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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1 Bakgrund

Den marina utrustningen utgdr en betydande andel av vérdet pa ett nybyggt fartyg och
kvaliteten pa den marina utrustningen & av avgorande betydelse for siakerheten for fartyget
och dess besdttning liksom for att forebygga olyckor till §j6ss och motverka férorening av den
marina miljon.

De internationella konventionerna om sjosakerhet innehaller sarskilda krav pa att utrustningen
ombord pa fartyg ska vara lamplig. Dessutom aligger det flaggstaterna att se till att
utrustningen ombord uppfyller vissa sékerhetsrelaterade konstruktions- och prestandakrav
samt att utfarda relevanta intyg. Déarfor utarbetar bade Internationella sj6fartsorganisationen
(IMO) och de internationella och europeiska standardiseringsorganen standarder fér provning
av marin utrustning. IMO utarbetar konventionens krav och provningsstandarder och haller
dem aktuella, genom ett antal instrument, t.ex. koder, resolutioner och cirkulér.

De internationella konventionerna och provningsstandarderna ger flaggstaternas forvaltningar
viss frihet i tillampningen. Oftast blir IMO-instrument som innehdler krav och
provningsstandarder obligatoriska, men IMO:s traditionella arbetsmetod, dvs. en metod som
bygger pa samforstand, gor att viktiga sakerhetsstandarder for marin utrustning ibland antas
genom icke-bindande instrument. Av samma skél har vissa av IMO:s instrument ibland alltf6r
genertsatidsfrister for genomforandet eller ingatidsfrister alls.

| sitt forslag till direktiv om marin utrustning fran 1995 identifierar kommissionen tydligt de
problem som detta ger upphov till pa den inre marknaden och det faktum att det saknas EU-
harmonisering inom sektorn fér marin utrustning®. Medlemsstaterna har varit tveksamma till
att bevilja dmsesidigt erkdnnande for varandras intyg om dverensstammel se, sarskilt inte utan
ytterligare nationella kontroller, trots att kraven & jamforbara. Detta har lett till en mangfald
av godkannandefdrfaranden fér samma marina utrustning. Kommissionen har noterat att
harmonisering skulle kunna undanrgja stora administrativa hinder och Oppna den inre
marknaden for marin utrustning som certifierats i medlemsstaterna, vilket skulle ge betydande
stordriftsfordelar.

| rédets direktiv 96/98/EG av den 20 december 1996 om marin utrustning’ faststalldes siledes
gemensamma regler i syfte att undanrdja skillnaderna vid genomfdérandet av internationella
standarder genom en klart identifierad uppsditning krav  och  enhetliga
certifieringsforfaranden. Gemensamma regler & fortfarande nddvéndiga for att sékra en
smidigt fungerande inre marknad inom sektorn for marin utrustning och for att sdkerstélla en
hog sékerhetsniva och miljoskydd.

1.2 Erfarenheter fran genomférandet av direktiv 96/98/EG

De erfarenheter som gjorts vid genomforandet av direktivet visar pa fyra omraden dér det
befintliga direktivet inte helt uppfyller sinamdl. Dessa &r foljande:

! K OM(1995) 269 slutlig.
2 EGT L 46, 17.2.1997, s. 25.
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1.2.1. Identifiering av tillampliga krav. Aterkommande &ndringar av bilaga A till direktivet

De sarskilda tekniska krav och provningsstandarder som ska tillampas pa utrustning som
omfattas av direktivet om marin utrustning aerfinns i bilaga A till direktivet. Med tanke pa
behovet av att hdlla jamna steg med de bestammelser som antas av IMO och, av de
internationella respektive europeiska standardiseringsorganen, maste bilaga A aktuaiseras
regel bundet.

Oftast faststélls ett rimligt tidsspann mellan det att IMO:s instrument och internationella
standarder antas och deras ikrafttradande, i de flesta fall mellan 12 och 24 ménader. Systemet
maste till&ta att nya krav inforlivas med nationell lagstiftning inom det tidsspannet, men sa &r
inte fallet for narvarande. Hittills har det aldrig varit mgjligt att fullsténdigt iaktta IMO:s
tidsfrister, och det har under flera ar forekommit avsevérda forseningar i inforlivandet av
IMO:s krav med de nationella réttsordningarnai medlemsstaterna.

Detta genererar betydande storningar for sektorn, som maste anpassa sig till olika standarder
for de europeiska respektive de internationella marknaderna och som har svérigheter med att
identifiera vilka krav som galler. Risken for att europeiska fartyg halls kvar i utlandska
hamnar okar.

1.2.2. Kvaliteten pa det arbete som utfors av de anmalda organen

Medlemsstaternas tillsyn av de anmélda organen & ojamn, for att inte sga otillracklig. De
krav angdende anmalda organ som faststédlls i direktivet om marin utrustning innehdller for
narvarande inte ndgra detaljerade kvalitetsriktméarken for de anméalda organens egenkontroll
eller for effektiv kontroll fran medlemsstaternas sida. Eftersom korrekt fungerande
forfaranden for kontroll av dverensstammelse utgor den forsta och framsta forsvardlinjen nér
det galler att forhindra att utrustning som inte uppfyller kraven fors in pd EU-marknaden har
det papekats att dessa brister kan innebéra att industrin utsitts for illojal konkurrens fran
aktbrer som utnyttjar situationen.

1.2.3. Marknadskontroll

Marin utrustning placeras vanligtvis ombord pa ett fartyg i samband med att det byggs eller
repareras — detta kan ske dverallt i varlden och oftast utanfor EU: s grénser. Sdledes & den
marina utrustning som rent faktiskt kommer in pa medlemsstaterna fysiska territorier bara en
brakdel av den utrustning som omfattas av direktivet.

Direktivet tillater emellertid endast marknadskontroll av utrustning som annu inte placerats
ombord och innehdller inga tydliga rambestdmmelser for Gvervakningen, ndgot som gor att
marknadskontrollen mer framstér som en majlighet &n som en skyldighet. Darfor |ampar sig
det system som ingadr i direktivet om marin utrustning inte for situationen pa marknaden och i
praktiken ar det mycket svart for medlemsstaterna att genomfora effektiv marknadskontroll.

Det & darfor foga sannolikt att marknadskontrollen kan foérse de nationella myndigheterna
med tillrécklig information for att forhindra att produkter som inte uppfyller kraven placeras
pa EU-fartyg. Detta far direkta negativa effekter for sakerheten och dessutom drabbas de
tillverkare som framstaller produkter som uppfyller kraven genom att de maste bemoétaillojal
konkurrens och forfalskningar.
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1.2.4. Skyddsklausul

Erfarenheten visar pa strukturella svagheter i den skyddsklausulsmekanism som faststallts i
direktivet. Det saknas incitament for medlemsstaterna att i samband med marknadskontrollen
och p& vagen fram till det att begréansande &tgérder vidtas, genomféra uttdmmande
forfaranden som inbegriper oberoende provning och som ger tillréckliga garantier for
tillforlitlighet. Det finnsinget i den nuvarande texten som tvingar medlemsstaterna att géra en
komplett utfragning av tillverkarna eller att stélla nagon form av 6verklagandeforfarande till
deras forfogande, och annu mindre att forma dessa att frivilligt dtgérda eventuella brister.
Detta kan pa samma sétt som namns ovan leda till att anmélan [amnas in till kommissionen i
ett for tidigt skede och att man harigenom lagger Gver ansvaret for granskningen pa
kommissionen. Kommissionen aaggs hérigenom en borda som gar 1angt utéver dess resurser
och tekniska kapacitet, &ven om den far visst bistand frén Europeiska sjsakerhetsbyran.

Dessutom & den nuvarande skyddsklausulsmekanismen kravande och langdragen, och detta
kan drabba tillverkarna pa ett negativt sétt under Iang tid fram till dess att ett drende slutligen
avgors.

13. Den nyarattsliga ramen for saluféring av varor inom EU

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphavande
av forordning (EEG) nr 339/93° faststélls en gemensam EU-ram for ackreditering och
marknadskontroll. Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av rédets beslut
93/465/EEG” faststélls en gemensam ram med allménna principer och referensbestammel ser
for utarbetandet av EU-lagstiftning om harmonisering av villkoren for saluféring av produkter
(harmoniseringsdagstiftningen). Enligt artikel 2 i det besutet ska harmoniserad
gemenskapslagstiftning folja de allmanna principer som angesi det beslutet och de relevanta
referensbestammelserna i bilagorna I, 11 och 111 till detta. EU-lagstiftningen far dock avvika
fran dessa allmanna principer och referensbestammelser i de fall detta ar [ampligt beroende pa
sérdragen i den bertrda sektorn, sarskilt om det redan finns omfattande réttsregler.

1.4. Motiv och syfte
1.4.1. Allméannamal

Enligt artiklarna 90 och 91 i EUF-fordraget bdr den gemensamma transportpolitiken bidra till
de bredare malen i férdragen, och darmed den fria rorligheten for varor, samt omfatta atgérder
for att forbéttra transportsdkerheten. Inom ramen fér den gemensamma transportpolitiken och
med beaktande av de sérskilda forutséttningar som géller fér marin utrustning har detta
forslag tva dvergripande syften:

o Att forbattra genomforande- och verkstallighetsmekanismerna for direktivet om
marin utrustning och pa sa satt sorja for en val fungerande inre marknad for marin
utrustning, samtidigt som man sikerstédller en hdg niva av sosdkerhet och
forebyggande av havsféroreningar.

8 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
4 EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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o Att forenkla lagstiftningen och samtidigt garantera att IMO:s krav tillampas och
genomfors pa ett harmoniserat sétt i hela EU, och pa sa sétt sikerstélla att det finns
nodvandiga forutsittningar for unionsindustrins konkurrensformaga i enlighet med
artikel 173 i EUF-fordraget.

1.4.2. Sarskilda mal
Ford agets tva dvergripande syften kan omformuleras till mer specifikamal enligt foljande:

o Att pa basta mojliga sitt anpassa direktivet om marin utrustning efter den
gemensamma ramen (i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 2 1 beslut nr
768/2008/EG (nedan kallat beslutet om den gemensamma ramen), samtidigt som
man beaktar de sédrskilda forutséttningarna som galler for marknadskontrollen av
marin utrustning, beddmningen av produkters dverensstdmmel se och de skyldigheter
som galler for aktérernai distributionskedjan.

o Att forkorta, forenkla och fortydliga inférlivandet av andringar av IMO:s standarder
med EU-lagstiftning och nationell lagstiftning.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Utover regelbundna kontakter med berérda parter sedan direktivet om marin utrustning tréadde
i kraft 1997 har samrad hallits med de ber6rda parterna under 2008 da 6versynen inleddes,
genom frageformular till medlemsstaterna, industrin och de anméda organ som ingar i
Mared-gruppen. Ett formellt samradsmote holls den 27 november 2008 i Bryssel. | april 2012
kontaktade kommissionen ala berdrda parter pa nytt for att fa in aktuella synpunkter pa
maojliga andringar av direktivet eller nya uppgifter. De svar som kom in bekréftade de redan
aktuella problemen.

Konsekvensbedomningen har inriktats pa tva alternativ till status quo-alternativet (ingen
forandring), dvs. maxima anpassning till den nya gemensamma ramen och villkorad
anpassning. | det senare fallet skulle det inforas ett antal specifika atgéarder med avseende pa
direktivet om marin utrustning for att ta hansyn till sektorns sérdrag. Bedomningen visade att
bada alternativen i stort sett skulle varalampliga, men att villkorad anpassning skulle vara den
mest effektiva och minst betungande |6sningen med flest positiva évergripande ekonomiska,
sociala och miljomassiga effekter.

K ommissionens konsekvensbedomningsnamnd radfrégades vid tvatillfalen, delsi september
2009 och dels i augusti 2012. De anmarkningar som namnden gjorde betréffande den forsta
versionen har lett till en djupgdende omformulering av konsekvensbedémningen; bland annat
har problembeskrivningen omformulerats, de olika handlingsalternativen har omarbetats och
texten har kortats. Det andra yttrandet frén namnden innehdler ett antal ytterligare
rekommendationer, som har inférlivats med det slutliga dokumentet.

Den fullstandiga konsekvensbedomningen bifogas detta fordag och finns ocksa online pa
foljande adress: http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm .
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3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Rattslig grund

Den réttsliga grunden for forslaget & artikel 100.2 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt.

3.2. Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna
Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipernaiakttastill fullo.

EU-harmoniseringen kommer att leda till en uppséttning tydliga krav och enhetliga
certifieringsforfaranden som sikrar en hog sikerhetsniva och gott miljoskydd samt en vé
fungerande inre marknad.

EU:s malsdttningar inom sektorn for marin utrustning kan inte i tillracklig utstréckning
uppnas av medlemsstaterna pa egen hand. De kan enklare uppnas genom atgarder pa EU-niva

Forsaget till direktiv innehaller inte ndgra detaljerade tekniska specifikationer betraffande
den marina utrustning som det omfattar utan foreskriver endast dverensstammelse med de
krav och provningsstandarder som ingar i de internationella instrumenten; darutover
tillhandahaller direktivet en mekanism fér genomférandet av kraven och standarderna pa ett
enhetligt satt. Forfarandena for kontroll av dverensstammelsen har harmoniserats, medan
genomforandet 1amnas helt till medlemsstaterna, vilket innebér att ansvaret for att sdkra att
marin utrustning som ar avsedd att placeras pa EU-fartyg uppfyller direktivets krav helt och
hallet ligger pa medlemsstaterna. Om en medlemsstat antar begrénsande atgarder betréffande
utrustning som inte uppfyller kraven ska kommissionen bara ingripa om invandningar
framfors mot dessa atgarder inom rimlig tid. EU-atgéarderna gér darfor inte utéver vad som &r
nodvandigt for att de ma som angesi avsnitt 2.3 ska kunna uppnas.

