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Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter géller

1. krav pa mitinstrument (bilaga I),
2. krav pd anmilda organ (bilaga II),

grundldggande kraven.

Definitioner

2 § I dessa foreskrifter anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hir an-
ges:

a) mdtinstrument: varje slags anordning eller system som har en métfunktion som
omfattas av nagon instrumentspecifik forfattning som hénvisar till dessa foéreskrif-
ter.

b) del-enhet: en fysisk anordning sdsom anges i de instrumentspecifika foreskrif-
terna, som fungerar sjalvstindigt och som utgor ett mitinstrument tillsammans med

— andra del-enheter med vilka den &dr kompatibel, eller
— ett mitinstrument med vilket den dr kompatibel.

¢) lagstadgad metrologisk kontroll: en Kontroll av ett matinstruments métfunktion-
er avsedda for tillimpningsomradet med hdnsyn till allmént intresse, folkhilsa,
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allmin sédkerhet, den allménna ordningen, miljoskydd, uttag av skatter och avgifter,
konsumentskydd och handel pa lika villkor.

d) tillverkare: en fysisk eller juridisk person som ansvarar for att matinstrumentet
stimmer Overens med dessa foreskrifter och de foreskrifter det hianvisas till i 1 §,
och som sldpper ut det pA marknaden i sitt eget namn eller tar det i bruk for egna
dndamal.

e) utsldppande pa marknaden: det forsta tillfdlle da ett instrument avsett for en slu-
tanvindare mot eller utan betalning gors tillgdngligt inom gemenskapen.

f) ibruktagande: den forsta anvindningen av ett instrument avsett for slutanvédnda-
ren for de dndamal for vilka det dr avsett.

g) tillverkarens representant: en fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom
gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ritt att i den-
nes stille utfora de specificerade uppgifter som foljer av dessa foreskrifter.

h) harmoniserad standard: en teknisk specifikation som har faststillts av Europe-
iska organisationen for standardisering (CEN), Europeiska organisationen for stan-
dardisering inom elomradet (Cenelec) eller Europeiska institutet for telestandarder
(ETSI), eller av tva eller alla dessa organ gemensamt, pa anmodan av kommissio-
nen i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrif-
ter och betriffande foreskrifter for informationssamhiillets tjidnster', och som utar-
betats i dverensstimmelse med de allménna riktlinjer som dverenskommits mellan
kommissionen och de europeiska standardiseringsorganen.

i) normerande dokument: ett dokument som innehaller de tekniska specifikation
som faststéllts av Internationella organisationen for legal metrologi (Organisation
Internationale de Métrologie Légale, OIML) och som omfattas av det forfarande
som faststills i artikel 16.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG
om madtinstrument.

j) anmdlt organ: organ som anmailts till Europeiska unionen enligt lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller Turkiet for
uppgifter i samband med bedomning av 6verensstimmelse enligt bilagorna A—-H]1.
Med anmaélda organ likstélls organ i ett land med vilket Europeiska unionen triffat
avtal om Omsesidigt erkdnnande avseende beddémning av dverensstimmelse, om
organet har anmalts for uppgiften enligt reglerna i avtalet. (STAFS 2011:15).
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Denna forfattning trdder i kraft den 30 oktober 2006.
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' EGT L 204, 21.7.1998, s. 37 (Celex 31998L0034).
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Denna forfattning trider i kraft den 1 augusti 2011.
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Bilaga 1

Grundliggande krav
Mitinstrument skall ha hdg metrologisk tillforlitlighet, sa att de som berors av dem
kan ha fortroende for mitresultatet. Mitinstrumentens konstruktion och tillverkning
skall ligga pa en hog kvalitetsniva i fraga om mitteknik och métresultatens séikerhet.
I de tekniska 16sningar som anvinds for att uppfylla kraven skall man ta hédnsyn till
mitinstrumentets avsedda anvindning och till sadan felaktig anvindning som kan
forutses.
DEFINITIONER
Mitstorhet
Storhet som skall métas.
Influensstorhet
Storhet annan #n mitstorheten och som paverkar métresultatet.

Nominella driftsforhallanden

Nominella virden pa den mitstorhet och de influensstorheter som utgér de normala
betingelser under vilka mitinstrumentet anvinds.

Storning

En influensstorhet med ett virde inom de grinser som faststills i det tillimpliga kravet
men utanfor mitinstrumentets specificerade nominella driftsforhallanden. En influens
storhet dr en storning om de nominella driftsférhallandena for den influensstorheten
inte specificeras.

Kritiskt avvikelseviirde

Det kritiska avvikelsevirdet dr det viarde vid vilket mitresultatets avvikelse fran det
sanna virdet betraktas som icke onskvéard.

Materialiserat matt

Anordning avsedd att, pa ett permanent sitt vid anviandning, aterge eller tillhandahalla
ett eller flera kiinda virden av en given storhet.

Direktforséljning

En affirstransaktion riknas som direktforsiljning om samtliga féljande villkor &r upp-
fyllda:

—  Priset som skall betalas #r baserat pa mitresultatet.

— Atminstone en av de parter som &dr engagerade i den transaktion som avser mét-
ning #r konsument eller annan part som kriaver en motsvarande skyddsniva.
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—  Alla parter i transaktionen godtar mitresultatet vid den tid och den plats dér trans-
aktionen sker.

Klimatméssiga miljoer

Villkor under vilka mitinstrument far anvindas.

Distribution

Med distribution avses leverans av el, gas, virme eller vatten.

KRAV

1.2

1.3

1.3.1

Tillatna fel

Mitfelet far inte, under nominella driftsforhallanden och i franvaro av stor-
ningar, 6verskrida det virde pa storsta tillatna fel som anges i de sérskilda fo-
reskrifter om specifika instrument som det hénvisas till i 1 §.

Om inget annat anges i de sédrskilda foreskrifterna, uttrycks det storsta tilldtna
felet som en avvikelse, positiv eller negativ, fran det sanna mitvérdet.

Under nominella driftsforhallanden och i nérvaro av storningar giller de pre-
standakrav som anges i de tillimpliga kraven i de sérskilda foreskrifterna.

Nir instrumentet &r avsett for anvidndning i ett specificerat, kontinuerligt
elektromagnetiskt flt, skall tillatna prestandan under prov med instralat amp-
litudmodulerat elektromagnetiskt filt ligga inom det storsta tillatna felet.

Tillverkaren skall specificera de klimatmissiga, mekaniska och elektromagne-
tiska miljoer ddr matinstrumentet dr avsett att anvindas, stromforsorjning och
andra influensstorheter som kan inverka pa mdtinstrumentets noggrannhet
med hénsyn till de krav som anges i de sérskilda foreskrifterna.

Klimatmdssiga miljoer

Tillverkaren skall ange den 6vre och den nedre temperaturgriansen for omgiv-
ningstemperaturen fran nagot av virdena i tabell I, om inte annat anges i de
sarskilda foreskrifterna, och ange om instrumentet ar konstruerat for kondens-
erande eller icke-kondenserande fuktighet samt om instrumentets avsedda pla-
cering, dvs. Oppen eller sluten.

Tabell 1

Temperaturgrianser for omgivningstemperaturen

Ovre temperatur- . . . .
S 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C

Nedre temperatur-
grans 5°C -10°C -25°C -40 °C
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1.3.2 a) Mekaniska miljoer delas in i klasserna M1-M3 enligt f6ljande beskrivning:

M1

M2

M3

Denna klass avser instrument som anvénds i utrymmen med vibrationer
och stotar av mindre betydelse, till exempel fér mitinstrument monte-
rade pa ldtta barande konstruktioner som &r utsatta for forsumbara vib-
rationer och stotar fran lokala sprangnings- eller palningsarbeten, sla-
ende i dorrar etc.

