en selvkerende
maskine (eller traktor) med en tilkoblet maskines forste faste akselleje skal vere
konstrueret og fremstillet siledes, at alle de bevagelige dele er afskermet i hele
anordningens lengde.

P& den selvkerende maskine (eller traktoren) skal det kraftudtag, hvortil den
aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning er fastspandt, vare beskyttet enten
af en afskeermning, der er fastgjort til og forbundet med den selvkerende maskine

(eller traktoren), eller af andre anordninger, som sikrer tilsvarende beskyttelse.
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Det skal vaere muligt at 4bne denne afskaermning for at f4 adgang til den aftagelige
mekaniske kraftoverferingsanordning. Nér den er pa plads, skal der vare
tilstreekkelig plads til at forhindre, at kardanakslen beskadiger afskaermningen, nar
maskinen (eller traktoren) er i bevagelse.

P& den maskine, der treekkes, skal kraftindtaget vaere lukket inde 1 en afskermning,
der er fastgjort pa maskinen.

Der ma ved kardanoverforingsaksler kun forefindes en momentbegranser eller
frilebskobling pa den tilkoblede maskines side. Det skal i s& fald angives pa den
aftagelige mekaniske kraftoverferingsanordning, hvor monteringen skal ske.
Enhver maskine, der treekkes, og hvis funktion forudsatter, at der forefindes en
aftagelig mekanisk kraftoverferingsanordning, som forbinder den med en
selvkerende maskine eller en traktor, skal have et tilkoblingssystem for den
aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning, der er siledes indrettet, at den
aftagelige mekaniske kraftoverforingsanordning og dennes beskyttelsesudstyr ikke
beskadiges ved kontakt med underlaget eller med en del af maskinen, nar maskinen
er frakoblet.

Beskyttelsesudstyrets ydre dele skal vare konstrueret, fremstillet og anbragt pa en
sadan made, at de ikke kan dreje rundt sammen med den aftagelige mekaniske
kraftoverforingsanordning. Beskyttelsesudstyret skal daekke
kraftoverferingsanordningen hen til enderne af gaflerne i forbindelse med
enkeltkardanled og mindst indtil midten af det eller de ydre led i forbindelse med
sakaldte vidvinkelled.

Hvis der er adgangsveje til arbejdssteder nar ved den aftagelige mekaniske
kraftoverferingsanordning, skal sddanne adgange vare konstrueret og fremstillet
saledes, at det forhindres, at beskyttelsesudstyret for disse aksler kan benyttes som

trinbraet, medmindre de er konstrueret og fremstillet med henblik herpa.
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3.5.

3.5.1.

3.5.2.

BESKYTTELSESFORANSTALTNINGER MOD ANDRE RISICI
Batterier

Batterikassen skal vere konstrueret og fremstillet séledes, at udslyngning af
elektrolyt pa operateren er forhindret, ogsa i tilfzelde af veeltning eller tipning, og det
er forhindret, at der dannes dampe pa de steder, hvor operatererne befinder sig.
Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet sdledes, at
batteriet kan frakobles ved hjlp af en lettilgaengelig anordning til dette formal.
Batterier med automatisk opladning for mobile maskiner eller relaterede produkter,
herunder autonome mobile maskiner eller relaterede produkter, skal konstrueres
saledes, at de forebygger de farer, der er nevnt i punkt 1.3.8.2 og 1.5.1, herunder
risiko for kontakt eller kollision med en person eller andre maskiner eller relaterede
produkter, nar maskinen eller det relaterede produkt selvstendigt bevager sig hen

til ladestationen.
Brand

Afhengig af de af fabrikanten forudsete farekilder, skal maskinen, hvis dens

dimensioner tillader det:
a) enten give mulighed for anbringelse af lettilgeengelige ildslukkere eller

b)  veare forsynet med slukningssystemer, der er en integreret del af maskinen.
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3.5.3.

3.54.

3.6.

3.6.1.

Emission af farlige stoffer

Punkt 1.5.13, andet og tredje afsnit, finder ikke anvendelse, nar maskinens vigtigste
funktion er anvendelse af farlige stoffer. Operatoren skal dog beskyttes mod
risikoen for at blive udsat for sddanne farlige emissioner.

Mobile maskiner med kerende forer, hvis hovedfunktion er at anvende farlige
stoffer, skal vare udstyret med filtre i forerhuset eller tilsvarende

sikkerhedsforanstaltninger.
Risiko for kontakt med stremferende luftledninger

Afhangig af deres hojde skal maskiner eller relaterede produkter, nar det er
relevant, vaere konstrueret, fremstillet og udstyret, sa risikoen for kontakt med en
stromforende luftledning eller risikoen for at skabe en elektrisk bue mellem enhver
del af maskinen eller en forer, der kerer maskinen med en stremforende luftledning,
undgés.

Nar risikoen for, at den person, som forer maskinen, kommer i kontakt I med en
stromforende luftledning, ikke fuldt ud kan undgas, skal mobile maskiner eller
relaterede produkter vere konstrueret, fremstillet og udstyret sdledes at alle farer af

elektrisk karakter forebygges I .
INFORMATION OG ANVISNINGER
Skilte, signaler og advarsler

Alle maskiner eller relaterede produkter skal vere forsynet med skilte og eller
plader med instruks om anvendelse, indstilling og vedligeholdelse, hvor dette er
nedvendigt for at sikre menneskers sikkerhed og sundhed. De skal vare udvalgt,

udformet og fremstillet pa en sddan méde, at de er klart synlige og holdbare.
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Udover de geldende bestemmelser i1 faerdselsreglerne, skal mobile maskiner eller

relaterede produkter med korende forer vaere udstyret med folgende:
a)  akustisk advarselsudstyr, som kan advare personer

b) et lyssignalsystem, der svarer til de forudsete brugsvilkér. Dette krav geelder
dog ikke for maskiner eller relaterede produkter, som udelukkende er beregnet

til arbejde under jorden, og som ikke er udstyret med elektrisk energi

c)  der skal om nedvendigt vere et passende forbindelsessystem mellem

anhangeren og maskinen eller et relateret produkt til drift af signalerne.

Er der under normal brug af fjernbetjente maskiner eller relaterede produkter risiko
for, at personer udsattes for at blive klemt eller kert over, skal sadanne maskiner
vare forsynet med egnede signalordninger, som advarer om maskinens bevagelser,
eller med midler til at beskytte personer mod sadanne risici. Det samme gelder for
maskiner eller relaterede produkter, hvis brug indebarer en systematisk gentagelse
af frem- og tilbagekersel pd samme akse, og hvor foreren ikke direkte kan se omradet
bag ved maskinen.

Det skal ved konstruktionen sikres, at der ikke kan ske utilsigtet frakobling af signal-
og varslingsanordninger. Nér det er af absolut betydning for sikkerheden, skal
sadanne anordninger vere forsynet med et system til kontrol af deres funktion, s
operatoren tydeligt kan se, hvis de svigter.

Hvis en maskines eller det tilkoblede udstyrs bevagelser indebarer en serlig risiko,
skal maskinen vare forsynet med et skilt med en advarsel om, at det er forbudt at
komme for tet pd maskinen under arbejdet. Skiltet skal kunne lases pa tilstraekkelig

lang afstand af hensyn til sikkerheden for de personer, som befinder sig i naerheden

af den.
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3.6.2. Maerkning

1) Alle maskiner og relaterede produkter skal vare forsynet med folgende

oplysninger pd en mdde, sd de er tydelige og ikke kan fjernes:
a) nominel effekt udtrykt i kilowatt (kW)
b) masse, i den udformning, maskinen normalt har, udtrykt 1 kilogram (kg),

2) Alle maskiner og relaterede produkter skal desuden, hvor det er relevant, vare
forsynet med folgende oplysninger pd en made, sé de er tydelige og ikke kan

fjernes:

a) sterste tilladte traek 1 koblingskrogen, udtrykt i newton (N)

b) sterste tilladte vertikale belastning 1 koblingskrogen, udtrykt i newton (N).
3.6.3. Brugsanvisning
3.6.3.1. Vibrationer

Brugsanvisningen skal indeholde folgende angivelser om vibrationer udtrykt som
acceleration (m/s2), som maskinen eller det relaterede produkt overforer til hand-

arm-systemet eller til hele kroppen:

a)  den samlede vibrationsstyrke fra kontinuerlig vibration, som hand-arm-

systemet udsettes for

b)  middelvardien af den hgjeste amplitude af accelerationen fra gentagen stedvis

vibration, som hind-arm-systemet udsattes for

c¢) den hgjeste geometriske middelvardi af den vegtede acceleration, som hele
kroppen udsettes for, hvis den overstiger 0,5 m/s?. Hvis denne styrke er mindre

end eller lig med 0,5 m/s?, skal dette veere anfort
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3.6.3.2.

3.6.3.3.

d)  usikkerheden ved malinger.

Disse verdier skal enten vere reelt mélt for den pagaeldende maskine eller det
relaterede produkt, eller vaere fastsat pd grundlag af maling foretaget pa en teknisk
sammenlignelig maskine eller et relateret produkt, som er repraesentativ for den
planlagte produktion.

Hvis de harmoniserede standarder eller feelles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, ikke kan anvendes, skal
vibrationen méles ved anvendelse af den mest hensigtsmassige mélemetode for
maskinen eller det relaterede produkt.