3.3. Val av regleringsform

Ett direktiv & fortfarande det |ampligaste instrumentet for att malen med forslaget ska kunna
uppnas. Forslaget innebar en storre andring av bestdmmelserna i direktiv 96/98/EG och av
tydlighetsskal bor darfor detta direktiv upphavas och erséttas med ett nytt direktiv.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Fordaget paverkar inte unionens budget. De uppgifter som delegerats till kommissionen,
inklusive de uppgifter som kraver bistand fran Europeiska sjosakerhetsbyran, férvantas inte
Oka arbetsbel astningen och kommer att genomfdras med befintliga resurser.

5. BAKGRUND TILL FORSLAGET

| artikel 1 faststélls syftet med forslaget i linje med relevanta mal som faststéllsi fordragen, i
enlighet med avsnitt 1.4 i denna motivering.

Direktivets tillampningsomrade faststélls i artikel 3. Marin utrustning installeras ombord pa
fartyg Overalt dar fartyg byggs, repareras eller levereras. Aven om marin utrustning
naturligtvis ocksa ar forema for handel inom EU:s granser har direktivets tillampningsomrade
faststalls med tanke pa @) utrustning som & avsedd att placeras ombord pa fartyg som for en
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medlemsstats flagg, och b) utrustning for vilken det krévs godkénnande fran flaggstaten enligt
de internationella konventionerna. Samtidigt ar det inte mojligt att tillampa parallella direktiv
utan endast det aktuella direktivet om marin utrustning kan sdkra att den marina utrustning
som installeras ombord pa EU-fartyg uppfyller kraven i internationella konventioner och
instrument.

| artikel 4 definieras vilka krav som galler for marin utrustning i forhallande till
internationella konventioner och instrument. Sasom anges i dessa behover Gverensstammelsen
endast bekréftas for de specifika tillampliga internationella provningsstandarderna. Eftersom
det & nodvandigt att sékra kontinuerlig 6verensstémmelse med det internationella regelverket
maste kraven och standarderna alltid tillampas i sin senaste aktualiserade version. De
aktualiseras automatiskt i enlighet med EU:s alméanna principer pa sjosakerhetsomradet. Den
automatiska aktualiseringen géller inte provningsstandarderna da erfarenheten har visat att
automatisk aktualisering kan fa oproportionerliga effekter.

Artikel 5 visar paett annat sardrag i sektorn for marin utrustning, namligen att flaggstaten har
ansvaret for att sékerstélla att endast utrustning som har godkants i enlighet med tillampliga
internationella instrument placeras ombord pa fartyg som for dess flagg. Utrustningen bor
dérefter fortsétta att betraktas som godkand, utom om IMO antar krav som aven géller for
utrustning som redan placerats pafartyg.

Artikel 6 utgor grunden for den fria rorligheten for marin utrustning inom EU och bygger pa
principen om émsesidigt erkdnnande medlemsstaterna emellan av utrustning som uppfyller
kraven i direktivet. Artikel 7 avser det sarskildafall daett fartyg overfors till en medlemsstats
fartygsregister pd grundval av principen om Gverensstammelse med kraven i direktivet,
samtidigt som det ges utrymme for att godkénna utrustning som &r likvardig, varvid syftet ar
att inte lagga en orimlig och onddig borda pa fartygsagarna eller straffa EU:s flaggstater.

Artikel 8 visar att EU prioriterar det internationella regelverket for g6sdkerhet, mot bakgrund
av det faktum att sjofarten &r global till sin karaktér. For den handelse att IMO inte tar fram
lampliga standarder & det emellertid nodvandigt att sdkra att detta inte &ventyrar direktivets
mal, och kommissionen maste darfér ges befogenhet att genom delegerade akter faststélla
lampliga specifikationer i avvaktan pa att det antas internationella standarder.

Artiklarna 9 — 11 handlar om rattmarket. PA samma sétt som i det nuvarande direktivet maste
en sarskild mérkning ingdi det nya direktivet for att sarskilja utrustning som uppfyller kraven
i internationella konventioner om sjosakerhet fran produkter som uppfyller kraven i EU:s
Ovriga harmoniseringsinstrument, och som avser produkter som visserligen & snarlika men
som inte & avsedda att anvandas eller installeras ombord pa fartyg. De allméanna principer
som géller for CE-mérkningen, sarskilt de som faststélls i forordning (EG) nr 765/2008/EG
skagdllai tillampliga delar. For att gora det |&ttare for flagg- och hamnstaternas myndigheter
att genomfora kontroller och bekémpa varuméarkesfoérfalskning ges dessa i artikel 11
maojlighet att anvanda ett elektroniskt marke som komplement till rattmérket eller istéllet for
detta.

Genom artiklarna 12-14 inforlivas de referensbestammel ser avseende sérskilda skyldigheter
for de ekonomiska akttrerna som ingar i Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG
med det aktuella direktivet. Det maste tas hansyn till att a) endast en brakdel av den marina
utrustning som omfattas av direktivet & forema for handel inom EU:s granser; oftast &r det
varv och fartygsreparatbrer som handlar med utrustningen, och b) som anges ovan, har
medlemsstaterna sarskilt dagts att se till att endast produkter som uppfyller kraven installeras
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ombord pa fartyg som for deras flagg. Méarkningen gor importorerna medvetna om sitt ansvar
och ger dem bekréftelse pa att de fullgjort sina skyldigheter (i dessa maste inga att de beviljar
tilltrade till sina lokaler for de nationella myndigheter som genomfér marknadskontroll;
vidare innebar mérkningen att det har blivit obligatoriskt for tillverkare utanfor EU att
utndmna ett behorigt ombud, och avslutningsvis innebar markningen, for importorerna och
distributérerna, att deras respektive skyldigheter begransas till vad som ar relevant for deras
sektor, dvs. samarbete kring marknadskontroll och, for importorernas vidkommande, tydligt
identifierbara varor.

De forfaranden for beddmning av 6verensstammelsen som é&r tillgangliga for tillverkarna
anges i artikel 15 och fortydligas ytterligare i bilaga I1. Bland de moduler som anges i
Europaparlamentets och radets beslut 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av
produkter, har endast de moduler som &r forenliga med det krav om sarskilt tillstand fran
flaggstaten som faststélls i internationella konventioner och andra instrument behdllits. Av
samma skdl har det gjorts vissa anpassningar av texten. For att gora det |attare att skydda
legitima immateriella réttigheter innehdller alla moduler en skyldighet for tillverkaren att
tillhandahdla det anmélda organet en bestyrkt kopia av det patentbrev, den licens eller den
handling varigenom sokanden pastar sig ha rétt att tillverka, anvanda, sdlja eller salufora den
marina utrustningen eller anvanda dess varumérke. Den bestyrkta kopian ska pa begaran
stéllastill behorig domstols forfogande.

Betréffande EU:s forsakran om dverensstammelse innebar artikel 16 att direktivet anpassas
till beslut 768/2008/EG. | likhet med vad som géller for rattmérket innebér upprattandet av en
forsékran om Overensstammelse att tillverkarna gors medvetna om sitt ansvar och sina
skyldigheter enligt direktivet. Ytterligare bestdmmelser sdkerstéller att kopior av forsdkran
deponeras hos det berérda anmalda organet och altid finns ombord, ndgot som avsevart
kommer att underldtta de kontroller som gors av marknadskontrollsmyndigheterna,
flaggstaten och hamnstatens myndigheter, och detta till priset av en forsumbar ytterligare
administrativ borda.

Genom artiklarna 17-26 samt bilagorna I11-V inforlivas de referensbestammelser i beslut
768/2008 som avser anmdningar, anmdande myndigheter, anmédlda organ och deras
respektive system. Detta ger medlemsstaterna mojlighet att  tilldmpa ettt
ackrediteringsforfarande — vilket skulle kunna l6sa den kroniska bristen pa resurser inom
medlemsstaternas nationella gjofartsmyndigheter. For att stérka kontrollerna av de anmélda
organen i ett sammanhang dé& hela processen med utformning, provning, certifiering,
produktion, leverans och ombordplacering av marin utrustning helt kan ske utanfor EU:s
gréanser  har tva ytterligare  skyddsdtgarder  lagts  till  medlemsstaternas
Overvakningsskyldigheter: For det forsta ska de anmalda organen kontrolleras minst vartannat
&. For det andra f& kommissionen® delta i kontrollerna som observatér. N&r det galler
anmalda organ har man frangéit forslaget om ett system tillverkarinterna anmalda organ,
eftersom ett sddant system inte & lampligt mot bakgrund av att urvalet av forfaranden for
bedémning av 6verensstammel se enligt ovan & begrénsat.

Genom artiklarna 27-31 anpassas direktivet helt och hallet till EU:s rambestammelser for
marknadskontroll, dven vad géller forfarandet i fréga om skyddsdtgéarder. Kontroller ombord
kan visa sig nodvandiga och regleras darfor i artikel 27. Artikel 29 innehaller ytterligare tva
bestammel ser som forefaller nddvandigai sektorn fér marin utrustning.

Som anges i skal 17 bistds kommissionen av Europeiska sjosdkerhetsbyrdn nar det géler det
genomfdrandet av detta direktiv och vid fullgérandet av de uppgifter som anfortrotts kommissionen.
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e Om kommissionen anser att den tekniska beddbmning som gjorts av den berdrda
medlemsstaten &r réttvis och objektiv bér kommissionen inte vara skyldig att gora en
fornyad granskning i samband med bedémningen av de begransande dtgarder som den
aktuella medlemsstaten vidtar betréffande utrustning som inte uppfyller kraven. Syftet &
att sakerstdlla att den borda som dlaggs kommissionen stér i rimlig proportion till de
medel som stér till dess forfogande och att uppmuntra medlemsstaterna att sakerstélla ett
rétvist forfarande och vidta alla dtgarder som kan bidra till en uttdmmande och objektiv
riskutvardering.

e Det & nodvandigt att ta hansyn till att det kan forekomma brister i IMO:s standarder. For
sadanafall anges ett forfarandei artikel 8.

Artiklarna 32-34 innehdller sarskilda bestammelser for undantagsfall, vilka huvudsakligen
kommer fran det befintliga direktivet. Detta galler undantag for teknisk innovation och for
provning och utvéardering. Dessutom ges IGsningar for den héndelse ett fartyg inte kan fa tag
pa rattmérkt utrustning i hamnar utanfor EU pa rimliga villkor eller om rattmarkt utrustning
inte finns att tillga pa marknaden. | samtliga dessa fall far medlemsstaterna tillata att icke-
rattmérkt utrustning placeras ombord — med forbehall for vissa nodvandiga forfarandeméssiga
restriktioner som infors for att sikra att undantagen inte innebér att man riskerar att de mal
som faststéllsi direktivet inte kan uppnas.

Artikel 35 &r en viktig del av det nya direktivets struktur och bestar av tre viktiga delar:

e Kravet paatt marin utrustning ska uppfylla de sarskilda utformnings-, konstruktions- och
prestandakrav som faststéllts i internationella instrument, inbegripet i de tillampliga
provningsstandarderna, sasom de faststalls av lagstiftaren, kommer att genomforas pa ett
enhetligt satt genom att kommissionen bemyndigas att i dessa instrument identifiera vilka
krav och standarder som géller for varje enskild typ av marin utrustning. Detta kommer att
goras genom genomforandeakter. Sa som framgar av konsekvensbedomningen forvantas
anvandningen av genomférandeforordningar |6sa de problemen med dréjsma och réttslig
osakerhet som beskrivs ovan, bland annat tack vare att det inte langre kravs nagot
inforlivande med medlemsstaternas réttsordningar.

e Vidare ges kommissionen befogenhet att anta gemensamma kriterier och forfaranden for
tillampningen av de aktuella kraven och standarderna, vilket & nodvandigt for att sdkra att
medlemsstaternas individuella tolkningar av kraven och standarderna (t.ex. i fraga om tid,
rackvidd eller i fraga om det tekniska genomforandet) inte paverkar sékerheten eller den
inre marknadens funktion. Har kommer det forberedande arbete som utférs av den grupp
av anmdda organ som inréttas genom direktivet att beaktas. Genomforandeakter anses
vara det |ampligaste tillvagagangssittet.

e Slutligen ges kommissionen i uppgift att samla in och offentliggdra en avsevard mangd
information. Detta innebér att befintlig praxis kodifieras och utdkas och att det blir enklare
for samtliga aktorer att genomfdra direktivet, sasom foreslagits under samradet med
bertrda aktorer.

