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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Kommissionen understregede i sin meddelelse om "EU's konkurrenceevne pa lang sigt efter
2030"%, hvor vigtigt det er at have en lovramme, der sikrer, at malene n&s med faerrest mulige
omkostninger. Den har derfor givet tilsagn om med en dedikeret indsats at rationalisere og
forenkle rapporteringskravene og de administrative byrder med det formal at reducere disse
krav med 25 % uden at undergrave de dermed forbundne politiske malsatninger.

Rapporteringskravene spiller en ngglerolle med hensyn til at sikre bade en korrekt
handhavelse og grundig overvagning af lovgivningen. Generelt opvejes omkostningerne ved
rapportering i vid udstreekning af de fordele, de medfarer, navnlig med hensyn til overvagning
og sikring af overholdelse af centrale politikforanstaltninger. lkke desto mindre kan
rapporteringskravene ogsa palegge interessenterne uforholdsmaessigt store byrder, navnlig
nar det geelder SMV'er og mikrovirksomheder. Akkumuleringen af sadanne krav over tid kan
fore  til  overfledige, overlappende eller foreldede forpligtelser, ineffektiv
rapporteringshyppighed, ineffektive frister eller utilstreekkelige indsamlingsmetoder. | sin
digitale strategi/bedre regulering fremmer Kommissionen princippet "digitalt som standard"
for at stette den digitale omstilling og fremme digitaliseringsparate politikker, som tager
hensyn til en digitaliseret og teknologisk verden i hastig udvikling, og som er digitale,
interoperable, fremtidssikrede og fleksible som standard?.

| meddelelsen "Et konkurrenceevnekompas for EU"? fremhaves det, at digitalisering géar hand
i hand med forenkling for at mindske rapporteringsbyrderne. | meddelelsen leegges der vaegt
pa, at rapportering bgr ga over til digitale formater baseret pa standardiserede data. | de
tilfelde hvor der imidlertid findes digitale procedurer i dag, ger aspekter sasom fragmenterede
IT-gkosystemer og ineffektiv dataudveksling det tilsammen besveerligt for virksomhederne at
interagere digitalt med offentlige myndigheder.

Det kommende initiativ vedrgrende europaiske virksomhedstegnebgger vil tackle disse
udfordringer ved at etablere en digital identitet for alle erhvervsdrivende og ved at indfere en
ramme for interoperable virksomhedstegnebgger, der deler verificerede data og
legitimationsoplysninger, hvilket muligger gnidningslgse digitale interaktioner mellem
erhvervsdrivende og offentlige forvaltninger i hele Unionen. P4 denne made vil de europaiske
virksomhedstegnebgger bygge pa de allerede eksisterende digitale lgsninger, der er udformet
for at forenkle de daglige aktiviteter for europaiske erhvervsdrivende, f.eks. den falles
digitale portal, det tekniske engangssystem ("OOTS"), det digitale produktpas ("DPP") og e-
fakturaer, og dermed opbygge et sammenhangende gkosystem af digitale lgsninger, der vil
maksimere synergierne og skabe starre gkonomisk integration og innovation i hele Europa.

Der findes dog stadig forskellige EU-retsakter, der indeholder bestemmelser om anvendelse af
papirformater.

Fjernelse af henvisninger til papirformater ville ogsa tvinge de offentlige myndigheder til at
revurdere de mader, hvorpa de behandler virksomhedernes indsendte oplysninger eller

! COM(2023) 168.

2 https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-
regulation/better-regulation-guidelines-and-toolbox_en

8 COM(2025) 30 final.
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rapportering. Stremlining af sadanne indsendte oplysninger eller rapportering ved at fremme
"digitalt som standard" vil skabe nye incitamenter til at investere i dataindsamling og -
behandling ved hjalp af e-forvaltningslgsninger, der kan bane vejen for et dokumentfrit indre
marked baseret pa interoperable strukturerede data og "engangsprincippet".

Den nye lovgivningsmaessige ramme ("NLF") stiller ganske rigtigt ikke krav om et bestemt
format til de brugsanvisninger, der ledsager produkterne, men det fremgar af praksis, at de
fleste markedsovervagningsmyndigheder forventer, at disse brugsanvisninger foreligger i
papirformat, og derfor paleegger fabrikanterne dette format.

Den bl4 vejledning* indeholder udfarlige forklaringer vedrgrende EU's produktregler.

| betragtning af at ikke mindre end 94 % af EU's husholdninger i 2024 havde adgang til
internettet>, er papirformatet til brugsanvisninger, der ledsager produkter, som indgar i
direktivernes anvendelsesomrade, foreldet og ikke bragt i overensstemmelse med nuvarende
teknologier, forbrugervaner eller granne mal.

Fabrikanterne bgr derfor kunne velge et digitalt format til brugsanvisninger Hvis
fabrikanterne veelger at levere brugsanvisninger i digitalt format, bgr sikkerhedsoplysningerne
(herunder eventuelle dele af brugsanvisningerne, der af sikkerhedshensyn anses for at veere
bydende ngdvendige) stadig udleveres i papirformat for at beskytte forbrugernes sikkerhed.
Desuden ber slutbrugerne efter anmodning kunne fa udleveret en papirkopi af
brugsanvisningen — pa kgbstidspunktet og i en bestemt periode efter kabet.

Stremlining af rapporteringsforpligtelserne, reduktion af administrative byrder og fremme af
digitalisering er prioriteter. | den henseende har dette forslag til formal at forenkle
initiativerne i den overordnede ambition "En ny plan for europzisk baeredygtig velstand og
konkurrenceevne" pa politikomradet det indre marked, fadevaresikkerhed og sundhed, som
har indvirkning pa mange forskellige sektorer.

Desuden papeges det i meddelelsen "Et konkurrenceevnekompas for EU", at der er behov for
at lede efter alternative lgsningsmodeller, der kan give virksomhederne retssikkerhed med
hensyn til overholdelse af EU-reglerne i situationer, hvor der ikke findes harmoniserede
standarder, hvor de ikke er tilgeengelige, er utilstraekkelige, eller hvor der er et presserende
behov herfor. Flere galdende retsakter indeholder allerede bestemmelser om en alternativ
lasningsmodel, der kan give virksomhederne retlig forudsigelighed og bevis for, at de
overholder EU-retten, for at tage hgjde for sadanne situationer. Formalet med nzrvarende
forslag er at bringe den alternative lgsningsmodel i retsakter, der ikke indeholder
bestemmelser om nogen alternativ. mulighed, i overensstemmelse med harmoniserede
standarder. Den alternative lgsningsmulighed skal gennemfgres pa en ensartet made med
hensyn til definition, retsvirkning, betingelserne for vedtagelse af denne alternative
lasningsmodel og vedtagelsesproceduren. Initiativet vedrgrende falles specifikationer er i
fuld overensstemmelse med ovennavnte behov og har til formal at gare livet nemmere for
virksomheder, der skal opfylde et eller flere produktspecifikke sundheds- og sikkerhedskrav
som fastsat i sektorspecifikke forordninger, der gar brug af harmoniserede standarder.

4 Kommissionens meddelelse "Den bl vejledning om gennemfarelse af EU's produktregler 2022" (E@S-
relevant tekst) 2022/C 247/01, C/2022/3637 (EUT C 247 af 29.6.2022, s. 1).
5 Kilde: Digital economy and society statistics — households and individuals — Statistics Explained
2
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Formalet med forslaget er, at erhvervsdrivendes forpligtelser i henhold til direktiv 2000/14/EF
om stgjemission i miljget fra maskiner til udenders brug®, direktiv 2010/35/EU om
transportabelt trykbaerende udstyr’, direktiv 2011/65/EU om begransning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr®, direktiv 2013/53/EU om fritidsfartgjer
og personlige fartgjer®, direktiv 2014/29/EU om simple trykbeholdere!®, direktiv 2014/30/EU
om elektromagnetisk kompatibilitet!!, direktiv 2014/31/EU om ikkeautomatiske veegte'?,
direktiv 2014/32/EU om maleinstrumenter'®, direktiv 2014/33/EU om sikkerhedskomponenter
til elevatorer'®, direktiv 2014/34/EU om materiel og sikringssystemer til anvendelse i
eksplosionsfarlige atmosfeerer’®, direktiv 2014/35/EU om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgraenser®, direktiv 2014/53/EU om radioudstyr!’,
direktiv 2014/68/EU om trykberende udstyr’® og direktiv 2014/90/EU om skibsudstyr®®
digitaliseres ved anvendelse af en kombination af forpligtelser.

6 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljget fra maskiner til udendgrs brug (EFT L 162 af
3.7.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/14/0j).

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt trykberende
udstyr og om ophavelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525/E@F, 84/526/EQF, 84/527/EQDF
0g 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/35/0j).

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).

o Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/53/EU af 20. november 2013 om fritidsfartgjer og
personlige fartgjer og om ophavelse af direktiv 94/25/EF (EUT L 354 af 28.12.2013, s. 90,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/53/0j).

10 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/29/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af simple trykbeholdere pd markedet (EUT L 96 af
29.3.2014, s. 45, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/29/0j).

1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 79,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/30/0j).

12 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning vedrgrende tilgengeligggrelse pa markedet af ikke-automatiske vagte
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 107, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/31/0j).

13 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse pd markedet af maéleinstrumenter (EUT L 96 af
29.3.2014, s. 149, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/32/0j).

14 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om elevatorer og sikkerhedskomponenter til elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014,
s. 251, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/33/0j).

15 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 (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/34/0j).

16 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgeengeliggarelse pa markedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse
inden  for  visse  spandingsgrenser (EUT L 96 af  29.3.2014, s. 357,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j).

o Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/53/0j).

18 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggerelse pa markedet af trykbeerende udstyr (EUT L 189 af
27.6.2014, s. 164, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/68/0j).

19 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om ophavelse
af Radets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, S. 146,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/90/0j).
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Forslaget vil desuden pa ensartet vis bringe den geldende alternative lgsningsmodel i
overensstemmelse med harmoniserede standarder i direktiv 2011/65/EU om begraensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, direktiv 2013/53/EU om
fritidsfartajer og personlige fartgjer, direktiv 2014/29/EU om simple trykbeholdere, direktiv
2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet, direktiv 2014/31/EU om ikkeautomatiske
vaegte, direktiv 2014/32/EU om maleinstrumenter, direktiv 2014/33/EU om elevatorer,
direktiv 2014/34/EU om ATEX, direktiv 2014/35/EU om lavspanding, direktiv 2014/53/EU
om radioudstyr og direktiv 2014/68/EU om trykbaerende udstyr.

For at undga uoverensstemmelser og en yderligere byrde for fabrikanterne og for at skabe
overordnet sammenhang mellem harmoniserede produktlove i henhold til NLF skal der
indferes en bestemmelse, der giver mulighed for at anvende databareren for DPP'et, nar et
sadant DPP gares obligatorisk i medfar af en anden retsakt, hvori det samme produkt indgar.

. Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

Forslaget er en del af en pakke af foranstaltninger, som vedrgrer forenkling. Det udger et
skridt i en lgbende proces med at undersgge de geldende indberetningskrav nermere for at
vurdere, om de fortsat er relevante, og for at gagre dem mere effektive.

Den rationalisering, der indfgres med disse foranstaltninger, vil ikke pavirke opfyldelsen af de
tilstreebte mal pa politikomradet af fglgende arsager:

— De vasentlige oplysninger, der er pakravet for at sikre overholdelse af EU-lovgivningen,
vil fortsat blive stillet til radighed for de relevante myndigheder og slutbrugere.

— Den ggede effektivitet af rapporteringsprocedurerne vil lette digitaliseringen af
virksomhedernes rapportering til myndighederne, reducere den administrative byrde for
virksomhederne og gge lovrammens overordnede effektivitet.

— Foranstaltningerne vil ogsa fremme en mere konsekvent og harmoniseret tilgang til
erhvervsdrivendes forpligtelser pa tveers af forskellige EU-retsakter, mindske forvirringen og
gare det lettere for virksomheder, der driver virksomhed inden for flere politikomrader, at
overholde lovrammen.

— | tilfeelde, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, vil feelles specifikationer desuden
blive accepteret, hvilket sikrer overensstemmelse med eksisterende bestemmelser inden for
visse sektorspecifikke politikomrader og giver virksomhederne fleksibilitet til at pavise
overholdelse.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

I henhold til programmet for malrettet og effektiv regulering (Refit) sikrer Kommissionen, at
dens lovgivning er egnet til formalet, er skraeddersyet efter interessenternes behov og
minimerer byrderne, samtidig med at lovgivningens tilstreebte mal nas. Dette forslag er derfor
en del af Refitprogrammet, som har til formal at reducere de rapporteringsbyrder, der falger af
EU-lovgivningen.

Samtidig med at visse forpligtelser er veesentlige, skal de veere sa effektive som muligt,
forhindre overlapninger, afskaffe ungdvendige byrder og sa vidt muligt gere brug af digitale
og interoperable lgsninger.
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Med nervaerende forslag rationaliseres rapporteringskravene, hvorved opfyldelsen af
lovgivningens tilstreebte mal ggres mere effektiv og mindre besveerlig for virksomheder og
offentlige myndigheder.

| situationer, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, skal der findes alternative
lasninger for at sikre overholdelse af EU-lovgivningen. Disse alternative lgsninger ber vere
sa effektive som muligt, sikre et minimum af ungdvendig kompleksitet og vare tilgengelige
inden for korte frister.

Indferelsen af disse alternative lgsninger vil stramline overholdelsen af EU-lovgivningen og
dermed gere den mere effektiv og mindre byrdefuld for virksomheder og offentlige
myndigheder.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0G
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade i
overensstemmelse med det oprindelige retsgrundlag for vedtagelsen af de sektorspecifikke
rammer, som dette forslag har til formal at endre. Neevnte sektorspecifikke rammer er
felgende: direktiv 2000/14/EF om stgjemission i miljget fra maskiner til udenders brug,
direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr, direktiv 2013/53/EU om fritidsfartgjer og personlige fartgjer, direktiv
2014/29/EU om simple trykbeholdere, direktiv 2014/30/EU om elektromagnetisk
kompatibilitet, direktiv 2014/31/EU om ikkeautomatiske veegte, direktiv 2014/32/EU om
maleinstrumenter, direktiv 2014/33/EU om sikkerhedskomponenter til elevatorer, direktiv
2014/34/EU om materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlige atmosfarer,
direktiv 2014/35/EU om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse
spandingsgraenser, direktiv. 2014/53/EU om radioudstyr, direktiv 2014/68/EU om
trykbaerende udstyr og direktiv 2014/90/EU om skibsudstyr.

De sektorspecifikke EU-rammer, der er fastsat i ovennavnte direktiver, udger den sakaldte
"produktharmoniseringslovgivning”. De fastsatter harmoniserede regler for design,
fremstilling, overensstemmelsesvurdering og markedsfering af produkter. Grundlaeggende er
der ved disse sektorspecifikke rammer fastsat vaesentlige krav vedrgrende samfundsinteresser,
som de respektive sektorer/produktkategorier skal opfylde, til, hvordan overholdelsen af disse
krav skal vurderes.

Et andet felles treek ved disse rammer er, at de i hgjere eller mindre grad er bragt i
overensstemmelse med de almindelige principper og referencebestemmelser, der er fastsat i
NLF. NLF for EU's produktlovgivning bestar af to retsakter, der blev vedtaget i 2008, nemlig
Europa-Parlamentets og Radets afggrelse (EF) nr. 768/2008 om falles rammer for
markedsfaring af produkter?’, der fastsatter referencebestemmelser for udarbejdelse af EU-
lovgivning, som harmoniserer betingelserne for markedsfaring af produkter, og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og

2 Europa-Parlamentets og Radets afggrelse (EF) nr. 768/2008 af 9. juli 2008 om fealles rammer for
markedsfgring af produkter og om ophavelse af Réadets afgarelse 93/465/E@F (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).
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markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter?, der fastsetter
principperne for CE-markning og akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer.

Takket vaere NLF indeholder alle ovennavnte retsakter, som dette forslag far indvirkning pa,
bestemmelser af samme type. De pagaldende retsakter er i overensstemmelse med NLF, med
undtagelse af direktiv 2000/14/EF, har en feelles struktur og indeholder bestemmelser, som er
baseret pa samme model. De erhvervsdrivendes forpligtelser, bestemmelserne om
bemyndigede overensstemmelsesvurderingsorganer, akkreditering og CE-markning i alle
disse retsakter er derfor identiske eller ligner hinanden meget. Denne ensartethed ger det
lettere at blive fortrolig med de forskellige retsakter, navnlig for virksomheder, der fremstiller
eller distribuerer produkter, der er omfattet af flere EU-retsakter. Sammenhangen mellem
disse elementer gar det lettere for de erhvervsdrivende at navigere i det lovgivningsmassige
landskab og mindsker dermed kompleksiteten og fremmer overholdelsen. Eftersom
standardbestemmelserne blev indfert i 2008, er visse aspekter af forpligtelserne imidlertid
blevet overflgdige eller foreldede over tid, hvilket ger det ngdvendigt at foretage en
gennemgang og ajourfaring heraf for at sikre, at de fortsat er relevante og effektive.

Skibsudstyrssektoren har unikke krav, som skal garantere sikkerheden om bord pa EU-skibe,
hvilket afspejles i direktiv 2014/90/EU. Som falge heraf har dette direktiv specifikke regler,
der adskiller sig fra anden lovgivning, som er bragt i overensstemmelse med NLF. En af disse
regler er kravet om, at en papirkopi af overensstemmelseserklaeringen skal opbevares om bord
pa et EU-skib, indtil skibsudstyret er fjernet. Den database, som Det Europziske Agentur for
Sefartssikkerhed medlemsstaternes flagstater og markedsovervagningsmyndigheder har
adgang til, er imidlertid egnet til elektronisk interaktion og kreever, at dette krav tilpasses den
digitale tidsalder. Ved at uploade en kopi af overensstemmelseserklaeringen til denne database
kan den ngdvendige kontrol af skibsudstyret pa skibet foretages elektronisk. Denne tilgang vil
ogsa bidrage til at sikre ensartet anvendelse og praksis i henhold til denne lovgivning,
stramline processen og reducere de administrative byrder.

En @ndring af ovennavnte direktiver efter den foreslaede fremgangsmade, dvs. afskaffelse af
papirbaserede forpligtelser og overgang til digitale a&kvivalenter, vil bidrage til digitalisering
af virksomhedernes rapportering til myndighederne, lette digitaliseringen af og de
erhvervsdrivendes  forpligtelser ~ og  rapporteringsprocedurer og  forbedre  de
lovgivningsmaessige rammers overordnede effektivitet.

. Nerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Rapporteringskravene og de bergrte erhvervsdrivendes forpligtelser er palagt i medfer af EU-
retten og kan derfor kun @ndres pa EU-plan. Medlemsstaterne, virksomhederne og
forbrugerne vil drage fordel af fjernelsen af henvisninger til papirformat og digitaliseringen af
EU-overensstemmelseserkleringen for erhvervsdrivende, der er omfattet af dette forslag.

. Proportionalitetsprincippet

Rationalisering og digitalisering af rapporteringskrav og de erhvervsdrivendes forpligtelser
forenkler den retlige ramme, idet der indfgres minimale @&ndringer af geldende krav, der ikke
har indvirkning pa substansen i det bredere politikmal. Forslaget er derfor begranset til de

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse
af Radets forordning (E@QF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/765/0j).
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andringer, der er ngdvendige for at sikre effektivitet uden at @ndre nogen af den pagealdende
lovgivnings vasentlige elementer.

ZAndringerne indfgrer minimale a&ndringer af geldende krav, idet der udelukkende fokuseres
pa fjernelse  af  papirbaserede  henvisninger og  digitalisering af  EU-
overensstemmelseserkleringen og brugsanvisninger. Ved at begrense forslaget til disse
ngdvendige andringer sikrer Kommissionen, at @ndringerne star i rimeligt forhold til de
tilstreebte mal og ikke bringer opfyldelsen af politikmalene i fare.

Feelles specifikationer som en alternativ lgsningsmodel for harmoniserede standarder
forenkler den retlige ramme ved at sikre sammenhang pa det indre marked i mangel af
tilgeengelige harmoniserede standarder. Forslaget er derfor begraenset til de séndringer, der er
ngdvendige for at sikre effektivitet uden at @ndre nogen af den pageldende lovgivnings
vaesentlige elementer.

Andringerne indfgrer minimale andringer af den geldende lovgivning og fokuserer
udelukkende pa at sikre, at de felles specifikationer i lovgivningen om det indre marked
stemmer overens. Ved at begrense forslaget til disse ngdvendige endringer sikrer
Kommissionen, at @ndringerne star i rimeligt forhold til de tilstrebte mal og ikke bringer
opfyldelsen af politikmalene i fare.

. Valg af retsakt

Alle de direktiver, som skal &ndres ved narverende forordning, dvs. direktiv 2000/14/EF om
stgjemission i miljget fra maskiner til udenders brug, direktiv 2011/65/EU om begraensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, direktiv 2013/53/EU om
fritidsfartgjer og personlige fartgjer, direktiv 2014/29/EU om simple trykbeholdere, direktiv
2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet, direktiv 2014/31/EU om ikkeautomatiske
veegte, direktiv  2014/32/EU om  maleinstrumenter, direktiv  2014/33/EU om
sikkerhedskomponenter til elevatorer, direktiv 2014/34/EU om materiel og sikringssystemer
til anvendelse i eksplosionsfarlige atmosfarer, direktiv 2014/35/EU om elektrisk materiel
bestemt til anvendelse inden for visse spendingsgraenser, direktiv 2014/53/EU om
radioudstyr, direktiv 2014/68/EU om trykberende udstyr og direktiv 2014/90/EU om
skibsudstyr, er harmoniserede retsakter under produktlovningen i henhold til reglerne for det
indre marked, og de fleste er i overensstemmelse med NLF.

Det fremgik af evalueringen af NLF, der blev offentliggjort i november 2022, at NLF pa
vellykket vis har harmoniseret EU's produktlovgivning, hvilket har resulteret i en mere
sammenhangende ramme, der har reduceret byrderne og genereret omkostningsbesparelser
for bade virksomheder og myndigheder siden 2008. Evalueringen fremhaevede imidlertid
ogsa, at de foreldede krav i NLF, f.eks. papirbaseret dokumentation og korrespondance,
hemmer dens evne til at holde trit med digitaliseringen og opfylde forventningerne i den
moderne verden.

De direktiver, som skal endres ved nearvaerende forordning for sa vidt angar
overensstemmelse mellem bestemmelserne om faelles specifikationer, dvs. direktiv
2000/14/EF om stgjemission i miljget fra maskiner til udendgrs brug, direktiv 2011/65/EU om
begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, direktiv
2013/53/EU om fritidsfartgjer og personlige fartgjer, direktiv 2014/29/EU om simple
trykbeholdere, direktiv 2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet, direktiv 2014/31/EU
om ikkeautomatiske vegte, direktiv 2014/32/EU om maleinstrumenter, direktiv 2014/33/EU
om sikkerhedskomponenter til elevatorer, direktiv 2014/34/EU om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlige atmosfaerer, direktiv 2014/35/EU om
elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spandingsgraenser, direktiv
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2014/53/EU om radioudstyr, direktiv 2014/68/EU om trykbaerende udstyr og direktiv
2014/90/EU om skibsudstyr, er harmoniserede retsakter under produktlovningen i henhold til
reglerne for det indre marked, og indeholder begrebet harmoniserede retsakter og
overensstemmelsesformodning.

Det kan konkluderes, at dette omnibusforslag betragtes som hensigtsmassigt og effektivt pa
grund af dets egnethed med henblik pa at bringe den pageldende lovgivning i
overensstemmelse med fremtidige behov, og at det fortsat er relevant, idet det gar det muligt
at fjerne foreeldede henvisninger, f.eks. til papirformater.

3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Ikke relevant

. Hgringer af interessenter

Den 14. april 2025 afholdt Kommissionen et outreacharrangement som led i
industriforummets taskforce 1.

Medlemsstater, industrisammenslutninger, fabrikanter og forbrugerorganisationer blev
opfordret til at deltage og give deres mening til kende om digitalisering af rapportering og
fabrikanternes forpligtelser. De blev navnlig spurgt, om de mente, at udlevering af
overensstemmelseserklaringen og brugsanvisningerne i elektronisk format ville blive opfattet
som en byrdereduktion.

Det fremgik af de svar, der blev modtaget under outreacharrangementet, at interessenterne i
vid udstraekning gar ind for digitalisering som en form for byrdereduktion, idet langt de fleste
respondenter angiver, at de betragter digitalisering som en effektiv made til at reducere
byrden pa. Desuden anferte flertallet af respondenterne, at de betragter den digitale
overensstemmelseserklaering og muligheden for at udlevere digitale brugsanvisninger som et
byrdereduktionsveerktej. Med hensyn til digitale brugsanvisninger gav flertallet af
respondenter udtryk for, at de foretrak frivillige digitale brugsanvisninger (kun hvis
fabrikanten veelger denne lgsningsmodel).

Sidelgbende hermed er der gennemfart en skriftlig hering via samme forum for at indsamle
interessentsynspunkter og eventuelle data om omkostningsbesparelser, som dette initiativ kan
medfare. Flertallet af respondenterne oplyste, at de gik ind for digitalisering, hvilket omfatter
den digitale overensstemmelseserklaring og digitale brugsanvisninger.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

De foreslaede forenklingsforanstaltninger blev udpeget efter en proces med intern kontrol af
geeldende rapporteringsforpligtelser og er baseret pa de erfaringer, der er indhgstet med
gennemforelsen af den relevante lovgivning. Da dette er et skridt i processen med lgbende
vurdering af de rapporteringskrav, der falger af EU-lovgivningen, vil kontrollen med en sadan
byrde og dens indvirkning pa interessenterne fortsette.

. Konsekvensanalyse

Forslaget vedrgrer begrensede og malrettede lovgivningsendringer, som skal forenkle
rapporteringskravene, sikre digitalisering og indbyrdes overensstemmelse mellem felles
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specifikationer. De er baseret pa erfaringer, der er indhgstet med lovgivningens
gennemfarelse. Z£ndringerne har ikke nogen vasentlig indvirkning pa politikken, men sikrer
blot en mere effektiv gennemfarelse heraf, ogsa ved at bringe felles specifikationer i
overensstemmelse med geeldende lovgivning.

. Malrettet regulering og forenkling

Dette er et Refitforslag, der skal forenkle lovgivningen og reducere byrderne for
interessenterne.

. Grundlaeggende rettigheder

Ikke relevant

4. VIRKNINGER FORBUDGETTET
Ikke relevant

S. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Ikke relevant

. Forklarende dokumenter (for direktiver)

| betragtning af forslagets anvendelsesomrade er det ikke berettiget eller rimeligt at kraeve
forklarende dokumenter.

. Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Forslaget indeholder blandt andet:

- Precisering af, at EU-overensstemmelseserklzringen eller et lignende dokument skall
udarbejdes i et elektronisk format og gares tilgeengelig(t) via en internetadresse eller
en maskinlasbar kode, nar erklaringen skal ledsage et produkt.

- Tilfgjelse af et "digitalt kontaktpunkt™ blandt de oplysninger, som fabrikanterne skal
angive pa produkter, der bringes i omsatning, for at gere det lettere for
erhvervsdrivende og nationale myndigheder at kommunikere. Nar den europziske
virksomhedstegnebog er tilgengelig, kan den digitale adresse, den oplyser til de
erhvervsdrivende, gare det ud for et "digitale kontaktpunkt".

— Preecisering af, at de brugsanvisninger, der ledsager produkterne, kan udleveres i
elektronisk format, med undtagelse af sikkerhedsoplysninger, der begr udleveres pa
papir eller anbringes som maerkning pa forbrugerproduktet.

- Andring af rapporteringsforpligtelserne over for nationale myndigheder, som kraever
et "papirformat eller elektronisk format", til kun at vedrare et "elektronisk format".

- Indfgrelse af en forpligtelse til elektronisk udveksling mellem de erhvervsdrivende
og kompetente myndigheder.

— Indforelse af en bestemmelse om felles specifikationer som et alternativ til
harmoniserede standarder.

- En forpligtelse til at angive de oplysninger, der indgar i EU-
overensstemmelseserklaringen og brugsanvisningerne i det digitale produktpas, nar
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produktet er omfattet af anden EU-lovgivning, der kraver brug af et sadant digitalt
produktpas.
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2025/0133 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om a&ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF, 2011/65/EU,
2013/53/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU og 2014/90/EU for sa vidt angar
digitalisering og feelles specifikationer

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/AISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europeeiske @konomiske og Sociale Udvalg,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1) Rapporteringskrav spiller en vigtig rolle med hensyn til at sikre grundig overvagning
og korrekt handhzvelse af lovgivningen. For at sikre, at de opfylder det formal, de var
beregnet til, og for at begreense den administrative byrde, er det imidlertid vigtigt at
strgmline disse krav.

2 I sin meddelelse "EU's konkurrenceevne pa lang sigt efter 2030" gav Kommissionen
tilsagn om at rationalisere og forenkle rapporteringskravene for at reducere disse
byrder med 25 % uden at undergrave de dertil knyttede politikmal.

3) I sine retningslinjer for bedre regulering stgtter Kommissionen princippet "digitalt som
standard"” for at stette den digitale omstilling, idet den fremmer digitaliseringsparate
politikker, som tager hgjde for en teknologisk verden i hastig udvikling, og som er
digitale, interoperable, fremtidssikrede og fleksible som standard.

4 Digitaliseringens stigende betydning for forenkling af lovrammerne ggr det ngdvendig
at reducere og modernisere rapporteringskravene og de erhvervsdrivendes
forpligtelser. | overensstemmelse med bestrebelserne pa at fremskynde
digitaliseringen er det afggrende fuldt ud at digitalisere virksomhedernes rapportering
til myndighederne og de erhvervsdrivendes forpligtelser, nar de ikke har indvirkning
pa forbrugerbeskyttelse og -sikkerhed. Tilslutning til digitalisering vil ikke blot
forenkle overholdelsesprocedurerne, men ogsad @ge lovrammens overordnede
effektivitet og i sidste ende veere til gavn for bade virksomheder og myndigheder.

5) En raekke sektorspecifikke EU-retsakter fastsaetter harmoniserede regler vedrgrende de
erhvervsdrivendes forpligtelser, nar de bringer et produkt i omsatning eller tager det i
brug. Sadanne retsakter omfatter blandt andet Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2000/14/EF, 2011/65/EU, 2013/53/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU,
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU og
2014/90/EU ("de pagezldende direktiver"). De fleste af direktiverne er baseret pa
principperne iden "nye metode” i forbindelse med teknisk harmonisering og er
desuden Dbragt 1 overensstemmelse med referencebestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Radets afgerelse (EF) nr. 768/2008.

| overensstemmelse med de pagaldende direktiver skal fabrikanterne udarbejde en
EU-overensstemmelseserklaring, hvoraf det fremgar, at det er blevet dokumenteret, at
de veesentlige krav i de relevante direktiver er opfyldt. For at muliggere gnidningslase
elektroniske processer bgr EU-overensstemmelseserkleringen kun udarbejdes i
elektronisk format.

Dertil kommer, at der i direktiv 2000/14/EF, 2013/53/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU,
2014/34/EU og 2014/53/EU stilles krav om, at en kopi af EU-
overensstemmelseserkleringen  skal ledsage produktet. | betragtning af
digitaliseringens udvikling er det af vasentlig betydning, at denne forpligtelse
moderniseres med et krav om, at en sadan EU-overensstemmelseserklaring skal
ledsage produktet i elektronisk format. Fabrikanten ber derfor sgrge for, at EU-
overensstemmelseserkleringen er tilgengelig via en internetadresse eller en
maskinlesbar kode.

| betragtning af at ikke mindre end 94 % af EU's husholdninger i 2024 havde adgang
til internettet, er papirformatet til brugsanvisninger, der ledsager produkter, som indgar
i direktivernes anvendelsesomrade, foraldet og ikke bragt i overensstemmelse med
hverken nuverende teknologier, forbrugerpraksis eller grenne mal. Derfor bar der i
direktiverne indferes en mulighed for et digitalt format til brugsanvisninger. Dette vil
give fabrikanterne mulighed for at udlevere brugsanvisninger i digitalt format, hvis de
gnsker det. Hvis fabrikanterne veelger at udlevere brugsanvisninger i digitalt format for
at opretholde forbrugersikkerheden, bgr sikkerhedsoplysningerne, herunder
brugsanvisninger, der har indvirkning pa produktsikkerheden, udleveres i papirformat
eller anbringes som markning pad produktet. Derudover bgr slutbrugerne efter
anmodning kunne fa udleveret en papirkopi af brugsanvisningerne eller
sikkerhedsoplysningerne — pa kagbstidspunktet og i en bestemt periode efter deres kab.

I henhold til direktiv 2014/53/EU har fabrikanterne mulighed for at fremlaegge en
forenklet EU-overensstemmelseserklearing i elektronisk format. | betragtning af at
dette forslag indfarer et digitalt standardformat til EU-overensstemmelseserkleringen,
bliver bestemmelserne om den forenklede EU-overensstemmelseserklaering
overflgdige. Det er derfor ngdvendigt at fjerne sadanne bestemmelser fra direktiv
2014/53/EU.

For at gere det lettere for erhvervsdrivende, nationale kompetente myndigheder og
slutbrugere at kommunikere er det ngdvendigt pa produktet og i EU-
overensstemmelseserklaringen at angive et digitalt kontaktpunkt for fabrikanten for at
pge markedsovervagningens effektivitet og fremskynde sporingsprocessen for
produkter, der ikke opfylder kravene. | gjeblikket skal erhvervsdrivende angive deres
postadresse pa produktet, men dette er ikke altid tilstreekkeligt til at sikre, at de
kompetente myndigheder kan etablere hurtig kontakt. Det er derfor ngdvendigt at
kraeve, at de erhvervsdrivende pa produktet og i EU-overensstemmelseserklaeringen
angiver bade en postadresse og et digitalt kontaktpunkt. Et sddant digitalt kontaktpunkt
bar defineres i direktiverne.

| henhold til de pageldende direktiver skal erhvervsdrivende efter begrundet
anmodning fra en kompetent national myndighed eller Europa-Kommissionen
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(12)

(13)

(14)

(15)

fremlaegge alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise, at de pagaldende produkter er i overensstemmelse med de respektive
direktiver, i papirformat eller elektronisk format. Det papirbaserede format er et
foreldet krav, mens elektronisk kommunikation @ger interaktionen mellem
myndigheder og virksomheder, stramliner processer og reducerer de administrative
byrder. For at opna digitalisering af rapporteringskravene og reducere den
administrative byrde for erhvervsdrivende og kompetente myndigheder bgr de
erhvervsdrivende forpligtes til kun at fremlaegge de nedvendige oplysninger og den
ngdvendige dokumentation i elektronisk format. Dokumentation, der udleveres i
elektronisk format, kan f.eks. stilles til radighed i et digitalt printbart format, saledes at
den kan udskrives, downloades og gemmes pa en elektronisk enhed.

Direktiv 2014/90/EU indeholder visse sektorspecifikke serlige forhold, herunder de
unikke krav, som skal garantere sikkerheden af skibsudstyr om bord pa EU-skibe. Pa
grund af disse serlige forhold adskiller neevnte direktiv sig fra anden lovgivning, der
er bragt i overensstemmelse med NLF. Mere specifikt indeholder det forpligtelsen til,
at en papirkopi af overensstemmelseserklaringen skal opbevares om bord pa et EU-
skib, indtil skibsudstyret er fjernet. Da medlemsstaternes flagstater og
markedsovervagningsmyndigheder har adgang til Det Europaiske Agentur for
Sefartssikkerheds database, ber forpligtelsen imidlertid opfyldes ved at uploade en
kopi af overensstemmelseserklaringen til denne database. P4 denne made kan den
ngdvendige kontrol af skibsudstyret pa skibet foretages elektronisk og sikre en ensartet
anvendelse og praksis i henhold til denne lovgivning.

Den nuvaerende EU-standardiseringsramme, som er baseret pa Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 1025/2012, udger standardrammen for udarbejdelse af
standarder, der fastsetter bestemmelser om overensstemmelsesformodning i forhold til
de relevante vesentlige sikkerheds- og sundhedskrav eller andre krav. Hvis der ikke
findes harmoniserede standarder, eller hvis de er utilstrekkelige, bar Kommissionen
dog kunne vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsetter feelles specifikationer for de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav eller andre krav, som en ekstraordingr
ngdlgsning, saledes at den enkelte fabrikant lettere kan opfylde sin forpligtelse til at
overholde disse sundheds- og sikkerhedskrav eller andre krav.

