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Bekendtgerelse om produkter til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv
atmosfare”

I medfer af § 8, § 31, stk. 1 og 2, og § 37, stk. 6, i lov nr.
799 af 9. juni 2020 om produkter og markedsovervigning,
som @ndret ved lov nr. 782 af 4. maj 2021 og lov nr. 2396 af
14. december 2021, fastsettes efter bemyndigelse:

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde

§ 1. Denne bekendtgerelse finder anvendelse pa folgende,
som herefter benaevnes produkter:

1) Materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i
en potentielt eksplosiv atmosfare.

2) Sikkerheds-, kontrol- og reguleringsanordninger bereg-
net til anvendelse uden for en potentielt eksplosiv at-
mosfaere, men som er nedvendige, eller som bidrager
til, at materiel og sikringssystemer kan fungere sikkert i
forbindelse med eksplosionsrisici.

3) Komponenter beregnet til indbygning i materiel og sik-
ringssystemer, som omhandlet i nr. 1.

§ 2. Denne bekendtgerelse finder ikke anvendelse pa fol-
gende:

1) Medicinsk udstyr beregnet til anvendelse i et medicinsk
miljg.

2) Materiel og sikringssystemer, nar eksplosionsfaren ude-
lukkende skyldes tilstedeverelsen af ustabile eksplosi-
ve eller kemiske stoffer.

3) Materiel beregnet til anvendelse i husholdninger og ik-
ke-kommercielle omrader, hvor en potentielt eksplosiv
atmosfare kun sjeldent forekommer og udelukkende
som folge af tilfaeldigt udslip af gas.

4) Personlige vernemidler, som er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning om personlige vaer-
nemidler.

5) Segédende skibe og mobile offshore-enheder og udstyr
om bord pa sddanne skibe eller enheder.

6) Transportmidler, dvs. keretgjer og pahengsvogne der-
til, som udelukkende er bestemt til personbefordring af
luftvejen, ad vej, med jernbane eller ad vandvejen og

transportmidler, i det omfang de er beregnet til gods-
transport ad luftvejen, ad offentlig vej, med jernbane
eller ad vandvejen. Koretojer bestemt til anvendelse i
en potentielt eksplosiv atmosfare er ikke undtaget fra
denne bekendtgerelses anvendelsesomrade.

7) Materiel, som er omfattet af artikel 346, stk. 1, litra b, 1
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1)  Direktivet: Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om materiel og sikringssyste-
mer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere.

2)  Materiel: Maskiner, apparater, faste eller mobile an-
ordninger, reguleringsanordninger og instrumenter,
detektionssystemer og forebyggende systemer, som
alene eller kombineret er bestemt til fremstilling,
overforsel, oplagring, maling, regulering, transforme-
ring af energi eller bearbejdning af materiale, og som
ved de potentielle teendkilder, de besidder, vil kunne
fremkalde en eksplosion.

3)  Sikringssystemer: Anordninger, bortset fra kompo-
nenter til materiel, som er beregnet til gjeblikkeligt
at standse en begyndende eksplosion eller begranse
det omrade, der rammes af en eksplosion, og som sar-
skilt gores tilgaengeligt pd markedet som selvstendigt
fungerende systemer.

4)  Komponenter: De dele, som har afgerende betydning
for, at materiel og sikringssystemer kan fungere sik-
kert, men som ikke har nogen selvstandig funktion.

5)  Eksplosiv atmosfere: Blanding under atmosfariske
betingelser af luft og breendbare stoffer i form af gas-
ser, dampe, tager eller stov, i hvilken forbreendingen
efter anteendelse breder sig til hele den ubrandte blan-
ding.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere, EU-tidende 2014, nr. L 96, side
309. Bekendtgerelsen har som udkast varet notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2015/1535/EU om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

Potentielt eksplosiv atmosfere: Atmosfere, som vil
kunne blive eksplosiv som falge af lokale og operatio-
nelle forhold.

Materielgruppe 1: Materiel, der er bestemt til arbejde
under jorden i miner og i disses installationer over
jorden, hvor der kan opsta fare som folge af grubegas
og/eller breendbart stev, hvilket omfatter kategori M1
og M2, jf. bilag 1.

Materielgruppe 1I: Materiel, der er bestemt til at an-
vendes andre steder, hvor der kan opsta fare pa grund
af en eksplosiv atmosfere, hvilket omfatter materiel-
kategori 1, 2 og 3, jf. bilag 1.

Materielkategori: Klassificeringen af materiel inden
for hver materielgruppe angivet i bilag 1, som fast-
leegger det kreevede beskyttelsesniveau, der skal ga-
ranteres.

Beregnet anvendelse: Brug af et produkt som fore-
skrevet af fabrikanten gennem dennes fastsattelse af
materiellet som tilhgrende en bestemt materielgruppe
og -kategori eller dennes levering af alle de oplysnin-
ger, som er nedvendige for, at et sikringssystem, en
anordning eller en komponent kan fungere sikkert.
Gore tilgaengelig pa markedet: Levering af et produkt
med henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse
pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod
eller uden vederlag.

Bringe i omsetning: Foerste tilgaengeliggarelse af et
produkt pd EU-markedet.

Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som
fremstiller et produkt eller far et sddant produkt kon-
strueret eller fremstillet og markedsferer dette produkt
under sit navn eller varemerke eller anvender det til
eget brug.

Bemyndiget reprasentant: Enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i EU, som har modtaget en
skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle p& den-
nes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifik-
ke opgaver.

Importer: Enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i EU, som bringer et produkt med oprindelse
i et tredjeland i omsatning pd EU-markedet.
Distributer: Enhver fysisk eller juridisk person i for-
syningskaden ud over fabrikanten eller importeren,
der gor et produkt tilgeengeligt pa markedet.

Teknisk specifikation: Et dokument, der fastsatter,
hvilke tekniske krav et produkt skal opfylde.
Harmoniseret standard: Harmoniseret standard som
defineret 1 artikel 2, stk. 1, litra c, i forordning
1025/2012/EF.

Overensstemmelsesvurdering: En proces til pavisning
af, om et produkt opfylder de vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i denne bekendtgarelse.
Overensstemmelsesvurderingsorgan: Et organ, der ud-
forer overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder
kalibrering, afprevning, certificering og inspektion.
Tilbagetraekning: Enhver foranstaltning, der har til
formal at forhindre, at et produkt i forsyningskaden
gores tilgengeligt pd markedet.
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22) Tilbagekaldelse: Enhver foranstaltning, der har til for-
mal at opna, at et produkt, der allerede er gjort tilgaen-
geligt for slutbrugeren, returneres.

23) EU-harmoniseringslovgivning: Alle EU-retsakter,
som harmoniserer betingelserne for markedsfering af
produkter.

24) CE-merkning: Markning, hvormed fabrikanten angi-
ver, at produktet er i overensstemmelse med alle
geldende krav i EU-harmoniseringslovgivning om
anbringelse af denne merkning.

Kapitel 3

Erhvervsdrivendes forpligtelser

Fabrikantens forpligtelser

§ 4. Fabrikanten skal, nar denne bringer produkter i om-
setning pad markedet eller anvender dem til eget brug, sikre,
at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med
de vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 2.

§ 5. Fabrikanten skal, for produkter og komponenter brin-
ges 1 omsatning, foretage sig folgende:

1) Udarbejde tekniske dokumentation, jf. bilag 3-9, og
foretage eller fa foretaget den overensstemmelsesvur-
deringsprocedure, der fremgar af § 29.

2) Udarbejde overensstemmelseserklaering og anbringe
CE-merkning, nér et produkt, der ikke er en kompo-
nent, er dokumenteret i overensstemmelse med de geel-
dende krav, jf. den overensstemmelsesvurderingspro-
cedure, der fremgér af § 29.

3) Udarbejde overensstemmelsesattest, jf. § 30, nar en
komponents overensstemmelse med de geldende krav
er blevet dokumenteret ved den relevante overensstem-
melsesvurderingsprocedure.

§ 6. Fabrikanten skal sikre, at hvert enkelt produkt ledsa-
ges af en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen eller
eventuelt af overensstemmelsesattesten, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Leveres et stort antal produkter til en enkelt bruger,
kan partiet eller sendingen ledsages af en enkelt kopi.

Stk. 3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumen-
tation og EU-overensstemmelseserklaeringen eller, hvor det
er relevant, overensstemmelsesattesten i 10 ar efter, at pro-
duktet er blevet bragt i omsaetning.

§ 7. Fabrikanten skal have procedurer til sikring af pro-
duktionsseriers fortsatte overensstemmelse med denne be-
kendtgerelse. Der skal i fornedent omfang tages hensyn til
@ndringer 1 produktets konstruktion eller kendetegn og til
@ndringer 1 de harmoniserede standarder eller andre tekni-
ske specifikationer, der er henvist til for at dokumentere
produktets overensstemmelse.

Stk. 2. Anses det for hensigtsmeessigt, for at beskytte slut-
brugernes sundhed og sikkerhed, skal fabrikanten:

1) Foretage stikprevekontrol af produkter, der er gjort til-
gaengelige pa markedet.

2) Undersoge og om ngdvendigt fore register over:
a) Klager.
b) Produkter, der ikke opfylder kravene.



3. juni 2022.

c) Produkttilbagekaldelser.
3) Holde distributererne orienteret om enhver sddan over-
vagning.

§ 8. Fabrikanten skal sikre, at produkter, som den pagel-
dende bringer i omsatning, er forsynet med et type-, parti-
eller serienummer eller en anden form for angivelse, de kan
identificeres ved, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller re-
gistrerede varemerke og postadresse skal fremga af produk-
tet, jf. dog stk. 3. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysningerne skal angi-
ves pa et for slutbrugerne, Sikkerhedsstyrelsen og de ovrige
markedsoverviagningsmyndigheder let forstaeligt sprog.

Stk. 3. Er det pa grund af produktets sterrelse eller art
ikke muligt at opfylde stk. 1 og 2, skal de kraevede oplysnin-
ger fremgé af emballagen eller af et dokument, der ledsager
produktet.