Genom de befogenheter som kommissionen tilldelas genom artikel 36 sdkras att det nya
direktivet fortlopande Gverensstammer med den internationella réttsliga ramen, sdtillvida att
kommissionen kan anta delegerade akter for att uppdatera forteckningen over relevanta
internationella konventioner och standardiseringsorganisationer samt héanvisningarna till
internationella och europeiska standarder i direktivet. Ett sarskilt kriterium gor det mgjligt for
kommissionen att identifiera relevanta konventioner (som kravet pa att flaggstaten ska
godkdnna marin utrustning), utan att aktualiseringen av férteckningen utgér en indirekt
utvidgning av direktivets tillampningsomrade enligt definitionen i artikel 3.
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Genom artikel 40 upphdvs direktiv  96/98/EG och faststdlls nddvandiga
dvergangsbestammel ser.

Artikel 37 (utdvande av delegering), artikel 38 (kommittéforfaranden), artikel 39
(inforlivande), artikel 41 (ikrafttradande) och artikel 42 (Adressater) innehdler
sedvanliga bestdmmel ser.
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2012/0358 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om marin utrustning och om upphavande av direktiv 96/98/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 100.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D

)

Sjofartens globala dimension innebér att Europeiska unionen maste tillampa och stodja
det internationella regelverket for gosakerhet. Enligt de internationella
gosdkerhetskonventionerna & det flaggstaterna som ansvarar for att se till att
utrustningen ombord pa fartyg uppfyller vissa sakerhetskrav nér det géller utformning,
konstruktion och prestanda, samt for att utfarda relevanta intyg. Darfor har detaljerade
prestanda- och provningsstandarder for vissa typer av marin utrustning utvecklats av
Internationella gofartsorganisationen (IMO) och av internationella och europeiska
standardi seringsorgan.

De internationella instrumenten & sa utformade att flaggstaternas forvaltningar har
avsevard handlingsfrihet. | avsaknad av harmonisering leder detta till skillnader i
sakerhetsnivaerna for produkter som de behdriga nationella myndigheterna har
certifierat som Overensstdmmande med namnda konventioner och standarder. Detta
paverkar i sin tur den inre marknadens funktion da det ar svart for en medlemsstat att
godta att utrustning som & certifierad i en annan medlemsstat placeras ombord pa
fartyg som for dess flagg utan kompletterande kontroller.

EUTC,,s.
EUTC,,s.
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3

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

Dessa problem har 16sts genom harmonisering pa EU-niva. | radets direktiv 96/98/EG
av den 20 december 1996 om marin utrustning® faststélldes gemensammaregler i syfte
att undanrdja skillnaderna vid genomforandet av internationella standarder genom en
klart identifierad uppséttning krav och enhetliga certifieringsforfaranden.

Det finns andra instrument i unionslagstiftningen som innehdler krav och villkor,
bland annat for att garantera fri rorlighet for varor pa den inre marknaden eller for
miljoéndamdl, for vissa produkter som till sin natur liknar utrustning som anvands
ombord pa fartyg, men som inte uppfyller internationella standarder, och som kan
avvika kraftigt fran den interna lagstiftningen i EU och &r i standig utveckling. Dessa
produkter kan darfor inte certifieras av medlemsstaterna i enlighet med relevanta
internationella gosékerhetskonventioner. Utrustning som & avsedd att placeras
ombord pa EU-fartyg i enlighet med internationella sakerhetsstandarder bor darfor
regleras uteslutande genom detta direktiv, vilket under alla omsténdigheter bor
betraktas som lex specialis. Dessutom bor det inforas ett sarskilt mérke som visar att
den utrustning som ba market uppfyller kraven i relevanta internationella
konventioner och instrument.

Erfarenheterna av genomforandet av direktiv 96/98/EG har visat att det & nddvandigt
att vidta ytterligare atgarder for att forbéttra genomférande- och tillsynsmekanismerna
i direktivet och att forenkla lagstiftningen, samtidigt som det garanteras att IMO:s krav
tillampas och genomfors pa ett harmoniserat sétt i hela EU.

Det bor darfor faststéllas vilka krav som marin utrustning maste uppfylla for att
efterleva de sékerhetsstandarder som faststélls i tilldmpliga internationella instrument,
inbegripet tillampliga provningsstandarder, sa att utrustning som uppfyller kraven kan
cirkulera fritt pa den inre marknaden och placeras ombord pa fartyg som for valfri
medlemsstats flagg.

| Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluforing av produkter® faststalls gemensamma principer och referensbestammel ser
som & avsedda att anvandas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for
Oversyn eller omarbetning av lagstiftningen. Beslutet utgor ett allmant horisontellt
ramverk for framtida lagstiftning om harmonisering av villkoren for saluféring av
produkter och utgdr en referenstext for befintlig lagstiftning. Det allméanna ramverket
innehdller lampliga losningar pa de problem som konstaterats i samband med
genomférandet av direktiv 96/98/EG. Det & darfor nodvéndigt att inforliva
definitionerna och referensbestammelserna i beslut nr 768/2008 med detta direktiv och
att darvid gora nédvandiga anpassningar for att beakta sérdragen inom sektorn for
marin utrustning.

Eftersom marin utrustning & avsedd att placeras ombord pa fartyg i samband med att
dessa byggs €eller repareras, oavsett var i varlden detta sker, & marknadskontrollen
problematisk och det & svart att understodja marknadskontrollen effektivt genom
granskontroller. Det & darfor nodvandigt att forse de myndigheter som skoter
marknadskontrollen och hamnstatskontrolltjanstemannen med nya och kompletterande
hjadlpmedel som de kan anvanda fér att fullgora sina uppgifter, som elektroniska
maérken som ersétter och kompletterar rattmarket.

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

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Dessutom bor de ekonomiska aktorernas ansvar faststallas pa ett proportionellt och
icke-diskriminerande sétt for de aktorer som ar etablerade inom unionen, och déarvid
bor hansyn tas till att en stor del av den marina utrustning som omfattas av detta
direktiv kanske aldrig kommer att importeras eller distribueras pad medlemsstaternas
territorier.

Overensstammelse med internationella provningsstandarder kan bast kontrolleras
genom forfaranden for beddmning av dverensstammelsen av det slag som faststalls i
bedut nr 768/2008/EG. Det &r dock bara de forfaranden fér beddmning av
Overensstammel se som uppfyller kraven i de internationella instrument som bor goras
tillgangliga for tillverkarna.

For att garantera ett réttvist och effektivt forfarande vid granskning av missténkt
bristande Gverensstammelse bor medlemsstaterna uppmuntras att vidta alla dtgarder
som kan bidra till en utttmmande och objektiv utvardering av riskerna Om
kommissionen anser att detta har gjorts bor kommissionen inte vara skyldig att géraen
fornyad granskning i samband med bedémningen av de begrénsande dtgérder som
vidtagits av medlemsstaternai fraga om utrustning som inte uppfyller kraven.

Anvandning av marin utrustning som inte & forsedd med méarkning om
dverensstammelse far tilldtas i undantagsfall, sarskilt nar det inte & mdgjligt for ett
fartyg att fa tag pa utrustning med rattmérket i en hamn eller anléggning utanfor EU
eller nar utrustning med rattmarket inte finns att tillga pa marknaden.

Det & nodvandigt att sakerstélla att syftet med detta direktiv inte aventyras pa grund
av brister i de tillampliga provningsstandarderna eller pa grund av att IMO inte antar
lampliga standarder for marin utrustning som omfattas av detta direktiv. Det & ocksa
nodvandigt att anta |ampliga tekniska kriterier for elektroniska etiketter s att dessa
kan placeras och anvandas pa ett sdkert och tillforlitligt sitt. Det & dessutom
nodvandigt att aktualisera ett antal icke vasentliga delar av detta direktiv, sarskilt
forteckningen Gver internationella konventioner om sékerhetskrav for marin utrustning
i artikel 2.3 och hanvisningarna till specifika standarder i bilaga 111. Kommissionen
bor darfor ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt i syfte att pa tillfalig bas, anta
harmoniserade tekniska specifikationer och provningsstandarder och att &ndra namnda
forteckningar och hanvisningar. Det & av sérskild betydelse att kommissionen
genomfor lampliga samréd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva

Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att
relevanta handlingar 6versands samtidigt till Europaparlamentet och rédet och att detta
sker sa snabbt som majligt och pa lampligt sétt.

For att malen i detta direktiv ska kunna uppnas maste de internationella instrumenten
genomforas pa ett enhetligt sitt pa den inre marknaden. Det &r darfor det & nodvandigt
att for varje typ av marin utrustning for vilken det krévs godkannande fran flaggstaten
enligt internationella konventioner, i god tid och pa ett tydligt sétt faststalla vilka krav
som gdller for utformning, konstruktion och prestanda samt tilldmpliga
provningsstandarder enligt de internationella instrument som géller for utrustningen
ifréga, samt att anta gemensamma kriterier och forfaranden for hur de anmalda
organen, medlemsstaternas myndigheter och de ekonomiska akttrerna bor tillampa
kraven och standarderna. Det & ocksa nodvandigt att se till att det endast &r i
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(16)

(17)

(18)

(19)

vederborligen motiverade undantagsfall som utrustning som inte & forsedd med
rattmarket tillats att placeras ombord.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomfdérandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allmanna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utvande av sina genomférandebefogenheter”.

Kommissionen bistds av Europeiska sjosakerhetsbyran, i enlighet med forordning
(EG) nr [..] nér det géller det faktiska genomforandet av relevanta bindande
unionsréttsakter och nar det gédler fullgbrandet av de uppgifter som anfértros
kommissionen i dessa.

Eftersom malen for detta direktiv, dvs. att forbéttra sosikerheten och forhindra
havsféroreningar genom en enhetlig tilldmpning av de relevanta internationella
instrument om utrustning som & avsedd att placeras ombord pa fartyg, samt att
sakerstélla fri rorlighet for sddan utrustning inom unionen, inte i tillrécklig
utstrackning kan uppnads av medlemsstaterna och de darfor, pa grund av agardens
omfattning, béttre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna dettamal.

Foreliggande forslag innebér en stérre andring av bestémmelsernai direktiv 96/98/EG
och av tydlighetsskal bor darfor det direktivet upphévas och ersittas med ett nytt
direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1

Allmanna bestammel ser

Artikel 1

Syfte

Detta direktiv har till syfte att forbéttra §6sékerheten och forebygga havsféroreningar genom
en enhetlig tilldmpning av de tillampliga internationella instrument som reglerar marin
utrustning avsedd att placeras ombord pa EU-fartyg, samt att sakerstélla den fria rorligheten
for sddan utrustning i unionen.

5

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

Definitioner

| detta direktiv galler foljande definitioner:

(1)

)

©)

(4)

marin utrustning: utrustning som omfattas av detta direktiv i enlighet med
artikel 3,

EU-fartyg: ett fartyg for vilket sdkerhetscertifikat utfardas av medlemsstaterna
eller pA deras vagnar i enlighet med internationella konventioner, med
undantag av fartyg for vilka en medlemsstats administration utférdar ett intyg
pa begaran av ett tredjelands forvaltning,

internationella konventioner: konventioner, samt dértill hérande protokoll och
koder med obligatorisk tilldmpning, som antagits under Overinseende av
Internationella g 6fartsorganisationen (IMO) och som faststéller sarskilda krav
for flaggstatens godkannande av utrustning avsedd att placeras ombord pa
fartyg. Har ingar

1966 ars internationella lastlinjekonvention (LL 66),

1972 &rs konvention om internationella regler till forhindrande av kollisioner
till §6ss (Colreg),

1973 ars internationella konvention till forhindrande av fororening fran fartyg
(Marpol),

1974 ars internationella konvention om sakerheten for méanniskoliv till sjdss
(Solas),

2004 ars internationella konvention om kontroll och hantering av fartygs
barlastvatten och sediment (BWMZC),

provningsstandarder: provningsstandarder fOr marin utrustning som faststallts
av

Internationella g 6fartsorganisationen (IMO),

Internationel la standardi seringsorgani sationen (1SO),
Internationella eltekniska kommittén (IEC),

Europei ska standardiseringskommittén (CEN),

Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec),
Internationellateleunionen (1ITU),

Europeiskainstitutet for telekommunikationsstandarder (Etsi),

kommissionen, i enlighet med detta direktiv,
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©)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17

(18)

de tillsynsmyndigheter som erkénns i de avtal om 6msesidigt erkannande som
unionen & part i,

internationella instrument: de internationella konventionerna samt de
resolutioner och cirkular fran Internationella sj6fartsorganisationen som ger
verkan &t dessa konventioner, och provningsstandarderna,

rattméarke: den symbol som avsesi artikel 9 och som avbildasi bilagal eler, i
tillampligafall, den elektroniska etikett som avsesi artikel 11,

anmalt organ: ett organ som har utsetts av en medlemsstats behériga nationella
forvaltning i enlighet med artikel 17,

tillhandahallande p& marknaden: al leverans av marin utrustning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot
betalning eller kostnadsfritt,

utdappande pa marknaden: forsta gangen da marin utrustning slépps ut pa
unionsmarknaden,

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera
eller tillverka marin utrustning och salufor denna utrustning, i eget namn eller
under eget varumarke,

" behdrig representant: fysisk eller juridisk person som & etablerad inom
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennas
stélle utfora sarskilda uppgifter,

importor: fysisk eller juridisk person som & etablerad i unionen och
tillhandahaller marin utrustning fran ett tredjeland pa unionsmarknaden,

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren
eller importoren, som tillhandahaler marin utrustning pa marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens behdriga representant, importoren
och distributoren,

ackreditering:  ackreditering  enligt  definitionen i  artikel 210 |
Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 765/2008°.

nationellt  ackrediteringsorgan:  nationellt  ackrediteringsorgan  enligt
definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG) nr 765/2008,

beddmning av 6verensstammelse: det forfarande genom vilket det kontrolleras
huruvida marin utrustning uppfyller kraven i detta direktiv, i enlighet med
artikel 15.

organ fér beddmning av dverensstdmmelse: ett organ som utfor bedémning av
Overensstammel se, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

6

EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

16

SV



SV

(19) aterkallelse: tgérd for att dratillbaka marin utrustning som redan har placerats
ombord pa EU-fartyg,

(20) tillbakadragande: atgard for att forhindra att marin utrustning i leveranskedjan
tillhandahalls p& marknaden,

(21) EU-fOorsakran om oOverensstammelse: en forsékran utfardad av tillverkaren i
enlighet med artikel 16,

(22) produkt: en marin utrustningsartikel.