Denna klass avser instrument som anvinds i utrymmen med betydande
eller hoga vibrations- och stotnivaer, som till exempel hérror fran ma-
skiner och forbipasserande fordon i nirheten eller som férekommer in-
till tunga maskiner, bandtransportorer etc.

Denna klass avser instrument som anvinds i utrymmen dér vibrations-
och stotnivaerna dr hoga och mycket hoga, till exempel for métinstru-
ment som monterats direkt pa maskiner, bandtransportorer etc.

b) Foljande influensstorheter skall beaktas nir det giller mekaniska miljoer:

— Vibration.

— Mekanisk stot.

1.3.3 a) Elektromagnetiska miljéer delas in i klasserna E1, E2 och E3 enligt beskriv-
ningarna nedan, om inte annat anges i de sirskilda foreskrifterna:

El

E2

E3

Denna klass avser mitinstrument som anvinds pa platser med elektro-
magnetiska storningar som motsvarar sddana storningar som sannolikt
finns i byggnader avsedda for bostidder, handel och kontor samt létt in-
dustri.

Denna klass avser mitinstrument som anvinds pa platser med elektro-
magnetiska storningar som motsvarar sadana storningar som sannolikt
finns i andra industribyggnader.

Denna klass avser mitinstrument som tillfors el fran ett fordonsbatteri.
Dessa mitinstrument skall uppfylla kraven for E2 samt foljande till-
laggskrav:

— Spénningsreduceringar som orsakas av att startmotorkretsarna i for-
brianningsmotorer aktiveras.

— Belastningstransienter som uppstar nar ett urladdat batteri kopplas ur
medan motorn dr igang.

b) Foljande influensstorheter skall beaktas nér det giller elektromagnetiska mil-

joer:

— Spénningsavbrott.

Kortvariga spanningsreduceringar.
Spanningstransienter pa matarledningar eller signalledningar.
Elektrostatiska urladdningar.

Radiofrekventa elektromagnetiskt filt.
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1.3.4

1.4

1.4.1

1.4.2

— Ledningsbundna radiofrekventa elektromagnetiska f#lt pa matarledningar
eller signalledningar.

— Overspinningar pa matarledningar eller signalledningar.
Andra influensstorheter som skall beaktas da sa dr relevant:

—  Naétspédnningsvariation.

—  Natfrekvensvariation.

—  Nitgenererade magnetiska filt.

—  Andra storheter som skulle kunna ha en avgérande inverkan pa mitin-
strumentets noggrannhet.

Foljande giller vid genomforandet av provningarna enligt dessa foreskrifter
och de foreskrifter som det hinvisas till 1 1 §.

Grundregler for provning och bestdmning av mditfel

De grundlidggande krav som faststélls i punkt 1.1 och 1.2 skall kontrolleras for
varje influensstorhet. Om inte annat anges i den tillamplig instrumentspecifika
foreskriften skall dessa grundlidggande krav tillimpas nér varje influensstorhet
appliceras separat, varvid dess inverkan bedoms, och alla andra faktorer héllas
relativt konstanta vid ett virde som ligger nira det normala.

Metrologiska provningar skall utféras under eller efter det att influensstorhet-
en applicerats, beroende pa vilket forhallande som &r det normala driftstill-
standet for mitinstrumentet niar den aktuella influensstorheten sannolikt kan
upptrida.

Luftfuktighet

- Beroende pa vilken klimatmiljo métinstrumentet &r avsett att anvindas
i, kan 1ampligt provningsforhallande vara antingen fuktig vdrme i stat-
iondrt tillstand (icke-kondenserande tillstand) eller cyklisk fuktig virme
(kondenserande tillstand).

— Provning med cyklisk fuktig virme dr limplig nidr kondensation &r av
betydelse, eller nir intrdngningen av anga paskyndas av utandnings-
effekten. Under forhallanden med icke-kondenserande luftfuktighet &r
fuktig vdrme i stationrt tillstand lampligt provningsférhallande.

Reproducerbarhet

Mitning av samma miétstorhet pa en annan plats eller av en annan anvéndare,
med alla 6vriga omstindigheter of6rindrade, skall leda till att de pa varandra
foljande maétresultaten blir nidra overensstimmande. Skillnaden mellan métre-
sultaten skall vara liten jamfort med storsta tillatna fel.
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Repeterbarhet

Mitning av samma mitstorhet under samma métningsméssiga omstindigheter
skall leda till att de pa varandra f6ljande métresultaten blir nidra Gverensstam-
mande. Skillnaden mellan métresultaten skall vara liten jamfort med storsta
tillatna fel.

Diskriminationsformaga och kénslighet

Mitinstrumentet skall vara tillrickligt kinsligt och diskriminationstréskeln
tillrickligt 1ag for det avsedda mitindamalet.

Langtidsstabilitet

Mitinstrumentet skall vara konstruerat sd att det bibehaller tillfredsstillande
stabilitet i fraga om sina metrologiska egenskaper under en tid som tillverka-
ren berdknat, forutsatt att miitinstrumentet #r rétt installerat och underhallet
samt att det anvinds i enlighet med tillverkarens anvisningar under de miljo-
forhallanden som det ir avsett for.

Tillforlitlighet

Mitinstrumentet skall vara konstruerat for att sa langt som mgjligt minska
verkan av ett fel som skulle ge ett felaktigt métresultat, savida inte forekoms-
ten av ett sadant fel 4r uppenbar.

Lamplighet

Mitinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underlittar bedriglig
anvindning, samtidigt som mojligheterna till oavsiktligt felaktig anvidndning
skall vara minimala.

Mitinstrumentet skall vara lampligt for det avsedda dndamélet med hinsyn till
driftsforhallandena, och det far inte heller stéllas orimliga krav pa den avsedda
anvéndaren for att erhalla riktiga mitresultat.

Fel i métinstrument som anvinds for distribution vid floden och spdnningar
utanfor det kontrollerade mitomradet skall inte vara onodigt systematiska.

Nir miétinstrumentet dr konstruerat for mitning av 6ver tiden konstanta vir-
den, skall mitinstrumentet vara okénsligt for sma variationer i métstorhetens
vérde eller reagera pa lampligt sitt.

Mitinstrumentet skall vara robust, och de ingdende material som anvinds skall
vara lampliga for de driftsférhallanden och den milj6 under vilka métinstru-
mentet dr avsett att anvindas.

Mitinstrumentet skall vara konstruerat sa att det gar att kontrollera métfunkt-
ionerna efter det att instrumentet har sldppts ut pa marknaden och tagits i bruk.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

Vid behov skall sirskild utrustning eller programvara for denna kontroll inga i
instrumentet. Provningsforfarandet skall beskrivas i instruktionsboken.

Nir ett métinstrument dr forsett med flera programvaror som erbjuder andra
funktioner @n mitfunktionen, skall den programvara som ir vésentlig for mét-
egenskaperna kunna identifieras och far inte pa ett oacceptabelt sitt paverkas
av nagon av de andra programvarorna.

Skydd mot forvanskning

Mitinstrumentets metrologiska egenskaper far inte pa ett oacceptabelt sitt
paverkas av att ndgon annan anordning ansluts till mdtinstrumentet, av nagon
egenskap hos den anslutna anordningen i sig eller av nagon ldngre bort beld-
gen anordning som kommunicerar med matinstrumentet.

Komponenter i mitinstrumentet som har avgérande betydelse for de metrolo-
giska egenskaperna skall vara skyddade fran yttre och inre paverkan. Eventu-

ell paverkan pa skydden skall kunna indikeras.

Programvara som dr av avgorande betydelse for de metrologiska egenskaperna
skall béra identifikation som sadan och vara skyddad.

Programvarans identifikation skall ldtt kunna tillhandahallas genom mitin-
strumentet.

Tecken pa gjorda ingrepp skall vara tillgdngliga under en rimligt lang tidspe-
riod.