Da visse EU-retsakter, f.eks. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2023/1542, indeholder bestemmelser om det digitale produktpas, er det afgerende at
stille krav om, at de erhvervsdrivende lagrer de oplysninger, der indgar i EU-
overensstemmelseserklaringen og brugsanvisningerne, i det digitale produktpas, nar et
produkt er omfattet af flere retsakter. Denne tilgang vil reducere den administrative
byrde for fabrikanterne, da de ikke laengere vil skulle opretholde serskilte
lagringssteder for overensstemmelsesdokumenter. Ved at lagre dokumentationen pa ét
sted vil alle ngdvendige dokumenter, der paviser produktoverensstemmelse, vere let
tilgengelige, hvilket sikrer gennemsigtighed og letter overholdelsen. Denne
strgmlinede tilgang vil gge lovrammens overordnede effektivitet og stemmer overens
med princippet om, at hvis flere retsakter i EU's harmoniseringslovgivning finder
anvendelse pa et produkt, ber fabrikanten eller enhver anden erhvervsdrivende, hvis
det er relevant, fremlaegge en enkelt EU-overensstemmelseserklaering.

Malene for dette direktiv kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da
dette direktiv endrer direktiver, som harmoniserer retsakter i produktlovgivningen,
men kan af hensyn til harmoniseringen af geldende EU-regler bedre nas pa EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
nerhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union. |
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overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar dette
direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse tilstreebte mal.

(16) For at erhvervsdrivende kan levere produkter i lagerbeholdningen, som er bragt i
omsatning inden datoen for anvendelsen af de nationale foranstaltninger til
gennemforelse af dette direktiv, er det ngdvendigt at fastsette rimelige
overgangsordninger, der forhindrer tilgengeligggrelse pa markedet af udstyr, der er
bragt i omsatning i henhold til de pageldende direktiver, inden datoen for
anvendelsen af de nationale foranstaltninger til gennemfgrelse af dette direktiv.

(17)  For at sikre en gnidningslgs og effektiv omstilling, minimere forstyrrelser og give
industrien en rimelig frist til at tilpasse sig de nye krav bgr anvendelsen af
gennemfarelsesforanstaltninger vedrgrende digitalisering udskydes.

(18) Direktiv. 2000/14/EF, 2011/65/EU, 2013/53/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU,
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU,
2014/68/EU og 2014/90/EU bgr derfor &ndres —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Zndringer af direktiv 2000/14/EF
| direktiv 2000/14/EF foretages fglgende endringer:
1) | artikel 3 indsattes falgende som litra g):

"g) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation.”

2) Artikel 4, stk. 1, tredje led, affattes saledes:

"at maskinerne er forsynet med CE-markning og angivelse af det garanterede lydeffektniveau
samt er ledsaget af den internetadresse eller maskinlasbare kode, hvorigennem der kan opnas
adgang til EF-overensstemmelseserklaringen.”

3) Artikel 5, stk. 1, affattes saledes:

"1. Medlemsstaterne treeffer alle egnede foranstaltninger for at sikre, at maskiner, jf. artikel 2,
stk. 1, kun markedsfares eller ibrugtages, hvis de opfylder bestemmelserne i dette direktiv, er
forsynet med CE-markning og angivelse af det garanterede lydeffektniveau samt er ledsaget
af den internetadresse eller maskinlaesbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EF-
overensstemmelseserklaringen.”

4) Artikel 6, stk. 1, affattes saledes:

"1. Medlemsstaterne ma ikke forbyde, begranse eller hindre tilgeengeliggerelse pa markedet
eller ibrugtagning pa deres omrade af maskiner, jf. artikel 2, stk. 1, der opfylder
bestemmelserne i dette direktiv, er forsynet med CE-mearkning, angivelse af det garanterede
lydeffektniveau og er ledsaget af den internetadresse eller maskinlaesbare kode, hvorigennem
der kan opnas adgang til EF-overensstemmelseserklearingen."

5) Artikel 7 affattes saledes:
"Overensstemmelsesformodning

Medlemsstaterne anser maskiner, jf. artikel 2, stk. 1, der er forsynet med CE-markning og
angivelse af det garanterede lydeffektniveau samt er ledsaget af den internetadresse eller
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maskinlesbare  kode, hvorigennem  der kan opnas adgang il EF-
overensstemmelseserklaeringen, for at vere i overensstemmelse med alle dette direktivs
bestemmelser."

6) | artikel 8 foretages folgende andringer:
a)  Stk. 1, affattes saledes:

"1. Fabrikanten af maskiner, jf. artikel 2, stk. 1, eller dennes i Feellesskabet etablerede
bemyndigede repraesentant udsteder til bekraeftelse af, at maskinerne er i overensstemmelse
med dette direktiv, en EF-overensstemmelseserklering i elektronisk format for hver
produceret maskintype. Erkleringen skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i
bilag I1."

b)  Som stk. 4 indsettes:

"4, Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa udstyret, stilles krav om, at den
erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at produktet opfylder kravene i navnte
lovgivning, indgd i et digitalt produktpas eller uploade EF-overensstemmelseserklearingen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag 1l pakraevede oplysninger, som
skal indga i EF-overensstemmelseserkleringen og de instruktioner, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 5, kun angives i det pageeldende digitale produktpas."

7) | artikel 14 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 3, affattes saledes:

"3.  Hver medlemsstat sgrger for, at Kommissionen og alle gvrige medlemsstater efter
begrundet anmodning kan rekvirere samtlige oplysninger, der er benyttet ved
overensstemmelsesvurderingen af en type maskine, og navnlig den tekniske dokumentation,
der er omhandlet i bilag V, punkt 3, bilag VI, punkt 3, bilag VII, punkt 2, og bilag VIII,
punkt 3.1 og 3.3., i elektronisk format."”

b)  Som stk. 4 indsettes:

"4. Hvis det er relevant, skal fabrikanten for det bemyndigede organ, der gennemfgrer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format."”

8) Bilag Il og V-VIII &ndres i overensstemmelse med bilag | til nserveerende direktiv.

Artikel 2
AEndringer af direktiv 2011/65/EU
| direktiv 2011/65/EU foretages fglgende &ndringer:
1) | artikel 3 foretages folgende endringer:
a)  Som nr. 6a) indseettes:

"6a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfert og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 13a) indsattes:

"13a) "feelles specifikationer": et set tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de krav, der geelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller et system"

2) | artikel 7 foretages folgende endringer:
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a)  Litrac), farste punktum, affattes saledes:

"c) fabrikanten, nar EEE's overensstemmelse med de geldende krav er blevet dokumenteret
ved en procedure som omhandlet i litra b), udarbejder en EU-overensstemmelseserklering i
elektronisk format og anbringer CE-maerkningen pa det feerdige produkt.”

b)  Litrae), andet punktum, affattes saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer i produktets udformning eller
kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder, i de felles specifikationer eller i
tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere EEE's overensstemmelse
med de geeldende krav"

c) Litra h) affattes saledes:

"h) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af EEE eller, hvis det ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager EEE. Postadressen og det digitale kontaktpunkt
skal vere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Hvis anden gealdende
EU-lovgivning indeholder bestemmelser om anbringelse af fabrikantens navn, postadresse og
digitale kontaktpunkt, som er mindst lige sa restriktive, finder disse bestemmelser
anvendelse™

d) Litraj) affattes saledes:

"j) fabrikanten, pad grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
giver al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere EEE's
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format, pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog, og at fabrikanten, hvis myndigheden anmoder herom, samarbejder med den
om foranstaltninger, der treeffes for at sikre overholdelse af direktivet for s& vidt angar EEE,
som fabrikanten har bragt i omsetning."

3) Artikel 8, litra b), andet led, affattes saledes:

"pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning at give den al
den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere EEE's
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format™

4) | artikel 9 foretages fglgende sndringer:
a) Litra d) affattes saledes:

"d) importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt fremgar af EEE eller, hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager EEE. Hvor anden geeldende EU-lovgivning
indeholder bestemmelser om anbringelse af importarens navn, postadresse og digitale
kontaktpunkt, som er mindst lige sa restriktive, finder disse bestemmelser anvendelse"

b)  Litra h) affattes saledes:

"h) importeren, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
giver denne al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere EEE's
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format, pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog, og at importeren, hvis myndigheden anmoder herom, samarbejder med den
om foranstaltninger, der treeffes for at sikre overholdelse af direktivet for sa vidt angar EEE,
importgren har bragt i omsztning."

5) Artikel 10, litra d), affattes saledes:
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"d) distributgrer pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
giver denne al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere EEE's
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format, og at distributerer, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejder med den om foranstaltninger, der traeffes for at
sikre overholdelse af direktivet for sa vidt angar EEE, som de har gjort tilgengeligt pa
markedet."

6) | artikel 13 indsaettes som stk. 4:

"4, Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa EEE, stilles krav om, at den
erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at produktet opfylder kravet i nevnte lovgivning,
indga i et digitalt produktpas eller uploade overensstemmelseserklaeringen i et digitalt
produktpas, ma de i bilag VI péakrevede oplysninger, som skal indgd i EU-
overensstemmelseserklaringen, kun angives i det pagaldende digitale produktpas.”

7) Som artikel 16a indsattes:
"Artikel 16a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage feelles
specifikationer, der gar det muligt at opfylde de vesentlige krav i artikel 4 i felgende
tilfeelde:

a) de i artikel 4 fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i artikel 4 fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeaiske Unions Tidende, men
anvendelsen af neavnte standarder eller dele deraf medferer, at materialer,
komponenter og EEE ikke opfylder de i artikel 4 fastsatte vaesentlige krav

c) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til materialer, komponenter og EEE, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfgrelsesretsakter vedtages efter den radgivningsprocedure, der henvises til i
artikel 19, stk. 3.

2. Materialer, komponenter og EEE, der er i overensstemmelse med den falles
specifikation, formodes at veere i overensstemmelse med vesentlige krav, der er
omfattet af sadanne falles specifikationer eller dele deraf, jf. artikel 4."

8) | artikel 19 indseettes som stk. 3:
"3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011."
9) Bilag V og VI @&ndres i overensstemmelse med bilag 11 til naerveerende direktiv.

Artikel 3
Andringer af direktiv 2013/53/EU
| direktiv 2013/53/EU foretages falgende andringer:
1) | artikel 3 foretages falgende endringer:
a)  Som nr. 19a) indsaettes:
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"19a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfart og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 20a) indsattes:

"20a) "feelles specifikationer™: et st tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de veesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 7 foretages folgende endringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar et produkts overensstemmelse med gealdende krav er blevet dokumenteret ved en sadan
procedure, udarbejder fabrikanten en erklaering, jf. artikel 15, i elektronisk format og
anbringer CE-markningen som anfert i artikel 17 og 18."

b) Istk. 4 affattes andet punktum saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til e&ndringer i et produkts konstruktion eller
kendetegn og til a&ndringer i de harmoniserede standarder eller felles specifikationer, som
ligger til grund for overensstemmelseserklzaringen af produktet.”

c) Stk. 6 og 7 affattes saledes:

"6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet eller, hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Postadressen og det digitale
kontaktpunkt skal vaere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes."

7. Fabrikanten sikrer, at produktet ledsages af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation i
instruktionsbogen pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for forbrugere og andre
slutbrugere, som fastsat af den pageldende medlemsstat. Brugsanvisning og
sikkerhedsinformation kan udleveres i elektronisk format.

Fabrikanten skal tage hensyn til produktets tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar
denne fastlaegger det specifikke format for brugsanvisning og sikkerhedsinformation

For sa vidt angar produkter, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere sikkerhedsoplysningerne i papirformat eller anbringe dem som
merkning pa produktet. Sadanne sikkerhedsoplysninger skal veere let synlige og letleselige
for forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af sikkerhedsinformation tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa produktet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gor det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pagealdende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, serligt hvis det pagaldende produkt bryder sammen.
Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i produktets software
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c) gere den tilgaengelig online i lgbet af produktets forventede levetid og i mindst ti ar efter, at
produktet er bragt i omsgtning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kebet af produktet eller op til seks maneder efter
kgbet anmode om brugsanvisning eller sikkerhedsinformation i1 papirformat. Hvis
slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller sikkerhedsinformation, skal
fabrikanten stille den/dem gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter
modtagelsen af anmodningen.”

d)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanten skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format pa et sprog, der er let
forstaeligt for denne myndighed."

3) Artikel 8, stk. 3, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give
myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 9 foretages fglgende endringer:
a)  Stk. 3, affattes saledes:

"3. Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet eller, hvis dette i forbindelse
med komponenter ikke er muligt, af dets emballage eller af et dokument, der ledsager
produktet.”

b)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importagren giver, efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning herom,
myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog.

5) Artikel 10, stk. 5, fgrste punktum, affattes saledes:

"Distributgren giver, efter en kompetent national myndigheds begrundede anmodning herom,
denne myndighed al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format."

6) Som artikel 14a indsattes:
"Artikel 14a
Feelles specifikationer
1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage feelles
specifikationer, der gar det muligt at opfylde de vasentlige krav i artikel 4 i fglgende
tilfeelde:

a) de i artikel 4 fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i artikel 4 fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende, men
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anvendelsen af navnte standarder eller dele deraf medferer, at produkter ikke
opfylder de i artikel 4 omhandlede veesentlige krav, eller

c) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at Igse et presserende problem med
hensyn til produkter, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter den radgivningsprocedure, der henvises til i
artikel 50, stk. 2.

2. Produkter, der er i overensstemmelse med den faelles specifikation, formodes at veere
i overensstemmelse med veesentlige krav, der er omfattet af sddanne falles
specifikationer eller dele deraf, jf. artikel 4."

7) | artikel 15 foretages falgende @&ndringer:
a) |stk. 4 affattes indledningen saledes:

"Folgende produkter skal, nar de bringes i omsatning eller tages i brug, ledsages af
internetadressen pa den maskinlasbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til den i stk.
3 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering:"

b)  Som stk. 6 indsettes:

"6. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa produktet, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at produktet opfylder kravene i navnte
lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserklearingen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag IV pakraevede oplysninger, som
skal indgd i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 7, stk. 7, kun angives i det digitale produktpas."

8) | artikel 19 indseettes som stk. 5:

"5.  "Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der  gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i elektronisk format.”

9) Leddene i artikel 20, stk. 1, litra b), nr. i), affattes saledes:

"— hvis de harmoniserede standarder vedrgrende bilag I, del A, punkt 3.2 og 3.3, er overholdt:
modul A (intern produktionskontrol), modul Al (intern produktionskontrol plus overvaget
produktprgvning), modul B (EU-typegodkendelse) sammen med modul C, D, E eller F,
modul G (overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation) eller modul H
(overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring)

— hvis de harmoniserede standarder vedrgrende bilag I, del A, punkt 3.2 og 3.3, ikke er
overholdt: modul Al (intern produktionskontrol plus overvaget produktprgvning), modul B
(EU-typegodkendelse) sammen med modul C, D, E eller F, modul G (overensstemmelse pa
grundlag af enhedsverifikation) eller modul H (overensstemmelse pa grundlag af fuld
kvalitetssikring)"

10) | artikel 21 foretages falgende s&ndringer:
a) | litra a) affattes indledningen saledes:

"nar prevninger udferes ved anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation, et af fglgende moduler:"

b) I litra b) affattes indledningen saledes:

"nar prgvninger udferes uden anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation™, et af fglgende moduler:"
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11) | artikel 22 foretages falgende andringer:
a) |stk. 1 foretages fglgende a&ndringer:
)} | litra a) affattes indledningen saledes:

nar prevninger udferes ved anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation for stgjmaling, et af falgende moduler:"

ii)  Litra b) affattes saledes:

"b) nar prevninger udfgres uden anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation for stgjmaling, modul G (overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation)."

b)  Istk. 2 foretages falgende &ndringer:
i) Ilitra a) affattes indledningen saledes:

"nar prgvninger udfgres ved anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation for stgjmaling, et af fglgende moduler:"

ii)  Litra b) affattes saledes:

"b) nar prevninger udferes uden anvendelse af den harmoniserede standard eller falles
specifikation for stgjmaling, modul G (overensstemmelse pa grundlag af enhedsverifikation)."

12) Artikel 30, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de veesentlige krav, de
relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer, Unionens relevante
harmoniseringslovgivning og den relevante nationale lovgivning"

13) Artikel 38, stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1, og bilag | eller
i de dertil svarende harmoniserede standarder eller feelles specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten eller den private importgr, anmoder det fabrikanten eller den private importer om
at afhjeelpe dette og udsteder ikke overensstemmelsescertifikat.”

14) Bilag I, 111, IV og V a&ndres som angivet i bilag Il til nservaerende direktiv.

Artikel 4
AEndringer af direktiv 2014/29/EU
| direktiv 2014/29/EU foretages fglgende &ndringer:
1) | artikel 2 foretages folgende endringer:
a)  Som nr. 7a) indseettes:

"7a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfert og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 9a) indseettes:

"9a) "feelles specifikationer: et sat tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de vaesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 6 foretages falgende andringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:
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"Nar det ved en sadan procedure er dokumenteret, at en beholder, hvis produkt PS x V er
starre end 50 bar x I, er i overensstemmelse med de geaeldende krav, skal fabrikanter udarbejde
en EU-overensstemmelseserklering i elektronisk format og anbringe CE-meerkningen og de i
bilag I11, punkt 1, foreskrevne paskrifter."

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

Der skal i forngdent omfang tages hensyn til &ndringer i beholderens konstruktion eller
kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder, i de feelles specifikationer eller i
andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere en beholders
overensstemmelse.”

c)  Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanters navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt den postadresse
og det digitale kontaktpunkt, hvor de kan kontaktes, skal fremga af beholderen. Postadressen
og det digitale kontaktpunkt skal veere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. Fabrikanter skal sikre, at beholderen er ledsaget af en brugsanvisning og
sikkerhedsoplysninger som omhandlet i bilag I11, punkt 2, pa et for slutbrugerne let forstaeligt
sprog fastsat af den pageldende medlemsstat. Brugsanvisning og sikkerhedsoplysninger som
omhandlet i bilag 111, punkt 2, kan udleveres i elektronisk format. En sadan brugsanvisning og
sadanne sikkerhedsoplysninger samt en eventuel mearkning skal vere klar og forstaelig.

Fabrikanten skal tage hensyn til beholderens tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar
denne fastleegger det specifikke format for brugsanvisning og sikkerhedsoplysninger.