§ 9. Fabrikanten skal sikre, at produkter, som ikke er
komponenter, og den pagaldende bringer i omsatning, er
forsynet med det sarlige eksplosionssikringsmerke og, hvor
det er relevant, med den e@vrige merkning og information,
der fremgér af bilag 2, punkt 1.0.5.

Stk. 2. Fabrikanten skal endvidere sikre, at produktet
ledsages af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa
dansk. Brugsanvisningen, sikkerhedsinformationen og even-
tuel maerkning skal vaere klar og forstéelig.

§ 10. Ved eller burde fabrikanten vide, at et produkt, som
den pagzldende har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med kravene i denne bekendtgerelse, skal denne
straks treeffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe
produktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om
nedvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage.

Stk. 2. Udger et produkt en risiko, skal fabrikanten straks
orientere Sikkerhedsstyrelsen og de kompetente nationale
myndigheder i de ovrige medlemsstater, hvor den pagelden-
de har gjort produktet tilgeengeligt pa markedet, herom, jf. §
5, stk. 3, i lov om produkter og markedsovervagning. Fabri-
kanten skal samtidig give nermere oplysninger om serligt
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger.

§ 11. P4 anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen eller anden
kompetent nationalt myndighed, skal fabrikanten samarbej-
de med myndigheden om foranstaltninger, der traeffes for at
eliminere risici, som et produkt, den padgzldende har bragt i
omsatning, udger.

Bemyndigede repreesentanter

§ 12. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en
bemyndiget repreesentant.

Stk. 2. Forpligtelserne i henhold til § 4 og forpligtelsen til
at udarbejde teknisk dokumentation, jf. § 5, nr. 1, ma ikke
vaere omfattet af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.
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§ 13. En bemyndiget repraesentant skal udfere de opgaver,
der er fastsat i den fuldmagt, denne har modtaget fra fabri-
kanten.

Stk. 2. Fuldmagten skal som minimum omfatte felgende
opgaver:

1) Stille den tekniske dokumentation, EU-overensstem-
melseserklaeringen og, hvor det er relevant, overens-
stemmelsesattesten til radighed for Sikkerhedsstyrelsen
og de gvrige nationale markedsovervagningsmyndighe-
der i 10 ar efter, at produktet er bragt i omsetning.

2) Give al den information og dokumentation, der er
nedvendig for at vurdere produktets overensstemmelse
med lovgivningen, pé grundlag af en begrundet anmod-
ning fra Sikkerhedsstyrelsen eller en anden kompetent
national myndighed.

3) Samarbejde med Sikkerhedsstyrelsen eller en anden
kompetent national myndighed, nar disse anmoder her-
om, om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici,
som produkter, der er omfattet af den bemyndigede
reprasentants fuldmagt, udger.

Importorens forpligtelser

§ 14. Importeren ma kun bringe produkter i omsatning,
der opfylder kravene i denne bekendtgerelse.

§ 15. For importeren bringer et produkt i omsatning, skal
importeren sikre, at fabrikanten har gennemfort den relevan-
te overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. § 29.

Stk. 2. Importeren skal derudover sikre, at:

1) Fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumenta-
tion, jf. § 5, nr. 1.

2) Produktet er forsynet med CE-merkning og er ledsaget
af EU-overensstemmelseserkleering eller overensstem-
melsesattesten og den kraevede dokumentation.

3) Fabrikanten har opfyldt kravene i § 8 og § 9, stk. 1.

§ 16. Ved cller burde importeren vide, at et produkt ik-
ke er i overensstemmelse med de vasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i bilag 2, ma denne ikke bringe produktet i
omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse med
kravene.

Stk. 2. Ved eller burde importeren vide, at et produkt, som
den pageldende har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med kravene i denne bekendtgarelse, skal denne
straks treeffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe
produktet i overensstemmelse med lovgivningen eller om
negdvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage.

Stk. 3. Udger et produkt en risiko, skal importeren straks
underrette Sikkerhedsstyrelsen og de kompetence nationale
myndigheder i de pageldende medlemsstater hvor den pa-
gaeldende har gjort produktet tilgangeligt, herom, jf. § 5,
stk. 3, i lov om produkter og markedsovervagning. Impor-
taren skal samtidig give narmere oplysninger om sarligt
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger. Importeren skal endvidere underrette
fabrikanten herom.
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§ 17. Importerens navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemarke og postadresse, hvor den pageldende
kan kontaktes, skal fremga af produktet. Kontaktoplysnin-
gerne skal angives pa et for slutbrugerne, Sikkerhedsstyrel-
sen og de evrige markedsovervagningsmyndigheder let for-
stéeligt sprog.

Stk. 2. Er det ikke muligt at placere oplysningerne, jf. stk.
1, pa produktet, skal de fremgéd af emballagen eller af et
dokument, der ledsager produktet.

§ 18. Importeren skal sikre, at produktet ledsages af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa dansk.

§ 19. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transport-
betingelserne for produkter, som den pagaldende har ansva-
ret for, ikke bringer produkternes overensstemmelse med de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 2 i fare.

Stk. 2. Anses det for hensigtsmeessigt, for at beskytte slut-
brugernes sundhed og sikkerhed, skal importeren:

1) Foretage stikprevekontrol af produkter, der er gjort til-
gengelige pd markedet.

2) Undersoge og om nedvendigt fore register over:
a) Klager.
b) Produkter, der ikke opfylder kravene.
c) Produkttilbagekaldelser.

3) Holde distributererne orienteret om enhver sddan over-
vagning.

§ 20. Importeren skal i 10 ar efter, at et produkt er bragt
i omsatning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseser-
kleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesatte-
sten, s& den star til rddighed for Sikkerhedsstyrelsen og de
ovrige markedsovervagningsmyndigheder, og sikre, at den
tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse
myndigheder efter anmodning.

§ 21. Pa anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen eller anden
kompetent nationalt myndighed, skal importeren samarbejde
med myndigheden om foranstaltninger, der treffes for at
eliminere risici, som et produkt, den pageldende har bragt i
omsatning, udger.

Distributorens forpligtelser

§ 22. Distributeren skal, nar denne ger et produkt tilgaen-
geligt pa markedet, handle med forneden omhu over for
kravene i denne bekendtgarelse.

§ 23. For distributeren ger et produkt tilgengeligt pa
markedet, skal den pagaeldende kontrollere, at:

1) Det er forsynet med CE-markningen, hvor det er rele-
vant.

2) Det er ledsaget af EU-overensstemmelseserklaring el-
ler overensstemmelsesattesten og den kraevede doku-
mentation.

3) Det er ledsaget af en brugsanvisning og sikkerhedsin-
formation pa dansk.

4) Fabrikanten har opfyldt kravene i § 8 og § 9, stk. 1.

5) En eventuel importer har opfyldt kravene i § 17.

Stk. 2. Ved eller burde distributeren vide, at et produkt
ikke er i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag
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2, ma denne ikke gore produktet tilgeengeligt pd markedet,
for det er blevet bragt i overensstemmelse med kravene.

Stk. 3. Ved eller burde distributeren vide, at et produkt,
som den pageldende har gjort tilgaengeligt pd markedet,
ikke er i overensstemmelse med kravene i denne bekendtga-
relse, skal denne straks treeffe de nedvendige foranstaltnin-
ger for at bringe produktet i overensstemmelse med lovgiv-
ningen eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage.

Stk. 4. Udger et produkt en risiko, skal distributeren
straks underrette Sikkerhedsstyrelsen og de kompetente na-
tionale myndigheder i de pagaldende medlemsstater, hvor
den péageldende har gjort tilgengeligt pa markedet, her-
om. Distributeren skal samtidig give narmere oplysninger
om searligt den manglende overensstemmelse med lovgiv-
ningen og de trufne foranstaltninger. Distributeren skal end-
videre underrette fabrikanten herom.

Stk. 5. Udger et produkt en risiko, skal distributeren end-
videre underrette fabrikanten eller importeren samt Sikker-
hedsstyrelsen og de evrige markedsovervagningsmyndighe-
der herom.

§ 24. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og trans-
portbetingelserne for produkter, som den pageldende har
ansvaret for, ikke bringer produkternes overensstemmelse
med de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 2 i
fare.

§ 25. Pa anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen eller anden
kompetent nationalt myndighed, skal distributeren samar-
bejde med myndigheden om foranstaltninger, der treeffes for
at eliminere risici, som et produkt, den pageldende har gjort
tilgeengelig pa markedet, udger.

Importorens og distributorens overtagelse af fabrikantens
forpligtelser

§ 26. En importer eller distributer, der bringer produkter i
omsatning under sit eget navn eller varemarke, anses for at
vaere fabrikant og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. §§ 4-11.

Stk. 2. Stk. 1 finder tilsvarende anvendelse, hvis impor-
taren eller distributeren endrer et produkt, der allerede er
bragt i omsatning pa en sddan made, at det kan berere
overholdelsen af denne bekendtgerelse.

Erhvervsdrivendes identifikation af ovrige erhvervsdrivende

§ 27. En erhvervsdrivende skal efter anmodning fra Sik-
kerhedsstyrelsen eller en anden markedsovervagningsmyn-
dighed identificere:

1) Enhver erhvervsdrivende, som har leveret et produkt til
den pageldende.

2) Enhver erhvervsdrivende, som den pégeeldende har le-
veret et produkt til.

Stk. 2. En erhvervsdrivende skal kunne fremlegge de i
stk. 1 naevnte oplysninger i en periode pa 10 &r efter, at den
pageldende har faet leveret eller har leveret produktet.
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Kapitel 4

Produkters overensstemmelse
Tilgeengeliggorelse pa markedet og ibrugtagning

§ 28. Produkter ma kun geres tilgengelige pa markedet
og tages i brug, nar de overholder denne bekendtgerelse, nar
de installeres og vedligeholdes pa passende vis og bruges i
overensstemmelse med deres beregnede anvendelse.

Stk. 2. Produkter skal opfylde de vesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav, der er anfert i bilag 2, og som er geldende
for dem under hensynstagen til deres beregnede anvendelse.

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

§ 29. Overensstemmelsen af materiel, herunder i negdven-
digt omfang de i § 1, nr. 2, omhandlede anordninger, vurde-
res efter folgende procedure:

1) For materielgruppe 1 og II, materielkategori M1 og 1,
anvendes modul B i bilag 3 sammen med enten modul
D i bilag 4 eller modul F i bilag 5.