Mitdata, programvara som dr av avgorande betydelse for méategenskaperna
och metrologiskt viktiga parametrar som lagras eller 6verfors skall vara skyd-
dade pa lampligt sétt mot oavsiktlig eller avsiktlig férvanskning.
For mitinstrument som anvinds vid distribution skall métvirdesvisaren for
totalt levererad kvantitet, eller de méitviardesvisare fran vilka man kan avlidsa
den totalt levererade kvantiteten och vars virden helt eller delvis ligger till
grund for avgiftsdebitering, inte kunna nollstillas da de 4r i bruk.
Information som skall vara anbringad pa och atfélja méitinstrumentet
Mitinstrumentet skall vara forsett med foljande paskrifter:

- Tillverkarens mérke eller firmanamn.

- Uppgifter om métinstrumentets noggrannhet.

I tillampliga fall skall dessutom finnas:

- uppgifter av betydelse betrdffande anvindningsvillkoren,

— mitkapacitet,

— méatomrade,
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9.2

9.3

94

9.5

9.6

9.7

9.8

- identifikationsmérkning,
— numret pad EG-typintyget eller EG-intyget om konstruktionskontroll,

— uppgifter om huruvida ytterligare anordningar for metrologiska resul-
tat stimmer Overens med bestimmelserna i dessa foreskrifter och f6-
reskrifter som avsesi 1 § om lagstadgad metrologisk kontroll.

Da mitinstrumentet #r for litet eller har for kénslig uppbyggnad for att de
noddvindiga uppgifterna skall kunna anbringas, skall ldmplig mérkning fin-
nas pa den eventuella forpackningen och i den atfoljande dokumentation
som krédvs enligt bestimmelserna i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avsesil §.

Mitinstrumentet skall atf6ljas av en bruksanvisning, om det inte &r sa enkelt
att anvénda att detta dr onodigt. Bruksanvisningen skall vara enkel att forsta
och i forekommande fall innehalla:

— uppgifter om nominella driftsférhallanden,
— mekaniska och elektromagnetiska miljoklasser,

— den Ovre och den nedre temperaturgriansen, uppgift om kondensering ir
mojlig eller ej, 6ppen eller sluten placering,

— anvisningar for installation, underhall, reparationer och tillatna juste-
ringar,

— anvisningar for korrekt anvindning samt eventuella sdrskilda anvédnd-
ningsvillkor,

— villkor for overensstimmelse med gridnssnitt, del-enheter eller mitin-
strument.

For grupper av identiskt lika mitinstrument som anvéinds pa samma plats
eller métinstrument som anvénds vid distribution kridvs det inte nodvindigt-
vis en instruktionsbok per méatinstrument.

Om annat inte anges i en instrumentspecifik bilaga, skall skaldelsvérdet for
ett uppmatt virde ha formen 1 x 10" 2 x 10" eller 5 x 10", déir n r ett heltal
eller noll. Matt enheten eller dess beteckning skall sta nira talvirdet.

Ett materialiserat matt skall mirkas med ett nominellt virde eller en skala
som f6ljs av den anvidnda mattenheten.

De mattenheter som anviands med tillhérande beteckningar skall vara i en-
lighet med foreskrifter om mattenheter och deras beteckningar som medde-

lats med stod av lagen (1992:1514) om mattenheter, métningar och métdon.

Alla foreskrivna markningar och paskrifter skall vara tydliga, outplanliga,
entydiga och omgjliga att flytta.

10
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

11.

12.

Presentation av métresultatet

Mitresultatet skall presenteras med en display eller ett rdkneverk eller en
pappersutskrift.

Presentationen av mitresultatet skall vara tydlig och entydig samt vara at-
foljd av sadana markeringar och paskrifter som behdvs for att upplysa an-
vindaren om innebdrden av mitresultatet. Man skall enkelt kunna ldsa av det
presenterade resultatet under normala anvidndningsforhallanden. Ytterligare
resultatangivelser far presenteras forutsatt att forvixling med metrologiskt
kontrollerade resultatangivelser inte kan uppsta.

Nir utskrift anvinds skall texten eller registreringen vara léttldst och out-
planlig.

Mitinstrument for affarstransaktioner som utgér direktforséljning skall vara
konstruerade sa att, nir de &r installerade pa avsett sétt, métresultatet visas
for transaktionens bada parter. Varje kvitto som #r visentligt i samband med
direktforsédljning och som konsumenten erhallit genom en tillsatsanordning,
som inte stimmer dverens med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och
foreskrifter som avses i 1 §, skall forses med ldmpliga begrinsande upplys-
ningar.

Oavsett om ett mitinstrument som dr avsett for forbrukningsmitning kan
fjarravldsas skall det anda vara forsett med en metrologiskt kontrollerad dis-
play eller rikneverk som ir tillginglig for konsumenten utan att anvéinda
verktyg. Det virde som avlidses pa denna display eller rikneverk utgor det
mitresultat som skall ligga till grund for avgiftsdebiteringen.

Vidarebearbetning av data for avslut av affirstransaktioner
Mitinstrument som &r avsedda for annat d4n métning av distribution skall pa
ett varaktigt sitt registrera mitresultatet tillsammans med en identifikation
av den enskilda transaktionen, néar samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

- Mitningen gar inte att upprepa.

- Mitinstrumentet dr normalt avsett att anvindas da en av affirsparterna
ar franvarande.

Dessutom skall ett varaktigt bevis pa mitresultatet och identifikationen av
transaktionen kunna tillhandahéallas pa begiran direkt efter avslutad métning.

Bedomning av huruvida méitinstrumentet uppfyller kraven i direktivet

Mitinstrumentet kall vara konstruerat s att man ldtt kan bedoma huruvida
det uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter
som det hianvisas till1 1 §.

11



STAFS 2006:4

Bilaga Il

Krav pa anmiilda organ

Organet, dess direktdr och personal som deltar i uppgifterna att bedéma 6ver-
ensstimmelse far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor, installator eller
anvindare av de mitinstrument som kontrolleras, och inte heller vara represen-
tant for nagon av dessa personer. De far dessutom inte vara direkt engagerade i
konstruktion, tillverkning, marknadsforing eller underhall av mitinstrumenten
eller representera de parter som dr engagerade i dessa aktiviteter. Foregaende
kriterier utesluter emellertid inte pa nagot sétt mojligheten till utbyte av teknisk
information mellan tillverkaren och organet, i syfte att anvindas for bedom-
ningen av Overensstimmelse.

Organet, dess direktdr och personal som deltar i uppgifterna att bedoma over-
ensstimmelse skall vara fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet
ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller resultaten av de-
ras bedomning av 6verensstimmelse. Sérskilt géller detta patryckningar och in-
citament fran personer eller grupper som har intresse av hur bedomningen ut-
faller.

De uppgifter som ingar i bedomning av Overensstimmelse skall utforas med
hogsta yrkesméssiga integritet och fordrar sakkunskap inom metrologiomradet.
Om organet anlitar underleverantorer for bestimda uppgifter, skall det forst for-
sdkra sig om att underleverantéren uppfyller kraven i dessa foreskrifter och da
sarskilt i denna bilaga. Organet skall ge Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll tillgang till de relevanta handlingarna med bedomningar av underleve-
rantorens kvalifikationer och det utférda arbetet i enlighet med dessa foreskrif-
ter och de foreskrifter som avsesi 1 §.

Organet skall vara i stdnd att utfora alla de uppgifter for bedomning av 6verens-
stimmelse som organet utsetts att utfora, oavsett om uppgifterna utfors av orga-
net sjélvt eller av annan part for dess rikning och pa dess ansvar. Det skall ha
erforderlig personal till sitt forfogande och tillgang till erforderliga anordningar
for att korrekt utfora de tekniska och administrativa uppgifter som ingér i en be-
domning av 6verensstimmelse.