Artikel 3
Tillampningsomrade

Detta direktiv ska galla for utrustning som &ar avsedd att placeras ombord pa ett EU-
fartyg och for vilken godkannande fran flaggstatens forvaltning kravs enligt
internationella instrument.

Trots att marin utrustning som avses i punkt 1 dven kan omfattas av andra
unionsréttsakter an detta direktiv ska sddan marin utrustning, vid tillampning av
artikel 1, endast omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Krav for marin utrustning

Marin utrustning som placeras ombord pa EU-fartyg vid eller efter det datum som
anges i andra stycket i artikel 39.1 ska uppfylla de krav vad gdler utformning,
konstruktion och prestanda som anges i de internationella instrument som &r
tillampliga vid den tidpunkt da utrustningen placeras ombord.

Den marina utrustningens overensstammelse med de krav som avses i punkt 1 ska
endast styrkas i enlighet med de provningsstandarder och forfaranden for bedémning
av Overensstammelse som avsesi artikel 15.

De krav och standarder som avses i punkterna 1 och 2 ska genomforas pa ett
enhetligt sétt, i enlighet med artikel 35.2 och 35.3.

De internationella instrumenten, med undantag av provningsstandarder, skatillampas
i sin aktuella version, utan att det paverkar tillampningen av artikel 5 i
Europaparlamentets och r&dets férordning (EG) nr 2099/2002".

7

EUT L 324, 29.11.2002, s. 1.
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Artikel 5
Tillampning

1 Nér intyg for fartyg som for medlemsstaters flagg utfardas, godkanns eller fornyas i
enlighet med de internationella konventionerna, ska medlemsstaterna sdkra att den
marina utrustningen ombord pa dessa fartyg uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska vidta nddvandiga atgarder for att se till att den marina
utrustningen ombord pa fartyg som for deras flagg uppfyller de krav i internationella
instrument som &r tillampliga pa utrustning som redan placerats ombord. Dessa krav
skatillampas pa ett enhetligt sétt, i enlighet med artikel 35.4.

Artikel 6

Den inre marknadens funktion

Medlemsstaterna far inte forbjuda att marin utrustning som &ar forenlig med detta direktiv
sldpps ut pa marknaden eller placeras ombord pa ett EU-fartyg och inte heller vagra att
utfarda eller fornya certifikat for sddan utrustning till fartyg som for deras flagg.

Artikel 7

Overforing av ett fartyg till en medlemsstats register

1. Nér ett fartyg, oberoende av flagg, inte & registrerat i en medlemsstat men ska
Overforas till en medlemsstats register, ska den mottagande medlemsstaten vid
overforingen inspektera fartyget for att kontrollera att den marina utrustningens
faktiska tillstand Overensstammer med sakerhetscertifikaten och att den antingen
uppfyller detta direktiv och ar rattmérkt eller, pa ett for forvaltningen i den
medlemsstaten tillfredsstallande séit, ar likvardig med utrustning som &r typgodkand
i enlighet med detta direktiv.

2. Om utrustningen varken &r rattmérkt eller av forvaltningen anses uppfylla kraven,
ska den bytas ut.
3. For marin utrustning som beddms som likvérdig i enlighet med denna artikel ska

medlemsstaten utfarda ett certifikat som alltid ska medféras tillssmmans med
utrustningen. Certifikatet ska ge flaggmedlemsstaten tillstand att placera utrustningen
ombord pa fartyget och ska innehdlla eventuella restriktioner eller bestammelser som
ror utrustningens anvandning.
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Artikel 8

Sandarder for marin utrustning

Utan att det paverkar tillampningen av Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG®, ska unionen verka for att IMO fortsitter att utveckla lampliga
internationella standarder, inbegripet detaljerade tekniska specifikationer och
provningsstandarder for marin utrustning vars anvandning eller montering ombord pa
fartyg anses nodvandig att for sdkerstélla okad sjosékerhet och foérhindra
havsfororeningar. Kommissionen ska dvervaka denna utveckling regel bundet.

Om det for en viss utrustningsartikel saknas lampliga internationella standarder
framtagna av IMO ska kommissionen ha befogenhet att, genom delegerade akter i
enlighet med artikel 37, anta harmoniserade tekniska specifikationer och
provningsstandarder for denna specifika utrustningsartikel, nér detta & nddvandigt
for att undanrdja ett oacceptabelt hot mot sikerheten eller miljon. Sadana
specifikationer och standarder ska tillampas tillfaligt till dess att IMO har antagit
lampliga standarder.

Kapitel 2

Rattmar ket

Artikel 9

Rattmar ket

Rattmarket ska vara anbringat pd marin utrustning vars Overensstammelse med
kraven i detta direktiv har visatsi enlighet med relevanta forfaranden for beddmning
av Overensstammel se.

Rattmarket ska inte anbringas pa nédgon annan produkt.
Utformningen av det rattmérke som ska anvandas angesii bilagal.

Anvandningen av rattmérket ska omfattas av de allménna principer som faststalls i
artikel 30.1 och 30.3-6 i forordning (EG) nr 765/2008, dér varje hanvisning till CE-
markningen ska betraktas som en hanvisning till rattmarket.

Artikel 10

Regler och villkor for anbringande av rattméarket

Rattmarket ska anbringas pa produkten eller dess markskylt sa att det &r synligt, 14t
lasbart och outplanligt. Om detta inte & majligt eler lampligt pa grund av

8
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produktens art, ska rattmérket anbringas pa forpackningen och i de medfdljande
dokumenten.

Rattmérket ska anbringasi tillverkningens slutfas.

Rattmérket ska foljas av det anmalda organets identifikationsnummer, om organet
medverkar i tillverkningskontrollfasen, samt av de tva sista siffrornai artalet for det
& under vilket market anbringas.

Det anméda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet gavt eller,
efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennas behoriga representant.

Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att se till att
bestammelserna om rattmarket tilldmpas korrekt, och vid behov vidta lampliga
atgarder i handelse av otillborlig anvandning av mérket. Medlemsstaterna ska ocksa
faststalla pafoljder vid dvertradelser, vilka kan inbegripa straffréttsliga pafoljder vid
dlvarliga Overtradelser. Dessa pafoljder ska sta i proportion till hur alvarlig
Overtradel sen ar och effektivt avskracka fran felaktig anvandning.

Artikel 11

Elektronisk etikett

Rattmarket far kompletteras eller ersittas med en lamplig och tillforlitlig form av
elektronisk etikett. | sddant fall ska artiklarna 9 och 10 gdllai tillampligadelar.

Kommissionen ska anta delegerade akter enligt artikel 37 med avseende pa att
identifiera de specifika marina utrustningsartiklar som bor méarkas elektroniskt, och
med avseende pa att foreskriva lampliga tekniska kriterier nér det galler utformning,
prestanda, anbringande och anvandning av elektroniska etiketter.

Kapitel 3

De ekonomiska aktor er nas skyldigheter

Artikel 12

Tillverkarnas skyldigheter

Det faktum att de anbringar rattmarket ska innebéra att tillverkarna tar pa sig
ansvaret for att garantera att den marina utrustning pa vilken mérket anbringats har
utformats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i artikel 4 och att de atar
sig de forpliktelser som faststéllsi punkterna2 —9 i denna artikel.

Tillverkarna ska utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen och se till att
tillampliga forfaranden for beddmning av Overensstammel se utfors.
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10.

Om den marina utrustningens éverensstammelse med tillampliga krav har pavisats
genom forfarandet for bedomning av dverensstammel se ska tillverkarna upprétta en
EU-forsakran om oOverensstdmmelse i enlighet med artikel 16 och anbringa
markningen om dverensstammelse i enlighet med artikel 9.

Tillverkarna ska bevara den tekniska dokumentation och EU-férsékran om
Overensstammelse som avses i artikel 16 under en tidsperiod som stér i rimligt
forhallande till risken, och som aldrig & kortare &n den forvantade livscykeln for den
marina utrustningen fran det att rattmérket anbringades pa den sista enheten.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sdkerstéller att serietillverkningen
fortsitter att Gverensstamma med kraven. Andringar i den marina utrustningens
utformning eller egenskaper och andringar av kraven i de internationella instrument
som avsesi artikel 4, pa grundval av vilka forsakran om Gverensstammelse for marin
utrustning deklareras, ska beaktas pa lampligt sétt. N&r sa & nodvandigt i enlighet
med bilaga Il ska de setill att en ny bedémning av dverensstammel sen utfors.

Tillverkarna ska se till att produkten & forsedd med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsméarkning eller, om detta inte & majligt pa
grund av produktens storlek eller art, setill att den erforderligainformationen |1dmnas
paforpackningen eller i ett medfoljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en
kontaktadress pa produkten eller, om detta inte & mojligt, pa forpackningen eller pa
ett dokument som foljer med produkten. Adressen ska innehdla en enda
kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas.

Tillverkarna ska se till att produkten atféljs av bruksanvisningar och all information
som kravs for saker installation ombord och saker anvandning av produkten,
inklusive eventuella anvandningsbegransningar, pa ett sprak som l&tt kan forstas av
slutanvandarna, samt av all annan dokumentation som kravs enligt internationella
instrument eller internationella provningsstandarder.

Tillverkare som anser eller har ska att tro att en produkt som de har sldppt ut pa
marknaden eller placerat ombord pa EU-fartyg inte overensstammer med de
tillampliga kraven i de internationella instrument som avses i artikel 4, ska
omedelbart vidta de korrigerande agarder som krévs for att fa produkten att
dverensstamma med kraven, eller om sa ar lampligt, dra tillbaka produkten fran
marknaden eller aterkalla den. Om produkten utgor en risk ska tillverkarna
omedelbart informera de behériga nationella myndigheterna i medlemsstaterna, och
lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstammelsen och
eventuella korrigerande &tgarder som vidtagits.

Tillverkarna ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet utan
dréjsmal ge den al information och dokumentation som behtvs for att visa att
produkten Overensstammer med kraven, pa ett sprék som latt kan forstas av
myndigheten, samt ge myndigheten tilltrade till sina lokaler fér marknadskontroll i
enlighet med artikel 19 i forordning (EG) nr 765/2008.De ska pa begéran samarbeta
med den behdriga myndigheten om de dtgéarder som vidtas for att undanrdja riskerna
med de produkter som de har sldppt ut pa marknaden.
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Artikel 13

Behoriga representanter

En tillverkare som inte har ndgon verksamhet lokaliserad i en mediemsstat ska
genom skriftlig fullmakt utse en behdrig representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 12.1 och uppréttandet av teknisk
dokumentation far inte delegerastill tillverkarens behoriga representant.

Tillverkarens behoriga representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten
fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens behtriga representant ratt att
atminstone

(@ inneha EU-forsakran om Overensstdmmelse och den tekniska
dokumentationen och hdla dessa handlingar till de nationella
myndigheternas férfogande under en tidsperiod som star i rimligt
forhallande till risken och som aldrig & kortare an den forvantade
livscykeln for den marina utrustningen fran det att rattmérket anbringades
pa den sista enheten,

(b) pa motiverad begdran av en behdrig nationell myndighet ge den
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa
att en produkt 6verensstammer med kraven,

(c) pa begaran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som
omfattas av fullmakten.

Artikel 14

Andra ekonomiska aktorer

Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och
en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte & majligt, pa forpackningen eller
pa ett medfoljande dokument.

Importérerna och distributorerna ska pa motiverad begaran av en behdrig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behtvs for att visa att
produkten Overensstammer med kraven, pa ett sprédk som l&tt kan forstds av den
myndigheten. De ska pa begéran samarbeta med den behdriga myndigheten om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som de har sléppt ut
pa marknaden.

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska
ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 12 nér de, i eget namn eller
under eget varumarke, sldpper ut marin utrustning pa marknaden eller placerar marin
utrustning pa ett EU-fartyg, eller andrar marin utrustning som redan sldppts ut pa
marknaden pa ett sddant sétt att Gverensstammelsen med de tillampliga kraven kan
paverkas.
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Kapite 4

BedOmning av 6ver ensstammelse och anmaéalan av organ for

bedbmning av 6ver ensstammelse

Artikel 15

Forfaranden for beddmning av Gverensstammel se
Forfarandena for beddmning av dverensstdmmel se ska vara de som angesi bilagall.