Der skal redegores for funktionsvilkarene for maskinen under mélingen og for,

hvilke mélemetoder der er anvendt ved mélingerne.
Flere anvendelsesmuligheder

Brugsanvisningen for en maskine eller et relateret produkt med flere
anvendelsesmuligheder afthangig af det udstyr, der benyttes, og brugsanvisningen for
udskifteligt udstyr skal indeholde de nedvendige oplysninger, for at montering og
brug af hovedmaskinen eller det relaterede produkt og det udskiftelige udstyr kan

ske pé en sikker made.
Autonome mobile maskiner eller relaterede produkter

Brugsanvisningen for anvendelsen af autonome mobile maskiner eller relaterede
produkter skal praecisere egenskaberne for den patenkte bevegelse, arbejdsomrade

og farezoner.
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4. SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV TIL
IM@DEGAELSE AF RISICI I FORBINDELSE MED LOFTEOPERATIONER
Maskiner eller relaterede produkter, der indeberer risici i forbindelse med
lofteoperationer, skal opfylde alle de relevante vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, der er fastsat i dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).

4.1. GENERELT

4.1.1. Med henblik pé punkt 4.1, finder folgende definitioner anvendelse:

a)  "Lefteoperation": operation bestdende i flytning af lasteenheder bestaende af
varer og/eller personer, der pa et givet tidspunkt indeberer en niveauaendring

b)  "Styret byrde": byrde, som under hele flytningen styres langs faste eller
fleksible styr, hvis position bestemmes af faste punkter

c)  "Sikkerhedskoefficient": det aritmetiske forhold mellem den af fabrikantenl
garanterede belastning, indtil hvilken en komponent er i stand til at beere lasten,
og den maksimale tilladte arbejdsbelastning, som er anfort pa komponenten

(d) "Provekoefficient": det aritmetiske forhold mellem den belastning, der
anvendes ved statiske eller dynamiske prover af maskinen eller det relaterede
produkt eller laftetilbeharet, og den maksimale tilladte arbejdsbelastning, som
er anfort pd maskinen eller det relaterede produkt eller loftetilbehoret

(e) "Statisk preve": prove, som bestdr 1, at maskinen eller det relaterede produkt
eller loftetilbehoret underseges og derefter pavirkes med en kraft, der er lig
med den maksimale tilladte arbejdsbelastning multipliceret med den relevante
statiske provekoefficient, hvorefter maskinen eller loftetilbehoret pa ny
undersoges, efter at belastningen er fjernet, for at kontrollere, at der ikke er sket
nogen skade
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4.1.2.1.

4.1.2.2.

f)  "Dynamisk preve": prove, som bestér i1 at afprave maskinen eller det relaterede
produkt i alle mulige konfigurationer med den maksimale tilladte
arbejdsbelastning multipliceret med den relevante dynamiske provekoefficient,
under hensyntagen til loftemaskinens dynamiske opfersel, for at kontrollere,

om den virker, som den skal

g)  "Stol (Iad/kurv)": en del af maskinen eller det relaterede produkt pa eller i

hvilken personer og/eller varer anbringes med henblik pd at blive loftet.
BESKYTTELSESFORANSTALTNINGER MOD MEKANISKE RISICI
Risici som felge af manglende stabilitet

En maskine eller et relateret produkt skal konstrueres og fremstilles saledes, at den 1
punkt 1.3.1. kreevede stabilitet opretholdes, bade nar maskinen er i brug, og nér den
er ude af brug, herunder under alle etaper af transport, montering og demontering, i
tilfelde af forudsigelige komponentsvigt, samt under de afprevninger, der foretages i
overensstemmelse med brugsanvisningen. Fabrikanten I skal til dette formal benytte

de relevante kontrolmetoder.

Maskiner eller relaterede produkter, som beveger sig langs styreskinner eller pa

koreskinner

Maskiner eller relaterede produkter skal vaere forsynet med anordninger, der virker
pé styre- og kereskinnerne for at forhindre afsporing.

Hyvis der til trods for sddanne anordninger fortsat er risiko for afsporing, eller svigt af
en kerende enhed, skal der imidlertid vaere anordninger, som forhindrer, at udstyr,

komponenter eller byrden falder ned, eller at maskinen velter.
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4.1.2.3. Mekanisk styrke

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbehor samt deres enkeltdele,
skal kunne modsta de belastninger, som de udsattes for i deres levetid under
arbejdet, og i givet fald uden for arbejdet, pa de fastsatte vilkér for opstilling og brug
og 1 alle konfigurationer 1 forbindelse hermed under hensyntagen til klimatiske
pavirkninger og pavirkninger fra personer. Dette krav skal ogsa veare opfyldt under
transport, montering og afmontering.

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbehor, skal vere konstrueret og
fremstillet pa en sdidan made, at svigt pa grund af trethed og slitage undgéds under
hensyn til de pageldende anvendelsesformél og alle former for fejlanvendelse, der
med rimelighed kan forudses.

Der skal ved valget af materialer tages hensyn til de fastlagte brugsvilkar, med
serligt hensyn til korrosion, slitage, stad, ekstreme temperaturer, traethed,
koldskerhed og @ldning.

Maskiner eller relaterede produkter, herunder loftetilbehor, skal vaere konstrueret og
fremstillet pa en sdédan made, at de uden permanent deformation eller tydelige
mangler kan modsté overbelastning i forbindelse med statiske belastningsprover.
Ved beregningen af styrken anvendes vardierne for den statiske prevekoefficient,
som velges ud fra det kriterium, at sikkerhedsniveauet skal vare passende.

Koefficienten vil normalt have folgende verdier:

a)  maskiner eller relaterede produkter, der bevaeges ved den menneskelige kraft,

herunder loftetilbehor: 1,5;

b)  andre maskiner eller relaterede produkter: 1,25.
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4.1.2.4.

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet pa en sddan
made, at de uden svigt kan modsta de dynamiske prever udfert med den maksimale
tilladte arbejdsbelastning multipliceret med den dynamiske provekoefficient. Denne
dynamiske prevekoefficient velges ud fra det kriterium, at sikkerhedsniveauet skal
vaere passende. Den vil normalt vere lig 1,1. Proverne udferes normalt med de
fastsatte nominelle hastigheder. Hvis maskinens eller det relaterede produkts
styresystem abner mulighed for flere samtidige bevagelser, skal proven udferes

under de ugunstigste vilkar, normalt derved, at bevegelserne kombineres.
Tovskiver, tromler, ruller, tove og kader

Tovenes eller kaedernes dimensioner skal passe sammen med de tovskivers, tromlers
og rullers diametre, hvorpéd de anvendes.

Tromler og ruller skal vere konstrueret, fremstillet og opstillet siledes, at tove eller
kader kan oprulles uden at lgbe af.

Tove, som anvendes direkte til loft eller understottelse af byrden, ma ikke have
splejsninger, bortset fra i enderne. Splejsninger kan imidlertid tillades i installationer,
som i og med deres konstruktion er beregnet til at skulle &ndres regelmaessigt,
afhangigt af brug.

Sikkerhedskoefficienten for tovet og dets befastninger skal veelges saledes, at der
sikres et passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vere lig 5.
Sikkerhedskoefficienten for loftekader skal vaelges saledes, at der sikres et passende

sikkerhedsniveau. Den vil normalt vere lig 4.
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4.1.2.5.

Med henblik pa at kontrollere, at sikkerhedskoefficienten er passende, skal

fabrikanten I foretage eller lade foretage de relevante afprevninger af hver type

kaede eller tov, som anvendes direkte til at lofte byrden, og af hver type

tovbefaestigelse.

Loftetilbehor og dettes enkeltdele

Loftetilbehor og dettes enkeltdele skal vare dimensioneret, sé der tages hensyn til

forhold som treethed og @ldning for et antal arbejdscykler, der er i overensstemmelse

med den forventede levetid pa de brugsvilkar, der gaelder for de pageldende

anvendelsesformal.

Endvidere:

a)

b)

Sikkerhedskoefficienten for wire-tove og dets befestninger skal valges
saledes, at der opnas et passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vere lig 5.

Der ma ikke veere splejsninger eller knuder pé tovene, dog bortset fra enderne.

Naér der anvendes kader med svejsede led, skal de vere af typen med korte led.
Sikkerhedskoefficienten for keederne skal velges saledes, at der opnés et

passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vaere lig 4.

Sikkerhedskoefficienten for tekstiltove, -stropper eller - band athenger af
materialet, fremstillingsméaden, dimensionerne og brugen. Denne koefficient
skal vaelges sédledes, at der opnds et passende sikkerhedsniveau. Den vil
normalt vaere lig 7, forudsat at de anvendte materialer er af en meget god,
kontrolleret kvalitet, og at fremstillingsméden er afpasset efter de forventede
brugsforhold. Er dette ikke tilfeeldet, vil koefficienten normalt vere hgjere,
séledes at der opnas et tilsvarende sikkerhedsniveau. Der mé ikke vere knuder,
splejsninger eller samlinger pa tekstiltove, -stropper eller -band bortset fra pa

anhugningsenderne. Dette gelder ikke for endelase stropper.
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4.1.2.6.

d)

Sikkerhedskoefficienten for alle de metaldele, der indgar 1 et kaedesling, eller
som anvendes sammen med et kedesling, skal vaelges saledes, at der opnés et

passende sikkerhedsniveau. Den vil normalt vaere lig 4.

Den maksimale tilladte belastning for flerbenede kedesling, stropper o.1.
fastsaettes pd grundlag af sikkerhedskoefficienten for den svageste part, antallet
af parter og en reduceringsfaktor, som athaenger af den made, hvorpa

lofteoperationen udfores.

Med henblik pé at kontrollere, at sikkerhedskoefficienten er passende, skal
fabrikantenl foretage de relevante afprevninger af hver type komponent, som

er omhandlet 1 litra a)-d), eller serge for, at sddanne afprevninger foretages.