Organets personal skall ha:

—  god teknisk utbildning och yrkesutbildning, som omfattar samtliga de upp-
gifter for bedomning av 6verensstimmelse som organet utsetts att utfora,

— tillfredsstillande kunskaper om géllande foreskrifter for de kontroller som
de utfor, samt tillrdcklig erfarenhet av sddana uppgifter,

— den forméaga som krévs for att uppritta intyg, redovisningar och rapporter
for att visa att uppgifterna har utforts.

Organets, dess direktors och personals opartiskhet maste garanteras. Den eko-
nomiska erséttningen till organet far inte bero pa resultatet av utférda uppgifter.
Ersittning till organets direktor och personal far varken bero pa antalet utférda
uppgifter eller resultaten av dessa.
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7. Organet skall teckna en ansvarsforsikring, savida inte organet dr en myndighet
eller en del av en myndighet.

8. 122 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns bestimmel-
ser om sekretess for den som tagit befattning med ett drende enligt den lagen. I
19 § samma lag finns bestimmelser om ritten for Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll att hos de organ som omfattas av tillsynen pa begéran fa
tilltride till lokaler samt fa tillgang till upplysningar och handlingar i den ut-
strackning som behovs for tillsynen. (STAF'S 2011:15).

9. Har upphdivts genom (STAFS 2011:15).
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Bilaga IlI

Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen skall pa ett begripligt sitt beskriva métinstru-
mentets konstruktion, tillverkning och funktionssétt och skall mojliggora en be-
démning av om det uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de
foreskrifter som angesi 1 §.

Den tekniska dokumentationen skall vara tillrickligt detaljerad for att sdker-
stélla

- hur de metrologiska egenskaperna idr definierade,

- att de tillverkade instrumentens metrologiska prestanda gér att reprodu-
cera ndr de dr korrekt instéillda med hjilp av déarfor avsedda hjédlpmedel,
och

- instrumentets integritet.

Den tekniska dokumentationen skall, i den man det &r av betydelse for bedom-
ning och faststillande av typ eller instrument, omfatta

a) en allmin beskrivning av instrumentet,

b)  overgripande konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman
over komponenter, del-enheter, kretsar etc.,

c) tillverkningsforfaranden som sikerstiller en jamn produktionskvalitet,
d)  om sa erfordras, en beskrivning av elektronisk utrustning med ritningar,
diagram, flodesschema over logiska kretsar samt den allmédnna informat-

ion som forklarar utrustningens egenskaper och funktion,

e) beskrivningar och forklaringar som behdvs for forstaelsen av punkterna
b, ¢ och d, inklusive instrumentets funktionssitt,

f) en lista 6ver de standarder eller de normerande dokument som tillimpats
helt eller delvis,

g)  beskrivningar av de losningar som anvints for att uppfylla de grundlég-
gande kraven, nir standarder eller normerande dokument inte har tillim-
pats,

h)  resultat fran konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.,

i) lampliga provningsresultat da sd behdvs for att visa att typen eller instru-
mentet stimmer dverens med

— kraven i detta direktiv under nominella driftsforhallanden och un-
der specificerade storningar i miljon,
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- hallbarhetsspecifikationer for gas-, vatten- och virmemétare samt
for andra vétskor @n vatten,

1) EG-typintyg eller EG-intyg om konstruktionskontroll for instrument som
innehaller delar som dr identiska med dem som ingar i konstruktionen.

Tillverkaren skall specificera var forseglingar och mirkningar har anbringats.

Tillverkaren skall ange villkoren for dverensstimmelse med granssnitt och del-
enheter i erforderliga fall.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Bilaga IV
Mirkning om Gverensstimmelse

Att ett mitinstrument Overensstimmer med tillimpliga bestimmelser i dessa
foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 § skall anges genom anbringande av
CE-mirkning samt metrologisk tilliggsmérkning enligt avsnitt 2.

CE-mirkning och metrologisk tilldggsmirkning skall anbringas av tillverkaren
eller pa dennes ansvar. Dessa mirkningar far anbringas pa instrumentet under
tillverkningsprocessen om detta dr motiverat.

Mitinstrument far mérkas med annan mérkning, forutsatt att CE-mirkningens
och den metrologiska tilliggsmérkningens synlighet och lidsbarhet inte forsdm-
ras.

Nir mitinstrumentet omfattas av andra foreskrifter, som genomfor andra direk-
tiv dn mitinstrumentdirektivet, och som inbegriper andra aspekter som kriver
anbringande av CE-mérkning, giller foljande. Av mérkningen skall det framga
att instrumentet i fraga ocksa forutsitts stimma 6verens med de andra direkti-
ven som tilldimpas. I ett sadant fall skall publikationshénvisningen for dessa di-
rektiv till Europeiska unionens officiella tidning 1imnas i de dokument, med-
delanden eller anvisningar som foreskrivs i dessa direktiv och som medf6ljer
sadana produkter.

I 14-17 §§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns be-
stimmelser om forutséttningar for CE-mérkning, skyldighet att vidta rittelse
samt ansvar for felaktig méirkning. (STAFS 2011:15).

Mirkningar

Den CE-mirkning som avses i 1.1 bestar av symbolen CE sa som den ér utfor-
mad enligt bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphidvande av férordning (EEG) nr
339/93'. (STAFS 2011:15).

Den metrologiska tilliggsmérkningen bestar av ett versalt "M" samt de tva sista
siffrorna i artalet for méarkningens anbringande, bada inskrivna i en rektangel.
Rektangelns hojd skall vara den samma som CE-mérkningens hojd. Den metro-
logiska tilliggsmirkningen skall f6lja omedelbart efter CE-mérkningen.

Om det i tillimpat forfarande for bedomning av dverensstimmelse enligt bila-
gorna A—H1 foreskrivs att méarkning skall ske med identifikationsnumret for be-
rort anmélt organ, skall detta nummer f6lja efter CE-mérkningen och den metro-
logiska tilliggsmirkningen.

Nir ett mitinstrument bestar av ett antal enheter, som inte dr del-enheter och
som fungerar tillsammans, skall mérkningarna anbringas pa instrumentets hu-
vudenhet.

' EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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2.5.

Nir ett matinstrument &r for litet eller for kénsligt for att CE-mirkningen och
den metrologiska tilliggsmarkningen skall kunna anbringas, skall mirkningarna
finnas pa forpackningen i forekommande fall och i den atfoljande dokumentat-
ion som krivs enligt dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

CE-mirkningen och den metrologiska tilliggsmirkningen skall vara outplan-
liga. Det berorda anmélda organets identifikationsnummer skall vara outplanligt
eller vara sadant att det forstors om det tas bort. Alla mérkningar skall vara klart
synliga eller litt tillgdngliga.
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Bilaga A

F(")RSAKRAIO\I OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Den forsédkran om Overensstimmelse som grundar sig pa intern tillverknings-
kontroll dr det forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilket
tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs nedan och sikerstiller och
forsdkrar att de berérda mitinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till 1 1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
111. Med hjélp av dokumentationen skall det vara mojligt att bedoma instrumen-
tets overensstimmelse med de tillimpliga kraven i detta direktiv. Dokumentat-
ionen skall omfatta instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssitt, i
den man det &r av betydelse for sadan bedomning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for tillsyns-
myndigheterna under tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats.

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgdrder for att sdkerstélla att de till-
verkade instrumenten Overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa fore-
skrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 §.

Skriftlig forsikran om dverensstimmelse

5.1

52

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tillaggsmirk-
ningen pa varje métinstrument som overensstimmer med de tillimpliga kraven
1 dessa foreskrifter och de foreskrifter det hinvisas tilli 1 §.

En forsdkran om 6verensstimmelse skall upprittas for en modell av métinstru-
mentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar efter
det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsikran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti #n enskilda instrument i sddana fall dir ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.
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Tillverkarens representant

6. Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3 och 5.2 kan fullgéras av tillverka-
rens representant for dennes rikning och pa dennes ansvar.