Medlemsstaterna ska se till att tillverkaren eller dennas behdriga representant utfor
bedémningen av Gverensstammelse med avseende pa en viss utrustningsartikel med
hjdlp av ndgot av de aternativ. som genom genomforandeakter antagits av
kommissionen i enlighet med det granskningsférfarande som avsesi artikel 38.3, och
enligt ndgot av foljande forfaranden:

(@ Néar EG-typkontroll (modul B) tillampas ska al marin utrustning, innan den
sl&pps ut pa marknaden, ha genomgatt

—  kvalitetssakring av tillverkning (modul D),
—  kvalitetssdkring av produkter (modul E), eller

— produktverifikation (modul F).

(b) For marin utrustning som tillverkas individuellt eller i sma kvantiteter och inte
i serier eller i massproduktion far forfarandet for bedomning av
Overensstammel se ske som EG-verifikation av enstaka objekt (modul G).

Kommissionen ska fora en uppdaterad forteckning éver godkand marin utrustning
och ansokningar som dragits tillbaka eller fatt avslag och ska halla den tillganglig for
bertrda parter.

Artikel 16

EU-forsakran om 6ver ensstammel se

| EU-forsdkran om 6verensstammelse ska det forsdkras att kraven som faststalls
enligt artikel 4 har visats vara uppfyllda.

EU-férsakran om Overensstammelse ska utformas enligt forlagan i bilaga 111 till
bedut nr 768/2008/EG. Den ska innehdla de uppgifter som anges i relevanta
moduler i bilagall till detta direktiv, och ska uppdateras kontinuerligt.

Vid uppréttandet av EU-forsakran om dverensstammelse skaftillverkaren ta pa sig det
ansvar och fullgéra de skyldigheter som avsesi artikel 12.1.
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N&r marin utrustning placeras ombord pa ett EU-fartyg ska en kopia av EU-forsakran
om overensstammel se omfattande den berdrda utrustningen lamnas till fartyget, och
forvaras ombord till dess att utrustningen avlagsnas fran fartyget. Den ska dversittas
till det eller de sprak som kréavs av flaggstaten.

En kopia av EU-forsdkran om verensstdmmel se ska lamnas till det anméalda organet
eler till de organ som har utfért de relevanta forfarandena fér beddmning av
Overensstammel se.

Artikel 17

Anmalan

Medlemsstaterna ska anméa till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna vilka
organ som fatt i uppdrag att utfora bedomningar av 6verensstammelse i enlighet med
detta direktiv.

Anmaélda organ ska uppfylla de krav som angesi bilagalll.

Artikel 18

Anméalande myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfora de forfaranden som krévs for beddmning och anmélan av organ for
bedémning av Overensstammelse och fér kontroll av anmélda organ, inklusive
Overensstammelse med bestammelsernai artikel 20.

Anmalda organ ska kontrolleras minst vartannat ar. Kommissionen kan vélja att delta
som observatdr i samband med kontrollen.

Medlemsstaterna far besluta att den bedémning och kontroll som avsesi punkt 1 ska
utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan.

Om den anmdande myndigheten delegerar eller pa annat sitt Overldter den
beddmning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett organ som inte &r ett
offentligt organ, ska det organet vara en juridisk person och ska i tilldmpliga delar
uppfylla kraven i bilaga V. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgéarder for att
kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess verksamhet.

Den anmdande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avsesi punkt 4.

Den anméal ande myndigheten ska uppfylla de krav som angesi bilaga V.
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Artikel 19

De anmalande myndigheter nas i nfor mati onsskyl dighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddémning
och anmdlan av organ for beddmning av Overensstammelse och for kontroll av
anmalda organ samt om eventuella andringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 20

Dotterforetag och underleverantorer till anmélda organ

Om det anmdlda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det se till att underentreprentren eller dotterbolaget uppfyller kraven i bilaga Il1
och informera den anma ande myndigheten om detta.

De anmélda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
underentreprendrerna eller dotterbolagen uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.

Verksamhet far |&ggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

De anmélda organen ska se till att den anmaande myndigheten har tillgang till de
relevanta dokumenten rdrande beddmningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med detta
direktiv.

Artikel 21

Andringar i anmélan

Om en anmalande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ inte langre uppfyller de krav som anges i bilaga Il eller att det underlater att
fullgra sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur alvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna & och beroende pa
vad som & lampligt, begransa anmalan eller dterkalla den tillfaligt eller dutgiltigt.
Den ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra mediemsstaterna om
detta.

| handelse av begréansning, tillfalig aterkallelse eller aterkallelse av anmélan eller om
det anmdda organet har upphort med verksamheten ska den anméande
medlemsstaten vidta lampliga dtgarder for att det anméalda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmalt organ eller hdllas tillganglig for de
ansvariga anméande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras
begéran.
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Artikel 22
Ifrdgasattande av de anmélda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka samtliga fall dar den, pa grundval av information som
den har tillgang till eller som den gjorts uppmarksam pa, tvivlar pa att ett anmalt
organ har erforderlig kompetens eller att ett anmalt organ fortsatt uppfyller de krav
och fullgor de skyldigheter som det omfattas av.

Den anmalande medlemsstaten ska pa begéran ge kommissionen all information om
grunderna for anmélan eller det berérda organets fortsatta kompetens.

Kommissionen ska se till att all kandig information som erhdlits i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for anmédlan ska den meddela detta till den anméalande
medlemsstaten och anmoda medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgarder, t.ex. vid behov aterta anméan.

Artikel 23

De anmalda organens oper ativa skyldigheter

Anmélda organ ska utfora bedomningar av oOverensstammelse i enlighet med
forfarandenai artikel 15.

Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller kraven i artikel 4,
ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande dtgérder, och det ska inte utfarda
ngot intyg om dverensstammel se.

Om ett anmélt organ vid kontroll av 6verensstammelse efter att ett intyg har utférdats
konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, ska det begéara att tillverkaren
vidtar korrigerande atgérder, och det ska vid behov tillfalligt eller sutgiltigt aterkalla
intyget. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska
det anmélda organet i férekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller
aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 24
De anmalda organens infor mationsskyl dighet
De anmalda organen ska informera den anméalande myndigheten om foljande:
(8 Avslag, begransning, dterkallande och tillbakadragande av ett intyg.

(b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmalan.

(©) Begaran fran marknadskontrollmyndigheterna  om  information om
beddémningar av Overensstammel se.
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(d) Pa begaran, bedomningar av Gverensstammelse som gjorts inom ramen for
anmdan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.

De anmélda organen ska pa begaran ge kommissionen och medlemsstaterna relevant
information om fragor som rér negativa och positiva resultat av bedémningar av
Overensstammelse. Anmalda organ ska férse andra anmalda organ som utfor
beddbmningar av Overensstammelse som técker samma produkter, information om
negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedémningar av Gverensstammelse.

Artikel 25

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det férekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjernafor anmaan.

SV

Artikel 26

Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska se till att det uppréttas samordning och samarbete mellan de
anmalda organen och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstéllande sétt genom en sektorsspecifik grupp av anmélda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmdt deltar i den
sektorsspecifika gruppens arbete direkt eller genom utsedda representanter.

Kapitel 5

Marknadskontroll i unionen, kontroll av produkter,
skyddsatgar der

Artikel 27

EU: s rambestammel ser for marknadskontroll

Né&r det géller marin utrustning ska medlemsstaterna genomféra marknadskontroll i
enlighet med EU:s rambestammelser for marknadskontroll i kapitel I11 i férordning
(EG) nr 765/2008, forutsatt att bestdmmelsernai punkterna 2 och 3 i denna artikel &r
tillampliga.

De nationella infrastrukturerna och programmen for marknadskontroll ska ta hansyn
till sérdragen i sektorn for marin utrustning, och sarskilt till de ansvarsomraden som
al&ggs flaggstatens forvaltning genom de internationella konventionerna.
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Marknadskontrollen kan omfatta dokumentkontroll samt kontroller av marin
utrustning forsedd med rattmarket, oavsett om den har placerats ombord pa fartyg
eller inte. Kontroller av marin utrustning som redan placerats ombord ska begrénsas
till sddan undersokning som kan utféras samtidigt som den berorda utrustningen
forblir fullt fungerande ombord. Kontroller av marin utrustning placerad ombord pa
fartyg som for flagg fran en annan mediemsstat an den som utfor kontrollerna, ska
utforas i enlighet med tillampliga bestammelser i Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/16/EG”.

Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat avser att utfora
stickprovskontroller, kan de begara att tillverkaren gor de noédvandiga
stickprovsexemplaren tillgangliga pad egen bekostnad inom den medlemsstatens
territorium.

Artikel 28

Forfaranden for att hantera marin utrustning som utgor en risk pa nationell niva

Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit atgarder i enlighet
med artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillrackliga skal att anta
att marin utrustning som omfattas av detta direktiv utgér en risk for sjosakerheten
eller miljoskyddet, ska de géra en utvardering av den marina utrustningen med
avseende pa ala de krav som faststélls i detta direktiv. De berérda ekonomiska
aktorerna ska nér sa kravs samarbeta med marknadskontrolImyndigheterna.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvérderingen konstaterar att den marina
utrustningen inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsmal alagga den
berérda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande dtgérder for att den
marina utrustningen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka utrustningen fran
marknaden eller dterkalla den inom en rimlig tid som de faststaller i forhallande till
typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anméda organet om
detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de tgarder som avses i
andra stycket i denna punkt.

Om marknadskontrollsmyndigheterna anser att den bristande dverensstdmmelsen inte
bara géller det nationella territoriet eller fartyg som for dess flagg, ska de informera
kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de
atgarder som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

Den ekonomiska aktoren ska se till att alla lampliga korrigerande atgarder vidtas i
fraga om alla berdrda produkter som de har tillhandahalit pa unionsmarknaden eller,
i forekommande fall, placerat eller levererat for placering ombord pa EU-fartyg.

Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar 1ampliga korrigerande atgérder inom
den period som avses i punkt 1 andra stycket, eller pd annat séitt underlater att
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uppfylla sina skyldigheter enligt detta direktiv, ska marknadskontrollmyndigheterna
vidta alla lampliga tillfaliga atgarder for att forbjuda eller begransa
tillhandahdllandet av den marina utrustningen pa deras nationella marknad eller
placeringen av denna utrustning ombord pa fartyg som for deras flagg, dra tillbaka
produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

De ska utan drojsmal informera kommissionen och de Gvriga medlemsstaterna om
dessa étgérder.

| den information som avsesi punkt 4 ska alla tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de
uppgifter som krévs for att kunna identifiera den marina utrustning som inte
uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande 6verensstammel se som gors
gdllande och den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationell dtgérd som vidtagits
och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktorens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska  sarskilt ange om den  bristande
dverensstammel sen beror pa

(8 att den marina utrustningen inte uppfyller de tillampliga kraven vad géller
utformning, konstruktion och prestandai enlighet med artikel 4,

(b) att den marina utrustningen inte uppfyller provningsstandarderna enligt artikel
4 vid forfarandet for beddmning av 6verensstammel se,

(c) brister i de provningsstandarder som avses ovan.

Andra medlemsstater @an den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna &tgarder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den
berérda marina utrustningens bristande Overensstdmmelse med kraven samt
eventuella invandningar mot den anmal da nationella dtgarden.

Om varken ndgon medlemsstat eller kommissionen inom fyra manader efter
mottagandet av den information som avses i punkt 4 har rest invandningar mot en
tillfalig &gérd som vidtagits av en medlemsstat ska atgérden anses vara beréttigad.

Medlemsstaterna ska se till att |1ampliga begransande atgérder vidtas i fraga om den
marina utrustning som berors, till exempel att produkten utan dréjsmal dras tillbaka
fran marknaden.

Artikel 29

Unionsforfaranden i fraga om skyddsatgarder

Om det, efter att forfarandet i artikel 28.3 och 28.4 dutforts, har rests invandningar
mot en atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en
nationell dtgéard kan vara i strid mot unionsagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmd inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och darefter utvardera den nationella adtgarden. Pa grundval av
utvérderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella atgérden ar
beréttigad eller inte.
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Om kommissionen, i samband med tillampningen av punkt 1, anser att det forfarande
som foljts vid antagandet av den nationella atgarden endast foranleder en
uttdmmande och objektiv utvérdering av risken och att det uppfyller bestdmmel serna
i artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008, kan kommissionen begransa sig till att
undersoka den nationella &tgardens lamplighet och proportionalitet i férhallande till
dennarisk.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
samt den eller de berdrda ekonomiska aktdrerna eller de berdrda ekonomiska
aktorerna bed utet.

Om den nationella tgarden anses vara beréttigad ska alla medlemsstater vidta de
atgarder som kravs for att sakerstélla att den marina utrustning som inte uppfyller
kraven dras tillbaka frén deras marknader, och vid behov aterkalas. De ska
underrétta kommissionen om detta.

Om den nationella atgarden anses vara omotiverad ska den berdrda medlemsstaten
upphéava atgarden.

Om den nationella atgarden anses beréttigad och den marina utrustningens bristande
Overensstammel se tillskrivs brister i de provningsstandarder som avses i artikel 4,
kan kommissionen bekréfta, andra eller upphéva atgarden genom genomforandeakter
i enlighet med det radgivande forfarande som avsesi artikel 38.2. Kommissionen ska
vidare ha befogenhet att, genom delegerade akter i enlighet med det forfarande som
avsesi artikel 37, antatillfalliga harmoniserade krav och provningsstandarder fér den
specifika utrustningsartikeln i syfte att undanrdja hotet mot sékerheten eller miljon i
avvaktan pa att den relevanta internationella organisationen andrar den aktuella
provningsstandarden.

