CE-meerkning er en nggleindikator for et produkts overholdelse af
EU-lovgivningen og muligger varers fri bevaegelighed pa det euro-
paeiske marked. Nar en producent CE-maerker et produkt, erkleerer
han pa eget ansvar, at produktet er i overensstemmelse med alle
lovkrav for CE-maerkning, og han garanterer, at det pagzldende
produkt ma szelges i hele det Europaeiske @konomiske Samar-
bejdsomrade (E@S, EU’s 27 medlemsstater og EFTA-landene Island,
Norge og Liechtenstein) samt Tyrkiet. Dette geelder ogsa for produk-
ter, der er produceret i tredjelande, og som salges inden for E@S
og i Tyrkiet.

Det er imidlertid ikke alle produkter, der skal vaere CE-maerket. Kun
produktkategorier omfattet af saerdirektiver for CE-maerkning skal
CE-meerkes.
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CE-meerkning betyder ikke, at produktet er produceret inden for
E@S, men angiver blot, at produktet er blevet vurderet, inden det
er sendt pa markedet, og séledes opfylder lovkravene for at blive
solgt (fx harmoniseret sikkerhedsniveau). Det betyder, at producen-
ten har sikret sig, at produktet opfylder alle relevante veaesentlige
krav i det eller de pagzeldende direktiv(er) (fx sundheds- og sikker-
hedskrav) - eller at det er blevet undersagt af et dertil bemyndiget
organ til vurdering af overensstemmelse, hvis dette kraeves ifolge
direktivet/direktiverne.

Producenten er ansvarlig for at udfere vurdering af overensstem-
melse, udarbejde den tekniske beskrivelse, udstede EF-erklaering
om overensstemmelse og pasaette varen CE-maerket. Distribute-
rerne skal kontrollere, at bade CE-mzerkningen og den ngdvendi-
ge supplerende dokumentation er til stede. Hvis varen importeres
fra tredjeland, skal importeren sikre sig, at producenten uden for
EU har foretaget det ngdvendige, og at dokumentation pa anmod-
ning kan fremlaegges.

Denne folder angiver de seks ngdvendige punkter. Folg punkterne
trin for trin for at sikre overholdelse af lovkravene og dermed gere
Europas marked til dit marked!

@nsker du yderligere oplysninger om reguleringspolitikken og CE-
maerkning, kan du ga ind pa:
www.ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-
policies-common-rules-for-products/index_en.htm

www.ec.europa.eu/CEmarking
NANDO-database over bemyndigede overensstemmelsesvurderings-

organer:
www.ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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6 punkTER oM C €-MARK

PRODUKT

TRIN 1 - Find det eller de direktiv(er) og harmoniserede TRIN 6 - Pasaetning af CE-maerket pa dit produkt og
standarder, der galder for produktet. /73 EF-overensstemmelseserkleering

Der findes over 20 direktiver, som omhandler de produktkate- 1 6 CE-maerket skal paseettes af producenten eller af hans bemyndigede
gorier, hvortil der kraeves CE-maerkning. De vigtigste krav, som . repraesentant i EJS eller Tyrkiet. Det skal pdsaettes selve produktet
produkterne skal opfylde (fx sikkerhed), er harmoniseret pa eller produktets dataplade i overensstemmelse med geeldende ret-
EU-niveau og er formuleret i generelle vendinger i disse ) lig udformning for produktet i tydelig, letleeselig og ikke-slet-
direktiver. Harmoniserede europeiske standarder ud- y bar form. Hvis et bemyndiget organ har veeretinddraget i fasen
stedes med henvisning til geeldende direktiver og be- om produktionskontrol, skal identifikationsnummer ligeledes
skriver i tekniske detaljer de vigtigste krav. fremga. Det er producentens ansvar at udarbejde og under-

skrive en "EF-erklaering om overensstemmelse”, der do-
kumenterer, at produktet opfylder kravene. Det var det!
Dit CE-maerkede produkt er klar til markedet.

TRIN 2 - Kontrollér produktspecifikke krav

Det er dit ansvar at sikre, at dit produkt er i over-
ensstemmelse med de vigtigste krav i den rele- 2
vante EU-lovgivning. Hvis et produkt fuldt ud
overholder de harmoniserede standarder, svarer

det til, at der for produktet er en "formodning om

5 TRIN 5 - Udarbejd og gem den ngdvendige
tekniske dokumentation

Producenten skal udarbejde den tekniske dokumen-
overensstemmelse” med de relevante vigtigste tation, der kraeves ifelge direktivet/direktiverne til vur-
krav. Brugen af harmoniserede standarder sker dering af produktets overensstemmelse med de rele-
stadig pa frivillig basis. Man kan veelge at bruge vante krav samt til vurdering af risiko. Sammen med
andre mader til overholdelse af disse vigtige krav. EF-erkleeringen om overensstemmelse skal den tekni-
ske dokumentation efter anmodning kunne fremlzaeg-
ges over for de relevante nationale myndigheder.

TRIN 3 - Find ud af, om der kraeves en
uafhaengig overensstemmelsesvurdering

fra et bemyndiget organ TRIN 4 - Test produktet og kontrollér dets

overensstemmelse
Alle direktiver, der geelder for dit produkt, angiver, om en

autoriseret tredjepart (bemyndiget organ) skal inddra-

ges i den procedure om vurdering af overensstemmelse,

der kraeves for CE-maerkning. Dette er ikke obligatorisk for

alle produkter, sa det er vigtigt, at du kontrollerer, om det er
nodvendigt at inddrage et bemyndiget organ. Disse organer er
bemyndiget af nationale myndigheder og officielt "bekendtgjort”
over for Kommissionen samt anfert pa NANDO-databasens liste (New
Approach Notified and Designated Organsations).

Det er producentens ansvar at teste produktet og kontrollere,

at det er i overensstemmelse med EU-lovgivningen (proce-

dure til vurdering af overensstemmelse). Almindeligvis er risiko-

vurdering en del af proceduren. Ved at anvende de relevante har-

moniserede europaiske standarder kan du opfylde direktivernes
vigtigste lovkrav.
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