Om tillverkaren inte dr etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

sentant skall skyldigheterna enligt punkterna 3 och 5.2 vila pa den person som
sldpper ut instrumentet pa marknaden.
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Bilaga Al

FORSZ&KORAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM
GRUNDAR SIGPA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL SAMT
PRODUKTPROVNING AV ETT ANMALT ORGAN

Den forsidkran om Gverensstimmelse som grundar sig pa intern tillverknings-
kontroll samt produktprovning av ett anmélt organ dr det forfarande for bedom-
ning av 6verensstammelse genom vilket tillverkaren fullgér de skyldigheter som
foreskrivs i denna bilaga och sidkerstéller och forsdkrar att de berdorda mitin-
strumenten uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrif-
ter det hinvisas till1 1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
111. Med hjilp av dokumentationen skall det vara mojligt att bedoma instrumen-
tets overensstimmelse med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de fo-
reskrifter det hianvisas till 1 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets
konstruktion, tillverkning och funktionssitt, i den man det dr av betydelse for
sadan bedomning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for tillsyns-
myndigheterna under tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats.

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgdrder for att sdkerstélla att de till-
verkade instrumenten Overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa fore-
skrifter och saddana foreskrifter som ndmns i1 §.

Produktkontroller

5.

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, skall genomfora eller lata genomféra
produktkontroller med ldmpliga intervaller som det sjélv faststéller for att kon-
trollera kvaliteten pa interna produktkontroller med beaktande av bl.a. instru-
mentens tekniska komplexitet och produktionsmingden. Ett lampligt stickprov
av de féardiga produkterna, vilket tagits av det anmélda organet innan produkter-
na sldppts ut pa marknaden, skall undersdkas och lampliga provningar enligt re-
levanta harmoniserade standarder eller normerande dokument, eller likvéirdiga
provningar, skall genomforas for att kontrollera att instrumenten Gverensstim-
mer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvi-
sas till i 1 §. Om dokument saknas, skall det berdrda anmélda organet bestimma
vilka tilldmpliga provningar som skall genomforas.

Om ett relevant antal instrument i stickprovet inte 6verensstimmer med en god-
tagbar kvalitetsniva, skall det anmilda organet vidta lampliga atgérder.

Skriftlig forsikran om overensstimmelse
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6.1

6.2

Pa varje mitinstrument som verensstimmer med de tillimpliga kraven i detta
direktiv skall tillverkaren anbringa CE-mérkningen, den metrologiska tilldggs-
mirkningen samt, pa ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5, det se-
nares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsidkran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje mitinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sddana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkarens representant

7.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3 och 6.2 kan fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Om tillverkaren inte dr etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

sentant skall skyldigheterna enligt punkterna 3 och 6.2 vila pa den person som
sldpper ut instrumentet pa marknaden.
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Bilaga B
TYPKONTROLL

Typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse
genom vilken ett anmilt organ undersoker den tekniska konstruktionen av ett
mitinstrument samt forvissar sig om och intygar att den uppfyller de tillimpliga
kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hinvisas till i 1 § som giller
for métinstrumentet.

Typkontroll kan utforas pa nagot av foljande sitt. Det anmilda organet bestdim-
mer vilket tillampligt sitt som skall anvidndas och vilka provexemplar som er-
fordras.

a) Undersokning av ett sadant provexemplar av det kompletta métinstrumen-
tet som &r representativt for produktionen i fraga.

b) Undersokning av flera provexemplar av en eller flera kritiska delar av mit-
instrumentet, varvid provexemplaren skall vara representativa for produkt-
ionen i fraga, samt bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet
for mitinstrumentets Ovriga delar genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som ndmns i punkt 3.

c¢) Bedomning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for métinstrumen-
tet genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som
namns i punkt 3, utan undersékning av provexemplar.

Ansokan om typkontroll skall inges av tillverkaren till ett anmaélt organ efter
eget val.

Ansokan skall innehalla foljande.

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av dennes represen-
tant, dven den senares namn och adress.

— En skriftlig forsdkran att samma ansokan inte har ingetts till nagot annat an-
mélt organ.

— Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga I11. Med hjilp av doku-
mentationen skall det vara mgjligt att bedoma om instrumentet Gverens-
stimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och sadana foreskrif-
ter som avses i 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets konstrukt-
ion, tillverkning och funktion, i den mén det dr av betydelse for sddan be-
domning.

— De provexemplar som det anmilda organet kridver och som &r representativa
for produktionen i fraga.

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet vad avser
de delar av mitinstrumentet for vilka inga provexemplar krivs. I detta un-
derlag skall omnidmnas varje dokument av betydelse som har tillimpats, sér-
skilt nér relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument inte
har tillampats fullt ut, och vidare skall det, nir sa erfordras, innehalla resulta-
ten av provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot
annat provningslaboratorium for dennes rikning och pa dennes ansvar.
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4.

Det anmilda organet skall gora foljande.

I fraga om provexemplaren:

4.1

4.2

4.3

4.4

Granska den tekniska dokumentationen, férvissa sig om att provexemplaren har
tillverkats i 6verensstimmelse med denna samt identifiera savil de delar som
har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i relevanta har-
moniserade standarder och normerande dokument, som de delar som har kon-
struerats utan att de tillimpliga bestimmelserna i dessa dokument har foljts.

Genomfora eller lata genomfora lampliga undersokningar och provningar for
att, nér tillverkaren har valt att anvidnda de tekniska 16sningarna i relevanta
standarder och normerande dokument, kontrollera om dessa 16sningar har an-
vants pa ritt sitt.

Genomfora eller lata genomfora lampliga undersokningar och provningar for
att, ndr tillverkaren har valt att inte anvdnda de tekniska l6sningarna i relevanta
standarder och normerande dokument, kontrollera om de 16sningar som tillver-
karen har anvint uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i dessa fore-
skrifter och de foreskrifter det hanvisas till 1 1 §.

I samrdd med sokanden bestimma var undersokningar och provningar skall
genomforas.

I fraiga om Gvriga delar av métinstrumentet:

4.5

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den
tekniska konstruktionens lamplighet for métinstrumentets ovriga delar.

I fraga om tillverkningsprocessen:

4.6

5.1

52

Granska den tekniska dokumentationen for att forvissa sig om att tillverkaren
har tillrdckliga resurser for att astadkomma en jimn produktionskvalitet.

Det anmilda organet skall utarbeta en bedomningsrapport i vilken de aktiviteter
som genomforts i enlighet med punkt 4 och resultatet av dem redovisas.

Om den tekniska konstruktionen uppfyller de krav i dessa foreskrifter och de
foreskrifter det héanvisas till i 1 § som &r tillampliga pa mitinstrumentet, skall
det anmilda organet utfirda ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget skall inne-
halla tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, dennes represen-
tants namn och adress, slutsatser fran undersokningen, (eventuella) villkor for
intygets giltighet samt erforderliga uppgifter for identifiering av instrumentet.
En eller flera bilagor far fogas till intyget.

Intyget och bilagorna till detta skall innehalla all relevant information for be-
démning av Overensstimmelse och kontroll av instrument i bruk. For att moj-
liggbra beddmning av tillverkade instruments Overensstimmelse med den un-
dersokta typen vad avser reproducerbarhet av metrologiska prestanda, nir de ir
korrekt instdllda med hjdlp av lampliga medel, skall innehallet sirskilt omfatta

—  instrumenttypens metrologiska egenskaper,

—  atgdrder som krivs for att garantera instrumentets integritet (forsegling,
identifikation av programvara, osv.),
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53

— information om andra aspekter som dr nddvindiga for en identifiering av
instrumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre typdverensstim-
melse,

— vid behov all specifik information som krévs for att verifiera de tillverkade
instrumentens egenskaper,

— ndr det giller del-enheter, all nddvindig information for att sdkerstélla
overensstimmelsen med andra del-enheter eller métinstrument.