Nér den aktuella provningsstandarden & en europeisk standard, ska kommissionen
informera det eller de europeiska standardiseringsorgan som berérs och hanskjuta
arendet till den kommitté som inréttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG.
Kommittén ska hora det eller de europeiska standardiseringsorgan som berdrs och
yttrasig utan dréjsmal.

Artikel 30

Produkter som uppfyller kraven men utgor en risk for den 5josaker heten och skyddet av

miljon

Om en medlemsstat, efter en utvardering i enlighet med artikel 28.1, konstaterar att
den marina utrustningen visserligen uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en
risk for sjosakerheten eller miljon, ska den adldgga den berdrda ekonomiska aktoren
att vidta alla lampliga atgéarder antingen for att sakerstdlla att den berérda marina
utrustningen nar den har sl&ppts ut pA marknaden inte langre utgor en sadan risk eller
for att dratillbaka eller aterkalla utrustningen fran marknaden inom en rimlig tid som
medlemsstaten faststédller i forhallandetill typen av risk.

De ekonomiska aktOrerna ska se till att det vidtas korrigerande atgarder i fréga om
alla berdrda produkter som de har tillhandahdllit pa unionsmarknaden eller placerat
ombord pa EU-fartyg.
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Medlemsstaten ska omedelbart underrdtita kommissionen och de andra
medlemsstaterna om detta. Informationen ska innehalla alla tillgangliga uppgifter,
sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den marina utrustningen, dess
ursprung och leveranskedja, den risk utrustningen utgér, vilken typ av nationella
atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samréd med medlemsstaterna och den eller
de berorda ekonomiska aktOrerna och déarefter utvardera den nationella étgérden. Pa
grundval av utvarderingsresultaten ska kommissionen besluta om &tgarden &r
beréttigad eller inte, och vid behov foresla lampliga atgarder, varvid artikel 29.2 ska
gdlai tillampligadelar.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
samt den eller de berdrda ekonomiska aktorerna eller de berdrda ekonomiska
aktOrerna bed utet.

Artikel 31

Formell bristande dverensstammel se

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 28 ska en medlemsstat, om den
konstaterar ndgot av f6ljande, alagga den berérda ekonomiska aktoren att &tgarda den
bristande Gverensstdmmel sen:

(@) Rattmérket har anbringatsi strid med artikel 9 eller artikel 10,

(b) Rattmérke saknas.

(c) Det har inte uppréttats nagon EU-forsakran om dverensstammel se.

(d) EU-forsakran om Gverensstammelse har inte uppréattats pa ett korrekt sétt.

(e) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgénglig eller inte komplett.

Om s&dan bristande 6verensstammelse som avsesi punkt 1 fortsétter ska den berdrda
medlemsstaten vidta lampliga &tgarder for att begransa eller forbjuda
tillhandahdllandet av den marina utrustningen pa marknaden eller se till att den
aterkallas eller dras tillbaka frén marknaden.

Artikel 32

Undantag baserade pa tekniska innovationer

| undantagsfall far flaggstatens forvaltning tilldta att marin utrustning som inte
uppfyller forfarandena for bedomning av 6verensstammelse placeras ombord pa ett
EU-fartyg, om det pa ett for flaggstatens forvaltning tillfredsstdllande sétt genom
provning eller pd annat vis har faststéllts att denna utrustning & minst lika effektiv
som utrustning som uppfyller forfarandena for beddmning av 6verensstammel se.
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2. Dessa provningsforfaranden far inte pa nagot sétt gora skillnad mellan marin
utrustning tillverkad i flaggmedlemsstaten och marin utrustning tillverkad i andra
Stater.

3. Marin utrustning som omfattas av denna artikel ska fran flaggmedlemsstaten erhdlla
ett intyg som alltid ska forvaras tillsammans med utrustningen och som innehdller
flaggmedlemsstatens tillstand till att placera utrustningen ombord pa fartyget samt
allarestriktioner eller bestdmmel ser som ror utrustningens anvandning.

4, Om en medlemsstat tilldter att marin utrustning som omfattas av denna artikel
placeras ombord pa ett EU-fartyg, ska medlemsstaten genast till kommissionen och
ovriga medlemsstater Oversanda narmare uppgifter om detta tillsammans med
rapporter fran alla relevanta provningar, bedomningar och forfaranden for
bedbémning av 6verensstammel se.

5. Om kommissionen anser att villkoren i punkt 1 inte & uppfyllda far den, inom tolv
manader fran mottagandet av det meddelande som avses i punkt 4, begéra att den
berorda medlemsstaten dterkallar det beviljade tillstandet inom en faststalld tidsfrist.
Kommissionen skai detta avseende vidta dtgéarder genom genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 38.2.

6. Nér ett fartyg med sadan marin utrustning ombord som omfattas av punkt 1 éverfors
till en annan medlemsstat, far den mottagande flaggmed|emsstaten vidta nddvandiga
atgarder, vilka kan inbegripa provningar och praktiska demonstrationer, for att
sékerstdlla att utrustningen & minst lika effektiv. som utrustning som uppfyller
forfarandena for beddmning av Overensstammel se.

Artikel 33

Undantag for provning eller utvardering

En flaggstats forvatning far tilldta att marin utrustning som inte uppfyller forfarandena for
bedémning av dverensstammelse eller inte omfattas av artikel 32 placeras ombord pa ett EU-
fartyg i provnings- eller utvarderingssyfte, om féljande kumulativa villkor & uppfyllda:

@ Den marina utrustningen ska fran flaggmedlemsstaten erhdlla ett intyg som alltid ska
forvaras tillsammans med utrustningen och som innehdller flaggmediemsstaten
tillstand till att placera utrustningen ombord pa EU-fartyget samt alla nodvandiga
restriktioner och andra ldmpliga bestammelser som ror den aktuella utrustningens
anvandning

(b) Tillstandet ska begransastill en kort tidsperiod.

(©) Den marina utrustningen far inte litas till i stélet for utrustning som uppfyller kraven
i dettadirektiv och far inte ersétta sadan utrustning, vilken ska finnas kvar ombord pa
gemenskapsfartyget i funktionsdugligt skick och vara klar for omedelbar
anvandning.
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Artikel 34

Undantag vid exceptionella omstandigheter

Under exceptionella omstandigheter, som ska vara vederborligen motiverade till
flaggstatens forvaltning, da marin utrustning behover ersittas i en hamn utanfor
unionen och det av rimliga hansyn till tid, fordréjningar och kostnader inte & majligt
att placera utrustning med rattmérke ombord, far annan marin utrustning placeras
ombord om inte annat féljer av punkterna2—4 i denna artikel.

Den marina utrustning som placeras ombord ska aféljas av dokumentation som
utfardats av en stat som & medlem i IMO och som & part i de tillampliga
konventionerna, med intyg om att de tilldmpliga IMO-kraven &r uppfyllda.

Flaggstatens forvaltning ska genast underrattas om beskaffenhet och egenskaper hos
sadan annan marin utrustning.

Flaggstatens forvaltning ska snarast se till att den marina utrustningen enligt punkt
1 tillsammans med tillhdrande provningsdokumentation uppfyller tillampliga krav i
de internationellainstrumenten och i detta direktiv.

Om det har visats att viss marin utrustning som bar rattmarket inte langre &r
tillganglig pa marknaden, far flaggmediemsstaten tilléta att annan marina utrustning
placeras ombord i enlighet med bestammelsernai punkterna6 — 8 i denna artikel.

Den godkanda marina utrustningen ska sa langt som majligt 6verensstamma med de
krav och provningsstandarder som avsesi artikel 4.

Den marina utrustning som placeras ombord ska dtfdljas av ett preliminart intyg om
godkannande som utfardats av den medlemsstat vars flagg fartyget for eller av en
annan medlemsstat, innehallande uppgift om foljande:

(@ Den rattmarkesforsedda utrustning som den godkanda utrustningen ska ersétta.

(b) De exakta omstandigheter under vilka intyget om godkannande har utfardats,
och sarskilt uppgifter om att rattmérkesforsedd utrustning inte ar tillganglig pa
marknaden.

(c) De exakta utformnings-, konstruktions- och prestandakrav pa grundval av vilka
utrustningen har godkéants av den medlemsstat som utfardat intyget.

(d) De eventuella provningsstandarder som tillampats i de relevanta forfarandena
for godkannande.

Den medlemsstat som utfardat ett preliminért intyg om godké&nnande ska genast
underrétta kommissionen om detta. Om kommissionen anser att villkoren i punkterna
6 och 7 inte har uppfyllts, kan den kréva att medlemsstaten aterkallar intyget eller
vidta andra lampliga atgarder genom genomforandeakter. Dessa genomforandeakter
ska antasi enlighet med det rédgivande forfarande som avsesi artikel 38.2.
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Kapitel 6

Slutbestammel ser

Artikel 35

Genomférandebestammel ser

Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen om namn och kontaktuppgifter for de
myndigheter som ansvarar for genomforandet av detta direktiv. Kommissionen ska
upprétta, regelbundet uppdatera och offentliggéra en forteckning Over dessa
myndigheter.

For varje marin utrustningsartikel for vilken det krévs godkannande fran flaggstatens
myndigheter enligt internationella konventioner, ska kommissionen genom
genomforandeakter faststdlla vilka utformnings-, konstruktions- respektive
prestandakrav och vilka provningsstandarder som krévs enligt internationella
instrument.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta gemensamma kriterier och
detaljerade forfaranden for tillampningen av de krav och provningsstandarder som
avsesi punkt 2.

| syfte att sakerstédlla att utrustning som placeras ombord pa EU-fartyg &r forenlig
med internationella konventioner ska kommissionen, genom genomférandeakter,
faststélla vilka nya utformnings-, konstruktions- respektive prestandakrav som krévs
enligt de internationella instrument som &r tillampliga pa utrustning som placeras
ombord innan dessa krav antas.

Kommissionen ska upprétta och underhdlla en databas som ska innehdlla minst
foljande information:

(@) Forteckningen o6ver och de viktigaste uppgifterna i de intyg om
Overensstammelse som utfardatsi enlighet med detta direktiv.

(b) Forteckningen 6ver och de viktigaste uppgifterna i de forklaringar om
Overensstammelse som utfardatsi enlighet med detta direktiv.

(c) Enuppdaterad forteckning over tillampliga internationella instrument, krav och
provningsstandarder, inbegripet eventuella uppdateringar som blir tillampliga i
enlighet med artikel 4.3.

(d) Forteckningen over samt den fullstdndiga texten till de kriterier och
forfaranden som avsesi punkt 3.

(e) Dekrav och villkor for elektronisk mérkning som avsesi artikel 11.
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(f) All annan anvandbar information som underléttar for medlemsstaterna, de
anmada organen och de ekonomiska aktdrerna att genomféra detta direktiv
korrekt.

Databasen ska vara tillganglig for medlemsstaterna. Den ska ocks, helt eller delvis,
gorastillganglig for allmanheten i informationssyfte.

De genomférandeakter som avses i denna artikel ska antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avsesi artikel 38.3.

Artikel 36

Andringar

Detta direktiv kan &ndras av kommissionen genom delegerade akter, i syfte att

(@

(b)

andra den forteckning over internationella konventioner som anges i artikel 2.3, i
avsikt att inkludera de konventioner som kréver flaggstatens godkénnande av
utrustning som &r avsedd att placeras ombord pa fartyg som for dess flagg,

uppdatera hanvisningarna till internationella och europeiska standarder enligt bilaga
[11, ndr nya standarder blir tillgangliga.

Dessa delegerade akter skaantasi enlighet med forfarandet i artikel 37.

Artikel 37

Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdl for de
villkor som angesi denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avsesi artiklarna 8, 11, 29 och 36 ska
ges till kommissionen tills vidare frén och med den dag da det hér direktivet trader i
Kraft.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 8 och 11 far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller rédet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt i kraft.

S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 8, 11, 29 och 36 skatrédai kraft endast
om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet och rédet, fore
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utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller
radetsinitiativ.

Artikel 38

Kommittébestammel ser

Kommissionen ska bitrddas av kommittén for gjosdkerhet och foérhindrande av
fororening fran fartyg (COSS), inrdttad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2099/2002°. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avsesi forordning (EU) nr 182/2011.

N&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Artikel 39

Inforlivande

Medlemsstaterna ska senast [ett ar efter ikrafttradandet] anta och offentliggora de
lagar och andra férfattningar som & noédvandiga for att folja detta direktiv. De skatill
kommissionen genast 6verlamnatexten till dessa bestammel ser.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den [ett &r efter dagen for detta
direktivs ikrafttradande].

Né&r en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta direktiv eller &tfdljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat galv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 40

Upphavande
Rédets direktiv 96/98/EG ska upphora att gélla med verkan den [tillampningsdatum].

De krav och provningsstandarder for marin utrustning som & tillampliga
[tillampningsdatum] i enlighet med de bestammelser i nationell lagstiftning som
antagits av medlemsstaterna for att folja direktiv 96/98/EG, ska fortsétta att géllatills
ikrafttradandet av sadana genomforandeakter som avsesi artikel 35.2.

EGT L 324, 29.11.2002, s. 1.
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3. Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som héanvisningar till detta
direktiv.

Artikel 41

Ikrafttréadande
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 42
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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BILAGA

Rattmarke

Overensstammel seméarkningen (rattmérket) ska utformas pa féljande sétt:

i BRI |
|

1111

Om rattmérket forminskas eller forstoras ska proportionerna enligt ovanstdende rutskiss
behallas.