2) For materielgruppe I og II, materielkategori M2 og 2
anvendes folgende:

a) For forbreendingsmotorer og materiel anvendes mo-
dul B i bilag 3 sammen med enten modul C1 i bilag
6 eller modul E i bilag 7.

b) For evrigt materiel, der ikke omfattes af litra a,
anvendes modul A i bilag 8. Den tekniske doku-
mentation i punkt 2 i bilag 8 fremsendes til et
bemyndiget organ, som hurtigst muligt bekreafter
modtagelsen af dokumentationen og derefter opbe-
varer den.

3) For materielgruppe I, materielkategori 3 anvendes mo-
dul A i bilag 8.

4) For materiel gruppe I og II, ud over procedurerne i nr.
1-3, kan overensstemmelse pa grundlag af modul G i
bilag 9 ogsa anvendes.

Stk. 2. For sikringssystemer skal overensstemmelsen kon-
stateres i overensstemmelse med proceduren i stk. 1, nr. 1,
eller stk. 1, nr. 4.

Stk. 3. For s& vidt angar de sikkerhedsmaessige aspekter,
der er omhandlet i bilag 2, punkt 1.2.7, kan proceduren i
bilag 8 ogsa anvendes som supplement til overensstemmel-
sesvurderingsprocedurerne i stk. 1 og 2.

Stk. 4. Uanset stk. 1-3 kan Sikkerhedsstyrelsen pa beho-
rigt begrundet anmodning give tilladelse til, at produkter,
som ikke er komponenter, for hvilke procedurerne i stk.
1-3 ikke er anvendt, og som benyttes i sikkerhedsgjemed,
bringes i omsatning og tages i brug i Danmark.

§ 30. For komponenter finder procedurerne i § 29, stk.
1, anvendelse med undtagelse af kravene om at anbringe
af CE-merke og udferdige EU-overensstemmelseserklarin-
gen.

Stk. 2. Fabrikanten attesterer skriftligt, at de pageldende
komponenter er i overensstemmelse med de galdende be-
stemmelser i denne bekendtgerelse og anforer komponenter-
nes karakteristika og betingelserne for indbygning i materiel
eller sikringssystemer, s& de sundheds- og sikkerhedskrav
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i bilag 2, der geelder for faerdigfremstillet materiel eller sik-
ringssystemer, overholdes.

§ 31. Dokumenter og korrespondance vedrerende de i §
29, stk. 1-3, og § 30 omhandlede overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, skal udfaerdiges pa dansk eller engelsk.

EU-overensstemmelseserklcering

§ 32. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen
fremgd, at det er blevet dokumenteret, at de vasentlige
sundheds- og sikkerhedskrav i bilag 2 er opfyldt.

Stk. 2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal:

1) Felge modellen i bilag 10.

2) Indeholde de elementer, der er anfort i de relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bilag 3-9.

3) Lebende ajourfores.

4)  Oversattes til dansk eller engelsk, hvis produktet brin-
ges 1 omsatning eller gores tilgaengeligt pd markedet i
Danmark.

Stk. 3. Er et produkt omfattet af mere end én EU-retsakt,
der kreever en EU-overensstemmelseserklering, udferdiges
der en enkelt EU-overensstemmelseserklering for alle sa-
danne EU-retsakter. Det skal af erkleringen fremgé, hvilke
EU-retsakter den vedrorer, herunder hvor disse er offentlig-
gjort.

Stk. 4. Ved at udfeerdige EU-overensstemmelseserklerin-
gen stér fabrikanten inde for, at produktet opfylder kravene i
denne bekendtgarelse.

CE-mcerkning

§ 33. CE-markningen skal anbringes, for produktet brin-
ges i omsetning.

Stk. 2. CE-markningen er underkastet de generelle prin-
cipper i artikel 30 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning 2008/765/EF.

§ 34. CE-markningen anbringes synligt, letleeseligt og
pa en made, s& den ikke kan slettes, pa produktet eller pa
merkepladen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvis produktet er af en sédan art, at dette ikke er
muligt eller berettiget, anbringes den pa emballagen og pa
de ledsagende dokumenter.

Stk. 3. Efter CE-markningen anfores identifikationsnum-
mer pé det bemyndigede organ, hvis et sddant organ deltager
i produktionskontrolfasen. Det bemyndigede organs identifi-
kationsnummer anbringes af organet selv eller efter dettes
anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede reprae-
sentant.

Stk. 4. Efter CE-maerkningen og de maerker, symboler og
information, der er omhandlet i stk. 3, og eventuelt det be-
myndigede organs identifikationsnummer, kan der anbringes
en anden form for angivelse vedrerende sarlig risiko eller
anvendelse.

Stk. 5. CE-merkningen og eventuelt det bemyndigede
organs identifikationsnummer skal efterfolges af:

1) Det sarlige eksplosionssikringsmerke, jf. bilag 11.

2) Symbolerne for materielgruppen- og kategorien.

3) Hvor det er relevant, den evrige merkning og informa-
tion, som er omhandlet i bilag 2, punkt 1.0.5.
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§ 35. Produkter, der er konstrueret til specifikke eksplosi-
ve atmosfarer, skal maerkes, sa dette klart fremgér.

Kapitel 5
Produkter til brug pa messer mv.

§ 36. Produkter ma prasenteres pad messer og udstillin-
ger og ved demonstrationer, selvom produkterne ikke er i
overensstemmelse med denne bekendtgerelse, nar det ved
synlig skiltning klart er anfort, at produkterne ikke er i over-
ensstemmelse med denne bekendtgerelse, og at produkterne
ikke kan erhverves, for fabrikanten har bragt dem i overens-
stemmelse med denne bekendtgorelse.

Stk. 2. Ved demonstrationer, jf. stk. 1, skal der traeffes
passende sikkerhedsforanstaltninger for at sikre beskyttelsen
af personer.

Kapitel 6
Erhvervsdrivendes foranstaltninger

§ 37. De berorte erhvervsdrivende skal samarbejde med
henblik pa Sikkerhedsstyrelsens eller en anden markeds-
overvagningsmyndigheds evaluering af et produkt, hvor der
er tilstreekkelig grund til at antage, at det udger en risiko
for personers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller
ejendom.

Formelle mangler

§ 38. Sikkerhedsstyrelsen kan efter § 14, nr. 3, i lov om
produkter og markedsovervagning pébyde den erhvervsdri-
vende inden en narmere angivet frist at bringe folgende
forhold i orden:

1) CE-markning anbragt i modstrid med artikel 30 i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning om kravene
til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse
med markedsfering af produkter eller i modstrid med §
33, stk. 1, eller § 34.

2) Manglende CE-merkning.

3) Det sarlige eksplosionssikringsmerke, jf. bilag 11,
symbolerne for materielgruppen og -kategorien og,
hvor det er relevant, den gvrige maerkning og informa-
tion, mangler eller er anbragt i modstrid med bilag 2,
punkt 1.0.5.

4) Identifikationsnummeret pad det bemyndigede organ,
hvis et sddant organ deltager i produktionskontrolfasen,
mangler eller er anbragt i strid med § 34, stk. 3.

5) EU-overensstemmelseserklaringen eller overensstem-
melsesattesten ikke ledsager produktet eller er ikke ud-
arbejdet korrekt.

6) Den tekniske dokumentation mangler eller er ufuld-
stendig.

7) Dei § 8, stk. 2, eller § 17, stk. 1, kreevede oplysninger
mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige.

8) Et eller flere af de gvrige administrative krav til fabri-
kanten og importeren i §§ 4-11 og §§ 14-21, er ikke
opfyldt.

Stk. 2. Er forholdet ikke bragt i orden inden for den i stk.
1 angivne frist, kan Sikkerhedsstyrelsen:
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1) péabyde den erhvervsdrivende at tilbagetreekke produk-
tet eller kalde produktet tilbage efter § 14, nr. 5 eller 6,
i lov om produkter og markedsovervagning, eller

2) forbyde, at produktet geres tilgengelig pd markedet
efter § 16 i lov om produkter og markedsovervagning.

Kapitel 7
Kommunikation med Sikkerhedsstyrelsen

§ 39. Skriftlig kommunikation til Sikkerhedsstyrelsen
skal forega digitalt.

§ 40. Sikkerhedsstyrelsen kan, jf. § 10 i lov om produk-
ter og markedsovervagning, kreve, at de erhvervsdrivende
fremlaegger de dokumenter og de oplysninger, som Sikker-
hedsstyrelsen skenner nedvendige til brug for kontrollen.

Stk. 2. De i stk. 1 naevnte oplysninger skal fremlaegges pa
et for Sikkerhedsstyrelsen letforstéeligt sprog.

Kapitel 8
Straf

§ 41. Medmindre strengere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bede den, der:

1) I strid med §§ 4, 14 eller 22 bringer produkter i om-
setning eller gor produkter tilgeengelige pa markedet.

2)  Overtraeder §§ 5, 15 eller § 23, stk. 1.

3)  Undlader at opfylde kravene om overensstemmelses-
erkleering eller overensstemmelsesattest, brugsanvis-
ning og sikkerhedsinformation, jf. § 6, stk. 1, § 9, stk.
2, eller § 18.

4)  Undlader at opbevare og stille dokumentation til ra-
dighed for Sikkerhedsstyrelsen efter § 6, stk. 3, § 20
eller § 27, stk. 2.

5)  Ikke har procedurer efter § 7, stk. 1, 1. pkt., eller
undlader at udfere opgaver efter § 7, stk. 1, 2. pkt. og
stk. 2.

6)  Undlader at forsyne produkter med de kravede oplys-
ninger, jf. § 8, § 9, stk. 1, eller § 17, stk. 1.

7)  Undlader at opfylde kravene i §§ 10, 16 eller § 23,
stk. 2-5.

8)  Istrid med §§ 11, 21 eller 25 undlader at samarbejde
med Sikkerhedsstyrelsen eller anden kompetent natio-

nal myndighed.

9)  Ikke har givet tilstreekkelig fuldmagt efter §§ 12 og
13.

10) Efter bemyndigelse undlader at udfere opgaverne i §
13.