Intyget skall ha en giltighetstid av tio ar fran datum for utfardandet och kan for-
langas med tio ar i taget.

Ett svenskt anmilt organ skall utarbeta en bedéomningsrapport om detta och
halla den tillgdnglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll.
(STAFS 2011:15).

Alla de @ndringar av instrumentet som kan paverka dess overensstimmelse med
de grundldggande kraven eller villkoren for intygets giltighet, skall av tillverka-
ren meddelas till det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen
rorande EG-typintyget. For sadana dndringar kridvs ytterligare godkdnnande i
form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-typintyget.

Ett svenskt anmélt organ skall genast underritta Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC) om

— utfirdade EG-typintyg och bilagor till dessa,
— tilldgg och dndringar som ror redan utfirdade intyg.

Ett svenskt anmilt organ skall ocska underritta SWEDAC om aterkallandet av
ett EG-typintyg.

Det anmélda organet skall bevara den tekniska dokumentationen, inklusive den
dokumentation som ldmnats av tillverkaren, fram till dess att intygets giltighets-
tid 16per ut. (STAFS 2011:15).

Tillverkaren skall bevara en kopia av EG-typintyget samt bilagor, tilligg och
dndringar till detta, tillsammans med den tekniska dokumentationen, under
minst tio ar efter det att det sista métinstrumentet har tillverkats.

Tillverkarens representant far inlimna den ansokan som avses i punkt 3 och
fullgora de skyldigheter som anges i punkterna 6 och 8. Nir tillverkaren inte dr
etablerad inom gemenskapen och inte har nagon representant, skall ansvaret for
att pa begiran tillhandahalla den tekniska dokumentationen vila pa den person
som tillverkaren utsett.
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Bilaga C

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKSNINGSKONTROLL

Den forsdkran om Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern till-
verkningskontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av Sverensstim-
melse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna
bilaga och sikerstiller och forsdkrar att de berdrda mitinstrumenten Gverens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hdnvisas till i 1 §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgdrder for att sdkerstélla att de till-
verkade instrumenten dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de fore-
skrifter det hidnvisas tilli 1 §.

Skriftlig forsikran om 6verensstimmelse

3.1

3.2

Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggsmirk-
ningen pa varje mitinstrument som ¢verensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hianvisas tilli 1 §.

En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsidkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sddana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkarens representant

4.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3.2 kan fullgtras, for dennes rikning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Nir tillverkaren inte dr etablerad inom gemenskapen och inte har ndgon repre-

sentant, skall skyldigheterna enligt punkt 3.2 vila pa den person som slépper ut
instrumentet pa marknaden.
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Bilaga C1

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL
SAMT PRODUKTPROVNING AV ETT ANMALT ORGAN

Den forsdkran om Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern till-
verkningskontroll samt produktprovning av ett anmilt organ &dr den del av ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren full-
gor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sikerstiller och forsidkrar
att de berérda mitinstrumenten 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen
i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fo-
reskrifter som avses 11 §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgirder for att sdkerstélla att de till-
verkade instrumenten dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrif-
ter som avsesi 1 §.

Produktkontroller

3.

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, skall genomfora eller lata genomféra
produktkontroller med ldmpliga intervaller som det sjilv bestimmer med beak-
tande av bland annat instrumentets tekniska komplexitet och produktionsming-
den. Ett lampligt stickprov av de firdiga produkterna, vilket tagits av det an-
milda organet innan produkterna sldppts ut pa marknaden, skall undersokas och
lampliga provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, el-
ler likvdardiga provningar, skall genomféras for att kontrollera att produkten
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §. Om
dokument saknas, skall det berérda anmélda organet bestimma vilka lampliga
provningar som skall genomféras.

Om ett visst, relevant antal instrument i stickprovet inte 6verensstimmer med en
godtagbar kvalitetsniva, skall det anmilda organet vidta ldmpliga atgirder.

Skriftlig forsikran om 6verensstimmelse

4.1

4.2

Pa varje mitinstrument som Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérkningen, den metro-
logiska tilliggsmirkningen samt, pa ansvar av det anmélda organ som avses i
punkt 3, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstaimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillginglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsidkran skall anges
for vilken modell av mitinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
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rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sadana fall dér ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkarens representant

5.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4.2 kan fullgdras, for dennes rikning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.

Om tillverkaren inte dr etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

sentant skall skyldigheterna enligt punkt 4.2 vila pa den person som sldpper ut
instrumentet pa marknaden.
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Bilaga D

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV TILLVERKNINGEN

Den forsidkran om Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssidk-
ring av tillverkningen &dr den del av ett forfarande for bedomning av dverens-
staimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som foreskrivs i
denna bilaga och sdkerstiller och forsdkrar att de berdérda mitinstrumenten
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och uppfyller
de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll
av fiardiga produkter och provning av det berdorda métinstrumentet enligt punkt
3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt en kopia av EG-
typintyget.

Genom kvalitetssystemet skall det sdkerstillas att instrumenten verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven 1 dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hénsyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller produktkvalitet,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden som skall anvidndas vid
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssikring,

— de undersokningar och provningar som skall utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta de skall utforas,
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3.5

— Kvalitetsdokument, sasom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,

— hur 6vervakning sker av att erforderlig produktkvalitet uppnas och att kvali-
tetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsétta overensstimmelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omsiitter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hdanvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell métinstrumentteknik
och kunskaper om de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet samt att vidmakthélla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssy-
stemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stédllning till indringsforslagen samt avgéra om sy-
stemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedomning dr nodvandig.

Det anmélda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehalla slutsatserna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

4.1

4.2

4.3

Syftet med 6vervakningen #r att forsidkra sig om att tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som idr forenade med det godkiénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforder-
lig information, sdrskilt i fraga om

- dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat, redogorelser for den beroérda personalens kvalifikat-
ioner etc.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomfora revisioner for att

forsidkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet,
samt Overlamna revisionsberittelser till tillverkaren.
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4.4

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I sam-
band med sadana besok kan det anmilda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt sétt. Det anmilda organet skall 1dmna tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig forsikran om Overensstimmelse

5.1

5.2

Pa varje mitinstrument, som overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 §, skall tillverkaren anbringa CE-mirkningen, den metro-
logiska tilliggsmérkningen samt, pa ansvar av det anmilda organ som avses i
punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

En forsikran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillginglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges
for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsidkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
rie eller ett varuparti dn enskilda instrument i sadana fall dér ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista métinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for de nationella myndigheterna.

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkter-
na 3.5, 4.3 och 4.4.

Ett svenskt anmaélt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll med en lista 6ver bifall eller avslag pa ansékningar
om godkinnande av kvalitetssystem och skall genast underritta SWEDAC om
aterkallade godkénnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant

8.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5.2 och 6 kan fullgoras, for
dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga D1

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA KVALITETSSAKRING AV TILLVERKSNING

Den forsikran om Overensstimmelse som grundar sig pa kvalitetssikring av
tillverkningen &r den del av ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgoér de skyldigheter som foreskrivs i denna bi-
laga och sikerstiller och forsikrar att de berdrda métinstrumenten uppfyller de
tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
11I. Med hjilp av dokumentationen skall det vara mojligt att beddma om instru-
mentet Overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion och funktionssitt, i den man det dr av betydelse for sadan bedomning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgidnglig for tillsyns-
myndigheterna under tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats.