De olika komponenterna i markningen ska vasentligen ha samma vertikala dimension, vilken
inte far understiga 5 mm.

Minimidimensionen far frangas for sma produkter.
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BILAGA I

Forfaranden for beddmning av 6ver ensstammel se

|.MODUL B: EG-TYPKONTROLL

1.

EG-typkontroll & den del av ett forfarande for beddmning av Overensstammelse
genom vilken ett anmélt organ understker den tekniska konstruktionen av marin
utrustning och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten.

EG-typkontroll kan utforas pa négot av foljande sétt:

— Undersdkning av ett provexemplar av den kompletta produkten
(produktionstyp) som & representativt for produktionen i fraga.

- Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet fér den marina
utrustningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de
underlag som avses i punkt 3 samt undersbkning av provexemplar av en eller
flera kritiska delar av produkten, varvid provexemplaren ska vara
representativa for produktionen (kombination av produktionstyp och
konstruktionstyp).

Tillverkaren skalamnain anstkan om EG-typkontroll till ett valfritt anmalt organ .
Anstkan skainnehdlla foljande:

En bestyrkt kopia av det patentbrev, den licens eller den handling varigenom
sokanden pastdr sig ha rétt att tillverka, anvanda, sdlja eller saluféra den marina
utrustningen eller anvanda dess varumarke, vilka det anméalda organet, utan hinder av
punkt 16 i bilagalll, ska stéllatill behorig domstols forfogande.

Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan [damnas in av tillverkarens behdriga
representant, &ven dennes namn och adress.

En skriftlig forsakran att samma anstkan inte har |amnats in till ndgot annat anmalt
organ.

Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska géra det mgjligt att beddma om den
marina utrustningen uppfyller de tilldmpliga kraven i de internationella instrument
som anges i artikel 4 och innehdlla en adekvat analys och bedomning av riskerna.
Den tekniska dokumentationen ska innehdla de tillampliga kraven och, i den man
det kravs for beddmningen, aen en beskrivning av den marina utrustningens
utformning, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa ar
tillampligt, innehalla minst féljande:

— En alman beskrivning av den marina utrustningen.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman Over
komponenter, delmonteringar, kretsar etc.
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@ Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa
ritningar och scheman och hur den marina utrustningen fungerar.

(b)  En forteckning 6ver de krav och provningsstandarder som géller for
den marina utrustning som omfattas av detta direktiv, samt en
beskrivning av de |6sningar som tillampats for att uppfylla kraven.

(©) Resultaten av utférda konstruktionsberakningar, undersokningar etc.

(d) Provningsrapporter.

— Provexemplar som ar representativa for den planerade produktionen. Det anmélda

organet kan vid behov begdra in fler provexemplar for att genomfdra
provningsprogrammet.

— Underlag som visar att den |6sning som valts for den tekniska konstruktionen &r lamplig.

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

| underlaget ska anges vilken dokumentation som anvénts. Underlaget ska vid behov
innehdlla resultaten av provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot
annat provningslaboratorium for dennes rékning och under dennes ansvar.

Det anmalda organet ska gora foljande:
| frdga om den marina utrustningen:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att beddma den
tekniska konstruktionens [amplighet.

| fraga om provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de
tillampliga bestammelserna i de relevanta harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tilldmpliga
bestammelsernai dessa standarder har foljts.

Genomfdra lampliga undersokningar och lamplig provning i enlighet med detta
direktiv.

Komma Overens med tillverkaren om var undersbkningarna och provningarna ska
utforas.

Det anmalda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dar det anges vilka dtgarder
som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det
paverkar tillampningen av det anmalda organets skyldigheter gentemot de anmélande
myndigheterna f&r organet inte offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten
utan tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i det internationella instrument som &r tillampligt pa den
berdrda marina utrustningen ska det anmélda organet utférda ett EG-typintyg till
tillverkaren. Intyget ska innehdla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att
identifiera den godkénda typen. Intyget kan ha en €eller flera bilagor.
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10.

Intyget och bilagorna skainnehdla all information som behovs for att bedéma om de
tillverkade produkterna overensstammer med den undersobkta typen och for att
kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i de internationella instrumenten ska
det anméalda organet avsla ansdkan om EG-typintyg och underrétta den sokande om
detta samt utférligt motivera avslaget.

Det anmélda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger
vid handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten ska organet faststdlla om det krévs ytterligare
undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmélda organet underrétta tillverkaren om
detta.

Tillverkaren ska underrdtta det anmédlda organ som har den tekniska
dokumentationen rérande EG-typintyget om alla éndringar av den godkanda typen
som kan paverka den marina utrustningens verensstammelse med de grundlaggande
kraven i de internationella instrumenten eller villkoren for intygets giltighet. For
saddana andringar kréavs ytterligare godkannande i form av ett tillagg till det
ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmdlt organ ska underrétta sina anmaande myndigheter om de EG-typintyg
och tillagg till dessa som det har utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet
eller pa begdran ge de anmaande myndigheterna tillgang till forteckningen 6ver de
intyg och eventuella tillagg till dessa som det har végrat att utfarda, tillfaligt
aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmédlt organ ska underrétta de ovriga anmélda organen om de EG-typintyg
och eventuella tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfalligt eller sutgiltigt
aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner och, pa begéran, om de intyg
och tillagg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och évriga anméalda organ har rétt att pa begaran fa
en kopia av EG-typintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och
medlemsstaterna har rétt att pa begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen
och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilldgg och
av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, sa lange som
intyget & giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-
typintyget med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen
under en period patio ar efter det att produkten har tillverkats.

Tillverkarens behoriga representant far [amna in den anstkan som avses i punkt 3

och fullgora skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i
fullmakten.
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II.MobpuL D: OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV
PRODUK TIONEN

1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen &
den del av ett forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsékrar
pa eget ansvar att den berérda marina utrustningen dverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda
produkterna tillampa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och ska
Overvakasi enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska lamna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt
kvalitetssystem fOr den berérda marina utrustningen bedémt.

Anstkan skainnehdlla foljande:

— En bestyrkt kopia av det patentbrev, den licens eller den handling varigenom sokanden
pastar sig ha rétt att tillverka, anvanda, sélja eller saluféra den marina utrustningen eller
anvanda dess varumérke, vilka det anmélda organet, utan hinder av punkt 16 i bilagallll,
ska stédllatill behdrig domstols forfogande.

— Tillverkarens namn och adress och, om anstkan lamnas in av tillverkarens behdriga
representant, &en dennes namn och adress.

— En skriftlig forsskran om att samma anstkan inte har lamnats in till nagot annat anméalt
organ.

— All relevant information om den kategori av marin utrustning som avses.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.
— Den tekniska dokumentationen for den godkanda typen samt en kopiaav EG-typintyget.

3.2. Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att produkterna dverensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och med de tilldmpliga kraven i de internationella
instrumenten.

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer,
forfaringssétt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska
maojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter
nar det galler produktkvalitet,

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssékring som kommer att anvandas,

de undersokningar och provningar som kommer att utforas fére, under och efter
tillverkningen. och hur ofta de kommer att utféras,

kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat
och redogorel ser for den berérda personalens kvalifikationer,

metoder for Gvervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnds och att
kvalitetssystemet fungerar val.

Det anméada organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt
3.2 & uppfyllda.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedomning pa omradet marin utrustning och den berérda
produkttekniken och ké&nna till de tillampliga kraven i de internationella
instrumenten. Revisionen ska &en omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1
femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i
de internationella instrumenten och utfor de undersokningar som krévs for att
sékerstdlla att produkten dverensstammer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla sutsatserna fran
revisionen och det motiverade bed utet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som & forenade med det
godkanda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det s att det forblir andamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har godkant kvalitetssystemet om
alaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddma de féreslagna éndringarna och avgéra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
bedémning & nédvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade besl utet.

Overvakning under det anmal da organets ansvar

Syftet med Gvervakningen & att skerstélla att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som foljer av det godkanda kvalitetssystemet.

For att mojliggdra en beddmning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla all
nodvandig information, sarskilt i fragaom
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— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmalda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att férsakra
sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet, samt dverlamna
revisionsberattel ser till tillverkaren.

Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband
med sadana besok f&r det anmalda organet vid behov utfora eller |&a utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utférts, en provningsrapport.

Méarkning om dverensstémmel se och forsakran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa det rattmérke som faststéllsi artikel 9 och, under ansvar av
det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje
enskild produkt som oOverensstdmmer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i de internationella instrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsakran om Overensstdmmelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa tio & efter det att den sista produkten har tillverkats. | forsakran om
Overensstammelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den har
uppréttats.

En kopia av forsakran om Overensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att den sista produkten har
tillverkats kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avsesi punkt 3.1.

— Sadana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avsesi punkterna 3.5, 4.3 och

4.4.

Varje anmélt organ ska underrétta sina anmal ande myndigheter om de godkénnanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa
begaran setill att de anmalande myndigheterna har tillgang till forteckningen Gver de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat att godkanna, tillfaligt
aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrétta de 6vriga anméda organen om de godkannanden
av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt aterkallat
eller pa annat sétt belagt med restriktioner och, pa begéran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utférdat.
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Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes
rékning och pa dennes ansvar, av tillverkarens behoriga representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

[11. MobuL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING
AV PRODUKTER

1.

3.2.

Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produkter & den
del av ett forfarande for beddmning av 6verensstammel se genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sakerstaller och forsakrar pa eget
ansvar att den marina utrustningen ifrdga Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillampa ett godként kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och dvervakas i enlighet
med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska lamna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt
kvalitetssystem fOr den berérda marina utrustningen bedémt.

Anstkan skainnehdlla foljande:

En bestyrkt kopia av det patentbrev, den licens eller den handling varigenom sokanden
pastar sig ha rétt att tillverka, anvanda, sélja eller saluféra den marina utrustningen eller
anvanda dess varumérke, vilka det anmélda organet, utan hinder av punkt 16 i bilagallll,
ska stédllatill behdrig domstols forfogande.

Tillverkarens namn och adress och, om ansbtkan lamnas in av tillverkarens behdriga
representant, &en dennes namn och adress.

En skriftlig forsdkran om att samma anstkan inte har 1amnats in till ndgot annat anmalt
organ.

All relevant information om den kategori av marin utrustning som avses.

Dokumentation av kvalitetssystemet.

Den tekniska dokumentationen for den godkanda typen samt en kopia av EG-typintyget.
Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att produkterna dverensstdmmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och med de tilldmpliga kraven i de internationella

instrumenten.

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer,
forfaringssétt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

madjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska framfér alt innehalla en fullgod beskrivning av

uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter
nér det géller produktkvalitet,

de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorel ser for den berdrda personalens kvalifikationer,

metoder fOr Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet ska beddoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt
3.2 &r uppfyllda

Utdver erfarenhet av kvalitetsedningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedomning pa omrédet marin utrustning och den berérda
produkttekniken och kéanna till de tillampliga kraven i de internationella
instrumenten. Revisionen ska &en omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1
femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i
de internationella instrumenten och utfér de undersdkningar som krévs for att
sékerstdlla att produkten dverensstammer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frén
revisionen och det motiverade bed utet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som & forenade med det
godkanda kvalitetssystemet och att vidmakthalla det s att det forblir &ndamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anméalda organ som har godkant kvalitetssystemet om
allaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddma de féreslagna andringarna och avgdra om det
andrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning & nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersdkningen och det motiverade bedl utet.

Overvakning under det anmal da organets ansvar

Syftet med 6vervakningen &r att sdkerstédlla att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som foljer av det godkéanda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en beddmning skatillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till

lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all
nodvandig information, sarskilt i fragaom
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— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,

4.3.

4.4.

5.1

5.2.

kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

Det anmalda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att férsakra
sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet, samt dverlamna
revisionsberattel ser till tillverkaren.

Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband
med sadana besok f&r det anmalda organet vid behov utfora eller |&a utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar
har utférts, en provningsrapport.

Méarkning om dverensstémmel se och forsakran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa den mérkning om dverensstammelse som faststédllsi artikel
9 och, under ansvar av det anmédlda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som Gverensstammer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om Overensstammelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa tio & efter det att den sista produkten har tillverkats. | forsakran om
Overensstammelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den har
uppraéttats.

En kopia av forsékran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att den sista produkten har
tillverkats kunna uppvisa féljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avsesi punkt 3.1.

— Sadana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avsesi punkterna 3.5, 4.3 och

4.4,

Varje anmédlt organ ska underrétta sina anméalande myndigheter om de godkéannanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa
begéaran setill att de anma ande myndigheterna har tillgang till forteckningen éver de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat att godkanna, tillfaligt
aterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underréatta de 6vriga anmalda organen om de godkénnanden

av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt eller dutgiltigt aterkallat
och, pa begaran, om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat.
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Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes
rékning och pa dennes ansvar, av tillverkarens behoriga representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

V. MobuL F: OVERENSSTAMMEL SE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRODUK TVERIFIERING

1.

4.1

4.2.

SV

Overensstammelse med typ som grundar sig pa produktverifiering & den del av ett
forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheternai punkterna 2, 5.1 och 6 samt sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar
att de berorda produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3
Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de
tilldmpliga kraven i de internationella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla noédvandiga atgarder for att sakra att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att de tillverkade produkterna dverensstdmmer med
den godkénda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillampliga
kraven i de internationellainstrumenten.

Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersokningar och provningar for
att kontrollera att produkterna tverensstammer med den godkanda typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i de
internationella instrumenten.

Tillverkaren ska tillhandahdlla det anmalda organet en bestyrkt kopia av det
patentbrev, den licens eller den handling varigenom stkanden pastar sig ha rétt att
tillverka, anvanda, sdlja eller saluféra den marina utrustningen eller anvanda dess
varumérke, vilka det anmélda organet, utan hinder av punkt 16 i bilaga lll, ska stélla
till behdrig domstols forfogande.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de
tillampliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen genom undersokning
och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4, eller genom
undersokning och provning av produkterna pa statistisk grund i enlighet med punkt
5.

Kontroll av dverensstammelse genom undersokning och provning av varje enskild
produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och genomga provning i enlighet med detta
direktiv for att faststélla om de Overensstdmmer med den godkénda typen i EG-
typintyget och med de tillampliga kraven i de internationellainstrumenten.

Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om Overensstammelse i fraga om de
utforda undersbkningarna och provningarna, och ska anbringa ditt
identifikationsnummer pa varje godkand produkt, eller Idta anbringa det under sitt
ansvar.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Tillverkaren ska hdlla intygen om dverensstammelse tillgangliga for kontroll av de
nationella myndigheterna under en period patio ar efter det att den sista produkten
tillverkades.

Statistisk kontroll av 6verensstammel se

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att varje tillverkat parti ar enhetligt, och ska uppvisa
sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett sumpmassigt urval ska goras ur varje parti. Alla produkter i ett sSlumpmassigt
urval ska undersokas var for sig och genomga provning i enlighet med detta direktiv
for att faststélla om de dverensstammer med de tillampliga kraven i de internationella
instrumenten och om partiet ska godkannas eller underkénnas.

Om ett parti godkénns ska samtliga produkter i detta parti anses vara godkénda, utom
de produkter i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anméda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstammelse i fraga om de
utforda undersokningarna och  provningarna, och ska anbringa ditt
identifikationsnummer pa varje godkand produkt, eller |&ta anbringa det under sitt
ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om overensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna under en period patio ar efter det att den sista produkten tillverkades.

Om ett parti underkanns ska det anméalda organet eller den behdriga myndigheten
vidta lampliga atgarder for att forhindra att det partiet sldpps ut pa marknaden. Om
det ofta forekommer underkanda partier far det anméda organet tills vidare upphétra
med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgéarder.

Mérkning om Overensstdmmel se och forsakran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa markning om Gverensstdmmelse som faststélls i artikel 9
och, under ansvar av det anmdda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer pa varje enskild produkt som Overensstammer med typen
enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i de
Internationella instrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om Overensstammelse for en
produktmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en
period pa tio & efter det att den sista produkten har tillverkats. | forsakran om
Overensstammelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den har
uppraéttats.

En kopia av forsakran om Overensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

Om det anmalda organet godkanner det och under dess ansvar, far tillverkaren
anbringa det anmélda organets identifikationsnummer pa produkterna under
tillverkningen.
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Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens behotriga representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten. Tillverkarens behdriga representant far inte fullgora ndgon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 2 och 5.1.

V. MobuL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA
PRODUKTER

1.

Overensstammelse som grundar sig p& kontroll av enskilda produkter & det
forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar
att den berorda produkten, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller detillampliga kraven i de internationella instrumenten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska upprétta den tekniska dokumentationen och gora den tillganglig for
det anmélda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska gora det magjligt att
bedéma om produkten uppfyller de relevanta kraven och innehdlla en adekvat analys
och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdla de
tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedomningen, dven en beskrivning av
produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen
ska, dar sa ar tillampligt, innehdlla minst foljande:

En bestyrkt kopia av det patentbrev, den licens eller den handling varigenom sokanden
pastar sig ha rétt att tillverka, anvanda, sédlja eller saluféra den marina utrustningen eller
anvanda dess varumérke, vilka det anmélda organet, utan hinder av punkt 16 i bilagallll,
stallatill behorig domstols férfogande.

En alman beskrivning av produkten.

Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och scheman
och hur produkten fungerar.

En forteckning over de krav och provningsstandarder som galler fér den marina
utrustning som omfattas av detta direktiv, samt en beskrivning av de I6sningar som
tillampats for att uppfylla kraven.

Resultaten av utforda konstruktionsberékningar, undersdkningar etc.
Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hdlla den tekniska dokumentationen tillgéanglig for de relevanta
nationella myndigheterna under en period patio ar efter det att den sista produkten
tillverkades.

Tillverkning
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5.2.

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att den tillverkade produkten uppfyller de tillampliga
kraven i de internationellainstrumenten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora lampliga undersokningar och
provningar i enlighet med detta direktiv for att kontrollera att produkterna uppfyller
detillampligakraveni de internationellainstrumenten.

Det anméda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstammelse i fraga om de
utforda undersokningarna och provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer
pa den godkanda produkten eller |dta anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om overensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna under en period patio ar efter det att den sista produkten tillverkades.

Maérkning om dverensstdmmel se och forsdkran om Gverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga méarkning om Overensstammelse som
faststélls i artikel 9 och, under ansvar av det anméda organ som avses i punkt 4,
organets identifikationsnummer pa varje produkt som uppfyller de tillampliga kraven
I de internationellainstrumenten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om Overensstammelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att
den sista produkten har tillverkats. | forsékran om 6verensstammelse ska det anges
for vilken produktmodell den har uppraéttats.

En kopia av forsakran om Overensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

Tillverkarens behoriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennas rékning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens behoriga representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificerasi fullmakten.
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BILAGA Il

Krav som ska uppfyllas av anmélda organ

Néar det gdler anmédlan ska organ for beddmning av Overensstammelse uppfylla
kraven i punkterna2-11.

Ett organ for beddmning av dverensstammelse ska inréttas i enlighet med nationell
lag och varajuridisk person.

Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse ska vara ett tredjepartsorgan
oberoende av den organisation eller marina utrustning som den bedémer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en naringslivsorganisation eller
branschorganisation som féretrader foretag som & involverade i konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, anvandning eller underhdll av den marina
utrustning som det beddmer, forutsatt att det kan styrkas att organet & oberoende och
att det inte forekommer intressekonflikter.

Ett organ for bedomning av 6verensstammel se, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att bedémningen av Gverensstammelse gors far inte utgoras av den
som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &ager, anvander eller
underhaller den marina utrustning som beddms och inte heller av den som foretrader
nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvandning av bedomda produkter som
ar nddvandiga for verksamheten inom organet fér beddmning av dverensstammelse
eller anvandning av produkterna for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse, dess hodgsta ledning och
bedémningspersonal far varken delta direkt i utformning, tillverkning, konstruktion,
marknadsforing, installation, anvandning eller underhall av den marina utrustningen
eller foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i nagon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den
beddmning av Overensstdmmelse for vilken de har anmélts. Detta ska framfor allt
gdlakonsulttjanster.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller
opartiskheten i dess beddmningar av dverensstammel se.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse och deras persona ska utféra
beddmningen av Overensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fria fran varje patryckning och
incitament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller
resultaten av deras beddmning av Overensstammelse; detta galler sarskilt
patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som berors av
denna verksamhet.

Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse ska kunna utfora alla de uppgifter
avseende beddémning av Overensstammelse som faststélls i detta direktiv for ett
sadant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utférs av
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

organet for bedomning av 6verensstammelse eller for dess rékning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av dverensstammelse och for varje typ
eller kategori av marin utrustning for vilka det har anmalts ska organet for
beddmning av Gverensstdmmelse hatill sitt forfogande

(@ eforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utfora beddmningen av Gverensstdmmel se,

(b) beskrivningar av forfaranden for att utféra beddmningar av Gverensstdmmelse;
dessa forfaranden maste medge dppenhet och méjliggora att forfarandena kan
upprepas; organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan
de uppgifter som organet utfor i sin egenskap av anméalt organ och all annan
verksamhet,

(c) forfaranden som gor det mgjligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederborlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berdrda marinutrustningsteknikens komplexitet och produktionsprocessens
seriemassiga karaktar.

Organet for beddmning av Overensstammelse ska ha de nodvandiga medlen for att
korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedémningen av dverensstammelse och det ska ha tillgang till den utrustning och de
hjalpmedel som & noédvandiga.

Den personal som ansvarar for att utfora beddmningen av 6verensstammel se ska ha

(@ fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags bedémning av
overensstammelse pa det omrade inom vilket organet for bedomning av
Overensstammel se har anmalts,

(b) tillfredsstéllande kunskap om kraven fér de beddmningar som de gér och
befogenhet att utfora dessa bedémningar,

(c) tillracklig kdnnedom och insikt om kraven, de tilldmpliga harmoniserade
standarderna och de relevanta bestdmmelserna i harmoniserad EU-lagstiftning
och dess tilldmpningsforeskrifter,

(d) formaga att kunna upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddémningarna har gjorts.

Det ska garanteras att organ for beddmning av 6verensstammelse, deras ledning och
beddmningspersonal & opartiska.

Erséttningen till ledningen fér och bedémningspersonalen vid organet fér beddmning
av Overensstammelse far inte vara beroende av antalet bedémningar som gjorts eller
resultaten av bedémningarna.

Organ for beddmning av Gverensstdmmelse ska vara ansvarsforsékrat, om inte staten
tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar direkt
ansvar for beddmningen av Overensstammel se.
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16.

17.

18.

19.

Personalen vid ett organ for bedomning av Overensstdmmel se ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhaller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med detta direktiv eller de nationella bestammelser som genomfoér detta direktiv,
utom gentemot de behtriga myndigheterna i den medlemsstat dér verksamheten
utfors. Immaterialrétten ska vara skyddad.

Organ for beddmning av Overensstammelse ska delta i, eler se till att deras
bedomningspersonal kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors i samordningsgruppen fér anmalda organ, som inréttats i enlighet med
relevant harmoniserad EU-lagstiftning, och det ska som generella riktlinjer anvénda
de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Organ for beddmning av Overensstdammelse ska uppfylla de krav som anges i
standarden EN4011 (I1SO:sriktlinje nr 65).

Organen for beddmning av dverensstdmmel se ska sékra att de provningslaboratorier
som anvands for att prova Overensstammelsen uppfyller de krav som anges i
standarden EN17025.
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11.

1.2

13.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.1.

BILAGA IV

Anméalningsforfarande

Ansdkan om anmalan

Organet for beddmning av 6verensstammelse ska l&mna in en ansbkan om anmaan
till den anmalande myndigheten i den medlemsstat dér det &r etablerat.

Anstkan ska atfdljas av en beskrivning av de bedémningar av 6verensstammelse,
den eller de moduler for beddmning av 6verensstammel se och den marina utrustning
som organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett
sadant, som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att
organet for bedomning av 6verensstammelse uppfyller kraven i bilaga 111 till detta
direktiv.

Om organet for beddmning av Overensstammelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmalande myndigheten alla underlag som krévs
for kontroll, erkénnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven i bilaga
[I.

Anma ningsforfarande

De anmalande myndigheterna f&r endast anméa de organ for beddmning av
Overensstammelse som har uppfyllt kraveni bilagalll.

De ska anméla detta till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjélp av
det elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmalan ska innehdla detaljerade uppgifter om beddmningarna av
Overensstammel se, modulerna for beddmning av dverensstdmmelse och den berérda
marina utrustningen samt ett relevant intyg om kompetens.

Om en anmélan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avsesi avsnitt
1 ska den anmalande myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna
de skriftliga underlag som styrker att organet for bedémning av 6verensstdmmelse
har erforderlig kompetens och att de system som behdvs for att se till att organet
kommer att Overvakas regelbundet och fortsétta att uppfylla kraven i bilaga 11 till
detta direktiv har inréttats.

Det berdrda organet far bedriva verksamhet som anmét organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva
veckor efter anmédlan, i de fall da ett ackrediteringsintyg anvéands, eller inom tva
manader efter anmélan, i de fall daingen ackreditering anvands.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med detta direktiv.

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas underréttade om ala
relevanta @ndringar av anmalan.

| dentifikationsnummer och férteckningar 6ver anméalda organ
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3.1
3.2.

3.3.

3.4.

Kommissionen skatilldela varje anméalt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer &en om det anméls i enlighet med flera EU-
réttsakter.

Kommissionen ska offentliggéra forteckningen éver de organ som anmalts i enlighet
med detta direktiv, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anméalts for.

Kommissionen ska setill att denna forteckning halls uppdaterad.
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BILAGAV

Krav som ska uppfyllas av anmélda organ

En anmdande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant Sitt att det inte uppstar
nagon intressekonflikt med organen fér bedomning av 6verensstdmmel se.

En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sétt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sétt att alla
beslut som ror anmélan av organet for bedomning av dverensstammelse fattas av
annan behorig personal @n den som har gjort bedémningen.

En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sddan verksamhet som utfors
av organ for beddmning av 6verensstammelse. Den far heller inte erbjuda eller utféra
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensméssig grund.

En anmé@ande myndighet ska skydda erhdllen konfidentiell information.

En anmalande myndighet ska ha tillrackligt manga anstallda med 1amplig kompetens
for att kunna utfora sina uppgifter.
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