11)  Undlader at leve op til kravene i §§ 19 eller 24.

12)  Undlader at opfylde kravene i § 27, stk. 1, og § 31.

13) Istrid med § 28 tager et produkt i brug.

14)  Undlader at opfylde § 32 om EU-overensstemmelses-
erkleering.

15) Ikke anbringer CE-markning i overensstemmelse
med § 34.

Stk. 2. Begés en overtreedelse, som er navnt i stk. 1, under
skerpende omstendigheder, kan straffen stige til fengsel
indtil 2 ar. Det anses som skerpende omstendigheder, nar:
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1) Overtreedelsen har fremkaldt fare for sikkerhed eller
sundhed.

2) Overtreedelsen har medfert en ulykke med alvorlig per-
sonskade eller deden til folge.

3) Der er tale om gentagelsestilfaelde, hvor virksomheden
tidligere har begaet en lignende overtredelse.

4) Overtredelsen er begaet som led i en systematisk over-
traedelse af reglerne med gkonomisk vinding for gje.

5) Den erhvervsdrivende har forsegt at omga eller unddra-
ge sig kontrolmyndighedens kontrol.

Stk. 3. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
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Stk. 4. Foraldelsesfristen for strafansvaret er 5 ar.

Kapitel 9
Tkrafitreeden og overgangsbestemmelser

§ 42. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2022.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1305 af 23. november 2015 om
indretning m.v. af materiel og sikringssystemer til anvendel-
se i en potentielt eksplosiv atmosfare og bekendtgerelse nr.
289 af 17. marts 2016 om elektrisk materiel og elektriske
sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfz-
re ophaves.

Sikkerhedsstyrelsen, den 3. juni 2022

MAIBRIT BRANDT

/ Jonas Fange Hensel



3. juni 2022. 8 Nr. 811.

Bilag 1
KRITERIER FOR UNDERINDDELING AF MATERIELGRUPPER I KATEGORIER
1. Materielgruppe I

a) Materielkategori M 1 omfatter materiel, der er konstrueret og, om nedvendigt, forsynet med suppleren-
de sarlige beskyttelsesforanstaltninger til at kunne fungere i overensstemmelse med de af fabrikanten
specificerede driftsparametre og har et meget hojt beskyttelsesniveau.

Materiel 1 denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner og i disses anlaeg over jorden, hvor
der kan opsté fare som folge af grubegas og/eller brendbart stov.

Materiel 1 denne kategori skal, selv nar der undtagelsesvis forekommer forstyrrelser, der vedrerer ma-
teriellet, veere funktionsdygtigt i en eksplosiv atmosfere og skal vere forsynet med flere forskellige
beskyttelsesforanstaltninger, sddan

— at der 1 tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden deraf uathangig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kraevede beskyttelsesniveau

eller
— at det kreevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstér to indbyrdes uathangige fejl.
Materiel 1 denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.0.1 1 bilag 2.

b) Materielkategori M 2 omfatter materiel, der er konstrueret sdledes, at det er funktionsdygtigt i overens-
stemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et hgjt beskyttelsesniveau.

Materiel 1 denne kategori er beregnet til arbejde under jorden i miner og i disses anleg over jorden, hvor
der kan opsté fare som folge af grubegas og/eller brendbart stov.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes 1 tilfeelde af, at der opstér en eksplosiv atmosfzre.

Beskyttelsesanordninger til materiel 1 denne kategori skal sikre, at materiellet har det kraevede beskyt-
telsesniveau under normal drift, herunder ogséd mere kraevende driftsforhold, og navnlig under serligt
belastende anvendelse eller brug under skiftende omgivelsesbetingelser.

Materiel i denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.0.2 i bilag 2.

2. Materielgruppe II

a) Materielkategori 1 omfatter materiel, der er konstrueret sddan, at det er funktionsdygtigt i overensstem-
melse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et meget hojt beskyttelsesniveau.

Materiel 1 denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der konstant, gennem laengere tid eller hyppigt
forekommer eksplosiv atmosfere dannet af en blanding af luft og gasser, dampe eller tdge eller en
blanding af luft og stov.

Materiel i denne kategori skal, selv nar der undtagelsesvis forekommer forstyrrelser, der vedrerer materi-
ellet, sikre det kreevede beskyttelsesniveau og skal vaere forsynet med flere forskellige beskyttelsesforan-
staltninger, saledes
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— at der 1 tilfelde af svigt af en af beskyttelsesforanstaltningerne er mindst én anden deraf uathaengig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kraevede beskyttelsesniveau

— eller, at det kreevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstir to indbyrdes uathangige
fejl.

Materiel 1 denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.1 1 bilag 2.

b) Materielkategori 2 omfatter materiel, der er konstrueret sadan, at det er funktionsdygtigt i overensstem-
melse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et hojt beskyttelsesniveau.

Materiel 1 denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor der lejlighedsvis kan opsta eksplosive atmosfae-
rer dannet af gasser, dampe, tage eller en blanding af luft og stov.

Beskyttelsesanordninger til materiel i denne kategori skal serge for, at materiellet sikrer det kraevede
beskyttelsesniveau, selv i tilfeelde af hyppige forstyrrelser eller almindeligt forekommende funktionsfejl
ved materiellet.

Materiel 1 denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.2 1 bilag 2.

c) Materielkategori 3 omfatter materiel, der er siledes konstrueret, at det er funktionsdygtigt i overens-
stemmelse med de af fabrikanten specificerede driftsparametre og sikrer et normalt beskyttelsesniveau.

Materiel 1 denne kategori er beregnet til at anvendes, hvor en eksplosiv atmosfare dannet af gasser,
dampe, tage eller en blanding af luft og stev kun undtagelsesvis vil opstd og da kun 1 et kortere tidsrum.

Materiel i denne kategori skal sikre det kreevede beskyttelsesniveau under normal drift.

Materiel 1 denne kategori skal opfylde de supplerende krav i punkt 2.3 1 bilag 2.
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Bilag 2

VASENTLIGE SUNDHEDS- OG SIKKERHEDSMASSIGE KRAV I FORBINDELSE MED
KONSTRUKTION OG FREMSTILLING AF MATERIEL OG SIKRINGSSYSTEMER TIL AN-
VENDELSE I EN POTENTIELT EKSPLOSIV ATMOSFARE

Indledende bemerkninger

A. Der skal sa vidt muligt tages hensyn til den tekniske viden, som kan udvikle sig hurtigt, og den skal
hurtigst muligt tages 1 anvendelse.

B. For anordninger, der er omhandlet i § 1, nr. 2, geelder de vesentlige sundheds- og sikkerhedskrav kun,
for sa vidt de er en foruds®tning for, at anordningerne kan fungere og betjenes sikkert og palideligt i
henseende til eksplosionsrisici.

1. Krav, der er feelles for materiel og sikringssystemer
1.0. Generelle krav
1.0.1 Principper for integreret eksplosionssikring

Materiel og sikringssystemer beregnet til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare skal konstrueres
med integreret eksplosionssikring for gje.

Med henblik herpé skal fabrikanten serge for:

— 1 forste rekke at undgd, at selve materiellet og sikringssystemerne afgiver eller frigiver eksplosive
luftblandinger, hvis det er muligt

— at forhindre antendelse af eksplosive atmosfarer, idet alle teendkilder, elektriske savel som ikke-elektri-
ske, tages 1 betragtning

— at en eksplosion, hvis den alligevel skulle ske og direkte eller indirekte kan bringe personer og i givet
fald husdyr eller ejendom i fare, omgdende bringes til opher, og/eller, at det omrade, der pévirkes af
flammer og tryk fra eksplosionen, begrenses til et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau.

1.0.2. Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til eventuelle
funktionsforstyrrelser, sa farlige situationer sa vidt muligt undgas.

Der skal tages hojde for muligt misbrug, som med rimelighed kan forventes.
1.0.3 Sarlige kontrol- og vedligeholdelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer, for hvilke der gelder s@rlige kontrol- og vedligeholdelsesbetingelser, skal
vaere konstrueret og fremstillet under hensyntagen til disse bestemmelser.

1.0.4 Omgivelsesbetingelser

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til bestdende og forudsi-
gelige omgivelsesbetingelser.

1.0.5 Markning
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Alt materiel og alle sikringssystemer skal mindst vere forsynet med folgende angivelser pd en made, sa
de er letleselige og ikke kan fjernes:

— fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og adresse
— CE-markning (jf. bilag II til forordning (EF) nr. 765/2008)

— serie- eller typebenavnelse

— eventuelt parti- eller serienummer

— fabrikationsar

— det saxrlige eksplosionssikringsmarke, jf. bilag 11, efterfulgt af symbolet for materielgruppen og
-kategorien

— for sé& vidt angér materielgruppe 11, bogstavet »G« (for eksplosive atmosfarer, som skyldes tilstedevee-
relsen af gasser, dampe eller tiger) og/eller bogstavet »D« (for eksplosive atmosfarer, som skyldes
tilstedevaerelsen af stov).

Endvidere skal materiel og sikringssystemer, hvor det er nedvendigt, forsynes med alle angivelser, der er
pakravede af hensyn til brugssikkerheden.

1.0.6 Brugsanvisning

a) Der skal til alt materiel og alle sikringssystemer medfelge en brugsanvisning, som mindst indeholder
folgende oplysninger:

— de samme angivelser som anfort for markningen bortset fra parti- eller serienummeret (se punkt 1.0.5),
og eventuelle oplysninger, der kan vere nyttige i forbindelse med vedligeholdelsen (f.eks.: reparaterens
adresse, 0sV.)