Styring af bevagelser

Indretninger til styring af I bevagelser skal virke pa en sddan méade, at maskinen

eller det relaterede produkt fastholdes 1 en sikker position.

a)

b)

Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret, fremstillet eller
udstyret med anordninger pa en médde, som holder enkeltdelenes udsving inden
for fastsatte graenser. Nér disse anordninger gér i gang, gives der i givet fald

forinden en advarsel.

Nér flere maskiner eller relaterede produkter, der er faststiende eller korer pé
skinner, kan arbejde pa samme tid med risiko for sammensted, skal disse
maskiner vere konstrueret og fremstillet pa en sidan méde, at de kan udstyres

med systemer, der udelukker denne risiko.
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c)  Maskiner eller relaterede produkter skal vare konstrueret og fremstillet pé en
sddan mide, at byrden ikke kan lgsgeres pa farlig méde eller falde utilsigtet i
frit fald, hvis der opstar delvis eller totalt energisvigt, eller nar operateren ikke

leengere betjener maskinen.

d)  Det ma ikke under normale brugsvilkér vare muligt at senke byrden
udelukkende ved hjelp af en friktionsbremse, undtagen hvis der er tale om

maskiner eller relaterede produkter, hvis virkemade gor dette pakravet.

e) Holdeanordninger skal vare konstrueret og fremstillet pd en sdédan made, at

byrden ikke kan falde utilsigtet.
4.1.2.7. Handterede byrders bevagelser

Betjeningspladsen for maskinen skal vaere saledes placeret, at der opnds et maksimalt
udsyn over de dele, der er i bevaegelse, med henblik pa at undga mulige sammenstad
med personer, materiel eller andre maskiner, der matte arbejde pa samme tid, og som
vil kunne frembyde en fare.

Maskiner med styret byrde skal vare konstrueret og fremstillet pa en sddan méde, at

personer ikke kommer til skade som folge af byrdens, stolens (ladets/kurvens) eller

eventuelle kontravaegtes bevagelse.
4.1.2.8. Maskiner, der betjener faste ladesteder

4.1.2.8.1. Stolens (ladets/kurvens) bevagelser
Stolens (ladets/kurvens) bevagelser pa maskiner, der betjener faste ladesteder, skal
veaere fast styret undervejs til og ved ladestederne. Saksesystemer anses ogsa for at

vere fast styring.
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4.1.2.8.2. Adgang til stolen (ladet/kurven)

Nér personer har adgang til stolen (ladet/kurven), skal maskinen vere konstrueret og
fremstillet saledes, at det sikres, at stolen (ladet/kurven) forbliver stationaer under
adgangen, navnlig under pa- og aflaesning.

Maskinen skal vere konstrueret og fremstillet sdledes, at det sikres, at
niveauforskellen mellem stolen (ladet/kurven) og det betjente ladested ikke skaber

risiko for, at man kan snuble.

4.1.2.8.3. Risici som folge af kontakt med stolen (ladet/kurven), nar den er i bevagelse

Nar det er nadvendigt for at opfylde kravet 1 punkt 4.1.2.7, andet afsnit, skal det rum,
som maskinen bevager sig 1, gores utilgengeligt under normal drift.

Nér der under inspektion eller vedligeholdelse er risiko for, at personer, der befinder
sig under eller over ladet, kan komme i klemme mellem stolen (ladet/kurven) og
faste elementer, skal der skabes tilstrekkelig fri plads, enten i form af
tilflugtslommer eller 1 form af mekaniske anordninger, der blokerer stolens

(ladets/kurvens) bevegelse.

4.1.2.8.4. Risiko for, at byrden kan falde ned fra stolen (ladet/kurven)

Naér der er risiko for, at byrden kan falde ned fra stolen (ladet/kurven), skal maskinen

konstrueres og fremstilles sdledes, at denne risiko forebygges.

4.1.2.8.5. Ladesteder

Risiko for, at personer pa ladestederne kommer i kontakt med stolen (ladet/kurven),

mens den stadig er i bevagelse, eller andre bevagelige dele, skal forebygges.
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Nér der er risiko for, at personer kan falde ned i det rum, som maskinen bevager sig
1, ndr stolen (ladet/kurven) ikke befinder sig ved etagerne, skal der installeres
afskermninger for at forebygge denne risiko. Sddanne afskaermninger mé ikke kunne
abnes i retning af maskinens bane. De skal indrettes med en
tvangskoblingsanordning med skarmlés, der styres af stolens (ladets/kurvens)

position, og som forhindrer:

a)  atstolen (ladet/kurven) foretager farlige bevaegelser, inden afskeermningen er

lukket og 1ast

b) farlig dbning af en afskermning, inden stolen (ladet/kurven) er standset ved et

tilherende ladested.
Egnethed til formalet

Nér en loftemaskine eller relaterede produkter, herunder loftetilbeher, bringes i
omsatning eller tages 1 brug for ferste gang, skal fabrikantenl ved at foretage eller
lade foretage de relevante malinger sikre, at maskinen eller relaterede produkter,
herunder loftetilbeheret, nér de er klar til brug — hvad enten de drives manuelt eller
mekanisk — kan udfylde de specificerede funktioner pa en sikker made.

De statiske og dynamiske prever, der er omhandlet i punkt 4.1.2.3, skal foretages pa
alle loftemaskiner eller relaterede produkter, der er klar til ibrugtagning.

Hvis maskinen eller de relaterede produkter ikke kan samles hos fabrikanten I , skal
fabrikanten foretage de relevante malinger p det sted, hvor maskinen skal brugesl .

I andre tilfelde kan malingerne foretages enten hos fabrikanten eller pé det sted, hvor

maskinen skal bruges.
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4.2. KRAYV TIL MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER, SOM
BEVAGES VED ANDEN ENERGI END DEN MENNESKELIGE KRAFT

4.2.1. Styring af bevagelser

Betjeningsanordninger til styring af maskinens, de relaterede produkters eller
udstyrets bevagelser ma kun kunne fungere ved vedvarende pavirkning. For delvise
eller totale beveagelser, hvor der ikke er fare for, at byrden eller maskinen eller det
relaterede produkt kan stede imod noget, kan de naevnte betjeningsanordninger dog
erstattes af styreanordninger, der muligger bevagelser med automatisk stop pa

forudfastsatte ladesteder, uden at operateren vedvarende pavirker disse anordninger.
4.2.2. Kontrol med belastningen

Maskiner eller relaterede produkter med en maksimal arbejdsbelastning pd mindst 1
000 kg, eller hvis vaeltningsmoment mindst svarer til 40 000 Nm, skal vere udstyret

med anordninger, der advarer foreren og forhindrer farlige bevagelser 1 tilfelde af:

a)  overbelastning, enten pa grund af overskridelse af den maksimale
arbejdsbelastning eller af det maksimale arbejdsmoment som folge af denne

belastning eller
b)  overskridelse af valtningsmomentet.
4.2.3. Tovstyrede anleg

Baretove, treektove eller bare-traektove skal udstrekkes ved hjelp af kontravegte

eller en anordning, der sikrer vedvarende kontrol med spaendingen.
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4.3.

4.3.1.

4.3.2.
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INFORMATIONER OG MZARKNING

Kader, tove og tekstilbdnd

Enhver loftekade, -tov eller -tekstilband, der ikke er en del af et hele, skal vare
forsynet med et marke, eller hvor dette ikke er muligt, med en plade eller med en

ring, som ikke kan fjernes, med oplysninger om fabrikantens I navn og adresse samt

henvisning til tilherende attest.

Ovennzvnte attest skal mindst indeholde folgende oplysninger:

a)
b)

d)

fabrikantens navn og adresse |

en beskrivelse af kaden eller tovet for sa vidt angér:

1)  nominelle dimensioner

i1)  konstruktion

iii)) fremstillingsmateriale samt

iv) enhver specialmetalbehandling, som materialet har gennemgaet
angivelse af den anvendte afprevningsmetode

den maksimale belastning, som kaden eller tovet ma udsattes for under

brugen. Der kan angives et vaerdiinterval athengigt af brugen.

Loftetilbehor

Loftetilbehor skal vaere forsynet med folgende sarlige maerkning:

a)

b)

identificering af materialet, nar denne oplysning er nedvendig for at gere

brugen sikker

den maksimale tilladte arbejdsbelastning.
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For loftetilbehor, hvor markning er fysisk umulig, skal den 1 forste afsnit
omhandlede markning foretages pa en plade eller noget tilsvarende og fastgeres
forsvarligt pé tilbehoret.

Oplysningerne skal vere lette at laese og anbringes pa et sted, hvor de ikke risikerer

at forsvinde som folge af slitage, og hvor de ikke forringer tilbeherets

belastningsevne.

4.3.3. Leftemaskiner eller relaterede produkter
Den maksimale arbejdsbelastning skal angives pa et igjnefaldende sted pa
loftemaskinen eller det relaterede produkt. Mzrkningen skal vere let at laese og
holdbar, og der ma ikke anvendes koder.
Nér den maksimale arbejdsbelastning er athengig af laftemaskinens eller det
relaterede produkts konfiguration, skal hver betjeningsplads vere udstyret med en
belastningsplade, som fortrinsvis 1 form af tegninger, eller eventuelt tabeller, viser
den tilladte arbejdsbelastning for de forskellige konfigurationer.
Pé maskiner eller relaterede produkter, der kun er beregnet til at lofte varer, og som
er udstyret med en stol (lad), som det er muligt for personer at komme ind i, skal der
vere en klar og uudslettelig advarsel om, at det er forbudt at lofte personer. Denne
angivelse skal kunne ses fra alle adgangssteder.