For s& vidt angar beholdere, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere de i bilag Ill, punkt 2, omhandlede sikkerhedsoplysninger i
papirformat eller anbringe dem som meerkning pa beholderen. Sadanne sikkerhedsoplysninger
skal veere let synlige og letleselige for forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af sikkerhedsoplysninger tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa beholderen eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, sarligt hvis beholderen bryder sammen. Dette krav
geelder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i beholderens software

c) gere den tilgengelig online i lgbet af beholderens forventede levetid og i mindst ti ar efter,
at beholderen er bragt i omsatning.
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Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kagbet af beholderen eller op til seks maneder efter
kgbet anmode om brugsanvisningen eller sikkerhedsoplysningerne i1 papirformat. Hvis
slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller sadanne sikkerhedsoplysninger, skal
fabrikanten stille den/dem gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter
modtagelsen af anmodningen.”

e)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
beholderens overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 7, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere beholderens
overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 8 foretages fglgende sndringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

“Importgrers navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af beholderen eller, hvis dette ikke er muligt,
af et dokument, der ledsager beholderen.”

b)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrer skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation pa papir eller elektronisk, der er
ngdvendig for at konstatere beholderens overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk
format pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog.”

5) Artikel 9, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgrer skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
beholderens overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format."

6) Som artikel 12a indsattes:
"Artikel 12a
Felles specifikationer
1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der ger det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de vasentlige krav i
bilag I

a) de i bilag | fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i bilag | fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, men anvendelsen
af naevnte standarder eller dele deraf medfarer, at beholdere, hvis produkt PS x V er
starre end 50 bar x |, ikke opfylder de i artikel 4 fastsatte vaesentlige krav, eller
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¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til beholdere, hvis produkt PS x V er stgrre end 50 bar x |, som ikke opfylder
kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 39, stk. 2.

2. Beholdere, hvis produkt PS x V er stgrre end 50 bar x |, som er i overensstemmelse
med den falles specifikation, formodes at veere i overensstemmelse med vasentlige
krav, der er omfattet af sadanne falles specifikationer eller dele deraf, jf. bilag 1."

7) | artikel 13 foretages falgende @&ndringer:
a) |Istk. 1 foretages fglgende s&ndringer:
i) Ilitra a) affattes indledningen saledes:

"a) for sa vidt angar beholdere fremstillet efter de harmoniserede standarder i artikel 12 eller
de feelles specifikationer i artikel 12a veelger fabrikanten en af fglgende to metoder:"

ii)  Litra b) affattes saledes:

"b) for sa vidt angar beholdere, som ikke eller kun delvis fremstilles efter de harmoniserede
standarder i artikel 12 eller de faelles specifikationer i artikel 12a, skal fabrikanten indgive en
model, der er reprasentativ for den patenkte produktion af den komplette beholder og den
tekniske dokumentation og stettedokumentationen for egnetheden af beholderens tekniske
konstruktion, (modul B — produktionstype) til afprgvning."”

b)  Stk. 3, affattes saledes:

"3. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1, og 2 navnte
overensstemmelsesvurderingsprocedurer udferdiges i elektronisk format pa et af de officielle
sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, eller pa et sprog, som dette
organ har accepteret."”

c)  Som stk. 4 indsattes:

"4.  "Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der  gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format.”

8) | artikel 14 indseettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa produktet, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserkleringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag IV pakraevede oplysninger, som
skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

9) Artikel 21, stk. 7, litra ), affattes saledes:

"c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de veesentlige sikkerhedskrav
i bilag I, de relevante harmoniserede standarder eller felles specifikationer og de relevante
bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning”

10) Artikel 29, stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige sikkerhedskrav, der er fastsat i bilag |
eller i de dertil svarende harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer eller andre
tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at
afhjeelpe dette og udsteder ikke en overensstemmelsesattest.”
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11) Bilag I, 111 og IV &ndres som angivet i bilag IV til nerveerende direktiv.

Artikel 5
AEndringer af direktiv 2014/30/EU
| direktiv 2014/30/EU foretages felgende &ndringer:
1) | artikel 3 foretages fglgende sndringer:
a)  Som nr. 15a) indseettes:

"15a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfert og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 17a) indsattes:

"17a) "feelles specifikationer": et st tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de veesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 7 foretages fglgende &ndringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar et apparats overensstemmelse med de galdende krav er blevet dokumenteret ved en
sadan procedure, skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmelseserklering i elektronisk
format og anbringe CE-meerkningen."

b) Istk. 4 affattes andet punktum saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til andringer i apparatets konstruktion eller
kendetegn og til eendringer i de faelles specifikationer eller i de harmoniserede standarder eller
i andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere apparatets
overensstemmelse."

c)  Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanters navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager apparatet. Postadressen og det digitale
kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. "Fabrikanter skal sikre, at apparatet ledsages af en brugsanvisning og oplysninger som
omhandlet i artikel 18, pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af
den pagaldende medlemsstat. Brugsanvisning og oplysninger som omhandlet i artikel 18 kan
udleveres i elektronisk format. En sadan brugsanvisning og sadanne oplysninger samt en
eventuel maerkning skal vere klar og forstaelig.

For sa vidt angar apparater, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere de i artikel 18 omhandlede oplysninger i papirformat eller anbringe
dem som markning pa apparatet. Sadanne oplysninger skal vere let synlige og letleselige for
forbrugerne.

Nar fabrikanter udarbejder de i artikel 18 omhandlede oplysninger, tager de hensyn til
slutbrugerens tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse.
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Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa apparatet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, sarligt hvis det pageeldende apparat bryder sammen.

c) gere den tilgeengelig online i lgbet af apparatets forventede levetid og i mindst ti ar efter, at
apparatet er bragt i omsatning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kebet af apparatet eller op til seks maneder efter
kgbet anmode om brugsanvisningen eller de i artikel 18 omhandlede oplysninger i
papirformat. Hvis slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller de i artikel 18
omhandlede oplysninger, skal fabrikanten stille den/dem gratis til radighed for slutbrugeren
senest en maned efter modtagelsen af anmodningen."

e)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
apparatets overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 8, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise apparatets
overensstemmelse med direktivet, i elektronisk format™

4) | artikel 9 foretages fglgende sndringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrers navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager apparatet.”

b)  Stk. 8, farste punktum, affattes saledes:

"Importgren skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
apparatets overensstemmelse med direktivet, i elektronisk format pa et for denne myndighed
let forstaeligt sprog."”

5) Artikel 10, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgrer skal, pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise apparatets overensstemmelse med direktivet, i elektronisk format."

6) Som artikel 13a indszettes:
"Artikel 13a

Felles specifikationer
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1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der gor det muligt i fglgende tilfeelde at opfylde de vasentlige krav i
bilag I:

a) de i bilag | fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i bilag | fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende, men anvendelsen
af naevnte standarder eller dele deraf medfarer, at udstyret ikke opfylder de i bilag |
fastsatte vaesentlige krav, eller

¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til udstyr, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 41, stk. 2.

2. Apparater, der er i overensstemmelse med den feelles specifikation, formodes at veere
i overensstemmelse med veesentlige krav, der er omfattet af sadanne felles
specifikationer eller dele deraf, jf. bilag I."

7) | artikel 14 indseettes fglgende afsnit:

"Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format.”

8) | artikel 15 indseettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa et apparat, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserklaeringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag IV pakraevede oplysninger, som
skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 7, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

9) Artikel 24, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de i bilag | fastsatte
vaesentlige krav, af de relevante harmoniserede standarder eller faelles specifikationer og af de
relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og i den nationale lovgivning"

10) Artikel 32, stk. 3, affattes saledes:

"3. "Hvis et bemyndiget organ finder, at de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag I eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller felles specifikationer eller andre tekniske
specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at treeffe
passende afhjelpende foranstaltninger og udsteder ikke attest."

11) Bilag II, 111 og 1V &ndres som angivet i bilag V til nerveerende direktiv.

Artikel 6
Andringer af direktiv 2014/31/EU
| direktiv 2014/31/EU foretages felgende &ndringer:
1) | artikel 2 foretages falgende endringer:
a)  Som nr. 9a) indseettes:
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"9a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfert og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 11a) indsattes:

"11a) "feelles specifikationer™: et st tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de veesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 6 foretages folgende endringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar overensstemmelsen med de galdende krav for en vaegt, der er bestemt til at anvendes til
de i artikel 1, stk. 2, litra a)-f), anfarte formal, er blevet dokumenteret ved en sadan procedure,
skal fabrikanten udarbejde en EU-overensstemmelseserklering i elektronisk format og
anbringe CE-markningen og den supplerende metrologimaerkning."

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til &ndringer i veegtens konstruktion eller
kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder, i de feelles specifikationer eller i
andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere en veagts
overensstemmelse."

c) Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af veegten. Postadressen og det digitale
kontaktpunkt skal vaere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. Fabrikanten skal sikre, at en veegt, der er bestemt til at anvendes til de i artikel 1, stk. 2,
litra a)-f), anfarte formal, ledsages af en brugsanvisning og oplysninger pa et for slutbrugere
let forstaeligt sprog fastsat af den pageldende medlemsstat Brugsanvisning og oplysninger
kan udleveres i elektronisk format. En sadan brugsanvisning og saddanne oplysninger samt en
eventuel markning skal vere klar og forstaelig.

Fabrikanten skal tage hensyn til produktets tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar
denne fastlzegger det specifikke format for brugsanvisning og oplysninger

For s vidt angar en veegt, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere de oplysninger, som er vasentlige for en sikker anvendelse heraf, i
papirformat eller anbringe dem som markning pa produktet. Sadanne oplysninger skal vare
let synlige og letlaeselige for forbrugerne.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa veegten eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et ledsagedokument,
hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en brugsanvisning i
papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, siledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, sarligt hvis den pagaldende veaegt bryder sammen.
Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i vagtens software
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c) gare den tilgengelig online i lgbet af veegtens forventede levetid og i mindst ti ar efter, at
veegten er bragt i omsetning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kgbet af vaegten eller op til seks maneder efter kebet
anmode om brugsanvisningen og oplysningerne i papirformat. Hvis slutbrugeren anmoder om
en sadan brugsanvisning og sadanne oplysninger, skal fabrikanten stille den/dem gratis til
radighed for slutbrugeren senest en maned efter modtagelsen af anmodningen."

e)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanten skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise vaegtens
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog."

3) Artikel 7, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere veegtens
overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 8 foretages falgende endringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af vaegten."

b)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importgren skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere vagtens
overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog."

5) Artikel 9, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgren skal, pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise vagtens overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format.”

6) Som artikel 12a indsattes:
"Artikel 12a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage falles
specifikationer, der ger det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de vasentlige krav i
bilag I

a) de i bilag | fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i bilag | fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, men anvendelsen
af navnte standarder eller dele deraf medfarer, at veegten ikke opfylder de i bilag |
fastsatte vaesentlige krav, eller
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¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til veegte, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 41, stk. 2.

2. Veegte, der er i overensstemmelse med den falles specifikation, formodes at veere i
overensstemmelse med vaesentlige krav, der er omfattet af sadanne felles
specifikationer eller dele deraf, jf. bilag I."

7) Artikel 13, stk. 2, affattes saledes:

"2. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1 na&vnte
overensstemmelsesvurderingsprocedurer skal udferdiges i elektronisk format pa et af de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor de navnte procedurer vil blive gennemfart, eller pa et
sprog, som accepteres af det organ, der er bemyndiget i overensstemmelse med artikel 19."

8) | artikel 14 indseettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa en vagt, stilles krav om, at den
erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserklaeringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag IV pakraevede oplysninger, som
skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

9) Artikel 23, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de i bilag | fastsatte
vaesentlige krav, de relevante harmoniserede standarder eller feelles specifikationer og af de
relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og den nationale lovgivning”

10) Artikel 31, stk. 3, affattes saledes:

"3. "Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige krav, der er fastsat i bilag | eller i de
dertil svarende harmoniserede standarder eller felles specifikationer eller andre tekniske
specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at treeffe
passende afhjelpende foranstaltninger og udsteder ikke overensstemmelsesattest."

11) Bilag Il og IV &ndres som angivet i bilag VI til naervaerende direktiv.

Artikel 7
AEndringer af direktiv 2014/32/EU
| direktiv 2014/32/EU foretages felgende &ndringer:
1) | artikel 4 foretages felgende endringer:
a)  Som nr. 12a) indsattes:

"12a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 14a) indsattes:

"14a) "feelles specifikationer: et seet tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de vasentlige krav, der geelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 8 foretages falgende @&ndringer:
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a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar maleinstrumentets overensstemmelse med dette direktivs geldende krav er blevet
dokumenteret ved en sadan overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanten
udferdige en EU-overensstemmelseserkleering i elektronisk format og anbringe CE-
meerkningen og den supplerende metrologimerkning.”

b)  Istk. 4 affattes andet punktum saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer i maleinstrumentets konstruktion
eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder, feelles specifikationer,
normative dokumenter eller andre tekniske specifikationer, der er henvist til for at
dokumentere et maleinstruments overensstemmelse."

c) Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af maleinstrumentet, eller hvis dette ikke er
muligt, af et dokument, der ledsager maleinstrumentet, og af en eventuel emballage, jf. punkt
9.2 i bilag I. Postadressen og det digitale kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 7, farste punktum, affattes saledes:

"7. Fabrikanten skal sikre, at det maleinstrument, som denne har bragt i omsatning, ledsages
af en internetadresse eller maskinlaesbar kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
overensstemmelseserklaringen, samt af en brugsanvisning og information i overensstemmelse
med punkt 9.3 i bilag | pa et for slutbrugerne let forstaeligt sprog fastsat af den pagaldende
medlemsstat. Brugsanvisning og information kan udleveres i elektronisk format. En sadan
brugsanvisning og information samt en eventuel meerkning skal veere klar og forstaelig.

Fabrikanten skal tage hensyn til produktets tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar
denne fastleegger det specifikke format for brugsanvisning og oplysninger, jf. punkt 9.3. i
bilag I.

For sa vidt angar maleinstrumenter, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten fremlaegge informationen i papirformat eller anbringe den som markning pa
apparatet, jf. punkt 9.3. i bilag I. En sadan information skal vere let synlig og letleselig for
forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af brugsanvisningen og oplysningerne, jf. punkt 9.3. i bilag I, tager
fabrikanten hensyn til slutbrugerens tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt
til den rolle, som brugsanvisningen og informationen spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa maleinstrumentet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, serligt hvis det pagaeldende maleinstrument bryder
sammen. Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i maleinstrumentets
software

31

DA



DA

c) gere den tilgengelig online i lgbet af maleinstrumentets forventede levetid og i mindst ti ar
efter, at maleinstrumentet er bragt i omszatning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kabet af maleinstrumentet eller op til seks maneder
efter kabet anmode om brugsanvisningen og informationen i papirformat, jf. punkt 9.3. i bilag
I. Hvis slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning og information, jf. punkt 9.3. i
bilag I, skal fabrikanten stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter
modtagelsen af anmodningen.”

e)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanten skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
maleinstrumentets overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 9, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere maleinstrumentets
overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 10 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at
maleinstrumentet er forsynet med CE-markning og den supplerende metrologimaerkning og
er ledsaget af internetadressen eller den maskinlaesbare kode, hvorigennem der kan opnas
adgang til EU-overensstemmelseserkleringen, og af den kraevede dokumentation, og at
fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5 0g 6."

b)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af maleinstrumentet, eller hvis dette ikke er
muligt, af et dokument, der ledsager maleinstrumentet, og af dets eventuelle emballage, jf.
punkt 9.2 i bilag I."

c) Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importeren skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

5) | artikel 11 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

Distributeren skal, far han ger et maleinstrument tilgeengeligt pd markedet og/eller lader det
ibrugtage, kontrollere, at det er forsynet med CE-markning og den supplerende
metrologimeerkning og er ledsaget af den internetadresse eller maskinlesbare kode,
hvorigennem der kan opnas adgang til EU-overensstemmelseserklaringen, af den kreevede
dokumentation og af en brugsanvisning og information, jf. punkt 9.3 i bilag I, pa et sprog, der
er let forstaeligt for slutbrugere i den medlemsstat, hvor maleinstrumentet gares tilgengeligt
pa markedet og/eller ibrugtages, og at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i
henholdsvis artikel 8, stk. 5-6, og artikel 10, stk. 3."

b)  Stk. 5, farste punktum, affattes saledes:
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"Distributgren skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise maleinstrumentets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format."

6) Som artikel 14a indseettes:
"Artikel 14a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage feelles
specifikationer, der gegr det muligt at opfylde de veesentlige krav i bilag | og i de
relevante instrumentspecifikke bilag, som er omfattet af disse dele af normative
dokumenter, i fglgende tilfeelde:

a) de krav, der er fastsat i bilag | og i de relevante instrumentspecifikke bilag, som er
omfattet af disse dele af normative dokumenter, er ikke omfattet af de harmoniserede
standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions
Tidende

b) de krav, der er fastsat i bilag | og i de relevante instrumentspecifikke bilag, som er
omfattet af disse dele af normative dokumenter, er omfattet af harmoniserede
standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, men anvendelsen af navnte standarder eller dele deraf medfarer, at
maleinstrumenter ikke opfylder de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag | og i de
relevante instrumentspecifikke bilag, som er omfattet af disse dele af normative
dokumenter, eller

¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til maleinstrumenter, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 46, stk. 2.

2. Maleinstrumenter, der er i overensstemmelse med den felles specifikation, formodes
at veere i overensstemmelse med vasentlige krav, der er fastsat i artikel 6, og som er
omfattet af sadanne felles specifikationer eller dele deraf."

7) | artikel 17 foretages felgende &ndringer:
a)  Tredje afsnit affattes saledes:

"Dokumenter og korrespondance vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer
udferdiges i elektronisk format pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ, der gennemfgrer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, er etableret,
eller pa et af dette organ godkendt sprog."

b)  Felgende afsnit indsattes:

"Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format."

8) Artikel 18, stk. 3, litra f) og g), affattes saledes:

"f) en liste over de harmoniserede standarder og/eller normative dokumenter, der er naevnt i
artikel 14, og/eller felles specifikationer, der er naevnt i artikel 14a, som helt eller delvis
finder anvendelse, og hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende
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g) beskrivelser af de lgsninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vasentlige krav i de
tilfeelde, hvor de i artikel 14 omhandlede harmoniserede standarder og/eller felles
specifikationer og/eller normative dokumenter ikke er anvendt, herunder en liste over de
relevante tekniske specifikationer, som er anvendt"

9) | artikel 19 indsaettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa maleinstrumenter, stilles krav
om, at den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i
nevnte lovgivning, indgd i et digitalt produktpas eller uploade EU-
overensstemmelseserklaeringen eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag
XIIl pakraevede oplysninger, som skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og den
brugsanvisning, der er omhandlet i artikel 8, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

10) Artikel 27, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstraeekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de veasentlige krav i bilag |
og i de instrumentspecifikke bilag, de relevante harmoniserede standarder eller felles
specifikationer og normative dokumenter og de relevante bestemmelser i Unionens
harmoniseringslovgivning og national lovgivning”

11) Artikel 36, stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i bilag | og i de
instrumentspecifikke bilag eller i de dertil svarende harmoniserede standarder, normative
dokumenter, feelles specifikationer eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at treeffe passende afhjaelpende foranstaltninger
og ma ikke udstede overensstemmelsesattest."