— vejledning i sikker:

— ibrugtagning

— anvendelse

— montering, demontering

— vedligeholdelse (Iobende vedligeholdelse og reparation)
— installation

— justering

—om nedvendigt angivelse af fareomrader ud for trykaflastningsanordninger
— om nedvendigt oplaringsinstrukser

— de angivelser, der er nedvendige for pa et betryggende grundlag at kunne afgere, om materiel i en given
kategori eller et sikringssystem kan benyttes uden fare pa det sted og under de forhold, hvor det pataenkes
anvendt

— specifikationer for elektriske forbindelser og for tryk, maksimal overfladetemperatur og andre grense-
vaerdier

— om nedvendigt serlige brugsbetingelser, herunder angivelse af misbrug, der erfaringsmaessigt kan
forekomme
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— om nedvendigt de vigtigste egenskaber for redskaber, der kan monteres pd materiellet eller sikringssy-
stemet.

b) Brugsanvisningen skal indeholde de tegninger, diagrammer og skitser, der er nedvendige for ibrugtag-
ning, vedligeholdelse, eftersyn, kontrol af korrekt funktion, og i givet fald reparation af materiellet eller
sikringssystemet, samt alle nedvendige forskrifter iser vedrerende sikkerheden.

¢) Dokumentation om materiellet eller sikringssystemet ma ikke vere 1 modstrid med brugsanvisningen,
hvad angér de sikkerhedsmaessige aspekter.

1.1. Valg af materialer

1.1.1. Materialer, der anvendes til fremstilling af materiel og sikringssystemer, ma ikke kunne forarsage
en eksplosion under de forventelige driftsbelastninger.

1.1.2. Under de anvendelsesbetingelser, fabrikanten har opstillet, mé der ikke mellem de materialer, der
anvendes, og bestanddelene i den eksplosive atmosfare opsté reaktioner, der kan medfere en forringelse
af eksplosionsforebyggelsen.

1.1.3. Materialerne skal valges saledes, at forudsigelige @ndringer i deres egenskaber og kompatibilitet
med andre materialer ikke resulterer i en forringelse af den tilstreebte beskyttelse, idet der iser skal tages
beherigt hejde for materialets korrosionsbestandighed, slidstyrke, elektriske ledningsevne, mekaniske
styrke, @®ldning og folgerne af temperatursvingninger.

1.2. Konstruktion og fremstilling

1.2.1. Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles under hensyntagen til den tekniske
viden vedrerende eksplosionssikring, saledes at de kan fungere sikkert under hele den forventede levetid.

1.2.2. Komponenter beregnet til indbygning i eller som reservedele til materiel og sikringssystemer skal
konstrueres og fremstilles saledes, at de fungerer sikkert i overensstemmelse med den beregnede brug, nér
de monteres efter fabrikantens forskrifter.

1.2.3 Lukket konstruktion og forebyggelse af lekage

Materiel, der kan frigere gasser eller brendbart stev, skal, s& vidt det overhovedet er muligt, anvende
lukket konstruktion.

Hvis sadant materiel har &bninger eller lekager, skal disse sa vidt muligt veere udformet séledes, at udslip
af gasser eller stov ikke forer til, at der dannes en eksplosiv atmosfare uden for materiellet.

Abninger til pafyldning og temning skal vare konstrueret og udstyret saledes, at udledning af antendelige
stoffer sa vidt muligt begranses ved pifyldning og temning.

1.2.4 Stovaflejring

Materiel og sikringssystemer, der er beregnet til anvendelse i omrdder, hvor steov forekommer, skal vaere
konstrueret saledes, at stovaflejring pa overfladen ikke kan medfere, at de antendes.

Stovaflejringer skal som hovedregel begraenses mest muligt. Materiel og sikringssystemer skal nemt
kunne rengores.
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Overfladetemperaturen pd de forskellige dele af materiellet skal vaere vasentlig lavere end det aflejrede
stovs glodetemperatur.

Der skal tages hensyn til tykkelsen af det aflejrede stovlag, og om nedvendigt skal der traeffes foranstalt-
ninger til begraensning af temperaturen for at undgd varmeakkumulation.

1.2.5 Supplerende beskyttelsesforanstaltninger

Materiel og sikringssystemer, som kan blive udsat for visse former for ydre belastninger, skal om
nedvendigt vaere forsynet med supplerende beskyttelsesforanstaltninger.

Materiellet skal kunne modsta de belastninger, det udsettes for, uden at eksplosionssikringen forringes.
1.2.6 Sikker abning

Er materiel og beskyttelsessystemer anbragt i en beholder eller indkapsling, som udger en del af selve
eksplosionsbeskyttelsen, ma denne beholder eller indkapsling kun kunne dbnes med specialvarktej eller
under anvendelse af egnede beskyttelsesforanstaltninger.

1.2.7 Beskyttelse mod andre risici

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres og fremstilles sadan:

a) at der ikke er fare for legemsbeskadigelse eller anden skade ved direkte eller indirekte kontakt,

b) at overfladetemperaturer pé tilgaengelige dele eller striling, som kan medfere fare, ikke forekommer,
c) at farer af ikke-elektrisk art, som erfaringsmaessigt kan forekomme, undgas,

d) at forudsigelig overbelastning ikke forer til en farlig situation.

Nar de risici 1 forbindelse med materiel og sikringssystemer, som er omhandlet i dette punkt, helt eller
delvis er omfattet af andre EU-retsakter, finder Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU
af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare?), ikke anvendelse eller opherer med at finde anvendelse
pa sadant materiel, sddanne sikringssystemer og sadanne risici, nar disse specifikke EU-retsakter finder
anvendelse.

1.2.8 Overbelastning af materiellet

Farlig overbelastning af materiellet skal forebygges allerede pé planlegningsstadiet ved hjlp af indbyg-
gede méle-, styrings- og reguleringsanordninger, sisom overstromsrelaer, termostater, differenstrykafbry-
dere, flowmetre, tidsrelaer, omdrejningstallere og/eller lignende kontrolanordninger.

1.2.9 Eksplosionssikker indkapsling

Hvis dele, der kan forarsage antaendelse af en eksplosiv atmosfare, er indkapslet, skal det sikres, at ind-
kapslingen kan modsta det tryk, der opstar ved en eksplosion af en eksplosiv blanding inde i materiellet,
og forhindre, at eksplosionen forplanter sig til den eksplosive atmosfzre uden for indkapslingen.

1.3. Potentielle teendkilder

1.3.1 Farer fra forskellige teendkilder
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Der ma ikke forekomme potentielle tendkilder sdsom gnister, flammer, elektriske lysbuer eller hgj
overfladetemperatur, lydenergi, optisk striling eller elektromagnetiske bolger eller andre tendkilder.

1.3.2 Farer fra statisk elektricitet

Akkumulering af statisk elektricitet, der kan fere til farlige udladninger, skal forebygges med egnede
midler.

1.3.3 Farer fra fejl- og krybestremme

Det skal forhindres, at der 1 materiellets elektrisk ledende dele forekommer fejl- og krybestremme, der
eksempelvis kan medfere farlig korrosion, ophedning af overfladen eller gnistdannelse, der vil kunne
forarsage antaendelse.

1.3.4 Farer fra overopvarmning

Ved konstruktionen skal det sa vidt muligt undgas, at der kan ske overopvarmning ved friktion eller slag,
f.eks. mellem materialer pa roterende dele eller pd grund af fremmedlegemer.

1.3.5 Farer fra trykudligning

Materiel og sikringssystemer skal konstrueres eller udstyres med indbyggede maéle-, kontrol- og regule-
ringsanordninger pa en sddan made, at trykudligning ikke danner chokbelger eller kompression, som kan
forarsage antaendelse.

1.4. Farer som folge af pdvirkninger udefra

1.4.1. Materiel og sikringssystemer skal vare konstrueret og fremstillet sadan, at de pa fuldt forsvarlig
vis og under hensyntagen til de af fabrikanten opstillede graenser for driftsbetingelser kan bruges i
overensstemmelse med deres formél, selv 1 skiftende omgivende miljoer og under pavirkninger sdsom
fejlstromme, fugt, rystelser, forurening og anden pavirkning udefra.

1.4.2. Materiellets dele skal vere egnede til de forventede mekaniske og temperaturmaessige forhold og
kunne modsta angreb fra stoffer, der allerede er til stede eller kan forventes at forekomme.

1.5. Krav til udstyr, der bidrager til sikkerheden

1.5.1. Sikkerhedsanordninger skal fungere uathangigt af de male- og/eller styreanordninger, der er
nedvendige for driften.

Fejl 1 en sikkerhedsanordning skal ved hjalp af passende tekniske foranstaltninger sa vidt muligt konsta-
teres tilstreekkeligt hurtigt til at sikre, at der kun er meget lille sandsynlighed for, at der opstar en farlig
situation.

Som hovedregel skal princippet om aktiv sikkerhed (failsafe-princippet) anvendes.

Sikkerhedsmaessige indgreb skal som hovedregel virke direkte pd de pagaeldende styreorganer, uden om
softwaren.

1.5.2. Ved fejl i en sikkerhedsanordning skal materiel og/eller sikringssystemer s& vidt muligt ga 1 sikker
tilstand.
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1.5.3. Nedstopanordninger skal sd vidt muligt vere forsynet med spearring, sil genstart ikke kan finde
sted. En ny startordre ma kun medfore, at maskinen gér i gang, hvis sparringen mod genstart forinden er
blevet tilbagestillet ved en bevidst handling.

1.5.4. Styrings- og displayanordninger

Eventuelle styrings- og displayanordninger skal vere udformet i overensstemmelse med ergonomiske
principper, sd der opnds den sterst mulige brugssikkerhed for sa vidt angar eksplosionsrisici.

1.5.5. Krav til anordninger med malefunktioner til anvendelse i forbindelse med eksplosionsbeskyttelse.

Anordninger med maélefunktioner skal, i den udstrekning de anvendes i1 forbindelse med materiel, der
anvendes 1 eksplosive atmosfarer, vere konstrueret og fremstillet under hensyntagen til deres forventede
funktionsevne og de s@rlige forhold, som de skal anvendes under.

1.5.6. Om nedvendigt skal anordninger med malefunktioner kunne kontrolleres for afleesningsnejagtighed
og for funktionsevne.

1.5.7. Ved konstruktion af anordninger med malefunktioner skal der anvendes en sikkerhedsfaktor, der
sikrer, at alarmtaersklen ligger tilstraekkelig langt under eksplosions- og/eller antendelsesgraensen for den
analyserede luft, idet der navnlig tages hegjde for anleggets driftsform og mulige afvigelser i malesyste-
met.

1.5.8 Risici i1 forbindelse med software

Ved udformningen af datastyret materiel og datastyrede sikringssystemer og sikkerhedsanordninger skal
der is@r tages hensyn til risici som folge af fejl 1 programmet.