4.4, BRUGSANVISNING

4.4.1. Leftetilbehor
Med ethvert loftetilbehor eller til ethvert handelsmaessigt uopdeleligt parti
loftetilbehor skal der folge en brugsanvisning, som mindst indeholder oplysninger
om:
a) den tilsigtede brug
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b)

©)
d)

begransninger med hensyn til brugen (is@r for leftetilbeheret, som f.eks.
magnetiske eller vakuumsugekopper, som ikke til fulde opfylder kravene 1

punkt 4.1.2.6, litra e)
oplysninger vedrerende montering, brug, og vedligeholdelse

den benyttede statiske provekoefticient.

4.42. Leftemaskiner eller relaterede produkter

Der skal til hver maskine medfelge en brugsanvisning med angivelse af:

a)

b)
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tekniske oplysninger om loftemaskinen eller det relaterede produkt, navnlig:

1) den maksimale arbejdsbelastning og 1 givet fald en kopi af den
belastningsplade eller belastningstabel, der er beskrevet i punkt 4.3.3,

andet afsnit

i1)  reaktionskrefterne i understotninger eller fundamenter og i givet fald

karakteristika for spor og kereskinner

i) 1 givet fald, nedvendig ballast og angivelse af, hvordan ballasten skal

anbringes

oplysninger fra logbogen for maskinen, hvis denne ikke leveres sammen med

maskinen

vejledning om anvendelsen, navnlig for at athjelpe operaterens manglende

direkte udsyn over byrden

i givet fald en afprevningsrapport med detaljerede oplysninger om de statiske

og dynamiske prevninger, som fabrikantenl har foretaget eller ladet foretage

for loftemaskiner eller relaterede produkter, der ikke er monteret hos
fabrikanter i den form, 1 hvilken de skal bruges, de nedvendige instruktioner til
forud for den forste ibrugtagning at kunne gennemfore de mélinger, der er

omhandlet i punkt 4.1.3.
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5.1.

5.2.

5.3.

SUPPLERENDE VASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAYV FOR
MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER BESTEMT TIL ARBEJDE
UNDER JORDEN

Maskiner eller relaterede produkter bestemt til arbejde under jorden skal opfylde
alle de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er omhandlet 1 dette kapitel (jf.
Generelle principper, punkt 4).

RISICI SOM FOLGE AF MANGLENDE STABILITET

Mekanisk drevne afstivninger skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at de
bevarer den rigtige stilling, ndr de bevages, og ikke skrider ud, hverken inden og
mens de s&ttes under tryk, eller efter at trykket er ophavet. De skal vere udstyret

med forankringspunkter for de enkelte hydrauliske grubeafstivningers rerplade.
BEVZAGELSESFRIHED
Mekanisk drevne afstivninger mé ikke h&mme personers beveagelsesfrihed.

BETJENINGSANORDNINGER

Betjeningsanordningerne til acceleration og bremsning af maskiner, der kerer pa
skinner, skal veere handbetjente. Dog kan samtykkeanordninger betjenes med foden.
Betjeningsanordningerne pa mekanisk drevne afstivninger skal vere konstrueret og
anbragt pa en sddan méde, at operatorerne ved flytning af afstivningerne beskyttes af
en afstivning, der allerede er anbragt. Betjeningsanordningerne skal vare beskyttet,

sa utilsigtet aktivering undgas.
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5.4.

5.5.

5.6.

STANDSNING AF KORSEL

Selvkerende maskiner pa skinner, der er beregnet til anvendelse under jorden, skal
vare udstyret med en samtykkeanordning, som pévirker betjeningskredslabet for
kersel med maskinen, séledes at bevagelsen standser, hvis foreren ikke laengere

kontrollerer bevagelsen.
BRAND

Punkt 3.5.2, litra b), er obligatorisk for maskiner eller relaterede produkter, hvoraf
dele er meget let antendelige.

Bremsesystemet pa maskiner eller relaterede produkter bestemt til anvendelse under
jorden skal vaere konstrueret og fremstillet sidledes, at det er gnistfrit og ikke kan
forarsage brand.

Maskiner eller relaterede produkter med forbraendingsmotor bestemt til anvendelse
under jorden ma udelukkende vare udstyret med en motor, som anvender et

braendstof med lavt damptryk, og som udelukker alle gnister af elektrisk oprindelse.
UDSTODNINGSGAS

Udstedningsgassen fra forbreendingsmotorer pa maskiner mé ikke bortledes opad.
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6.1.

6.1.1.

SUPPLERENDE VZASENTLIGE SIKKERHEDS- OG SUNDHEDSKRAV TIL
MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER, DER INDEBZARER
SZARLIGE RISICI I FORBINDELSE MED PERSONLOFT

Maskiner eller relaterede produkter, der indeberer sarlige risici 1 forbindelse med
personleft, skal opfylde alle de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav,

der er omhandlet i1 dette kapitel (jf. Generelle principper, punkt 4).
GENERELT
Mekanisk styrke

Stolen (ladet/kurven), herunder eventuelle lemme, skal vare konstrueret og
fremstillet pa en sddan made, at areal og baereevne svarer til det maksimalt tilladte
antal personer og den maksimale fastsatte arbejdsbelastning.
Sikkerhedskoefficienterne for de enkeltdele, der er omhandlet i punkt 4.1.2.4 og
4.1.2.5, er utilstrekkelige for maskiner eller relaterede produkter, der er bestemt til
personleft, og de skal som hovedregel fordobles. Maskiner eller relaterede
produkter, der er bestemt til at lofte personer eller personer og varer, skal vare
udstyret med et ophengs- eller understottelsessystem til stolen (ladet/kurven), som er
konstrueret og fremstillet sdledes, at det sikrer et tilstreekkeligt samlet
sikkerhedsniveau og forebygger risiko for, at stolen (ladet/kurven) kan falde ned.
Hvis der benyttes tove eller keeder til stolens (ladets/kurvens) ophang, skal der som
hovedregel vere mindst to af hinanden uathangige tove eller kaeder, med hver sit

forankringspunkt.
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6.2.

Kontrol af belastningen pd maskiner eller relaterede produkter, som bevaeges ved

anden energi end den menneskelige kraft

Kravene i punkt 4.2.2 gelder uanset storrelsen af den maksimale arbejdsbelastning
og valtningsmomentet, medmindre fabrikanten kan pévise, at der ikke er fare for

overbelastning eller veltning.
BETJENINGSANORDNINGER

Hvis andre losninger ikke er pakravede som folge af sikkerhedskrav, skal stolen
(ladet/kurven) veare konstrueret og fremstillet pa en sddan made, at de personer, der
befinder sig deri, har adgang til betjeningsanordninger, der kan styre stolens
(ladets/kurvens) bevagelser i op- eller nedadgaende retning og, hvis det er
hensigtsmeessigt, andre bevagelser af stolen (ladet/kurven).

Disse betjeningsanordninger skal vere overordnet alle andre betjeningsanordninger,
der kan styre samme bevagelse, dog ikke nedstopanordninger.
Betjeningsanordningerne for bevagelser nevnt 1 punkt 1 skal vaere
betjeningsanordninger, der kraver en vedvarende pavirkning, undtagen ndr stolen
(ladet/kurven) er fuldsteendig lukket. Hvis der ikke er risiko for, at personer eller
objekter pa stolen (ladet/kurven) steder sammen eller falder ud, og hvis der ikke er
andre risici forbundet med den op- og nedadgdende bevagelse af stolen
(ladet/kurven), kan styreanordninger, der muligger bevagelser med automatisk stop
pa forudfastsatte ladesteder, anvendes i stedet for betjeningsanordninger, der kraver

en vedvarende pavirkning.
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6.3.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

RISICI FOR PERSONER I ELLER PA STOLEN (LADET/KURVEN)
Risici som folge af stolens (ladets/kurvens) bevaegelser

Maskiner eller relaterede produkter til personloft skal veere konstrueret, fremstillet
eller udstyret séledes, at stolens (ladets/kurvens) acceleration eller bremsning ikke

medforer risici for personer.
Risiko for, at personer kan falde ned fra stolen (ladet/kurven)

Stolen (ladet/kurven) ma ikke kunne halde sd meget, at der opstar risiko for, at
personerne i stolen (ladet/kurven) styrter ned, heller ikke under bevagelse af
maskinen eller det relaterede produkt.

Nar stolen (ladet/kurven) er bestemt til at fungere som arbejdssted, skal der treeffes
serlige foranstaltninger for at sikre stabiliteten og forhindre farlige beveaegelser.
Hvis de i punkt 1.5.15 omhandlede foranstaltninger ikke er tilstreekkelige, skal stolen
(ladet/kurven) veare forsynet med forankringspunkter, som 1 antal passer til det antal
personer, der kan befinde sig deri. Forankringspunkterne skal vere tilstraekkeligt
sterke til, at personlige vaernemidler mod fald fra hejden kan fastgeres.

Alle adgangslemme i gulvet eller i loftet eller sidedere skal vaere konstrueret og
fremstillet til at hindre utilsigtet &bning og skal dbne i en sadan retning, at der ikke

opstar risiko for nedstyrtning ved utilsigtet abning.
Risici, der skyldes genstande, der falder ned pa stolen (ladet/kurven)

Nér der er risici for, at genstande kan falde ned pa stolen (ladet/kurven) og bringe

personer i fare, skal stolen (ladet/kurven) vare udstyret med et beskyttende loft.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

MASKINER ELLER RELATEREDE PRODUKTER, DER BETJENER FASTE
LADESTEDER

Risici for personer, der opholder sig i stolen (ladet/kurven)

Stolen (ladet/kurven) skal vere konstrueret og fremstillet pa en méde, der forebygger
risici som folge af, at personer og/eller genstande deri kommer 1 kontakt med faste
eller bevagelige elementer. Nér det er nodvendigt for at opfylde dette krav, skal
selve stolen (ladet/kurven) vare fuldsteendig lukket og have dere udstyret med en
tvangskoblingsanordning, der forhindrer, at den kan foretage farlige bevegelser, hvis
derene ikke er lukkede. Darene skal forblive lukkede, hvis stolen (ladet/kurven)
standser mellem etager, hvor der kan vare risiko for at styrte ned.