12) Artikel 45, stk. 1, litra d), affattes séledes:

"d) maleinstrumentet er ikke ledsaget af den internetadresse eller maskinlasbare kode,
hvorigennem der kan opnas adgang til EU-overensstemmelseserklaeringen”

13) Bilag Il og X1l &ndres som angivet i bilag VI til naervaerende direktiv.

Artikel 8
AEndringer af direktiv 2014/33/EU
| direktiv 2014/33/EU foretages fglgende s&ndringer:
1) | artikel 2 foretages fglgende &ndringer:
a)  Som nr. 11a) indsaettes:

"11a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 13a) indsattes:

"13a) "feelles specifikationer: et seet tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de vasentlige krav, der geelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 7 foretages folgende endringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:
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"Nar det ved en sadan procedure er blevet dokumenteret, at elevatoren er i overensstemmelse
med de geeldende veaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav, skal installateren udarbejde en
EU-overensstemmelseserklaering i elektronisk format, sikre, at elevatoren er ledsaget af den
internetadresse eller maskinleesbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
overensstemmelseserklaeringen, og anbringe CE-markningen.”

b)  Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Installaterers navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt deres
postadresse og digitale skal fremga af elevatoren. Postadressen og det digitale kontaktpunkt
skal angive ét enkelt sted, hvor installateren kan kontaktes."

c)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. Installatgrer skal sikre, at elevatoren ledsages af den i punkt 6.2 i bilag | omhandlede
brugsanvisning pa et for slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den medlemsstat, hvor
elevatoren bringes i omseatning. Brugsanvisningen og informationen kan udleveres i
elektronisk format. Denne brugsanvisning samt en eventuel merkning skal veere klar og
forstaelig.

Nar brugsanvisningen leveres i elektronisk format, skal installatgren:

a) angive pa elevatoren eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, serligt hvis den pageldende elevator bryder sammen.
Dette krav gaelder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i elevatorens software

c) gare den tilgeengelig online i lgbet af elevatorens forventede levetid og i mindst ti ar efter,
at elevatoren er bragt i omsatning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kebet af elevatoren eller op til seks maneder efter
kebet anmode om brugsanvisningen i papirformat. Hvis slutbrugeren anmoder om en sadan
brugsanvisning, skal installatgren stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en
maned efter modtagelsen af anmodningen."

d)  Stk. 9, farste afsnit, affattes saledes:

"Installatgrer skal, pa baggrund af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
elevatorens overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog.

3) | artikel 8 foretages folgende &ndringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

Nar det er blevet dokumenteret ved en sadan procedure, at en sikkerhedskomponent til
elevatorer er i overensstemmelse med de geldende vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav,
skal fabrikanter udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering i elektronisk format, sikre, at
sikkerhedskomponenten er ledsaget af den internetadresse eller maskinlaesbare kode,
hvorigennem der kan opnas adgang til EU-overensstemmelseserklaringen, og anbringe CE-
markningen.

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:
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"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til endringer i produktkonstruktion eller
kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder, i de felles specifikationer eller i
andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere en
sikkerhedskomponent til elevatorers overensstemmelse.”

c) Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanters navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af sikkerhedskomponenten til elevatorer,
eller hvis dette ikke er muligt, af den i artikel 19, stk. 1, omhandlede markning. Postadressen
og det digitale kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. Fabrikanter skal sikre, at sikkerhedskomponenten til elevatorer ledsages af den i punkt 6.1
i bilag | omhandlede brugsanvisning pa et for slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den
pageldende medlemsstat. Brugsanvisningen og informationen kan udleveres i elektronisk
format. Denne brugsanvisning samt en eventuel markning skal veere klar og forstaelig.

Nar brugsanvisningen leveres i elektronisk format, skal fabrikanten:

a) angive pa sikkerhedskomponenten til elevatorer eller, hvis dette ikke er muligt, pa
emballagen eller i et ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der
anmodes om en brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der ger det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, siledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den. Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er
inkorporeret i det software, der anvendes i sikkerhedskomponenten til elevatorer

c) gere den tilgengelig online i lgbet af den forventede levetid for sikkerhedskomponenten til
elevatorer og i mindst ti ar efter, at sikkerhedskomponenten til elevatorer er bragt i
omsatning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kgbet af sikkerhedskomponenten til elevatorer eller
op til seks maneder efter kgbet anmode om brugsanvisningen i papirformat. Hvis slutbrugeren
anmoder om en sadan brugsanvisning, skal fabrikanten stille den gratis til radighed for
slutbrugeren senest en maned efter modtagelsen af anmodningen."

e)  Stk. 9, farste afsnit, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal, pa baggrund af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
sikkerhedskomponenten til elevatorers overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk
format pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog.”

4) Artikel 9, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa baggrund af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at pavise sikkerhedskomponenten
til elevatorers eller elevatorens overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format™

5) | artikel 10 foretages fglgende @&ndringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"De skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at
sikkerhedskomponenten til elevatorer er forsynet med CE-markning, og at den er ledsaget af
den internetadresse eller den maskinlasbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
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overensstemmelseserklaringen, og af den kraeevede dokumentation, samt at fabrikanten har
opfyldt kravene i artikel 8, stk. 5 og 6."

b)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrers navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af sikkerhedskomponenter til elevatorer,
eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
sikkerhedskomponenter til elevatorer.”

c)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importarer skal, pa baggrund af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
sikkerhedskomponenten til elevatorers overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk
format pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog.”

6) | artikel 11 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

"Far distributarer gar en sikkerhedskomponent til elevatorer tilgeengelig pa markedet, skal de
sikre, at sikkerhedskomponenten er forsynet med CE-markningen og er ledsaget af den
internetadresse eller maskinlaesbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
overensstemmelseserklaringen, af den kreevede dokumentation og den i bilag I, punkt 6.1,
omtalte brugsanvisning pa et for slutbrugerne letforstaeligt sprog fastsat af den pagealdende
medlemsstat, og at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 8, stk.
5 0g 6, og artikel 10, stk. 3."

b)  Stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgrer skal pa baggrund af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise en
sikkerhedskomponent til elevatorers overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk
format."”

7) Som artikel 14a indsattes:
"Artikel 14a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der ger det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de vaesentlige krav i
bilag I

a) de i bilag | fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i bilag | fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, men anvendelsen
af nevnte standarder eller dele deraf medfarer, at elevatorer eller komponenter til
elevatorer ikke opfylder de i bilag I fastsatte vaesentlige krav, eller

¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til elevatorer og komponenter til elevatorer, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 42, stk. 2.
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2. Elevatorer og sikkerhedskomponenter til elevatorer, der er i overensstemmelse med
den faelles specifikation, formodes at vare i overensstemmelse med veesentlige krav,
der er omfattet af sadanne felles specifikationer eller dele deraf, jf. bilag I."

8) | artikel 15 indseettes fglgende afsnit:

"Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer for sikkernedskomponenter til elevatorer
i elektronisk format."

9) | artikel 16 indseettes som stk. 5:

"5.  "Installateren  skal for det bemyndigede organ, der gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer for elevatorer i elektronisk format."

10) | artikel 17 indsaettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa elevatorer eller
sikkerhedskomponenter til elevatorer, stilles krav om, at den erhvervsdrivende skal lade
oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i neaevnte lovgivning, indga i et digitalt
produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserkleringen eller brugsanvisningen i et
digitalt produktpas, ma de i bilag Il pakrevede oplysninger, som skal indga i EU-
overensstemmelseserklzaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i artikel 7, stk. 7, og
artikel 8, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

11) Artikel 24, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de vasentlige sikkerheds- og
sundhedskrav, som er fastsat i bilag I, de relevante harmoniserede standarder eller falles
specifikationer og Unionens relevante harmoniseringslovgivning og den relevante nationale
lovgivning

12) Artikel 32, stk. 3, affattes saledes:

"3. "Hvis et bemyndiget organ finder, at de vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i dette
direktiv eller i de dertil hgrende harmoniserede standarder eller feelles specifikationer eller
andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af installateren eller fabrikanten, skal det
anmode installatgren eller fabrikanten om at afhjeelpe dette og udsteder ikke en attest."

13) Avrtikel 41, stk. 1, litra g), affattes saledes:

"g) installatgrens, fabrikantens eller importgrens navn, registrerede firmanavn eller
registrerede varemerke, postadresse og digitale kontaktpunkt er ikke angivet i
overensstemmelse med artikel 7, stk. 6, artikel 8, stk. 6, eller artikel 10, stk. 3"

14) Bilag Il og IV-XII @ndres i overensstemmelse med bilag VIII til nerverende
direktiv.

Artikel 9
AEndringer af direktiv 2014/34/EU
| direktiv 2014/34/EU foretages felgende &ndringer:
1) | artikel 2 foretages falgende endringer:
a)  Som nr. 16a) indsattes:

38

DA



DA

"16a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfart og tilgaengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 18a) indsattes:

"18a) "feelles specifikationer™: et sat tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de veesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 6 foretages folgende endringer:
a)  Stk. 2, andet, tredje og fjerde afsnit, affattes saledes:

"Nar overensstemmelsen af et produkt, som ikke er en komponent, med de galdende krav er
blevet dokumenteret ved en sadan procedure, skal fabrikanter udarbejde en EU-
overensstemmelseserklaring i elektronisk format og anbringe CE-meaerkningen.

Nar en komponents overensstemmelse med de geeldende krav er blevet dokumenteret ved den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanter udferdige en skriftlig
overensstemmelsesattest i elektronisk format, jf. artikel 13, stk. 3.

Fabrikanter skal sikre, at hvert enkelt produkt ledsages af den internetadresse og den
maskinlaesbare ~ kode,  hvorigennem  der kan opnds adgang fil EU-
overensstemmelseserklaeringen eller overensstemmelsesattesten, alt efter hvad der er relevant.
Hvis der imidlertid leveres et stort antal produkter til en enkelt bruger, kan partiet eller
sendingen ledsages af en enkelt internetadresse eller maskinlesbar kode, hvorigennem der
kan opnas adgang til EU-overensstemmelseserklearingen."

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til &ndringer i produktets konstruktion eller
kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder eller i de feelles specifikationer eller
i andre tekniske specifikationer, der er henvist til for at dokumentere produktets
overensstemmelse."

c)  Stk. 7, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet. Postadressen og det digitale
kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanterne kan kontaktes."

d)  Stk. 8, affattes saledes:

"8. Fabrikanter skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for slutbrugerne letforstaeligt sprog fastsat af den pageldende
medlemsstat. Brugsanvisning og sikkerhedsinformation kan udleveres i elektronisk format. En
sadan brugsanvisning og sikkerhedsinformation samt en eventuel markning skal vere klar og
forstaelig.

Fabrikanten skal tage hensyn til produktets tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar
denne fastlaeegger det specifikke format for brugsanvisning og sikkerhedsinformation.

For sa vidt angar produkter, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere sikkerhedsinformationen i papirformat eller anbringe den som
markning pa produktet. En sadan sikkerhedsinformation skal vere let synlig og letleselig for
forbrugerne.
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Ved udarbejdelsen af sikkerhedsinformation tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i ferste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa produktet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der ger det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, siledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, serligt hvis det pageeldende produkt bryder sammen.
Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i produktets software

c) gare den tilgengelig online i lgbet af produktets forventede levetid og i mindst ti ar efter, at
produktet er bragt i omsztning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kabet af produktet eller op til seks maneder efter
kgbet anmode om brugsanvisning eller sikkerhedsinformation 1 papirformat. Hvis
slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller sikkerhedsinformation, skal
fabrikanten stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter modtagelsen af
anmodningen.”

e)  Stk. 10, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
produktets overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 7, stk. 2, litra b), affattes séledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give
myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 8 foretages fglgende a&ndringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"De skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at produktet er
forsynet med CE-markning, hvis det er relevant, og at det er ledsaget af den internetadresse
eller den maskinlesbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
overensstemmelseserkleringen eller overensstemmelsesattesten, og af den kraevede
dokumentation, samt at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 6, stk. 5, 6 og 7."

b)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet."

c) Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importerer skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."
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5) | artikel 9 foretages falgende andringer:
a)  Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

"Distributgrer skal, fer de ger et produkt tilgengeligt pa markedet, kontrollere, at det er
forsynet med CE-markningen, hvis det er relevant, og at det er ledsaget af den internetadresse
eller maskinlesbare kode, hvorigennem der kan opnas adgang til EU-
overensstemmelseserkleringen eller overensstemmelsesattesten, og af den kraevede
dokumentation og af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et sprog, der er let
forstaeligt for slutbrugerne i den medlemsstat, hvor produktet gares tilgeengeligt pa markedet,
samt at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 6, stk. 5, 6 og 7,
og artikel 8, stk. 3."

b)  Stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgrer skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise produktets overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format."

6) Som artikel 12a indsattes:
"Artikel 12a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der gar det muligt i fglgende tilfeelde at opfylde de vaesentlige krav Il
bilag I

a) de i bilag Il fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende

b) de i bilag Il fastsatte krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele deraf,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, men anvendelsen
af naevnte standarder eller dele deraf medfarer, at produkter ikke opfylder de i bilag
Il fastsatte vaesentlige krav, eller

c) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til produkter, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfgrelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 39, stk. 2.

2. Produkter, der er i overensstemmelse med den feelles specifikation, formodes at veere
i overensstemmelse med vesentlige krav, der er omfattet af sadanne felles
specifikationer eller dele deraf, jf. bilag I1."

7) | artikel 13 foretages fglgende @&ndringer:
a)  Stk. 6, affattes saledes:

"6. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1 til 4 omhandlede
overensstemmelsesvurderingsprocedurer skal udferdiges i elektronisk format pa et sprog
fastsat af den pageeldende medlemsstat."

b)  Som stk. 7 indsettes:

"7. "Fabrikanten  skal for det bemyndigede organ, der  gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, foreleegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format."
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8) | artikel 14 indsaettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa et produkt, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
lovgivning, indgd i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserkleeringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag X pakravede oplysninger, som
skal indgd i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 7, kun angives i navnte digitale produktpas.”

9) Artikel 21, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de veaesentlige sundheds- og
sikkerhedskrav i bilag Il, de relevante harmoniserede standarder eller feelles specifikationer og
de relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning"

10) Artikel 29, stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de veasentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er
fastsat i bilag Il eller i de dertil svarende harmoniserede standarder eller feelles specifikationer
eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode
fabrikanten om at afhjeelpe dette og udsteder ikke overensstemmelsesattest.”

11) Artikel 38, stk. 1, litra e), affattes saledes:

"e) produktet er ikke ledsaget af den internetadresse eller maskinlaesbare kode, hvorigennem
der kan opnas adgang til EU-overensstemmelseserklaringen eller overensstemmelsesattesten,
alt efter hvad der er relevant".

12) Bilag I1-V og VII-X @&ndres i overensstemmelse med bilag 1X til narvaerende
direktiv.

Artikel 10
ZEndringer af direktiv 2014/35/EU
| direktiv 2014/35/EU foretages falgende s&ndringer:
1) | artikel 2 foretages fglgende &ndringer:
a)  Som nr. 7a) indsettes:

"7a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 9a) indszttes:

"Oa) "feelles specifikationer": et s&t tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de sikkerhedskrav, der gelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 6 foretages folgende endringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar det elektriske materiels overensstemmelse med de sikkerhedskrav, der er omhandlet i
artikel 3 og angivet i bilag I, er blevet dokumenteret ved den i farste afsnit omhandlede
overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanten udferdige  en EU-
overensstemmelseserklaering i elektronisk format og anbringe CE-maerkningen.”

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:
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Der skal i forngdent omfang tages hensyn til &ndringer i det elektriske materiels konstruktion
eller kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 12, de
feelles specifikationer som omhandlet i artikel 12a, de internationale eller nationale standarder
som omhandlet i artikel 13 og 14, eller andre tekniske specifikationer."

c) Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af det elektriske materiel, eller hvis dette
ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager det elektriske materiel.”
Postadressen og det digitale kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:

"7. Fabrikanten skal sikre, at det elektriske materiel ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsoplysninger pa et for forbrugere og andre slutbrugere let forstaeligt sprog fastsat af
den pagazldende medlemsstat. Brugsanvisning og sikkerhedsoplysninger kan udleveres i
elektronisk format. En sadan brugsanvisning og sadanne sikkerhedsoplysninger samt en
eventuel markning skal vere klare og forstaelige.

Fabrikanten skal tage hensyn til det elektriske materiels tilsigtede brug og den forventede
slutbruger, nar denne fastleegger det specifikke format for brugsanvisning og
sikkerhedsoplysninger.

For sa vidt angar elektrisk materiel, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere sikkerhedsoplysningerne i papirformat eller anbringe den som
merkning pa produktet. Sadanne sikkerhedsoplysninger skal veere let synlige og letleselige
for forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af sikkerhedsoplysninger tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa det elektriske materiel eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnads adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, searligt hvis det pageldende elektriske materiel bryder
sammen. Dette krav geelder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i det elektriske
materiels software

c) gare den tilgaengelig online i lgbet af det elektriske materiels forventede levetid og i mindst
ti ar efter, at det elektriske materiel er bragt i omsatning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kgbet af det elektriske materiel eller op til seks
maneder efter kgbet anmode om brugsanvisningen eller sikkerhedsinformationen i
papirformat. Hvis slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller sadanne
sikkerhedsoplysninger, skal fabrikanten stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en
maned efter modtagelsen af anmodningen."

e)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:
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"Fabrikanten skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise det
elektriske materiels overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 7, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere det elektriske
materiels overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format™

4) | artikel 8 foretages fglgende sndringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af det elektriske materiel, eller hvis dette
ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager det elektriske materiel."

b)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importgren skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise det
elektriske materiels overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

5) Artikel 9, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgren skal, pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise det elektriske materiels overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format."