1.6. Sikkerhedskrav til systemet

1.6.1. Materiel og sikringssystemer, der indgar i en automatiseret proces, skal kunne standses manuelt,
hvis driftsbetingelserne @ndrer sig ud over det paregnede interval, forudsat at sikkerheden ikke forringes
herved.

1.6.2. Nar nedstopanordningen aktiveres, skal akkumuleret energi ledes bort s& hurtigt og sikkert som
muligt eller isoleres, s& den ikke leengere udger en fare.

Dette geelder ikke elektrokemisk oplagret energi.
1.6.3. Farer som folge af stremafbrydelse

Materiel og sikringssystemer, hvor stromafbrydelse kan medfere, at der opstér nye farer, som kan forplan-
te sig, skal kunne holdes 1 sikker drift uathaengigt af resten af anlaegget.

1.6.4 Risici forbundet med tilslutninger
Materiel og sikringssystemer skal vere forsynet med egnede kabel- og ledningstilslutninger.

Ved anvendelse af materiel og sikringssystemer i kombination med andet materiel og andre sikringssyste-
mer skal forbindelserne vere sikre.

1.6.5 Anbringelse af alarm anordninger pa materiel
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Nar materiel eller sikringssystemer omfatter detekterings- eller alarmanordninger, der skal overvdge, om
der opstar en eksplosiv atmosfare, skal der gives de anvisninger, der er nedvendige for korrekt placering
af anordningerne.

2. Supplerende krav til materiel
2.0. Krav til materiel i materielgruppe 1
2.0.1 Krav til materielkategori M1 i materielgruppe 1

2.0.1.1. Sadant materiel skal konstrueres og fremstilles, sd dets tendkilder ikke bliver aktive. Dette
gaelder ogsé ved sjeldent forekommende handelser, der vedrorer materiellet.

Det skal vere forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, sddan

— at der 1 tilfzlde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf vathengig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det krevede beskyttelsesniveau eller,

— at det kreevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstér to indbyrdes uathangige fejl.
Om nedvendigt skal materiel vare forsynet med sarlige supplerende beskyttelsesforanstaltninger.
Materiellet skal forblive funktionsdygtigt i en eksplosiv atmosfzre.

2.0.1.2. Materiellet skal, s& vidt det er nodvendigt, vere fremstillet, sd stov ikke kan treenge ind 1 det.

2.0.1.3. Overfladetemperaturen pa materiellets dele skal for at undgd antendelse af stov, der hvirvles op,
vare betydeligt lavere end antaendelsestemperaturen for de stov-luftblandinger, der kan forventes.

2.0.1.4. Materiellet skal vere konstrueret sadan, at dele heraf, som kan vere teendkilder, kun kan abnes,
ndr energitilforslen er afbrudt, eller ndr materiellet 1 sig selv ikke frembyder fare. Hvis materiellet ikke
kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan abnes.

Materiellet skal om nedvendigt vaere forsynet med egnede supplerende ldsemekanismer.
2.0.2. Krav til materielkategori M2 1 materielgruppe 1

2.0.2.1. Materiellet skal vare udstyret med séddanne beskyttelsesforanstaltninger, at tendkilderne ikke
kan aktiveres under normal drift og heller ikke under mere vanskelige driftsforhold, herunder kraftig
belastning af materiellet og skiftende omgivende miljoer.

Energitilforslen til dette materiel skal kunne afbrydes 1 tilfelde af, at der opstar en eksplosiv atmosfare.

2.0.2.2. Materiellet skal veere konstrueret sédledes, at dele heraf, som kan vere teendkilder, kun kan abnes,
ndr energitilforslen er afbrudt, eller ved hjelp af egnede ldsemekanismer. Hvis materiellet ikke kan
inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pd de dele af materiellet, som kan abnes.

2.0.2.3. Beskyttelsesforanstaltninger mod eksplosioner som folge af tilstedevaerelse af stov skal opfylde
de samme krav som dem, der gelder for materielkategori M1.

2.1. Krav til materielkategori 1 i materielgruppe 2

2.1.1. Eksplosiv atmosfaere, dannet af gasser, dampe eller tage
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2.1.1.1. Materiellet skal veere konstrueret og fremstillet sadan, at tendkilder ikke bliver aktive. Dette
gaelder ogsé ved sjeldent forekommende handelser, der vedrorer materiellet.

Det skal vere forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, sddan

— at der 1 tilfzlde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf vathengig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kreevede beskyttelsesniveau eller,

— at det kreevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstér to indbyrdes uathangige fejl.

2.1.1.2. Ved materiel med overflader, der kan blive varme, skal det sikres, at den angivne maksimale
overfladetemperatur ikke overskrides, selv under de mest ugunstige forhold.

Temperaturstigning som folge af varmeakkumulering og kemiske reaktioner skal ligeledes tages i betragt-
ning.

2.1.1.3. Materiellet skal vere konstrueret saddan, at dele heraf, som kan vere teendkilder, kun kan abnes,
ndr energitilforslen er afbrudt, eller ndr materiellet 1 sig selv ikke frembyder fare. Hvis materiellet ikke
kan inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan abnes.

Materiellet skal om nedvendigt vaere forsynet med egnede supplerende ldsemekanismer.
2.1.2. Eksplosiv atmosfare som folge af tilstedevarelse af stov-luft-blandinger

2.1.2.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet, s antendelse af stov-luft-blandinger ikke kan
ske, selv ikke hvis der undtagelsesvis forekommer fejl ved materiellet.

Det skal vere forsynet med beskyttelsesforanstaltninger, sidan

— at der 1 tilfeelde af, at en af beskyttelsesforanstaltningerne svigter, er mindst én anden deraf uathangig
beskyttelsesforanstaltning, der sikrer det kreevede beskyttelsesniveau eller,

— at det kreevede beskyttelsesniveau stadig er sikret, selv om der opstér to indbyrdes uathengige fejl.

2.1.2.2. Materiellet skal om nedvendigt vere fremstillet, sé stov kun kan komme ind eller ud pa de steder,
der er beregnet hertil.

Det samme krav gelder for kabelgennemforinger og forberedte tilslutninger.

2.1.2.3. Materiellets overfladetemperatur skal for at undga antendelse af stov, der hvirvles op, veare
betydeligt lavere end antendelsestemperaturen for de stev-luft-blandinger, der kan forventes.

2.1.2.4. Kravene 1 punkt 2.1.1.3 med hensyn til &bning af materiellet gaelder tilsvarende.

2.2. Krav til materielkategori 2 i materielgruppe 2
2.2.1. Eksplosiv atmosfaere, dannet af gasser, dampe eller tage

2.2.1.1. Materiellet skal vaere konstrueret og fremstillet, sa teendkilder undgas, selv i tilfeelde af hyppige
forstyrrelser eller funktionsfejl ved materiellet, som normalt mé péregnes.

2.2.1.2. Materiellets dele skal vere konstrueret og fremstillet sadan, at overfladetemperaturen ikke over-
skrides, selv ikke hvor der er tale om unormale situationer, der er forudset af fabrikanten.
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2.2.1.3. Materiellet skal vere konstrueret saddan, at dele heraf, som kan vere teendkilder, kun kan abnes,
ndr energitilforslen er afbrudt, eller ved hjelp af egnede lasemekanismer. Hvis materiellet ikke kan
inaktiveres, skal fabrikanten anbringe en advarsel pa de dele af materiellet, som kan abnes.

2.2.2. Eksplosiv atmosfaere som folge af tilstedevarelse af stov-luft-blandinger

2.2.2.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet, sa stov-luft-blandinger ikke antaendes, selv ikke 1
tilfelde af hyppige forstyrrelser eller funktionsfejl ved materiellet, som normalt mé paregnes.

2.2.2.2. Med hensyn til overfladetemperaturen geelder kravene i punkt 2.1.2.3.
2.2.2.3. Kravet i punkt 2.1.2.2 finder anvendelse for sa vidt angar beskyttelse mod stov.

2.2.2.4. Kravet i punkt 2.2.1.3 finder anvendelse for sd vidt angdr sikker &bning af dele af materiellet.

2.3. Krav til materielkategori 3 1 materielgruppe 2
2.3.1 Eksplosiv atmosfare, dannet af gasser, dampe eller tdge

2.3.1.1. Materiellet skal veare konstrueret og fremstillet, s tendkilder, der kan forventes under normal
brug, ikke forekommer.

2.3.1.2. Overfladetemperaturen mé under normale driftsbetingelser ikke overstige den angivne maksimale
overfladetemperatur. Overskridelser i sartilfelde kan kun accepteres, hvis fabrikanten indferer sarlige
supplerende beskyttelsesforanstaltninger.

2.3.2 Eksplosiv atmosfare som folge af tilstedevarelse af stov-luft blandinger

2.3.2.1. Materiellet skal vare konstrueret og fremstillet sddan, at tendkilder, der kan forventes at fore-
komme under normale driftsforhold, ikke kan antende stov-luft-blandinger.

2.3.2.2. Med hensyn til overfladetemperaturen geelder kravene i punkt 2.1.2.3.

2.3.2.3. Materiellet, herunder kabelgennemforinger og forberedte tilslutninger, skal vaere fremstillet under
hensyntagen til stovpartiklernes storrelse, sa dannelse af eksplosionsfarlige stov-luft-blandinger og farlige
stovaflejringer undgas.

3. Supplerende krav til sikringssystemer
3.0. Generelle krav

3.0.1. Sikringssystemer skal dimensioneres sadan, at virkningerne af en eksplosion bringes ned pé et
forsvarligt sikkerhedsniveau.

3.0.2. Sikringssystemer skal vere konstrueret og kunne placeres, sa det forhindres, at en eksplosion
forplanter sig via farlige kadereaktioner eller stikflammer, og at begyndende eksplosioner bliver til
detonationer.

3.0.3. Sikringssystemer skal, hvis deres energitilforsel afbrydes, kunne bevare deres funktionsevne 1 et
passende tidsrum, sa der ikke opstar farlige situationer.