Maskiner eller relaterede produkter skal vere konstrueret og fremstillet og om
nedvendigt udstyret med anordninger, der forhindrer ukontrollerede opadgéende eller
nedadgaende bevagelser af stolen (ladet/kurven). Disse anordninger skal vare 1
stand til at standse stolen (ladet/kurven) ved den maksimale arbejdsbelastning og den
forventede maksimale hastighed.

Standsning pa grund af denne anordning mé ikke under nogen belastningsforhold
fremkalde en opbremsning, der er farlig for de personer, der befinder sig 1 stolen

(ladet/kurven).
Betjeningsanordninger ved ladestederne

Betjeningsanordninger, bortset fra nedbetjeninger, ved etagerne ma ikke sette stolen

(ladet/kurven) i bevagelse, nar:
a)  betjeningsanordningerne i stolen (ladet/kurven) er 1 brug

b)  stolen (ladet/kurven) ikke befinder sig ved en etage.
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6.4.3. Adgang til stolen (ladet/kurven)

Afskaermningen ved etagerne og pé stolen (ladet/kurven) skal vere konstrueret og
fremstillet sdledes, at de sikrer en sikker passage til og fra stolen (ladet/kurven) under

hensyntagen til den mengde varer og det antal personer, der skal loftes.
6.5. MARKNING

Stolen (ladet/kurven) skal vaere forsynet med de angivelser, der er nodvendige af

hensyn til sikkerheden, herunder:
a) antallet af personer, som stolen (ladet/kurven) ma medtage

b)  den maksimale tilladte arbejdsbelastning.
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BILAG IV

TEKNISK DOKUMENTATION
Del A

TEKNISK DOKUMENTATION FOR MASKINER OG RELATEREDE PRODUKTER

Den tekniske dokumentation skal pracisere de midler, som fabrikanten benytter til at sikre, at
maskinen eller det relaterede produkt er 1 overensstemmelse med de geldende vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav 1 bilag III.

Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en fuldstendig beskrivelse af maskinen eller det relaterede produkt og dens eller

dets tilsigtede brug

b) dokumentation for risikovurdering med pdvisning af den gennemforte

fremgangsmade, inkl.

i) en liste over de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der finder

anvendelse pa maskinen eller det relaterede produkt

ii)  beskrivelsen af de beskyttelsesforanstaltninger, der gennemfores for at
opfylde hver af de relevante sikkerheds- og sundhedskrav, og i givet fald
angivelse af de resterende risici, der er forbundet med maskinen eller det

relaterede produkt

c) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,

delmontager og kredslab
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d)

g)

de beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forstd de tegninger og
oversigter, der er nevnt i litra ¢), og hvordan maskinen eller det relaterede produkt

fungerer

referencerne for de harmoniserede standarder, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1,
eller feelles specitikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 20, stk. 3, som er blevet anvendt til konstruktion og fremstilling af maskinen
eller det relaterede produkt. 1 tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder eller feelles specifikationer skal dokumentationen angive, hvilke dele der

er anvendt

ved manglende eller delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller feelles
specifikationer, beskrivelser af de andre tekniske specifikationer, der er anvendt for

at opfylde hver af de geldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav

rapporter og/eller resultater af konstruktionsberegninger, afprevninger, inspektioner
og undersggelser, der er blevet udfert for at verificere overensstemmelsen af
maskinen eller det relaterede produkt med de geldende vesentlige sikkerheds- og

sundhedskrav

h) en beskrivelse af de midler, som fabrikanten benytter under produktionen af
maskinen eller det relaterede produkt til at sikre, at maskinen eller det relaterede
produkt er 1 overensstemmelse med konstruktionsspecifikationerne

1) en kopi af brugsanvisningen og oplysningerne i punkt 1.7.4 i bilag III
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i)

k)

D

ndr det er relevant, EU-inkorporeringserklaringen for delmaskiner fastsat 1 bilag V,

del B, og monteringsvejledningen fastsat i bilag XI

ndr det er relevant, kopier af EU-overensstemmelseserklceringerne for maskinen
eller det relaterede produkt samt for ethvert produkt, der er omfattet af anden EU-
harmoniseringslovgivning, og som er inkorporeret i maskinen eller det relaterede

produkt

for serieproducerede maskiner eller relaterede produkter, de interne dispositioner,
som vil blive truffet for at sikre, at maskinen eller det relaterede produkt fortsat

overholder kravene 1 denne forordning

kildekoden eller den logiske programmering af sikkerhedsrelateret software for at
pavise overensstemmelsen af en maskine eller et relateret produkt med denne
forordning efter en begrundet anmodning fra de kompetente nationale myndigheder,
forudsat at det er nedvendigt for, at disse myndigheder kan kontrollere overholdelsen

af de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag II1

for sensor-styrede, fjernbetjente eller autonome maskiner eller relaterede produkter,
og hvis de sikkerhedsrelaterede bevaegelser kontrolleres af sensordata, en
beskrivelse, hvor det er relevant, af de generelle egenskaber, kapaciteter og
begraensninger af systemet, data, udvikling, afprevning og anvendte

valideringsprocesser I

resultater af undersogelser og afprevninger af maskindele og losdele eller af
I maskinen eller det relaterede produkt, som fabrikanten har foretaget, for at fastsla,

om den er konstrueret og fremstillet saledes, at den kan samles og ibrugtages sikkert.
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Del B

TEKNISK DOKUMENTATION FOR DELMASKINER

Den tekniske dokumentation skal pracisere de midler, som fabrikanten benytter til at sikre, at

delmaskinen er i overensstemmelse med de relevante vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav

1 bilag 1.

Den tekniske dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

a)

b)

d)

en fuldsteendig beskrivelse af delmaskinen og dens tilsigtede funktion, ndr den
bliver inkorporeret i eller samlet med en maskine eller en anden delmaskine eller

andet udstyr

dokumentation for risikovurdering med pavisning af den gennemforte

fremgangsmadde, inkl.

i) en liste over de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der finder

anvendelse pd delmaskinen

ii)  beskrivelsen af de beskyttelsesforanstaltninger, der gennemfores for at fjerne
kendte farer eller begreense risici og eventuelt angivelse af de resterende
risici

konstruktions- og produktionstegninger af delmaskinen samt oversigter over

komponenter, delmontager og kredslab

de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de tegninger og

oversigter, der er nevnt i litra ¢), og hvordan delmaskinen fungerer
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g)

referencerne for de harmoniserede standarder omhandlet 1 artikel 20, stk. 1, eller
feelles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel
20, stk. 3, som er blevet anvendt til konstruktion og fremstilling af delmaskinen. I
tilfzelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder eller feelles specifikationer

skal dokumentationen angive, hvilke dele der er anvendt

Hvis der ikke eller kun delvist er blevet anvendt harmoniserede standarder eller
feelles specifikationer, skal der angives beskrivelser af de andre tekniske
specifikationer, der er blevet anvendt for at opfylde hvert af de geldende vesentlige

sikkerheds- og sundhedskrav

rapporter og/eller resultater af konstruktionsberegninger, afprevninger, inspektioner
og undersggelser, der er blevet udfert for at verificere overensstemmelsen af

delmaskinen med de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav

h) en beskrivelse af de midler, som fabrikanten benytter under produktionen af
delmaskinen til at sikre, at delmaskinen er i overensstemmelse med
konstruktionsspecifikationerne,

1) en kopi af monteringsvejledningen for delmaskinen. jf. I bilag X7

1) for seriefremstillede delmaskiner, de interne dispositioner, der vil blive truffet for at
sikre, at delmaskinerne er i overensstemmelse med de anvendte vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav
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k)

D

kildekoden eller den logiske programmering af sikkerhedsrelateret software efter en
begrundet anmodning fra de kompetente nationale myndigheder, forudsat at det er
nedvendigt for, at disse myndigheder kan kontrollere overholdelsen af de vesentlige

sikkerheds- og sundhedskrav i bilag III

for sensor-styrede, fjernbetjente eller autonome delmaskiner, og hvis de
sikkerhedsrelaterede bevagelser kontrolleres af sensordata, en beskrivelse, hvor det
er relevant, af de generelle egenskaber, kapaciteter og begraensninger af systemet,

data, udvikling, afprevning og anvendte Valideringsprocesserl

resultater af undersogelser og afprevninger af maskindele og lasdele eller af
delmaskinen, som fabrikanten har foretaget, for at fastsla, om den er konstrueret og

fremstillet saledes, at den kan samles og inkorporeres sikkert.
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BILAG V

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING OG EU-INKORPORERINGSERKLARING

Del A

EU-OVERENSSTEMMELSESERLZARING FOR MASKINER OG RELATEREDE

PRODUKTER Nr. ...3

EU-overensstemmelseserkleeringen skal indeholde folgende oplysninger:

1.