6) Som artikel 14a indsettes:
"Artikel 14a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der gar det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de sikkerhedskrav,
der er omhandlet i artikel 3 og fastsat i bilag I:

a) de krav, der er omhandlet i artikel 3 og fastsat i bilag I, er ikke omfattet af de
harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europaiske Unions Tidende

b) de krav, der er omhandlet i artikel 3 og fastsat i bilag I, er omfattet af
harmoniserede standarder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europaiske Unions Tidende, men anvendelsen af naevnte standarder eller dele deraf
medfarer, at elektrisk materiel ikke opfylder de i bilag Il fastsatte vaesentlige krav,
eller

¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til elektrisk materiel, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 23, stk. 3a.

2. Elektrisk materiel, der er i overensstemmelse med den feelles specifikation, formodes
at veere i overensstemmelse med sikkerhedskrav, der er omfattet af sadanne felles
specifikationer eller dele deraf, som omhandlet i artikel 3 og fastsat i bilag I."
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7) | artikel 15 indseettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa elektrisk materiel, stilles krav
om, at den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i
nevnte lovgivning, indgd i et digitalt produktpas eller uploade EU-
overensstemmelseserklaeringen eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag
IV pakraevede oplysninger, som skal indgd i EU-overensstemmelseserkleringen og den
brugsanvisning, der er omhandlet i artikel 6, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

8) | artikel 23 indsattes som stk. 3a:
"3a. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011."

9) Bilag Il og IV &ndres som angivet i bilag X til naerveerende direktiv.

Artikel 11
AEndringer af direktiv 2014/53/EU
| direktiv 2014/53/EU foretages fglgende &ndringer:
1) | artikel 2 foretages fglgende endringer:
a)  Som nr. 16a) indsattes:

"16a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

b)  Som nr. 18a) indsattes:

"18a) "feelles specifikationer": et seet tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de vaesentlige krav, der geelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 10 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 3, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar radioudstyrs overensstemmelse med de gaeldende krav er blevet dokumenteret ved denne
overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal fabrikanter ~ udarbejde  en EU-
overensstemmelseserklaering i elektronisk format og anbringe CE-maerkningen.”

b)  Istk.5 affattes andet punktum saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til e@ndringer i radioudstyrs konstruktion eller
kendetegn og til endringer i de harmoniserede standarder eller i de felles specifikationer eller
i andre tekniske specifikationer, der er henvist til, for at dokumentere radioudstyrs
overensstemmelse.”

c)  Stk. 7, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal pa radioudstyret angive deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke samt deres postadresse og digitale kontaktpunkt, eller hvis dette pa grund af
udstyrets stgrrelse eller art ikke er muligt, pa emballagen eller i et dokument, der ledsager
radioudstyret. Postadressen og det digitale kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 8, affattes saledes:
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"8. Fabrikanter skal sikre, at radioudstyret ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation. Brugsanvisning og sikkerhedsinformation kan udleveres i elektronisk
format i overensstemmelse med sjette afsnit. Fabrikanten skal tage hensyn til det elektriske
materiels tilsigtede brug og den forventede slutbruger, nar denne fastleegger det specifikke
format for brugsanvisning og sikkerhedsinformation. Brugsanvisningen skal indeholde de
oplysninger, der kreeves til brug af radioudstyr i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse. Sadanne oplysninger skal, hvis det er relevant, omfatte en beskrivelse af tilbehgr
og komponenter, herunder software, der sikrer, at radioudstyret fungerer som tilsigtet. En
sadan brugsanvisning og sikkerhedsinformation samt en eventuel markning skal veere klar og
forstaelig.

Falgende oplysninger skal desuden medtages i brugsanvisningen, nar det drejer sig om
radioudstyr, som tilsigtet udsender radiobglger:

a) frekvensband, som radioudstyret fungerer pa

b) maksimal radiofrekvenseffekt, der udsendes i det eller de frekvensband, som radioudstyret
fungerer pa.

Nar det drejer sig om radioudstyr omhandlet i artikel 3, stk. 4, skal brugsanvisningen
indeholde oplysninger om specifikationerne for radioudstyrets opladningsegenskaber og
kompatibelt opladningsudstyr som fastsat i bilag la, del Il. Ud over at oplysningerne skal
medtages i brugsanvisningen, nar fabrikanter ger sadant radioudstyr tilgengeligt for
forbrugere og andre slutbrugere, skal oplysningerne ogsa fremga af en etiket, jf. bilag la, del
IV. Etiketten skal indga i brugsanvisningen og printes pd emballagen eller anbringes pa
emballagen som en merkat. | mangel af emballage anbringes markaten med etiketten pa
radioudstyret. Nar radioudstyret gares tilgeengeligt for forbrugere og andre slutbrugere, skal
etiketten vises pa en synlig og letleeselig made og i tilfelde af fijernsalg neer prisangivelsen.
Hvis radioudstyrets starrelse eller art ikke giver andre muligheder, kan etiketten trykkes som
et seerskilt dokument, der ledsager radioudstyret.

Den brugsanvisning og sikkerhedsinformation, der er omhandlet i dette stykkes forste, andet
og tredje afsnit, skal veere pa et sprog, der er let forstaeligt for forbrugere og andre
slutbrugere, som fastsat af den pageeldende medlemsstat.

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 44 for at a&ndre bilag la, del 1l og IV, som fglge af &ndringer af nevnte bilags del |
eller som falge af fremtidige @ndringer af merkningskrav eller pa baggrund af teknologiske
fremskridt ved at indfere, &ndre, tilfgje eller fjerne eventuelle nermere detaljer vedrgrende de
oplysninger, grafiske elementer eller tekstelementer som fastsat i naerveerende artikel.

For sa vidt angar radioudstyr, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere sikkerhedsinformationen i papirformat. En sadan
sikkerhedsinformation skal veaere let synlig og letlaeselig for forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af sikkerhedsinformation tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa radioudstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnds adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat
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b) foreleegge den i et format, der gar det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, siledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, sarligt hvis det pagaeldende radioudstyr bryder
sammen. Dette krav geelder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i radioudstyrets
software

c) gere den tilgengelig online i lgbet af radioudstyrets forventede levetid og i mindst ti ar
efter, at det radioudstyret er bragt i omsetning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kebet af radioudstyret eller op til seks maneder efter
kgbet anmode om brugsanvisningen eller sikkerhedsinformationen i papirformat. Hvis
slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller sikkerhedsinformation, skal
fabrikanten stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter modtagelsen af
anmodningen.”

e) |Istk. 9 foretages fglgende s&ndringer:
i)  Forste punktum affattes saledes:

"Fabrikanter skal sikre, at hver enkelt enhed af radioudstyr ledsages af den internetadresse og
den  maskinlesbare kode, hvorigennem der kan opnds adgang til EU-
overensstemmelseserklzringen.”

i)  Andet punktum udgar.
f)  Stk. 12, farste punktum, affattes saledes:

"Fabrikanter skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning,
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
radioudstyrets overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog."

3) Artikel 11, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning at give den
alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise radioudstyrets
overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format"

4) | artikel 12 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 3, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Importagrer angiver deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt
deres postadresse og digitale kontaktpunkt pa radioudstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pa
emballagen eller i et dokument, der ledsager radioudstyret. Dette omfatter tilfeelde, hvor
starrelsen af radioudstyret ikke tillader det, eller hvor importarer ville veere ngdt til at abne
emballagen for at angive deres navn, postadresse og digitale kontaktpunkt pa radioudstyret."

b)  Stk. 9, farste punktum, affattes saledes:

"Importerer skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at pavise
radioudstyrs overensstemmelse, i elektronisk format pa et for denne myndighed let forstaeligt
sprog."

5) Artikel 13, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Distributgrer skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den alle de oplysninger og al den dokumentation, der er ngdvendig for at
pavise radioudstyrets overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format."
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6) Som artikel 16a indsattes:
"Artikel 16a

Felles specifikationer

1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage feelles
specifikationer, der gar det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de veesentlige krav i
artikel 3:

a) de i artikel 3 omhandlede krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder
eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i artikel 3 omhandlede krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, men
anvendelsen af navnte standarder eller dele deraf medferer, at radioudstyret ikke
opfylder de i artikel 3 omhandlede veesentlige krav, eller

c) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til radioudstyr, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter den radgivningsprocedure, der henvises til i
artikel 45, stk. 2.

2. Radioudstyr, der er i overensstemmelse med den felles specifikation, formodes at
veere i overensstemmelse med vaesentlige krav, der er omfattet af sadanne falles
specifikationer eller dele deraf, jf. artikel 3."

7) | artikel 17 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"3.  Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de
veesentlige krav i artikel 3, stk. 2 og 3, har benyttet harmoniserede standarder, hvis referencer
er blevet offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende, eller feelles specifikationer, skal
vedkommende anvende en af fglgende procedurer:

b)  Stk. 4, farste punktum, affattes saledes:

"4. Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de
veesentlige krav, der er fastlagt i artikel 3, stk. 2 og 3, ikke har anvendt eller kun delvis har
anvendt harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i Den Europaiske
Unions Tidende, eller falles specifikationer, eller hvis sddanne harmoniserede standarder eller
feelles specifikationer ikke findes, underkastes radioudstyret, for sa vidt angar disse vaesentlige
krav, en af folgende procedurer:

c)  Som stk. 5 indseettes:

"5. "Hvis det er relevant, skal fabrikanter for det bemyndigede organ, der gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format.”

8) | artikel 18 foretages falgende a&ndringer:
a) |stk. 2 udgar andet afsnit.
b)  Som stk. 5 indseettes:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa radioudstyr, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
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lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserklaeringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag 1V pakraevede oplysninger, som
skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og den brugsanvisning, der er omhandlet i
artikel 10, stk. 8, kun angives i naevnte digitale produktpas.”

9) Artikel 26, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de i artikel 3 omhandlede
vaesentlige krav, af de relevante harmoniserede standarder, de relevante felles specifikationer
og de relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og i den nationale
lovgivning”

10) Bilag la og IlI, 1V, V, VI og VII &ndres som angivet i bilag XI til nerveerende
direktiv.

Artikel 12
AEndringer af direktiv 2014/68/EU
| direktiv 2014/68/EU foretages fglgende &ndringer:
1) | artikel 2 foretages fglgende endringer:
a)  Som nr. 22a) indsattes:

"22a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation”

b)  Som nr. 24a) indsattes:

"24a) "feelles specifikationer": et st tekniske krav, bortset fra standarder, som giver mulighed
for at opfylde de veesentlige krav, der gaelder for et produkt, udstyr, en tjeneste, en proces eller
et system"

2) | artikel 6 foretages falgende andringer:
a)  Stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

"Nar det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbzrende udstyrs eller enheders
overensstemmelse med de gealdende krav er blevet dokumenteret ved den i nerveerende
stykkes farste afsnit omhandlede procedure, skal fabrikanterne udarbejde en EU-
overensstemmelseserklaering i elektronisk format og anbringe CE-maerkningen.”

b)  Stk. 4, farste afsnit, andet punktum, affattes saledes:

"Der skal i forngdent omfang tages hensyn til e&ndringer i det eller de trykbaerende udstyrs
eller enheders konstruktion eller kendetegn og til andringer i de harmoniserede standarder
eller i de feelles specifikationer eller i andre tekniske specifikationer, som der er henvist til for
at dokumentere udstyrets eller enhedernes overensstemmelse med de galdende krav."

c)  Stk. 6, farste og andet punktum, affattes saledes:

"Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt pa radioudstyret skal fremga af det trykbeerende udstyr
eller enheden, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
udstyret eller enheden. Postadressen og det digitale kontaktpunkt skal angive ét enkelt sted,
hvor fabrikanten kan kontaktes."

d)  Stk. 7, affattes saledes:
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"7. Fabrikanterne skal sikre, at det eller de i artikel 4, stk. 1 og 2, omhandlede trykbzrende
udstyr eller enheder ledsages af den i punkt 3.3 og 3.4 i bilag | omhandlede brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af
den pagzldende medlemsstat. Brugsanvisning og sikkerhedsinformation kan udleveres i
elektronisk format. En sadan brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal veere klar og
letforstaelig.

Fabrikanterne skal sikre, at det eller de i artikel 4, stk. 3, omhandlede trykbaerende udstyr eller
enheder ledsages af den i artikel 4, stk. 3, omhandlede brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af
den pagazldende medlemsstat. Brugsanvisning og sikkerhedsinformation kan udleveres i
elektronisk format. En sadan brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal veere klar og
letforstaelig.

Fabrikanten skal tage hensyn til det trykbaerende udstyrs tilsigtede brug og den forventede
slutbruger, nar denne fastlegger det specifikke format for brugsanvisning og
sikkerhedsinformation.

For sa vidt angar trykbearende udstyr eller enheder, der er bestemt til forbrugerne, eller som
under rimeligt forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er
bestemt til disse, skal fabrikanten fremlaegge sikkerhedsinformationen i papirformat, jf. punkt
3.3 og 3.4. i bilag I. En sadan sikkerhedsinformation skal vere let synlig og letleselig for
forbrugerne.

Ved udarbejdelsen af sikkerhedsinformation tager fabrikanten hensyn til slutbrugerens
tilsigtede anvendelse og forventede fejlanvendelse samt til den rolle, som brugsanvisningen
spiller for at garantere sikkerheden.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanten:

a) angive pa det trykbeerende udstyr eller enhederne eller, hvis dette ikke er muligt, pa
emballagen eller i et ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der
anmodes om en brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der ger det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, siledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilgd den, sarligt hvis det trykbarende udstyr eller de
pageldende enheder bryder sammen. Dette krav gealder ogsa, hvis brugsanvisningen er
inkorporeret i det software, der anvendes i det trykbearende udstyr eller enhederne

c) gare den tilgeengelig online i lgbet af den forventede levetid for det trykbaerende udstyr
eller enhederne og i mindst ti ar efter, at det trykbarende udstyr eller enhederne er bragt i
omsetning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kabet af det trykbaerende udstyr eller enhederne eller
op til seks maneder efter kgbet anmode om brugsanvisningen eller sikkerhedsinformationen i
papirformat. Hvis slutbrugeren anmoder om en sadan brugsanvisning eller
sikkerhedsinformation, skal fabrikanten stille den gratis til radighed for slutbrugeren senest en
maned efter modtagelsen af anmodningen."

e) |stk. 9 foretages fglgende a&ndringer:
a)  Farste punktum affattes saledes:

"Fabrikanterne skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning
give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere det
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trykbaerende udstyrs eller enhedens overensstemmelse med dette direktiv, i elektronisk format
pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog."

b)  Andet punktum udgar.
3) Artikel 7, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at give den
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere det trykbeerende
udstyrs eller enhedens overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format™

4) | artikel 8 foretages fglgende &ndringer:
a)  Stk. 3, farste punktum, affattes saledes:

"Importgrernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt deres
postadresse og digitale kontaktpunkt pa radioudstyret skal fremga af det trykbarende udstyr
eller enheden, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
udstyret eller enheden.”

b)  Istk. 9 foretages felgende endringer:
i)  Farste punktum affattes saledes:

"Importgrerne skal, pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning, give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
trykbaerende udstyrs eller en enheds overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk
format pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog."

i)  Andet punktum udgar.
5) | artikel 9 foretages fglgende andringer:
a)  Farste punktum affattes saledes:

"Distributgrerne skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
det trykbaerende udstyrs eller enhedernes overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk
format."”

b)  Andet punktum udgar.

6) Som artikel 12a indsattes:
"Artikel 12a
Feelles specifikationer
1. Kommissionen kan ved hjelp af gennemfarelsesretsakter vedtage felles
specifikationer, der ger det muligt i fglgende tilfelde at opfylde de vaesentlige krav i
bilag I

a) de i bilag | fastsatte krav er ikke omfattet af de harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende

b) de i bilag | omhandlede krav er omfattet af harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende, men
anvendelsen af navnte standarder eller dele deraf medfarer, at det trykbaerende
udstyr eller de enheder, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1 og 2, ikke opfylder de i
bilag I omhandlede vasentlige krav, eller
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¢) hvis Kommissionen mener, at der er behov for at lgse et presserende problem med
hensyn til trykbaerende udstyr eller enheder, der ikke opfylder kravene.

Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 44, stk. 2.

2. Trykbaerende udstyr eller enheder, der er i overensstemmelse med den falles
specifikation, formodes at vere i overensstemmelse med vesentlige krav, der er
omfattet af sadanne felles specifikationer eller dele deraf, jf. bilag I."

7) | artikel 14 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 8, affattes saledes:

"8. Dokumenterne og korrespondancen vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer
udarbejdes i elektronisk format pa et officielt sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede
organ, der gennemfgarer overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, er etableret, eller pa et af
dette organ godkendt sprog."

b)  Som stk. 9 indsettes:

"9.  "Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der  gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format."”

8) Artikel 15, stk. 5, farste punktum, affattes saledes:

"Det bemyndigede organ, som har udstedt den europaiske materialegodkendelse, inddrager
godkendelsen, hvis det konstaterer, at denne ikke burde have veret udstedt, eller hvis
materialetypen er omfattet af en harmoniseret standard eller feelles specifikationer."

9) | artikel 17 indsaettes som stk. 5:

"5. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa trykbearende udstyr eller
enheder, stilles krav om, at den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen
opfylder kravene i navnte lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-
overensstemmelseserklaeringen eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de i bilag
IV pakrevede oplysninger, som skal indgd i EU-overensstemmelseserkleringen og den
brugsanvisning, der er omhandlet i artikel 6, stk. 7, kun angives i nevnte digitale produktpas.”

10) Artikel 24, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de veesentlige sikkerhedskrav
i bilag I, de relevante harmoniserede standarder eller feelles specifikationer og de relevante
bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning”

11) Artikel 25, stk. 7, litra c), affattes saledes:

"c) et tilstraekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de veesentlige sikkerhedskrav
i bilag I, de relevante harmoniserede standarder eller feelles specifikationer og de relevante
bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og national lovgivning"

12) Artikel 34, stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan finder, at de vaesentlige sikkerhedskrav, der er
fastsat i bilag I eller i de dertil svarende harmoniserede standarder eller feelles specifikationer
eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode
fabrikanten om at afhjeelpe dette og udsteder ikke overensstemmelsesattest.”