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll
av firdiga produkter och provning av det berdrda mitinstrumentet enligt punkt
5, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

5.1

52

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehélla

— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstillas att instrumenten verensstimmer
med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hiansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
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54
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— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller produktkvalitet,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden som skall anvindas vid
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring,

— de undersokningar och provningar som skall utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta de skall utforas,

— kvalitetsdokument, sasom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,

— hur dvervakning sker av att erforderlig produktkvalitet uppnas och att kvali-
tetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 5.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsétta overensstimmelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omsitter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hinvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell matinstrumentteknik
och kunskaper om de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall ingd en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ta sig att fullgora de skyldigheter som dr férenade med det
godkénda kvalitetssystemet samt att vidmakthélla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall regelbundet underritta det anmilda organ som har godkint
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stéllning till dndringsforslagen samt avgora om
systemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om
en ny bedomning dr nédvindig.

Det anmilda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehalla slutsatserna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

6.1

Syftet med 6vervakningen #r att forsidkra sig om att tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som &r foérenade med det godkinda kvalitetssystemet.
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6.2  Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltridde till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforder-
lig information, sérskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,
— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.

6.3 Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomf6ra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I sam-
band med sadana besok kan det anmélda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt sitt. Det anmilda organet skall 1dmna tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig forsikran om 6verensstimmelse

7.1  Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mirkningen, den
metrologiska tilliggsmérkningen samt, pa ansvar av det anmilda organ som av-
ses i punkt 5.1, det senares identifikationsnummer.

7.2 En forsdkran om 6verensstimmelse skall upprittas for varje modell av mitin-
strumentet och skall hallas tillgidnglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges
for vilken modell av mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
rie eller ett varuparti dn enskilda instrument i sddana fall dér ett stort antal in-

strument levereras till en och samma anvindare.

8. Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista mitinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for de nationella myndigheterna.

— Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna
5.5,6.3 och 6.4.

9. Ett svenskt anmélt organ skall med jamna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkidnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkénnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant
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10.  De av tillverkarens skyldigheter som beskrivs i punkterna 3, 5.1, 5.5, 7.2 och 8
kan fullgoras, for dennes ridkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens repre-
sentant.
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Bilaga E

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
SOM GRUNDAR SIGPA KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV
FARDIGA PRODUKTER OCH PROVNING

Den forsdkran om Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssidk-
ring av kontroll av fiardiga produkter och provning dr den del av ett forfarande
for beddmning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som foreskrivs 1 denna bilaga och sékerstiller och forsdkrar att de be-
rorda mitinstrumenten dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget, och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrif-
ter som avsesi 1 §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssystem enligt punkt 3 for kon-
troll av firdiga produkter och provning av det berérda mitinstrumentet, samt
vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

Tillverkaren skall hos ett anmélt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godkédnda typen samt en kopia av
EG-typintyget.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstillas att instrumenten verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven 1 dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hdnsyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

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

— de undersokningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,
— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-

libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,
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3.5

— hur 6vervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsétta overensstimmelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard vilken omsiitter motsvarande harmoniserade standard, fran
och med det att hinvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell métinstrumentteknik
och kunskaper om de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som ér férenade med det
godkinda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssy-
stemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall ta stéillning till dndringsforslagen samt avgdra om
systemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedomning dr nodvéndig.

Det anmélda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehalla slutsatserna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

4.1

4.2

4.3

4.4

Syftet med 6vervakningen #r att forsikra sig om att tillverkaren pa ritt sétt full-
gor de skyldigheter som dr forenade med det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforderlig informat-
ion, sérskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer
etc.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomfora revisioner for att
forsidkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt Overldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I sam-
band med saddana besok kan det anmélda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt sétt. Det anmilda organet skall 1dmna tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.
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Skriftlig forsikran om dverensstimmelse

5.1 Pa varje mitinstrument som Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och de fo-
reskrifter det hinvisas till i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-méirkningen, den
metrologiska tilliggsmérkningen samt, pa ansvar av det anmélda organ som av-
ses i punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

5.2 En forsdkran om 6verensstimmelse skall upprittas for varje modell av mitin-
strumentet och skall hallas tillgidnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges for vilken
modell av mitinstrumentet den har upprittats. En kopia av forsidkran skall leve-
reras med varje mitinstrument som sldpps ut pa marknaden. Detta krav kan
dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti &n en-
skilda instrument, i sadana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och
samma anvéndare.

6. Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista mitinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for de nationella myndigheterna.

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5 andra stycket.

— Séadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.5
sista stycket och i punkterna 4.3 och 4.4.

7. Ett svenskt anmalt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkidnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkénnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant

8. Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5.2 och 6 kan fullgoras, for
dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga E1

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV FARLIGA
PRODUKTER OCH PROVNING

Den forsikran om Overensstimmelse som grundar sig pa kvalitetssikring av
kontroll av fiardiga produkter och provning dr den del av ett forfarande for be-
domning av dverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldighet-
er som foreskrivs i denna bilaga och sikerstiller och forsdkrar att de berdrda
métinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses1i1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
111. Med hjélp av dokumentationen skall det vara mojligt att bedoma om instru-
mentet Overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta dessa foreskrifter och
foreskrifter som avses 1 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion, tillverkning och funktionssitt, i den man det &r av betydelse for sadan
bedomning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgidnglig for tillsyns-
myndigheterna under tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats.

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall tillimpa ett godkint kvalitetssystem for kontroll av fardiga
produkter och provning av det berérda maétinstrumentet enligt punkt 5, samt
vara foremal for 6vervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

5.1

52

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehélla

— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Genom kvalitetssystemet skall det sikerstillas att instrumenten uppfyller de
tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och 6verskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
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54

5.5

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller produktkvalitet,

— de undersokningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sasom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,

— hur 6vervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 5.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsétta overensstimmelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omsitter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hidnvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell matinstrumentteknik
och kunskaper om de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det
godkinda kvalitetssystemet samt att vidmakthélla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godkint kvalitetssy-
stemet om alla @ndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stéllning till dndringsforslagen samt avgora om
systemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om
en ny bedomning dr nédvindig.

Det anmélda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehalla slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

6.1

6.2

Syftet dr att forsidkra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som &r fore-
nade med det godkédnda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for
kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforderlig informat-
ion, sérskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
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6.3

6.4

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomf6ra revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet,
samt dverldmna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I sam-
band med sadana besok kan det anmilda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt sétt. Det anmilda organet skall 1dmna tillverkaren en besoksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig forsikran om dverensstimmelse

7.1

7.2

Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i detta dessa fore-
skrifter och foreskrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérk-
ningen, den metrologiska tilliggsmirkningen samt, pa ansvar av det anmilda
organ som avses i punkt 5.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av mitin-
strumentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
rie eller ett varuparti dn enskilda instrument i sddana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista mitinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for tillsynsmyndigheterna.

— Sédan dokumentation som avses i punkt 5.1 andra strecksatsen.
— Séadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

— Séadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna
5.5,6.3 och 6.4.

Ett svenskt anmaélt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkinnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkénnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant

10.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7.2 och 8 kan fullgoras,
for dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga F

FORSAKRAN OM OVERF,NSSTAMMELSE MED TYP SOM
GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIKATION

Den forsikran om dverensstimmelse med typ som grundar sig pa produktverifi-
kation dr den del av ett forfarande for beddmning av 6verensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sé-
kerstéller och forsdkrar att métinstrument, som genomgatt kontroll enligt
punkt 3, 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och féreskrifter som avses i

18.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgdrder for att sdkerstélla att de till-
verkade instrumenten overensstimmer med den godkénda typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i1 §.

Verifikation

3.

4.1

4.2

5.1

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller lata utfora lampliga
undersokningar och provningar for att kontrollera att instrumenten dverens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att métinstrumenten
overensstimmer med de metrologiska kraven skall, enligt tillverkarens val, ut-
foras antingen genom undersokning och provning av varje enskilt instrument
enligt punkt 4, eller genom undersdkning och provning av instrument som valts
ut pa statistisk grund enligt punkt 5.

Verifikation av overensstimmelse med de metrologiska kraven genom under-
sokning och provning av varje enskilt instrument.