Maskinen eller det relaterede produkt (produkt, type, model, parti eller

serienummer) eller den vesentligt @ndrede maskine eller det relaterede produkt:

2. Fabrikantens navn og adresse og hvor det er relevant navn og adresse pa dennes
bemyndigede reprasentant:

3. For loftemaskiner, der skal veere permanent monteret i en bygning eller en
konstruktion, og som ikke kan samles hos fabrikanten, men som kun kan samles
pd det sted, hvor de skal bruges, adressen pd dette sted:

4. Denne overensstemmelseserklering udstedes pa fabrikantens ansvar.

5. Erklaringens genstand (identifikation af maskinen eller det relaterede produkt, sa
den kan spores; den kan indeholde et farvebillede i en tilstrekkelig oplesning til, at
maskinen eller det relaterede produkt kan identificeres):

6. Genstanden for erkleringen omhandlet 1 punkt 5 er 1 overensstemmelse med
folgende EU-harmoniseringslovgivning:

3 Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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10.

Henvisninger til de I harmoniserede standarder omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller
feelles specifikationer vedtaget af Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3, der er anvendt, herunder datoen for offentliggerelsen af henvisningen til
harmoniserede standarder i Den Europceiske Unions Tidende eller for den feelles
specifikation, eller henvisninger til de andre tekniske specifikationer, herunder deres
dato, som der erklares overensstemmelse med. I tilfeelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder eller feelles specifikationer skal

overensstemmelseserklceringen angive, hvilke dele der er anvendt.

Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget EU-
typeafprevningen (modul B) og udstedt EU-typeafpravningsattesten ... (henvisning
til attesten), efterfulgt af typeoverensstemmelse pa grundlag af intern
produktionskontrol (modul C) eller overensstemmelse pa grundlag af

enhedsverifikation (modul G) eller fuld kvalitetssikring (modul H):

Hvor det er relevant, maskinen eller det relaterede produkt er underlagt

overensstemmelsesvurderingsproceduren baseret pd intern produktionskontrol

(modul A)I :

Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af: ...
(udstedelsessted og -dato):
(navn, stilling) (underskrift):
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Del B

EU-INKORPORERINGSERKLZAERING FOR DELMASKINE Nr. ... 4

Inkorporeringserkleringen skal indeholde felgende oplysninger:

1. Delmaskinen (produkt, type, model, parti eller serienummer):

2. Fabrikantens navn og adresse og hvor det er relevant navn og adresse pa dennes
bemyndigede reprasentant:

3. Denne inkorporeringserklaring udstedes pa fabrikantens ansvar:

4. Erkleringens genstand (identifikation af delmaskinen s& den kan spores; den kan
indeholde et farvebillede i en tilstraekkelig oplesning til, at delmaskinen kan
identificeres):

5. Et afsnit, der indeholder en erklaering om, hvilke af de vesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) .../...", der finder
anvendelse og er opfyldt, og at den relevante tekniske dokumentation er udarbejdet i
overensstemmelse med bilag IV, del B, og eventuelt et afsnit, der erklarer at
delmaskinen er i overensstemmelse med anden relevant EU-
harmoniseringslovgivning:

4 Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaringen et nummer.

* OP: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument PE-CONS 6/23
(2021/0105(COD)) i teksten, og indsat navnte forordnings nummer, dato, titel og EUT-
henvisning i fodnoten.
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9.

Henvisninger til de I harmoniserede standarder omhandlet i artikel 20, stk. 1, eller
feelles specifikationer vedtaget af Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3, der er anvendt, herunder standardens eller den feelles specifikations dato eller
henvisninger til de andre tekniske specifikationer, herunder deres dato, som der
erklaeres overensstemmelse med. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder eller feelles specifikationer skal EU-inkorporeringserkleceringen angive,

hvilke dele der er anvendt.

En forpligtelse til efter en beherigt begrundet anmodning fra de nationale
myndigheder at fremsende relevant dokumentation om en delmaskine. Denne
forpligtelse omfatter fremsendelsesmédden og bererer ikke de intellektuelle

ejendomsrettigheder, som delmaskinens fabrikant har:

En erklering om, at delmaskinen ikke ma tages i brug, for den faerdige maskine, som
den skal inkorporeres 1, er blevet erklaret som varende 1 overensstemmelse med

denne forordningl :

Yderligere oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af: ...

(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

AM\1276776DA.docx 270/301 PE744.065

DA



DA

4.1.

BILAG VI
INTERN PRODUKTIONSKONTROL
(Modul A)

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de 1 punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og péd eget ansvar
sikrer og erklerer, at den pageeldende maskine eller det pageeldende relaterede

produkt opfylder de relevante krav i denne forordning.
Teknisk dokumentation

Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 bilag IV,

Del A.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal treffe alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at den firemstillede maskine
eller relaterede produkter er i overensstemmelse med den i1 punkt 2 omhandlede

tekniske dokumentation og opfylder de gaeldende krav i denne forordning.
CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

Fabrikanten skal anbringe CE-markningen enkeltvis pa maskiner eller relaterede

produkter, der opfylder kravene i nervaerende forordning.
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4.2.

Fabrikanten skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver
model af en maskine eller et relateret produkt i overensstemmelse med artikel 27 og
opbevare den sammen med den tekniske dokumentation, s& den i mindst ti ar efter, at
maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i brug,
stér til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken model af maskinen eller det

relaterede produkt den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til

radighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede

repraesentant pa dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG VII
EU-TYPEAFPROVNING
(Modul B)

1. EU-typeafpravning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ underseger den tekniske konstruktion af maskinen eller et
relateret produkt og sikrer og erklarer, at den tekniske konstruktion af maskinen
eller det relaterede produkt opfylder de geeldende veasentlige krav i denne

forordning.

2. EU-typeafprovning skal udferes ved vurdering af egnetheden af maskinens eller det
relaterede produkts tekniske konstruktion gennem undersoggelse af den tekniske
dokumentation samt undersogelse af et proveeksemplar af maskinen eller det
relaterede produkt (produktionstype), der er repraesentativt for den patenkte

produktion.
3. Anseggning om EU-typeafprevning

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

Ansegningen skal indeholde:

a)  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede

reprasentants navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne,

b)  en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et

andet bemyndiget organ
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c)  den tekniske dokumentation beskrevet i bilag IV, del A

d) adgangen til proveeksemplar(er) af maskinen eller det relaterede produkt, der
er reprasentative for den pataenkte produktion. Det bemyndigede organ kan
anmode om yderligere proveeksemplarer, sdfremt dette er nedvendigt af
hensyn til gennemforelsen af prevningsprogrammet. For serieproducerede
maskiner eller relaterede produkter, hvor hvert eksemplar er tilpasset en
individuel bruger, skal der tilvejebringes proveeksemplarer, der er
reprasentative for de forskellige brugere, og for maskiner eller relaterede
produkter fremstillet 1 et enkelt eksemplar med henblik pé en individuel

brugers behov skal der tilvejebringes en grundmodel.
4. EU-typeafprovning
Det bemyndigede organ skal:

a)  undersoge den tekniske dokumentation for at vurdere, om maskinens eller det
relaterede produkts tekniske konstruktion er i orden. Ved en sddan

undersogelse kan der ses bort fra bilag IV, del A, andet afsnit, litra h) og 1),

b)  for serieproducerede maskiner eller relaterede produkter, hvor hvert
eksemplar er tilpasset med henblik pé at passe en individuel bruger, undersoge

beskrivelsen af foranstaltningerne for at vurdere deres hensigtsmaessighed,

c)  kontrollere, at proveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet 1
overensstemmelse med den tekniske dokumentation, og fastslé, hvilke
elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i de pageldende harmoniserede standarder eller feelles
specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3, samt hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med andre

tekniske specifikationer,
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d) foretage eller lade foretage de nadvendige undersegelser og prevninger til
kontrol af, om de relevante harmoniserede standarder eller feelles
specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3, er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de

losninger, der er naevnt heri.

e) foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til
kontrol af, om de lesninger, som fabrikanten har valgt, herunder i andre
anvendte tekniske specifikationer, opfylder de tilsvarende vasentlige
sikkerheds- og sundhedskrav og er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har
valgt ikke at anvende de lesninger, der er omhandlet 1 de relevante
harmoniserede standarder eller feelles specifikationer vedtaget af

Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3.

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

6. EU-typeafprovningsattest

6.1. Hvis typen opfylder de galdende vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, udsteder
det bemyndigede organ en EU-typeafprevningsattest til fabrikanten.
Gyldighedsperioden for en nyudstedt attest og 1 givet fald en fornyet attest ma hojst
veere fem Aar.

6.2. EU-typeafprovningsattesten skal mindst indeholde folgende oplysninger:
a)  navn og identifikationsnummer pa det bemyndigede organ
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b)

fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede

repreesentants navn og adresse, hvis anseggningen indgives af denne,

en identifikation af den maskine eller det relaterede produkt, der er omfattet af

attesten (typenummer),

en erklering om, at maskinen eller det relaterede produkt er 1

overensstemmelse med de relevante vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav,

1 givet fald referencer for helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder
eller feelles specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med

artikel 20, stk. 3,

1 givet fald referencer for andre tekniske specifikationer, nar disse er blevet

anvendt,

g) datoen for udstedelse, datoen for udleb, og hvis relevant, datoen/datoerne for
fornyelse,
h)  eventuelle betingelser knyttet til udstedelse af attesten.
6.3. Der kan vere et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

6.4. Hyvis typen ikke opfylder de geeldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, skal

det bemyndigede organ afsla at udstede en EU-typeafprevningsattest og oplyse

anseggeren herom samt give en detaljeret begrundelse for afslaget.
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7.1.

7.2.

7.3.

74.