13) Bilag I, 111 og IV &ndres som angivet i bilag XI1 til neerveaerende direktiv.
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Artikel 13
Zndringer af direktiv 2014/90/EU
| direktiv 2014/90/EU foretages fglgende &ndringer:
1) | artikel 2 indszettes som nr. 14a):

"14a) "digitalt kontaktpunkt": enhver ajourfgrt og tilgeengelig onlinekommunikationskanal,
hvorigennem erhvervsdrivende kan kontaktes, uden at det er ngdvendigt at lade sig registrere
eller downloade en applikation™

2) | artikel 12 foretages falgende @&ndringer:
a)  Stk. 3, affattes saledes:

"3. Hvis det er pavist ved overensstemmelsesvurderingsproceduren, at skibsudstyret opfylder
de geldende krav, udarbejder fabrikanten en EU-overensstemmelseserklaering i elektronisk
format i overensstemmelse med artikel 16 og anbringer ratmerket i overensstemmelse med
artikel 9 og 10."

b)  Stk. 7 og 8 affattes saledes:

"7. "Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet eller, hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet, eller om ngdvendigt af begge dele.
Postadressen og det digitale kontaktpunkt skal vaere adressen pa ét enkelt sted, hvor
fabrikanten kan kontaktes."

8. Fabrikanten sikrer, at produktet ledsages af en brugsanvisning og alle de oplysninger, der er
ngdvendige for, at produktet kan installeres sikkert om bord og anvendes sikkert, herunder
oplysninger om eventuelle brugsbegraensninger, som er letforstaelige for slutbrugerne, samt af
enhver anden dokumentation, der kreeves i henhold til de internationale instrumenter eller
prgvningsstandarderne. Brugsanvisning og alle ngdvendige sikkerhedsoplysninger kan
udleveres i elektronisk format.

For sa vidt angar produkter, der er bestemt til forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan anvendes af forbrugerne, selv hvis de ikke er bestemt til disse,
skal fabrikanten udlevere oplysninger om sikker installation om bord og sikker anvendelse af
produktet, herunder om brugsbegraensninger, i papirformat eller anbringe dem som markning
pa produktet. Sadanne sikkerhedsoplysninger skal veere let synlige og letleeselige for
forbrugerne.

Nar den i forste afsnit omhandlede brugsanvisning udleveres i elektronisk format, skal
fabrikanterne:

a) angive pa produktet eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et
ledsagedokument, hvordan der opnas adgang hertil, og hvordan der anmodes om en
brugsanvisning i papirformat

b) foreleegge den i et format, der gor det muligt for slutbrugeren at printe og downloade
brugsanvisningen og gemme den pa en elektronisk enhed, saledes at den pageldende
slutbruger til hver en tid kan tilga den, serligt hvis det pageldende produkt bryder sammen.
Dette krav galder ogsa, hvis brugsanvisningen er inkorporeret i produktets software

c) gere den tilgengelig online i lgbet af produktets forventede levetid og i mindst ti ar efter, at
produktet er bragt i omsztning.

Slutbrugeren kan dog pa tidspunktet for kagbet af produktet eller op til seks maneder efter
kabet anmode om brugsanvisning eller oplysninger om sikker installation om bord og sikker
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anvendelse af produktet, herunder om brugsbegransninger, i papirformat. Hvis slutbrugeren
anmoder om en sadan brugsanvisning eller sadanne oplysninger, skal fabrikanten stille
den/dem gratis til radighed for slutbrugeren senest en maned efter modtagelsen af
anmodningen.”

c) Stk. 10, farste punktum, affattes saledes:

Fabrikanten giver, pa grundlag af en kompetent myndigheds begrundede anmodning herom,
myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
produktets overensstemmelse, i elektronisk format pa et for denne myndighed let forstaeligt
eller acceptabelt sprog og giver den pagaldende myndighed adgang til sine lokaliteter med
henblik pa markedsovervagning i overensstemmelse med artikel 19 i forordning (EF)
nr. 765/2008 og forelaegger stikpraver eller giver adgang til stikprever i overensstemmelse
med artikel 25, stk. 4, i dette direktiv."

3) | artikel 13 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 1, affattes saledes:

"1. En fabrikant, der ikke er hjemmehgrende pa mindst en medlemsstats omrade, udpeger ved
skriftlig fuldmagt en bemyndiget repreesentant for Unionen og angiver i fuldmagten den
bemyndigede representants navn samt den postadresse og det digitale kontaktpunkt,
hvorigennem denne kan kontaktes."

b)  Stk. 3, litra b), affattes saledes:

"b) pa grundlag af den kompetente myndigheds begrundede anmodning, at give myndigheden
al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere produktets
overensstemmelse med lovgivningen, i elektronisk format"

4) | artikel 14 foretages falgende &ndringer:
a)  Stk. 1, affattes saledes:

"1. Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt dennes
postadresse og digitale kontaktpunkt skal fremga af produktet eller, hvis dette ikke er muligt,
af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet, eller i givet fald af begge dele."”

b)  Stk. 2, farste punktum, affattes saledes:

"Importgren og distributeren giver pa grundlag af en kompetent myndigheds begrundede
anmodning herom myndigheden al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere produktets overensstemmelse, i elektronisk format pa et for denne myndighed let
forstaeligt eller acceptabelt sprog."

5) | artikel 15 indsattes som stk. 4:

"4,  "Fabrikanten skal for det bemyndigede organ, der  gennemfarer
overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle oplysninger og al dokumentation
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format.”

6) | artikel 16 foretages fglgende @&ndringer:
a)  Stk. 4, farste punktum, affattes saledes:

"Nar skibsudstyr anbringes om bord pa et EU-skib, skal fabrikanten uploade EU-
overensstemmelseserklaeringen for det pageeldende udstyr i den database, som Kommissionen
har oprettet i overensstemmelse med artikel 35, stk. 4."

b)  Stk. 5, affattes saledes:
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"5. EU-overensstemmelseserklaringen skal foreleegges for det bemyndigede organ eller de
organer, der har gennemfart de pageeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer, via den
database, som Kommissionen har oprettet i overensstemmelse med artikel 35, stk. 4."

7) Som stk. 6 indseettes:

"6. Hvis der i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa skibsudstyr, stilles krav om, at
den erhvervsdrivende skal lade oplysninger om, at beholderen opfylder kravene i navnte
lovgivning, indga i et digitalt produktpas eller uploade EU-overensstemmelseserkleaeringen
eller brugsanvisningen i et digitalt produktpas, ma de oplysninger, der er pakreevet i bilag I
til afggrelse (EF) nr. 768/2008, og som skal indga i EU-overensstemmelseserklaringen og
den brugsanvisning, der er omhandlet i artikel 12, stk. 8, kun angives i navnte digitale
produktpas.”

8) Artikel 29, stk. 1, litra f), affattes saledes:

"f) EU-overensstemmelseserklaeringen er ikke blevet gjort tilgeengelig for skibet i elektronisk
format."”

9) Bilag Il &ndres som angivet i bilag XII1 til nserveerende direktiv.

Artikel 14
Overgangsbestemmelse

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeengeliggerelsen pa markedet af produkter, som blev
bragt i omsetning i overensstemmelse med direktiv 2000/14/EF, 2011/65/EU, 2013/53/EU,
2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU,
2014/53/EU, 2014/68/EU og 2014/90/EU inden den [Publikationskontoret: Indset venligst
den dato, der er angivet i artikel 15, stk. 1, andet afsnit].

Artikel 15
Gennemfgrelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [Publikationskontoret: Indsaet
venligst datoen: 12 maneder efter dette direktivs ikrafttreeden] de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De
meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den [Publikationskontoret: Indsaet venligst
datoen: 12 maneder efter dette andringsdirektivs ikrafttraeden].

Medlemsstaterne  anvender  dog  felgende  bestemmelser  fra  den
[Publikationskontoret: Indset venligst datoen: 24 maneder efter dette
@ndringsdirektivs ikrafttreedeny].

a) Artikel 1
b) Artikel 2, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ¢) og d), og punkt 3), 4), 5) og 6)
C) Artikel 3, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ¢) og d), og punkt 3), 4), 5), 7) og 8)

d) Artikel 4, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ¢), d) og €), og punkt 3), 4) og 5), punkt
7), litra b) og c), og punkt 8)

e) Artikel 5, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), c), d) og e), og punkt 3), 4), 5), 7) og 8)
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9)

h)

Artikel 6, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ), d) og €), og punkt 3), 4), 5), 7) og 8)

Artikel 7, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ), d) og e), og punkt 3), 4), 5), 7), 9) og
12)

Artikel 8, punkt 1), litra a), punkt 2), punkt 3), litra a), c), d) og e), og punkt 4), 5),
6), 8), 9), 10) og 13)

Artikel 9, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), c), d) og e), og punkt 3), 4), 5), 7), 8) og
11)

Artikel 10, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), c), d) og €), og punkt 3), 4), 5) og 7)

Artikel 11, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), c), d), €) og f), og punkt 3), 4) og 5),
punkt 7), litra c), og punkt 8)

Artikel 12, punkt 1), litra a), punkt 2), litra a), ¢), d) og €), og punkt 3), 4), 5), 7) og
9)

Artikel 13
Bilag |
Bilag I, punkt 1 og punkt 2, litra a)

Bilag Ill, punkt 1, litra a), nr. ii) og litra b), nr. 1), punkt 2, litra a), punkt 3, litra a),
0g punkt 4

Bilag IV, punkt 1, litra a), nr. i), og litra c), punkt 2 og punkt 3, litra a)
Bilag V, punkt 2, litra a), nr. i), og litra b), og punkt 3, litra a)
Bilag VI, punkt 1, litra a), nr. i), litra ¢), d) og g), og punkt 2, litra a)

Bilag VII, punkt 1, litra b), nr. i), farste led, og nr. iii), litra d), nr. i), litra €), nr. i),
litra f), nr. i), litra g, nr. i), litra k), nr. i), litra 1), nr. i), nr. iv), ferste led, og nr. v), og
punkt 2, litra a)

Bilag VIII, punkt 1, litra a), nr. i), litra a), nr. iii), litra b), nr. i) og iii), punkt 2, litra
a), nr. i), nr.v), litra b), nr. i) og v), punkt 4, litra a), punkt 5, litra a), punkt 6, litra a),
punkt 7, litra a), punkt 8, litra a), punkt 9, litra a), og punkt 10, litra a)

Bilag IX, punkt 1, punkt 2, litra a), d) og a), punkt 5, litra a), og punkt 8, litra a)
Bilag X, punkt 2, litra a)

Bilag XI, punkt 1, punkt 2, litra a), nr. i), og litra b), punkt 3, litra a), punkt 5, litra a),
0g punkt 6

Bilag XII, punkt 2, litra c), nr. 1), farste led, nr. iv), nr. v), farste led, nr. viii), litra e),
nr. i), litra f), nr. ii), litra g), nr. 1), litra h), nr. ii), litra k), nr. i), litra 1), nr. i), nr. v) og
nr. viii), og punkt 3, litra a) og )

Bilag XI1I.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 16
Ikrafttraeden

56 DA



DA

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Artikel 17

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om e@ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF, 2011/65/EU,
2013/53/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU,
2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU og 2014/90/EU for sa vidt angar
digitalisering og indbyrdes overensstemmelse mellem felles specifikationer

1.2.

Bergrt(e) politikomrade(r)

Bedre regulering, konkurrenceevne

1.3.
1.3.1.

Mal
Generelt/generelle mal

At statte virksomhedernes vakst og udvikling og dermed @ge deres konkurrenceevne
og bidrag til velfeerd og velstand i Europa.

At fremme et erhvervsklima og reducere de administrative byrder for
virksomhederne, hvorved deres evne til at innovere, skabe arbejdspladser og bidrage
til skonomisk veekst forbedres.

1.3.2.

Specifikt/specifikke mal

At fjerne henvisninger til papirformat for overensstemmelseserkleringer for
fabrikanter, der skal afgive sddanne overensstemmelseserkleringer i henhold til
direktiver og forordninger inden for den nye lovgivningsmaessige ramme ("NFL").

At indfgre muligheden for, at fabrikanten kan levere brugsanvisningen i et digitalt
format.

| de tilfeelde, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, hvor de ikke er
tilgaengelige, eller hvor der er et presserende behov herfor, at fastseatte alternative
lgsningsmodeller, som kan give virksomhederne retssikkerhed med hensyn til, om de
overholder EU-reglerne.

1.3.3.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgrupperne.

Forslaget/initiativet forventes at fa felgende virkninger for
stgttemodtagerne/malgrupperne:

- Mindske byrden ved papirkopier

- Reducerede administrativ byrder: Fabrikanterne vil opleve en reduktion af de
administrative byrder, hvilket vil sette dem i stand til at fokusere pa deres vigtigste
erhvervsaktiviteter og forbedre deres konkurrenceevne.

- Forbedret konkurrenceevne: Fabrikanterne vil blive mere konkurrencedygtige,
bade pa nationalt og internationalt plan, hvilket vil satte dem i stand til at @ge deres
markedsandel og bidrage til europaisk gkonomisk vaekst.
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- Jobskabelse: Vakst og udvikling blandt fabrikanterne vil fare til skabelse af
nye arbejdspladser, hvilket vil bidrage til at nedbringe arbejdslgsheden og fremme
den sociale samhgrighed.

- @get innovation: Digitalisering af overensstemmelseserkleringer, af
brugsanvisninger vil tilskynde til innovation og skabe nye incitamenter til at
investere i dataindsamling og -behandling ved hjelp af e-forvaltningslgsninger,
hvilket vil bidrage til at forbedre den europziske gkonomis samlede
innovationskapacitet.

Malgrupper:

Forslaget/initiativet er rettet mod de fabrikanter, der er aktive inden for ovennavnte
direktivers omrade.

1.3.4. Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Ikke relevant

1.4. Forslaget/initiativet vedrarer Ingen af nedenstaende.
O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning??

O en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

O en sammenlaegning eller en omlagning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

1.5. Begrundelse for forslaget/initiativet

1.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerksaettelsen af initiativet

Dette forslag vedrgrer to omnibusretsakter om &ndring af EU-lovgivningen. Det kan
derfor kun gennemfgres pa EU-plan.

1.5.2.  Mervardien af et EU-tiltag (f.eks. som fglge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
starre effekt eller komplementaritet). Ved "merverdien af et EU-tiltag" forstas her
merverdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne
ville have skabt enkeltvis

| Ikke relevant |

1.5.3.  Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

\ Ikke relevant |

1.5.4. Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

| Ikke relevant |

22 Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.5.5.

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til radighed, herunder
muligheden for omfordeling

| Ikke relevant
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1.6.

1.7.

Varigheden af forslaget/initiativet og af dets finansielle virkninger
[] Begranset varighed
— O gzldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/IMM]AAAA

— 0O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger.

[ Ubegraenset varighed

— ivaerksettelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemfarelse i fuldt omfang.
Planlagt(e)budgetgennemfarelsesmetode(r)?®

O Direkte forvaltning ved Kommissionen

— [ i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
— [ i forvaltningsorganerne

[ Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

O] Indirekte forvaltning ved at overdrage budgetgennemfgrelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives narmere)

— [ Den Europeziske Investeringsbank og Den Europeaiske Investeringsfond
— [ de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
i det omfang de har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemfgrelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har faet
stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ organer eller personer, der har faet overdraget gennemfarelsen af specifikke
aktioner i den feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europaiske Union, og som er anfert i den relevante basisretsakt

— [- organer, der er etableret i en medlemsstat og undergivet lovgivningen i en
medlemsstat eller EU-lovgivningen, og som i overensstemmelse med
sektorspecifikke regler kan fa overdraget gennemfgrelsen af EU-midler eller
budgetgarantier, i det omfang de kontrolleres af offentligretlige organer eller af
privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver, og
har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier i form af kontrolorganernes
solidariske haftelse eller @&kvivalente finansielle garantier, som for hver
foranstaltning kan begrenses til EU-stattens maksimale belab.

Bemarkninger

23

Forklaringer vedrgrende budgetgennemfarelsesmetoder og henvisninger til finansforordningen findes
pa webstedet BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
Bestemmelser om overvagning og rapportering

| Ikke relevant |

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foreslaede budgetgennemfarelsesmetode(r),
finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

\ Ikke relevant |

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbede dem

\ IKke relevant |

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og verdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

| Ikke relevant |

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

\ Ikke relevant |
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1 Bergrt(e) udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet
e Eksisterende budgetposter
| samme raekkefglge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne
Budgetpost Udga|rfttens Bidrag
Udgiftsomr
&de i den ) df'rdal
flerdrige fra andidatlan | "¢ andre andre
finansiefle | NUmmer OB/IOB% EFTA- de og tredjeland | formalshestemte
ramme lande? potentielle e indtaegter
kandidatlan
de26
Ikke relevant
OB/IOB | JA/NEJ | JA/NEJ | JAINEJ JAINEJ

¢ Nye budgetposter, som der anmodes om

| samme reaekkefglge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og

budgetposterne
Budgetpost Udgal:ttens Bidrag
Udgiftsomr
ade i den K df'rdal
flerérige fra andidatlan |- andre andre
finansielle | Nummer OB/IOB EFTA- o?een'?iglle tredjeland | formalsbestemte
ramme lande poter e indteegter
kandidatlan
de
Ikke relevant
OB/IOB | JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ

24
25
26

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.

EFTA: Den Europeiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan.
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3.2. Forslagets anslaede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1.

Sammenfatning af de anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— [ Forslaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfart herunder:

3.2.1.1.

Bevillinger fra vedtaget budget

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme

Nummer

Ar Ar Ar Ar
OD:<...... |ALTFFR
2024 2025 2026 2027 )
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer?’
Budgetpost ® 0,000
Bevillinger | ALT Forpligtelser =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar
GD:<...> 0212001
2024 2025 2026 2027 )
Aktionsbevillinger
Budgetpost Forpligtelser (1a) 0,000
27 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte
forskning.
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Betalinger (22) 0,000
Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer?
Budgetpost ® 0,000
Bevillinger | ALT Forpligtelser =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar | ALT EFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Forpligtelser @) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger () 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
for seerprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT under :
Forpligtel =4+6
UDGIFTSOMRADE <...> orpligtelser + 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Udgiftsomrade i den flerarige finansielle
Nummer
ramme
| GD:<.....> [ A | A | A Ar | IALTFFR
28 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfgrelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte
forskning.
DA 11
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2024 2025 2026 2027 2021-2027
Aktionsbevillinger
Forpligtelser (1a) 0,000
Budgetpost | .
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer?
Budgetpost ® 0,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la+1b +3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD<....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GD: < - | Ar Ar Ar Ar I ALT FFR
Lo 2024 2025 2026 2027 2021-2027
Aktionsbevillinger
Forpligtelser (1a) 0,000
Budgetpost | F _g
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for seerprogrammer°
Budgetpost ® 0,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la+1b +3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

29 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte

forskning.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte
forskning.