3.0.4. Sikringssystemer mé ikke udvise funktionsfejl, ndr de udsattes for forstyrrende pédvirkninger
udefra.
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3.1. Planlegning og konstruktion
3.1.1 Materialernes egenskaber

De maksimale tryk- og temperaturforhold, der skal anvendes pé planleegningsstadiet for sa vidt angar ma-
terialernes egenskaber, er det forventede tryk under en eksplosion som felge af ekstreme driftsbetingelser
og de forventede varmepdvirkninger hidrerende fra ilden.

3.1.2. Sikringssystemer, der er konstrueret til at kunne modsta eller begranse en eksplosion, skal kunne
modsta trykbelgen derfra, uden at systemet beskadiges.

3.1.3. Tilbeher, der er tilsluttet sikringssystemer, skal kunne modstd det forventede maksimale eksplosi-
onstryk og stadig fungere.

3.1.4. Ved planlegning og konstruktion af sikringssystemerne skal der tages hensyn til eventuelle reaktio-
ner som folge af trykket i tilsluttet udstyr og rerforbindelser hertil.

3.1.5 Trykaflastningsanordninger

Sikringssystemer, som kan forventes at blive udsat for pavirkninger ud over deres belastningsevne,
skal ved konstruktionen forsynes med passende trykaflastningsanordninger, som ikke medferer fare for
personer i nerheden.

3.1.6 Systemer til standsning af eksplosioner

Systemer til standsning af eksplosioner skal planlegges og konstrueres sddan, at de reagerer tidligst
muligt efter en begyndende eksplosion og modvirker den optimalt under hensyntagen til maksimal
trykstigningshastighed og maksimalt eksplosionstryk.

3.1.7 Eksplosionsafkoblingssystemer

Afkoblingssystemer, hvormed bestemt materiel med kort varsel kan isoleres ved hjelp af passende
anordninger i tilfelde af begyndende eksplosioner, skal planlegges og konstrueres sadan, at ild ikke kan
brede sig inden i dem, og at de bevarer deres mekaniske styrke under normale driftsforhold.

3.1.8. Sikringssystemer skal kunne integreres 1 kredslebene og have en si lav alarmtarskel, at tilforsel
og bortledning af produkter standses, og de dele af materiellet, der ikke lengere kan fungere sikkert,
afbrydes, hvis det er pakravet.
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2)  Direktiv 2014/34/EU gennemfores i dansk ret ved denne bekendtgerelse.
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Bilag 3
MODUL B: EU-TYPEAFPROVNING

1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ
undersoger den tekniske konstruktion af et produkt og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruktion af
produktet opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar
2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfaere.

2. EU-typeafprovningen kan gennemfores ved en undersogelse af et proveeksemplar af hele produktet
(produktionstype), der er reprasentativt for den pataenkte produktion.

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

Ansegningen skal indeholde:

a) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse,
hvis ansggningen indgives af denne.

b) En skriftlig erkleering om, at samme anseggning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

c¢) Den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal geore det muligt at vurdere, om produktet er i

overensstemmelse med de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26.

februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse

1 en potentielt eksplosiv atmosfaere, og skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af risiko-

en/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det

omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske
dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

1) En generel beskrivelse af produktet.

i1)  Konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb
OSV.

iiil) De nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstielse af ovennavnte tegninger og oversigter
samt af produktets funktion.

iv)  En liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentlig-
gjort i Den Europ@iske Unions Tidende, og, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt, beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vesentlige sund-
heds- og sikkerhedskrav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014
om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfare, herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer,
som er anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt.

v)  Resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv.

vi)  Prevningsrapporter.

d) proveeksemplarer, som er representative for den patenkte produktion. Det bemyndigede organ kan
anmode om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore provningsprogrammet.
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4. Det bemyndigede organ skal:

4.1. Undersoge den tekniske dokumentation, kontrollere, at preveeksemplaret/proveeksemplarerne er
fremstillet 1 overensstemmelse med den tekniske dokumentation og fastsla, hvilke elementer der er kon-
strueret 1 overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de pidgaldende harmoniserede standarder,
og hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer

4.2. Foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og provninger til kontrol af, om de relevan-
te harmoniserede standarder er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de lgsninger,
der er omhandlet heri

4.3. Foretage eller lade foretage de nedvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om fabrikan-
tens losninger opfylder de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere, hvis fabrikanten har valgt ikke at
anvende de lgsninger, der er omhandlet i de relevante harmoniserede standarder, men andre relevante
tekniske specifikationer

4.4. Aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og provningerne skal foretages.

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og
resultatet af disse. Uden at dette bererer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende
myndigheder, offentligger det bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller
delvist, uden fabrikantens samtykke.

6. Hvis typen opfylder de krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014
om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt
eksplosiv atmosfaere, som finder anvendelse pa det pagaeldende produkt, udsteder det bemyndigede organ
en EU-typeafprovningsattest til fabrikanten. Denne attest skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af undersggelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til
identificering af den godkendte type. Der kan vere et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa
en vurdering af de fremstillede produkters overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder
kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26.
februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse
1 en potentielt eksplosiv atmosfaere, afviser det bemyndigede organ at udstede en EU-typeafprovningsat-
test og oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i det generelt anerkendte
teknologiske stade, som tyder pa, at den godkendte type maske ikke lengere opfylder de relevante
krav 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af med-
lemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere,
og beslutter, om sadanne @&ndringer kraever yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det
bemyndigede organ fabrikanten herom.



3. juni 2022. 23 Nr. 811.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedre-
rende EU- typeafprovningsattesten, om enhver @ndring af den godkendte type, som kan pévirke produk-
tets overensstemmelse med de vasentlige sundheds- og sikkerhedskrav 1 Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmosfare eller betingelserne for denne attests
gyldighed. Sadanne @ndringer kraver en tillegsgodkendelse 1 form af en tilfgjelse til den oprindelige
EU-typeafprovningsattest.

8. Hvert bemyndiget organ oplyser sin bemyndigende myndighed om EU-typeafprovningsattesterne og/
eller tillegsgodkendelserne, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jevne mellemrum
eller efter anmodning listen over sddanne attester og/eller eventuelle tilleg hertil, der er blevet afvist,
suspenderet eller pd anden méde begranset, til rddighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EU-typeafprovningsattester og/
eller tilleeg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pa anden made begranset, og, efter
anmodning, om sddanne attester og/eller tillaeeg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en
kopi af EU- typeafprovningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen
og medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de underse-
gelser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af
EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, herunder
den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af denne attests gyldighedsperiode.

9. Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt
den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter 1 ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
stér til radighed for de nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede repraesentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde
de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
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Bilag 4

MODUL D: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF KVALITETSSIKRING AF
FREMSTILLINGSPROCESSEN

1. Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overens-
stemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser
og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende produkter er i overensstemmelse med typen som
beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfeere .

2. Fremstilling

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetssty-
ringssystem som beskrevet i punkt 3 og skal vere underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet for de pagaldende
produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

1) Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adres-
se, hvis ansggningen indgives af denne.

i1)  En skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

ii1)  Alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori.

iv)  Dokumentation om kvalitetsstyringssystemet.

v)  Den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EU-typeafprovningsatte-
sten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet
i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssy-
stemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa
en systematisk og overskuelig méde 1 en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisnin-
ger. Dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer,
-manualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

1) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

i1)  de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstil-
ling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

iii)  de undersegelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppig-
hed, hvormed dette sker
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iv)  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedre-
rende personalets kvalifikationer m.v. og

v)  hvordan det kontrolleres, at den kreevede produktkvalitet er opnaet, og at kvalitetssystemet fungerer
effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

Det skal anse de elementer 1 kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring
1 vurdering pa det relevante produktomrade og inden for den pégaeldende produktteknologi og viden om
de relevante krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmoni-
sering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv
atmosfare. Kontrollen skal omfatte et beseg pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemga den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra ), med henblik pa at kontrollere fabrikantens
evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar
2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfare og foretage de nedvendige underseggelser for at sikre, at produktet er i
overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen
for afgerelsen.

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

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

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

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

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

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

4.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-,

kontrol-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

1)  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

i1) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedro-
rende personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og
anvender kvalitetsstyringssystemet, og udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.
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4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog
kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrol-
lere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og,
hvis der er foretaget provninger, en pravningsrapport til fabrikanten.

5. CE-markning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og, pd det 1 punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs
ansvar, dette organs identifikationsnummer pé hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som er
1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav
1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlems-
staternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver produktmodel, som
ikke er en komponent, og opbevarer den, sa den stér til rddighed for de nationale myndigheder i 10 &r
efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstem-
melseserklaringen fremgd, hvilken produktmodel, den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

5.3. Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer
den, s& den 1 10 ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, stér til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremga, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et
eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver komponent.

6. Fabrikanten skal 1 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelaegge de nationale
myndigheder:

1) den 1 punkt 3.1 omhandlede dokumentation

i1)  oplysningerne om de 1 punkt 3.5 omhandlede @&ndringer som godkendt

ii1)  deipunkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en
fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden méde begraensede godkendelser af kvalitetsstyrings-
systemer til rddighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbage-
kaldte eller pa anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning,
om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasen-
tant pa hans vegne og ansvar, hvis de er specificeret 1 fuldmagten.
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Bilag 5
MODUL F: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTVERIFIKATION

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderings-
proceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pé eget ansvar sikrer
og erklarer, at de produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EU- typeafprovningsattesten og opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere, som de er omfattet af.

2. Fremstilling

Fabrikanten traeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagnin-
gen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som
beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere.

3. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser og prevninger for
at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeaf-
provningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU
af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfzre.

Undersogelser og pravninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante
krav, vil blive foretaget ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret 1 punkt 4.

4. Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og provning af hvert enkelt produkt.

4.1. Alle produkter undersogges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller
de relevante harmoniserede standarder og/eller tilsvarende prevninger som fastsat i andre relevante
tekniske specifikationer for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med den godkendte
type som beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten og de relevante krav 1 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmosfzare.

Findes der ikke en sddan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prevnin-
ger der skal foretages.

4.2. Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prov-
ninger, der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa det godkendte produkt eller lader det
anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med
henblik pa kontrol 1 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i omsetning.
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5. CE-merkning, EU-overensstemmelseserklaering og overensstemmelsesattest.