Gennemgang af EU-typeafprovningsattesten

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i den generelt
anerkendte nyeste udvikling, som tyder pé, at den godkendte type maske ikke
leengere opfylder de geeldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, og beslutter,
om sadanne @&ndringer kraever yderligere undersogelser. I bekraftende fald

underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeafprovningsattesten, om alle &ndringer af den godkendte
type og om alle @ndringer af den tekniske dokumentation, som kan pévirke
maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med de galdende
vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav eller betingelserne for denne attests
gyldighed. Saddanne @&ndringer kraever en tillegsgodkendelse i form af en tilfojelse til

den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

Fabrikanten skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt fortsat opfylder de
gaeldende sikkerheds- og sundhedskrav i lyset af det aktuelle teknologiske niveau.

Fabrikanten skal anmode det bemyndigede organ om en gennemgang af EU-

typeafpreovningsattesten enten:

a) 1tilfelde af en @ndring til den godkendte type, jf. punkt 7.2,
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7.5.

7.6.

b) i tilfelde af @ndringer i1 det teknologiske stade, jf. punkt 7.3,
c) senest inden datoen for attestens udleb.

Med hensyn til litra c¢), kan gennemgangen kun fore til en fornyelse af EU-
typeafprovningsattesten, ndr fabrikanten har indgivet sin ansogning tidligst 12
mdneder og senest 6 maneder inden EU-typeafprovningsattestens udlobsdato. Hvis
fabrikanten ikke overholder de ovenfor ncevnte frister, kan gennemgangen kun
fore til en godkendelse i form af en tilfojelse til den oprindelige EU-
typeafprovningsattest, og attestens udlobsdato er udlobsdatoen for den oprindelige

attest.

Det bemyndigede organ undersgger den pagaeldende type maskine eller relaterede
produkt og udferer, hvis det er nedvendigt 1 lyset af de @ndringer, der er foretaget,
alle relevante provninger for at sikre, at den godkendte type fortsat opfylder de
geldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav. Hvis det bemyndigede organ
finder det godtgjort, at den godkendte type fortsat opfylder de geeldende sikkerheds-
og sundhedskrav, fornyer det EU-typeafpravningsattesten eller udsteder en tilfgjelse
til den oprindelige EU-typeafprovningsattest. Det bemyndigede organ sikrer, at

gennemgangsproceduren er afsluttet for EU-typeafprovningsattestens udlebsdato.

Hyvis betingelserne i punkt 7.4, litra a) og b), ikke er opfyldt, anvendes en forenklet

gennemgangsprocedure. Fabrikanten giver det bemyndigede organ folgende:

a)  sit navn og sin adresse og oplysninger, der identificerer den pagaeldende EU-

typeafprovningsattest,
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b)  bekreftelse af, at der hverken er sket @ndringer af den godkendte type, jf.
punkt 7.2, herunder materialer, delkomponenter og underenheder, eller i de
relevante harmoniserede standarder eller feelles specifikationer vedtaget af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 3, eller andre anvendte

tekniske specifikationer.

c) en bekraftelse af, at der ikke er sket endringer i det teknologiske stade, jf.
punkt 7.3 samt

d) hvis sddanne ikke allerede er leveret, kopier af geeldende produkttegninger og -

fotografier, produktmerkning og oplysninger,

Nar det bemyndigede organ har bekraftet, at der hverken er sket &ndring af den
godkendte type, jf. punkt 7.2, eller i det aktuelle tekniske niveau, jf. punkt 7.3,
anvendes den forenklede gennemgangsprocedure, og de undersggelser og prevninger,
der er omhandlet 1 punkt 7.5, gennemfores ikke. I dette tilfeelde fornyer det
bemyndigede organ EU-typeafprovningsattesten.

De omkostninger, der er forbundet med fornyelsen, skal std i1 et rimeligt forhold til den
administrative byrde ved den forenklede procedure.

Hvis det bemyndigede organ finder, at der er sket en @ndring 1 det aktuelle

teknologiske niveau, jf. punkt 7.3, anvendes proceduren i punkt 7.5.
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7.7.
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Hvis det bemyndigede organ efter gennemgangen konkluderer, at EU-
typeafprovningsattesten ikke leengere er gyldig, skal det inddrage den, og fabrikanten
ma ikke lengere bringe den pdageeldende maskine eller det pdgeeldende relaterede

produkt i omsatning.

Hvert bemyndiget organ skal underrette sin bemyndigende myndighed om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage,
og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning listen over sddanne attester
og/eller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made

begranset, til radighed for dets bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pa anden made begranset, og, efter anmodning, om EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer kan efter
anmodning {4 tilsendt en kopi af EU-typeafprovningsattesterne og/eller tilleeg hertil.
Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne modtage kopi af den
tekniske dokumentation og resultaterne af undersegelser gennemfort af det

bemyndigede organ.

DA



Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten,
bilagene og tilleeggene hertil, samt den tekniske dokumentation, herunder den
dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i en periode pa fem ar efter udlebet af

denne attests gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og
tilleeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i mindst ti ar
efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i

brug, star til radighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den 1 punkt 3 omhandlede
ansegning og opfylde de i punkt 7.2, 7.4 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de

er angivet 1 fuldmagten.
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3.1.

3.2

BILAG VIII

TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN
PRODUKTIONSKONTROL

(Modul C)

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og
3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklarer, at den pageeldende maskine eller
det pageeldende relaterede produkt er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet
1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder de krav i denne forordning, som det er

omfattet af.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at den firemstillede maskine
eller det fremstillede relaterede produkt er 1 overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og opfylder de geldende krav i denne

forordning.
CE-markning og EU-overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer CE-merkningen pa alle maskiner eller relaterede produkter,
som er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet 1 EU-

typeafprovningsattesten, og som opfylder de geldende krav i denne forordning.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for Aver model
af en maskine eller et relateret produkt og opbevarer den, sa den i mindst ti ar efter,
at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i
brug, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken maskine eller hvilket relateret

produkt den vedrorer.
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Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til

radighed for de relevante myndigheder.
4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 3 kan opfyldes af dennes bemyndigede

reprasentant pd dennes vegne og ansvar, sdfremt de er specificeret 1 fuldmagten.
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BILAG IX
OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING
(Modul H)

1. Overensstemmelse péd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at den pdageeldende
maskine eller det pageeldende relaterede produkt opfylder de krav 1 denne

forordning, som det er omfattet af.
2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, endelig produktkontrol og
afprovning af maskinen eller det relaterede produkt anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4

omhandlede kontrol.
3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for den
pdgeeldende maskine eller de pdageeldende relaterede produkter til et bemyndiget

organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede

repreesentants navn og adresse, hvis anseggningen indgives af denne,

b)  den tekniske dokumentation beskrevet i bilag IV, del A, litra a)-g), i)-k) og m)-
0), for en model af hver kategori af en maskine eller et relateret produkt, der

patenkes fremstillet.
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c) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet, samt
d) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til

et andet bemyndiget organ.

3.2. Kwvalitetsstyringssystemet skal sikre, at maskinen eller det relaterede produkt

opfylder de krav 1 denne forordning, som det er omfattet af.

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

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a)  kvalitetsmal og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befejelser med

hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

b)  de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og, nar de relevante harmoniserede standarder eller feelles
specifikationer vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 3 I ikke anvendes fuldt ud, de metoder, herunder andre tekniske
specifikationer, der vil blive anvendst til at sikre, at de vasentlige sikkerheds-
og sundhedskrav i denne forordning, der gelder for maskinen eller det

relaterede produkt, vil blive opfyldt,
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d) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive
anvendt ved fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

e) de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter
produktionen, og den hyppighed, hvormed dette sker

f)  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer, m.v.

g) metoderne til kontrol af, at den kreevede konstruktions- og produktkvalitet er
opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ skal vurdere kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det

de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og
systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruktionen af

maskinen eller det relaterede produkt ||

opfylder kravene i1 punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyresystemet, som er i overensstemmelse med de relevante

specifikationer i den I relevante harmoniserede standardl , skal af det bemyndigede

organ anses for at opfylde kravene.
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Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét
medlem med erfaring i vurdering pa det relevante produktomrade og

I produktteknologi for maskiner og relaterede produkter og viden om de geeldende
veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag I11. Kontrollen skal
omfatte et besgg pé fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemgé den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), med henblik pé at I fastsla de
relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag 111, og
foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at maskinen eller det relaterede
produkt er 1 overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede representant.
Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra kontrollen og det begrundede resultat

af vurderingen.

34. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser 1 henhold til
kvalitetssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det, sa det

forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet,

om enhver patenkt endring af kvalitetssystemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal

indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse for afgarelsen.
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formélet med overvdgningen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine

forpligtelser 1 henhold til det godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-
, produktions-, inspektions-, pravnings- og lagerfaciliteterne og give organet alle

nedvendige oplysninger, serligt:
a)  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b)  kvalitetsrapporter som fastsat i designdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks.

resultater af analyser, beregninger, prover osv.

c¢)  kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
f.eks. kontrolrapporter og prevningsdata, kalibreringsdata, rapporter om

personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jevnlige kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten
opretholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og det udsteder en kontrolrapport

til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten.
Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet
fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er

foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.
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5.1.

5.2.