30
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Ar Ar Ar Ar | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Forpligtelser @) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger () 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
for seerprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT under :
Forpligtel =4+6
UDGIFTSOMRADE <....> orpligtelser + 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
. Aktionsbevillinger 1 ALT (alle | Forpligtelser @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
aktionsrelaterede udgiftsomrader) Betalinger (5) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
e Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen
for serprogrammer | ALT (alle aktionsrelaterede ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
udgiftsomrader)
Bevillinger | ALT under udgiftsomrade 1-6 | Forpligtelser =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
[iden flerarige finansielle ramme Betalinger 56 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(referencebelgb)
Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme "Administrationsudgifter'
GD: <......> | A | A | A | A [IATFFRR
31 De ngdvendige bevillinger ber fastsattes pa grundlag af de arlige gennemsnitlige omkostninger, der er tilgengelige pa det relevante BUDGpedia-websted.
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2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
| ALTGD<....... > Bevillinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Ar Ar Ar Ar

GD: <....... > | ALT FFR

2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
» Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
|l ALTGD<....... > | Bevillinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

. A _ . _ _ (For_pligtelser
Bevillinger | ALT under UDGIFTSOMRADE 7 i den flerarige finansielle ialt=" 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
ramme betalinger i
alt)

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar | ALT FFR

2024 2025 2026 2027 2021-2027
Bevillinger I ALT under UDGIFTSOMRADE 1-7 Forpligtelser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.1.2. Bevillinger fra eksterne formalsbestemte indteegter
i mio. EUR (tre decimaler)
Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme | Nummer
GD: <....... > Ar Ar Ar Ar | ALT FFR
14
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2024 2025 2026 2027 2021-2027
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1a) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer3?
Budgetpost ®3) 0,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
A A A A
GD:<...> f r f f ALT FFR
2024 2025 2026 2027 )
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer3?
Budgetpost (©) 0,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027

32

forskning.
33

forskning.
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte
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Forpligtelser @) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger Q) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
for seerprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT under .
=4+6
UDGIFTSOMRADE <....> Forpligtelser 4 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme | Nummer
GD:<......> A - -l - | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 )
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1a) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2a) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer®
Budgetpost ® 0,000
Bevillinger | ALT Forpligtelser =1a+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GD: <....... > Ar Ar Ar Ar I ALT FFR

i Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte

forskning.
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2024 2025 2026 2027 2021-2027
Aktionsbevillinger
| Forpligtelser (1a) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (22) 0,000
| Forpligtelser (1b) 0,000
Budgetpost -
Betalinger (2b) 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for serprogrammer®
Budgetpost ®3) 0,000
Bevillinger | ALT Forpligtelser =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tilGD <....... > Betalinger =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar | ALT EFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Forpligtelser @) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
for serprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT under .
Forpligtel =4+
UDGIFTSOMRADE <...> orpligtelser 4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
3 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte

forskning.
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De ngdvendige bevillinger ber fastsattes pd grundlag af de arlige gennemsnitlige omkostninger, der er tilgengelige pa det relevante BUDGpedia-websted.

. Aktionsbevillinger I ALT (alle | Forpligtelser @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
aktionsrelaterede udgiftsomrader) Betalinger ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
¢ Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen
for serprogrammer | ALT (alle aktionsrelaterede ® 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
udgiftsomrader)
Bevillinger | ALT under udgiftsomrade 1-6 | Forpligtelser =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme (referencebelgb) | Betalinger =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 7 "Administrationsudgifter'
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar
GD:<....... > | ALT FPR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
| ALTGD<....... > Bevillinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ar Ar Ar Ar
GD:<....... > | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
* Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
» Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
|lALTGD<....... > Bevillinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

DA



_ _ . (Forpligtelser
Bevillinger | ALT unde_r UDQIFTSOMRADE 7 i den flerarige ialt= 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
finansielle ramme betalinger i
alt)
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar | ALT FFR
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Bevillinger I ALT under UDGIFTSOM RADE 1-7 Forpligtelser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.2.  Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger (skal ikke udfyldes for decentrale agenturer)
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Indsat s& mange &r som ngdvendigt for at vise | ALT
2024 2025 2026 2027 virkningernes varighed (jf. afsnit 1.6)
Angiv mal og
resultater RESULTATER
Gnsntl Antal
37 . — | Omko — | Omko — Omko — Omko — | Omk — | Omko — | Omko Omkostn
1y Type 8 ; S : S : S : = : 3 : S : resulta . .
omkos < | stning S | stning < stning < stning S | ostni S | stning c | stning ter i inger i
tninge < er < er < er < er < nger < er < er alt alt
r
SPECIFIKT MAL NR. 138
- Resultat
- Resultat
- Resultat

37
38
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
Som beskrevet i afsnit 1.3.2. "Specifikt/specifikke mal".
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Subtotal for specifikt mél nr. 1

SPECIFIKT MAL NR. 2

- Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 2

I ALT

20
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3.2.3.

Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— [ Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfart herunder:

3.2.3.1. Bevillinger fra vedtaget budget

Ar Ar Ar Ar | ALT
VEDTAGNE BEVILLINGER
2024 2025 2026 2027 2021-2027
UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
I ALT 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
3.2.3.2. Bevillinger fra eksterne formalsbestemte indtegter
EKSTERNE FORMALSBESTEMTE Ar Ar Ar Ar IALT
INDTAGTER 2024 2025 2026 2027 2021-2027
UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
I ALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.3.3. Bevillinger i alt
VEDTAGNIIEABIIEI/I LLINGER Ar Ar Ar Ar | ALT
EKSTERNE FORIJ\r/IALSBESTEMTE 2024 2025 2026 2027 2021-2027
INDTAGTER
UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
21
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Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
I ALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive daekket ved hjalp
af de bevillinger, som generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller
ved intern omfordeling i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det
ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure og under

hensyntagen til de budgetmaessige begransninger.
3.2.4.

Anslaet behov for menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfart herunder:
3.2.4.1. Finansieret over vedtaget budget

Overslag angives i arsvark®

VEDTAGNE BEVILLINGER

Ar
2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027

« Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemend og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i hovedseadet og i Kommissionens repraesentationskontorer)

2001 02 03 (i EU-delegationerne)

01 01 01 01 (indirekte forskning)

01 01 01 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv n&rmere)

oO|Jl]o|lo|]o | o

oO|lo|o|o| o

oO|lo|lo|o| o

oO|lo|o|o| o

e Eksternt personale (i arsvaerk)

2002 01 (KA og UNE under den samlede bevillingsramme)

2002 03 (KA, LA, UNE og JMD i EU-delegationerne)

Budgetpost for - i hovedsedet

administrativ statte
[XX.0L.YY.YY]

— i EU-delegationerne

01 01 01 02 (KA og UNE - indirekte forskning)

01 01 01 12 (KA og UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere) — Udgiftsomrade 7

Andre budgetposter (angiv nermere) — Uden for udgiftsomrade 7

I ALT

oOj]o|]o|o|]o|]o]|]o]|]o | o

oO|lo|]o|]o|o|o]|o|o | o

oO|lo|l]o|]o|o|o]|o|o | o

oO|lo|l]o|]o|o|o]|o|o | o

3.2.4.2. Finansieret over eksterne formalsbestemte indtegter

EKSTERNE FORMALSBESTEMTE INDTAGTER

Ar
2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027

3% Angiv nedenfor, hvor mange arsvaerk inden for det angivne antal der allerede er afsat til forvaltning af
foranstaltningen og/eller kan omfordeles inden for dit generaldirektorat, og hvilke nettobehov du har.

22

DA



Personalebehov til gennemfarelse af forslaget (i arsvaerk):

« Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i hovedseadet og i Kommissionens repraesentationskontorer)

20 01 02 03 (i EU-delegationerne)

01 01 01 01 (indirekte forskning)

01 01 01 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere)

oOo|lo|lo]|]o | o

o|lo|l|o|o | o

o|lo|l|o|o | o

o|lo|l|o|o | o

e Eksternt personale (i arsvaerk)

2002 01 (KA og UNE under den samlede bevillingsramme)

2002 03 (KA, LA, UNE og JMD i EU-delegationerne)

Budgetpost for - i hovedsedet

administrativ stgtte
[XX.01.YY.YY] — i EU-delegationerne

01 01 01 02 (KA og UNE — indirekte forskning)

01 01 01 12 (KA og UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere) — Udgiftsomrade 7

Andre budgetposter (angiv neermere) — Uden for udgiftsomréade 7

I ALT

oO|lo|]o|]|o]J]o]|l]o]|]o|]o | o

OoO|lo|j]o|o|o|o]|]o|o| o

OoO|lo|j]o|o|o|o]|]o|o| o

OoO|lo|j]o|]o|o|o]|]o|o| o

3.2.4.3. Samlet behov for menneskelige ressourcer

VEDTAGNE BEVILLINGER I ALT
+

EKSTERNE FORMALSBESTEMTE INDTAGTER

Ar

2024

Ar

2025

2026

Ar

2027

o Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i hovedseedet og i Kommissionens reprasentationskontorer)

2001 02 03 (i EU-delegationerne)

01 01 01 01 (indirekte forskning)

01 01 01 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere)

oO|lo|lo|o | o

oO|lo|lo|o | o

oO|lo|lo|o | o

oO|lo|lo|o | o

e Eksternt personale (i arsveerk)

20 02 01 (KA og UNE under den samlede bevillingsramme)

2002 03 (KA, LA, UNE og JMD i EU-delegationerne)

Budgetpost for - i hovedseedet

administrativ stgtte
[XX.01.YY.YY] — i EU-delegationerne

01 01 01 02 (KA og UNE — indirekte forskning)

0101 01 12 (KA og UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv neermere) — Udgiftsomrade 7

Andre budgetposter (angiv neermere) — Uden for udgiftsomréde 7

I ALT

oO|lo|]o|o|l]o|o]|]o]|o|o

oO|lo|l]o|o|l]o|o]|]o|o | o

oO|lo|l]o|o|l]o|o]|]o|o | o

oO|lo|l]o|o|l]o|o]|]o|o | o

Skal daekkes af det
nuvaerende
personale i

Kommissionens

Ekstraordinzrt personalebehov*

DA
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tjenestegrene

Skal finansieres Skal finansieres | Skal finansieres
under over BA-posten af gebyrer

udgiftsomrade 7

eller Forskning

Stillinger i Ikke relevant
stillingsfortegnelsen

Eksternt personale
(KA, SNE og V)

Beskrivelse af opgaver, der skal udferes af:

Tjenestemand og midlertidigt ansatte

Eksternt personale

3.25. Oversigt over de ansldede virkninger for de digitale teknologirelaterede
investeringer

Obligatoriske: det bedste sken over de investeringer i digital teknologi, som
forslaget/initiativet medfarer, bgr medtages i nedenstaende tabel.

Nar det er ngdvendigt for gennemfarelsen af forslaget/initiativet, bar bevillingerne
under udgiftsomrade 7 undtagelsesvis opfares under den pagaldende budgetpost.

Bevillingerne under udgiftsomrade 1-6 ber afspejles som "Policy-1T-udgifter til
operationelle programmer”. Disse udgifter vedrgrer det driftsbudget, der skal
anvendes til at genbruge/kebe/udvikle IT-platforme/veerktgjer, der er direkte knyttet
til gennemfarelsen af initiativet og de dertil knyttede investeringer (f.eks. licenser,
undersggelser, datalagring osv.). Oplysningerne i denne tabel skal vere i
overensstemmelse med oplysningerne i afsnit 4 "Digitale dimensioner".

Ar Ar Ar Ar IALT
Digitale bevillinger og IT-bevillinger | FFR
ALT 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
UDGIFTSOMRADE 7
IT-udgifter (organisationen/institutionen) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Uden for UDGIFTSOMRADE 7
Policy-IT-udgifter til operationelle 0.000 0,000 0.000 0.000 0.000
programmer
Subtotal uden for UDGIFTSOMRADE 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
IALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. Forenelighed med indevaerende flerarige finansielle ramme

Forslaget/initiativet:
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— [ kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme (FFR)

\ Ikke relevant \

— [ kreever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen

| Ikke relevant |

— O kreever en revision af FFR

\ Ikke relevant \

3.2.7. Bidrag fra tredjemand
Forslaget/initiativet:
— [ indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. falgende
overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar

2024 2025 2026 2027 Ialt

Angiv det organ, der deltager i
samfinansieringen

Samfinansierede bevillinger |
ALT

3.3.  Ansléede virkninger for indteegterne
— [ Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indteegterne
— [ Forslaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:
— O for egne indteegter

- O for andre indtaegter
- O Angiv, om indtegterne er formalshestemte
i mio. EUR (tre decimaler)
Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger*
Indteegtspost pa budgettet: ir:gg:/gg]riiclie
regnskabsar Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027
Artikel .............
For formalsbestemte indtegter angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
bergres.
40 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtagter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.

bruttobelgb, hvorfra der er trukket opkraevningsomkostninger pa 20 %.
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\ Ikke relevant

Andre bemarkninger (f.eks. om, hvilken metode der er benyttet til at beregne

virkningerne for indtegterne).

\ Ikke relevant

4. DIGITALE DIMENSIONER
4.1. Krav af digital relevans
Krav 1:

e Henvisning: Artikel 1, stk. 1, artikel 2, stk. 1a og 1c, m.fl.

e Overordnet beskrivelse: Definition af "digitalt kontaktpunkt™: enhver ajourfert og
tilgaengelig onlinekommunikationskanal

e Interessenter: Erhvervsdrivende, forbrugere og andre slutbrugere, medlemsstaternes
myndigheder.

e Overordnede processer: Kontrol og overvagning af markedstilsyn.

Krav 2:

e Henvisning: Artikel 1, stk. 2, 3, 4 og 5, m.fl.

e Overordnet beskrivelse: Produkterne skal ledsages af den internetadresse eller
maskinlaesbare kode, hvorigennem der kan opnads adgang til EU-
overensstemmelseserklaringen.

e Interessenter: Erhvervsdrivende, medlemsstaternes myndigheder.

e Overordnede processer: Kontrol og overvagning af markedstilsyn.

Krav 3:

e Henvisning: Artikel 1, stk. 6, litra a), artikel 2, litra 2a), m.fl.

e Overordnet beskrivelse: Definition af EF-overensstemmelseserkleringen i
elektronisk format.

e Interessenter: Erhvervsdrivende, medlemsstaternes myndigheder.

e Overordnede processer: Kontrol og overvagning af markedstilsyn.

Krav 4:

e Henvisning: Artikel 1, stk. 6, litra b), m.fl.

e QOverordnet beskrivelse: Oplysningerne om, at produktet opfylder kravene i den
pagzldende lovgivning, skal indga i et digitalt produktpas, eller EF-
overensstemmelseserklaringen eller brugsanvisningen skal uploades i et digitalt
produktpas.

e Interessenter: Erhvervsdrivende, medlemsstaternes myndigheder.

e Overordnede processer: Kontrol og overvagning af markedstilsyn

Krav 5:

Henvisning: Artikel 1, stk. 7, litra a), m.fl.

Overordnet beskrivelse: Medlemsstaterne skal sikre, at Kommissionen og enhver
anden medlemsstat efter begrundet anmodning kan indhente alle oplysninger i
elektronisk format.

Interessenter:  Erhvervsdrivende, medlemsstaternes myndigheder, Europa-
Kommissionen.
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e Overordnede processer: Overensstemmelsesvurderingsprocedure
Krav 6:

e Henvisning: Artikel 1, stk. 7b, m.fl.

e Overordnet beskrivelse: Hvis det er relevant, skal fabrikanten for det bemyndigede
organ, der gennemfgrer overensstemmelsesvurderingsproceduren, forelegge alle
oplysninger og al dokumentation vedrgrende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i elektronisk format.

e Interessenter: Bemyndigede organer, erhvervsdrivende

e Qverordnede processer: Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Krav 7:

e Henvisning: Artikel 2, stk. 1b, m.fl.

e Overordnet beskrivelse: "En felles specifikation™ kan veere digital eller struktureret
pa en made, der kan lette interoperabiliteten.

e Interessenter: Europa-Kommissionen, erhvervsdrivende, bemyndigede organer,
markedsovervagningsmyndigheder.

e Overordnede processer: Overensstemmelsesvurderingsprocedurer, kontrol og
overvagning af markedstilsyn.

Krav 8:

e Henvisning: Artikel 3, stk. 2, m.fl.

e Overordnet beskrivelse: Brugsanvisning og sikkerhedsoplysninger kan udleveres i
elektronisk format. Det kan yderligere preciseres, at formatet skal opfylde
tilgaengelighedskravene.

e Interessenter: Erhvervsdrivende, forbrugere og andre slutbrugere, medlemsstaternes
myndigheder.

e Overordnede  processer: Kontrol og overvagning af  markedstilsyn,
overensstemmelsesvurdering.

4.2. Data

Definitionen "elektronisk formular" giver mulighed for at anvende almindelige tekstfiler,
PDF-filer, Microsoft Word-dokumenter og websider. Selvom dette er en forbedring i
forhold til papirformatet, kan interoperabiliteten forbedres yderligere ved at anvende et
format, der gar det muligt at sammenkoble IT-systemer.

4.3. Digitale lgsninger
Ikke relevant
4.4. Vurdering af interoperabilitet

Digital offentlig tjeneste: Overvagning/kontrol/undersggelser af markedstilsyn.
Certificeringstjenester.

Interoperabilitet i det juridiske lag: Der kan opnas yderligere interoperabilitet med
revisionen af NLF.

Potentiel hindring i det semantisk lag: Strukturen i det digitale kontaktpunkt, EU-
overensstemmelseserklaeringen og de felles specifikationer kunne defineres bedre.

Potentiel hindring for den tekniske interoperabilitet: Definitionen af "elektronisk
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format™ kan haamme interoperabiliteten, fordi det er muligt at anvende formater, der ikke er
interoperable, sasom websteder, ustrukturerede Word-dokumenter og PDF-filer, og endda
videoer eller fotos.

4.5. Foranstaltninger til statte for digital gennemfgrelse

I revisionen af NLF og gennemfarelsesretsakterne om det digitale produktpas vil der blive
taget hensyn til alle digitale krav, for at skabe yderligere interoperabilitet i alle processer,
der er omfattet af dette direktiv. Der vil blive lagt sarlig vegt pa
cybersikkerhedsaspekterne.

Kommissionen vil sikre, at de feelles specifikationer defineres i gennemfarelsesretsakterne
pa en struktureret made for at skabe interoperabilitet. Kontrol- og certificeringsprocesserne
kan defineres yderligere for at muliggere automatisering og kraeve foranstaltninger, der kan
imgdega mulige trusler mod cybersikkerheden.
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