5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og pé det i punkt 3 omhandlede bemyndigede organs ansvar
dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, som ikke er en komponent, og som er i overens-
stemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeafpreovningsattesten og opfylder de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af med-
lemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver produktmodel, som
ikke er en komponent, og opbevarer den, s den stér til radighed for de nationale myndigheder 1 10 ar
efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstem-
melseserklaeringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaeringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

Fabrikanten anbringer ogsa det 1 punkt 3 navnte bemyndigede organs identifikationsnummer pa produk-
terne, som ikke er en komponent, pa dette organs ansvar, hvis dette samtykker heri.

5.3. Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer
den, s& den 1 10 ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, stér til radighed for de nationale
myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremga, hvilken komponentmodel den vedrerer. En
kopi af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver enkelt komponent.

6. Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndi-
gede organs identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

7. Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og ansvar, hvis
de er specificeret i fuldmagten. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne 1 punkt
2.
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Bilag 6

MODUL C1: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF INTERN PRODUKTIONS-
KONTROL PLUS OVERVAGET PRODUKTPROVNING

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget produktprevning er
den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvorved fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og
4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende produkter er i
overensstemmelse med typen beskrevet i EU- typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlems-
staternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere.

2. Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvéag-
ningen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet
1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssy-
stemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere.

3. Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en
eller flere provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, om det er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten og med de tilsvarende
krav 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfze-
re. Provningerne udferes under ansvar af et bemyndiget organ, udvalgt af fabrikanten.

Fabrikanten anbringer pa det bemyndigede organs ansvar dettes identifikationsnummer under fremstil-
lingsprocessen.

4. CE-markning, EU-overensstemmelseserklaering og overensstemmelsesattest

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som
er 1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EU-typeafpravningsattesten, og som opfylder kravene
1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlems-
staternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare.

4.2. Fabrikanten udferdiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for en produktmodel, som ikke
er en komponent, og opbevarer den, sa den stér til radighed for de nationale myndigheder 1 10 ar efter,
at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstemmelses-
erklaeringen fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

4.3. Fabrikanten udfaerdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer
den, s& den 1 10 ar efter, at komponenten er blevet bragt i omsatning, stér til radighed for de nationale
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myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremgda, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et
eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver komponent.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser 1 henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede representant pa hans
vegne og ansvar, hvis de er specificeret 1 fuldmagten.
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Bilag 7

MODUL E: TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF PRODUKTKVALITETSSIK-
RING

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del
af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede
forpligtelser og péd eget ansvar sikrer og erklarer, at de padgaldende produkter er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om
materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere.

2. Fremstilling

Fabrikanten skal til slutkontrol og -prevning af de pageldende produkter anvende et godkendt kvalitets-
styringssystem som beskrevet i punkt 3 og skal vare underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet for de pagaldende
produkter til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansegningen skal indeholde:

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

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer

c) alle relevante oplysninger om den pagaeldende produktkategori

d) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet, og

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

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet
i EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssy-
stemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa
en systematisk og overskuelig méde 1 en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og anvisnin-
ger. Dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer,
-manualer og protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a) kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

b) de undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

c) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedreren-
de personalets kvalifikationer mv.

d) metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.
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Det skal anse de elementer 1 kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante
specifikationer 1 den relevante harmoniserede standard, for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst ét medlem med erfaring
1 vurdering pa det relevante produktomrade og inden for den pégaeldende produktteknologi og viden om
de relevante krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmoni-
sering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv
atmosfare. Kontrollen skal omfatte et besog pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemga den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra ), med henblik pa at kontrollere fabrikantens
evne til at fastsla de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar
2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfare og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i
overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af kontrollen og begrundelsen
for afgerelsen.

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

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

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssy-
stem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

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

4. Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

4.2. Fabrikanten skal med henblik pd kontrol give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-,

kontrol-, provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedreren-
de personalets kvalifikationer mv.

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

4.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog
kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrol-
lere, at kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og,
hvis der er foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-merkning, EU-overensstemmelseserklaering og overensstemmelsesattest
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5.1. Fabrikanten anbringer CE-merkningen og, pd det i1 punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs
ansvar, dette organs identifikationsnummer pé hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, og som er
1 overensstemmelse med typen som beskrevet 1 EU-typeafprovningsattesten og opfylder de relevante krav
1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlems-
staternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfare.

5.2. Fabrikanten udfaerdiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hver produktmodel, som
ikke er en komponent, og opbevarer den, sa den stér til rddighed for de nationale myndigheder i 10 &r
efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstem-
melseserklaringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

5.3. Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer
den, sé den 1 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, stir til rddighed for de nationale
myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremga, hvilken komponentmodel den vedrerer. Et
eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver enkelt komponent.

6. Fabrikanten skal i 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i omseatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

a) Den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation.

b) Oplysningerne om de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt.

c) Deipunkt3.5,4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en
fortegnelse over afviste, suspenderede eller pa anden méde begraensede godkendelser af kvalitetsstyrings-
systemer til rddighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasen-
tant pd hans vegne og ansvar, hvis de er specificeret i fuldmagten.
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Bilag 8
MODUL A: INTERN PRODUKTIONSKONTROL

1. Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder
de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pageldende
produkter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar
2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en
potentielt eksplosiv atmosfaere.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere,
om produktet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og
vurdering af risikoen/risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, i det omfang det er

relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation

skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en generel beskrivelse af produktet

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

c) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af ovennavnte tegninger og oversigter samt
af produktets funktion

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort
1 Den Europaiske Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt,
beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de veasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmo-
nisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt ek-
splosiv atmosfere, herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. |
tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive,
hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolunderseggelser mv. og

f) prevningsrapporter.

3. Fremstilling

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvégnin-
gen af den sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den 1 punkt 2 omhandlede tek-
niske dokumentation og opfylder de relevante krav 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU
af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til
anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmosfare.

4. CE-markning, EU-overensstemmelseserklaering og overensstemmelsesattest

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, der
opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmoni-
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sering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv
atmosfere.

4.2. Fabrikanten udferdiger en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for en produktmodel, som ikke
er en komponent, og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den stér til radighed
for de nationale myndigheder i 10 &r efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet bragt i
oms&tning. Det skal af EU- overensstemmelseserkleringen fremga hvilket produkt den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

4.3. Fabrikanten udfaerdiger en skriftlig overensstemmelsesattest for hver komponentmodel og opbevarer
den sammen med den tekniske dokumentation, sa den i 10 &r efter, at komponenten er blevet bragt i
oms&tning, stér til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelsesattesten fremga,
hvilken komponent den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelsesattesten skal ledsage hver enkelt
komponent.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede representant pd hans
vegne og ansvar, hvis de er specificeret i fuldmagten.
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Bilag 9
MODUL G: OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF ENHEDSVERIFIKATION

1. Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurde-
ring, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og
erklaerer, at det pageldende produkt, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder de relevante
krav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af med-
lemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere.

2. Teknisk dokumentation

2.1. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det i punkt 4

omhandlede bemyndigede organ. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om produktet er i

overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af

risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i

det omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske

dokumentation skal mindst indeholde folgende elementer:

a) en generel beskrivelse af produktet

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

c) de nedvendige beskrivelser og forklaringer til forstaelse af ovennavnte tegninger og oversigter samt
af produktets funktion

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort
1 Den Europaiske Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt,
beskrivelser af de lesninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de veasentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmo-
nisering af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt ek-
splosiv atmosfaere, herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I
tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive,
hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv. og

f) prevningsrapporter.

2.2. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i 10 ar efter, at produktet er blevet
bragt i omsatning, stér til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstilling

Fabrikanten treeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvégnin-
gen af den sikres, at de fremstillede produkter opfylder de relevante krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmosfzare.

4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersegelser og prevninger som
fastsat 1 de relevante harmoniserede standarder og/eller tilsvarende provninger fastsat 1 andre relevante
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tekniske specifikationer med henblik pa at kontrollere, at produktet er i overensstemmelse med de rele-
vante krav 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmo-
sfeere. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante
provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de underseggelser og prevninger,
der er foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer péd det godkendte produkt eller lader det anbringe
pa sit ansvar.

Fabrikanten skal opbevare overensstemmelsesattesterne, sa de 1 10 &r efter, at produktet er blevet bragt i
omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder.

5. CE-markning, EU-overensstemmelseserklering og overensstemmelsesattest

5.1. Fabrikanten anbringer CE-maerkningen og pé det i punkt 4 omhandlede bemyndigede organs ansvar
dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som ikke er en komponent, der opfylder
kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse 1 en potentielt eksplosiv atmosfee-
re.

5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering og opbevarer den, s den star til
radighed for de nationale myndigheder i 10 ar efter, at produktet, som ikke er en komponent, er blevet
bragt i omsatning. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen skal ledsage ethvert produkt, som ikke er en kompo-
nent.

5.3. Fabrikanten udferdiger en skriftlig overensstemmelsesattest og opbevarer den, s den i 10 ar efter,
at komponenten er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelsesattesten fremgé, hvilken komponent den vedrerer. Et eksemplar af overensstemmelses-
attesten skal ledsage hver komponent.

6. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2.2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, hvis de er specificeret i fuldmagten.
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Bilag 10
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING (nr. XXXX)
1. Produktmodel/produkt (produkt-, type-, parti- eller serienummer):
2. Fabrikantens og, hvor det er relevant, dennes bemyndigede repreesentants navn og adresse:
3. Denne overensstemmelseserklering udstedes pd fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af produktet, s det kan spores; dette kan, hvis det er nedvendigt
for identifikationen, inkludere et billede):

5. Genstanden for erklaeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-har-
moniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller til de andre tekniske specifikatio-
ner, som der erklaeres overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget ... (beskrivelse af
aktiviteten) og udstedt attesten:

8. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pa vegne af:
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):
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Bilag 11
Det seerlige eksplosionssikringsmeaerke

Det sarlige eksplosionssikringsmerke, der er beskrevet i bekendtgerelsens § 34, stk. 5, nr. 1, § 38, stk. 1,
nr. 3 og bilag 2, punkt 1.0.5, skal have en udformning som vist nedenfor.
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