CE-markning og EU-overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den kraeevede CE-overensstemmelsesmarkning i henhold til
denne forordning, og, pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar,
dette organs identifikationsnummer pé hvert enkelt produkt, som opfylder de

gaeldende krav 1 denne forordning.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver model
af maskinen eller det relaterede produkt og opbevare den, s den i mindst ti ar efter,
at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omsatning eller taget i
brug, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmelseserkleringen fremgd, hvilken model af maskinen eller det

relaterede produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til

radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal 1 mindst ti ar efter, at maskinen eller det relaterede produkt er
blevet bragt i omsatning eller taget i brug, kunne forelaegge de nationale

myndigheder:
a)  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b)

b)  denipunkt 3.1, litra ¢), omhandlede dokumentation vedrerende

kvalitetsstyringssystemet
c)  oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

d) deipunkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det

bemyndigede organ.
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7. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om udstedte eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer og stiller med jeevne mellemrum eller
efter anmodning listen over afviste, suspenderede eller pd anden méade begransede

godkendelser af kvalitetssystemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste,
suspenderede eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer og, efter

anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
8. Bemyndiget repreesentant

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af dennes
bemyndigede reprasentant pa dennes vegne og ansvar, safremt de er specificeret i

fuldmagten.
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BILAG X
OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION
(Modul G)

1 Overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at den maskine
eller det relaterede produkt, der er omfattet af punkt 4, opfylder de veesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag 111.

2. Teknisk dokumentation
Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for
det bemyndigede organ som omhandlet i punkt 4. Dokumentationen skal gore det
muligt at vurdere maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med
de relevante sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag 111, og skal
indeholde en passende analyse og vurdering af risici. Den tekniske dokumentation
skal indeholde en beskrivelse af de geeldende sikkerheds- og sundhedskrav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen af maskinens eller det relaterede produkts
konstruktion, fremstilling og drift.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende

elementer:

a)  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repreesentants navn og adresse, hvis ansogningen indgives af denne,

b)  den tekniske dokumentation for den model af maskinen eller det relaterede
produkt, der pdtenkes fremstillet.

Den tekniske dokumentation skal desuden, hvor det er relevant, mindst indeholde:
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i) elementerne i litra a)-g), i bilag IV, Del A
ii) dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet, samt
iii)  en skriftlig erkleering om, at samme ansogning ikke er blevet indgivet til et
andet bemyndiget organ.

2.1. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i mindst ti ar
efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet bragt i omscetning, stdr til
radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed
Fabrikanten treeffer alle nodvendige foranstaltninger for, at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at den fremstillede maskine
eller det relaterede produkt er i overensstemmelse med de geeldende sikkerheds- og
sundhedskrav, der er fastsat i bilag I11.

4. Kontrol
Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nodvendige
undersogelser og provninger som fastsat i de relevante harmoniserede standarder
og/eller feelles specifikationer eller tilsvarende provninger eller lader dem udfore
for at kontrollere maskinens eller det relaterede produkts overensstemmelse med
de geeldende sikkerheds- og sundhedskrav, der er fast i bilag II1. Findes der ikke
en sddan harmoniseret standard og/eller feelles specifikation, afgor det

bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.
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5.2.

6.

Det bemyndigede organ udsteder en attest vedrorende de undersogelser og
provninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pad den
godkendte maskine eller det godkendte relaterede produkt eller lader det anbringe
pd sit ansvar.
Fabrikanten skal opbevare attesterne, sd de i mindst ti ar efter, at maskinen eller
det relaterede produkt er blevet bragt i omscetning, star til radighed for de
nationale myndigheder.

CE-mcerkning og EU-overensstemmelseserkleering
Fabrikanten anbringer den kreevede CE-mcerkning, jf. artikel 10, stk. 2, og pa det i
punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs
identifikationsnummer pd maskinen eller det relaterede produkt, som opfylder de
relevante veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i bilag I11.
Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklcering og opbevarer
den, sd den i mindst ti dr efter, at maskinen eller det relaterede produkt er blevet
bragt i omscetning eller taget i brug, stdr til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken
maskine eller hvilket relateret produkt den vedrorer.
Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til
radighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget repreesentant
Fabrikantens forpligtelser som fastsat i punkt 2.1 og 5 kan opfyldes af en
bemyndiget repreesentant pa dennes vegne og ansvar, sdfremt disse forpligtelser er

specificeret i fuldmagten.
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BILAG X1
MONTERINGSVEJLEDNING FOR DELMASKINER

Monteringsvejledningen for delmaskiner skal omfatte en beskrivelse af de vilkér, der

skal opfyldes for at sikre korrekt samling med maskiner eller andre delmaskiner

eller andet udstyr, og at denne maskine eller delmaskine eller dette udstyr med den

inkorporerede delmaskine ikke bringer sikkerheden og sundheden for mennesker, og

1 givet fald ogsa for husdyr og ejendom, og i1 det omfang det er relevant, for miljeet i

fare.

Monteringsvejledningen skal indeholde relevante oplysninger til brugsanvisningen

for maskinen eller andre delmaskiner eller andet udstyr, som delmaskinen skal

inkorporeres i. Alle monteringsvejledninger skal, hvor det er relevant, mindst

indeholde folgende oplysninger:

a) en generel beskrivelse af delmaskinen

b)  tegninger, diagrammer, beskrivelser og forklaringer, der er nodvendige for
inkorporering i den feerdige maskine, vedligeholdelse og reparation af
delmaskinen og for at kontrollere, om den fungerer korrekt

¢)  advarsler om mdder, som delmaskinen ikke md anvendes pd, men, som
erfaringen viser, kan forekomme

d)  instruktioner for montering, opstilling og tilslutning, herunder tegninger,
diagrammer og fastgorelsesanordninger, og angivelse af den ramme eller

installation, som delmaskinen skal monteres pd
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8
h)

i)

)

k)
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oplysninger om stoj eller vibrationer, der kan begreenses af inkorporeringen
oplysninger om de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er fastsat i
bilag III, og som finder anvendelse pd delmaskinen

de vigtigste kendetegn for veerktojer, der mda monteres pd delmaskinen

de vilkar, pad hvilke delmaskinerne opfylder kravet om stabilitet under
anvendelse, transport, montering, demontering ndr de er ude af brug,
afprovninger eller i tilfeelde af forudsigelige nedbrud

instruktioner for, hvordan transport, handtering og opbevaring kan ske pd
en sikker made, ved angivelse af delmaskinens og dens forskellige deles
masse, ndr de jeevnligt skal transporteres adskilt

fremgangsmdden ved uheld eller nedbrud; hvis der vil kunne indtrcede
blokering, skal det fremgd, hvilken fremgangsmdde der skal anvendes, sd ny
igangscetning kan ske uden fare

angivelse af, hvilke justerings- og vedligeholdelsesoperationer der skal
udfores af brugeren, samt hvilke forebyggende
vedligeholdelsesforanstaltninger der skal overholdes under hensyntagen til

konstruktionen

DA



)] instruktioner om, hvordan justering og vedligeholdelse kan udfores pad en
sikker made, herunder hvilke beskyttelsesforanstaltninger der skal treeffes
under disse operationer

m)  specifikationer for de reservedele, der skal benyttes, nar disse berorer
operatorernes sikkerhed og sundhed

n)  en klar beskrivelse af, hvilken version af monteringsvejledningen der svarer
til modellen af delmaskinen.

Hvis delmaskinen pdteenkes brugt i maskiner, der er omfattet af bilag 111, kapitel

2-6, skal monteringsvejledningen ogsd indeholde relevante oplysninger, der skal

bruges i brugsanvisningen for disse maskiner.

3. Monteringsvejledningen for delmaskiner skal indeholde EU-
inkorporeringserklceringen eller den internetadresse eller maskinlcesbare kode,

hvor EU-inkorporeringserkleceringen kan tilgas.
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Bilag XIT

SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 2006/42/EF Nearvarende forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 9
Artikel 4, stk. 1 og 2 Artikel 8

Artikel 4, stk. 3 og 4

Artikel 5 Artikel 10 og 11
Artikel 6 Artikel 4
Artikel 7 Artikel 20, stk. 1

Artikel 8, stk. 1

Artikel 6, stk. 1, og artikel 7, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 9
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Artikel 10 Artikel 44, stk. 3

Artikel 11 Artikel 43, 44 og 45

Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 11

Artikel 14 (og bilag XI) Artikel 26-42

Artikel 15 Artikel 5

Artikel 16 Artikel 23 og 24

Artikel 17 Artikel 46

Artikel 18 Artikel 49

Artikel 19 -
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Direktiv 2006/42/EF

Neaervarende forordning

Artikel 20 -

Artikel 21 Artikel 53

Artikel 21a Artikel 47

Artikel 22 Artikel 48

Artikel 23 Artikel 50

Artikel 24 -

Artikel 25 Artikel 51

Artikel 26 -

Artikel 27 -

Artikel 28 Artikel 54 (stk. 1)

Artikel 29 Artikel 54 (stk. 2 og 3)
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Bilag I- Generelle principper og punkt 1.1.1 | Bilag III - del A (definitioner) og del B

(definitioner) (generelle principper)

Bilag I, punkt 1.1.2-1.1.8 Bilag III, kapitel 1

Bilag I, punkt 2 Bilag III, kapitel 2

Bilag I, punkt 3 Bilag II1, kapitel 3

Bilag I, punkt 4 Bilag I11, kapitel 4

Bilag I, punkt 5 Bilag III, kapitel 5

Bilag I, punkt 6 Bilag III, kapitel 6

Bilag II, del A og B Bilag V, del A og B

Bilag I1I -

Bilag IV Bilag I

Bilag V Bilag II

Bilag VI Bilag XI

Bilag VII, del A og B Bilag IV, del A og B
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Direktiv 2006/42/EF Neaervarende forordning

Bilag VIII sammenholdt med artikel 12, stk. | Bilag VI

3, litra a)

Bilag VIII, nr. 3), sammenholdt med artikel | Bilag VIII

12, stk. 3, litra b)

Bilag IX Bilag VII

Bilag X Bilag IX

Bilag XI Artikel 30

Or. en
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