Alla instrument skall undersokas var for sig och ldmpliga provningar enligt
relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvérdiga provningar,
skall utforas for att verifiera att instrumenten Gverensstimmer med de tillimp-
liga metrologiska kraven. Om dokument saknas, skall det berérda anmilda or-
ganet bestimma vilka provningar som skall utftras.

Det anmilda organet skall utfirda ett intyg om Gverensstimmelse pa grundval
av de utférda undersokningarna och provningarna och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godként instrument eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

Tillverkaren skall halla intygen om 6verensstimmelse tillgangliga for kontroll
av tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet certifierats.

Statistisk verifikation av dverensstimmelse med de metrologiska kraven.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgérder for att enhetligheten hos varje
tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen och for verifikationen
visa upp sina instrument i form av enhetliga partier.
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5.5

Ett antal provenheter skall slumpmissigt tas ut fran varje parti i enlighet med
kraven i punkt 5.3. Alla instrument i provet skall undersokas var for sig, och
provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvér-
diga provningar, skall utforas for att faststdlla om instrumenten Gverensstimmer
med de tillimpliga metrologiska kraven sa att det kan avgoras om partiet skall
godkinnas eller inte. Om dokument saknas, skall det berérda anmilda organet
bestdmma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall uppfylla féljande krav.

Den statistiska verifikationen skall grundas pa egenskaper. Provtagningssyste-
met skall sikerstélla

— en kvalitetsniva som motsvarar 95 % sannolikhet for godkdnnande, med
en felkvot pa mindre &n 1 %,

— en grinskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet fér godk@nnande, med en
felkvot pa mindre &n 7 %.

Att ett parti godkdnns innebér att samtliga instrument i detta parti godkénns,
utom de instrument i provet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet skall utfirda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval
av de utforda undersokningarna och provningarna, och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkint instrument, eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

Tillverkaren skall hélla intygen om Gverensstimmelse tillgdangliga for kontroll
av tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet certifierats.

Om ett parti underkénns, skall det anmilda organet vidta lampliga atgirder for
att forhindra att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer
underkédnda partier kan det anmélda organet tills vidare upphéra med den statist-
iska verifikationen och vidta lampliga atgérder.

Skriftlig forsikran om dverensstimmelse

6.1

6.2

Pa varje mitinstrument som verensstimmer med den godkdnda typen och som
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i

1 § skall tillverkaren anbringa CE-mirkningen och den metrologiska tilldggs-
markningen.

En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall héllas tillgidnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsikran skall anges for vilken
modell av mét instrumentet den har upprittats.

En kopia av forsidkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti #n enskilda instrument i sddana fall dér ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Efter 6verenskommelse med det anmilda organ som avses i punkt 3 skall till-

verkaren, pa det anméilda organets ansvar, ocksa anbringa det anmélda organets
identifikationsnummer pa métinstrumenten.
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7. Tillverkaren kan, om det anmilda organet godkidnner det och pa dess ansvar,
anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa métinstrumenten un-
der tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant
8. Tillverkarens skyldigheter, med undantag av de som anges i punkterna 2 och

5.1, kan fullgoras, for dennes ridkning och pa dennes ansvar, av tillverkarens re-
presentant.
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Bilaga F1

FORSAKRAN OM (")OVERENSSTZ&MMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA PRODUKTVERIKATION

Den forsdkran om 6verensstimmelse som grundar sig pa produktverifikation dr
den del av ett forfarande for beddmning av Overensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sikerstil-
ler och forsdkrar att métinstrument, som genomgatt kontroll enligt punkt 5, upp-
fyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
111. Med hjilp av dokumentationen skall det vara mojligt att bedoma om instru-
mentet Overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion, tillverkning och funktionssitt, i den man det &r av betydelse for sadan
beddmning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgidnglig for tillsyns-
myndigheterna under tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats.

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgirder for att sdkerstilla att de till-
verkade mitinstrumenten uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och
foreskrifter som avsesi 1 §.

Verifikation

5.

6.1

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, skall utféra eller lata utfora lampliga
undersokningar och provningar for att kontrollera att instrumenten &verens-
stimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som av-
sesil§.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att métinstrumenten
overensstimmer med de metrologiska kraven skall, enligt tillverkarens val, ut-
foras antingen genom undersdkning och provning av varje enskilt instrument
enligt punkt 6, eller genom undersdkning och provning av instrument som valts
ut pa statistisk grund enligt punkt 7.

Verifikation av overensstimmelse med de metrologiska kraven genom under-
sokning och provning av varje enskilt instrument

Alla instrument skall undersokas var for sig och ldmpliga provningar enligt
relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvérdiga provningar,
skall utforas for att verifiera att instrumenten Gverensstimmer med de tillimp-
liga metrologiska kraven. Om dokument saknas, skall det berdrda anmilda or-
ganet bestimma vilka provningar som skall utforas.
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6.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Det anmilda organet skall utfirda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval
av de utférda undersokningarna och provningarna och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godként instrument eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

Tillverkaren skall hélla intygen om Gverensstimmelse tillgdngliga for kontroll
av tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet certifierats.

Statistisk verifikation av dverensstimmelse med de metrologiska kraven

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgérder for att enhetligheten hos varje
tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen och for verifikationen
visa upp sina instrument i form av enhetliga partier.

Ett antal provenheter skall slumpmissigt tas ut fran varje parti i enlighet med
kraven i punkt 7.3. Alla instrument i provet skall undersokas var for sig, och
lampliga provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, el-
ler likvirdiga provningar, skall utféras for att faststilla om instrumenten over-
ensstimmer med tillimpliga metrologiska kraven sa att det kan avgoras om par-
tiet skall godkénnas eller inte. Om dokument saknas, skall det berérda anmélda
organet bestimma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall uppfylla foljande krav.

Den statistiska verifikationen skall grundas pa egenskaper. Provtagningssyste-
met skall sdkerstélla

— en kvalitetsniva som motsvarar 95 % sannolikhet for godkidnnande, med
en felkvot pa mindre &n 1 %,

— en grinskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet fér godkdnnande, med en
felkvot pa mindre &n 7 %.

Att ett parti godkdnns innebér att samtliga instrument i detta parti godkénns,
utom de instrument i provet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet skall utfirda ett intyg om Overensstimmelse pa grundval
av de utforda undersokningarna och provningarna, och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkint instrument, eller 1ata anbringa det pa sitt an-
svar.

Tillverkaren skall halla intygen om Gverensstimmelse tillgdngliga for kontroll
av tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet certifierats.

Om ett parti underkénns, skall det anmilda organet vidta lampliga atgirder for
att forhindra att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer
underkénda partier kan det anmélda organet tills vidare upphéra med den statist-
iska verifikationen och vidta lampliga atgérder.

Skriftlig forsikran om overensstimmelse

8.1

Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hinvisas till i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mirk-
ningen och den metrologiska tilliggsmirkningen.
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8.2  En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av mitin-
strumentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsdkran skall levereras med varje mitinstrument som slépps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sadana fall dér ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Efter 6verenskommelse med det anmélda organ som avses i punkt 5 skall till-
verkaren, pa det anmilda organets ansvar, ocksa anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa mitinstrumenten.

9. Tillverkaren kan, om det anmilda organet godkinner det och pa dess ansvar,
anbringa det anmilda organets identifikationsnummer pa métinstrumenten un-
der tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

10.  Tillverkarens skyldigheter, med undantag av de som anges i punkterna 4 och

7.1, kan fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens re-
presentant.
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Bilaga G

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA VERIKATION AV ENSTAKA OBJEKT

Den forsdkran om 6verensstimmelse som grundar sig pa verifikation av enstaka
objekt dr den del av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sé-
kerstéller och forsdkrar att ett mitinstrument, som genomgatt kontroll enligt
punkt 4, dverensstammer med de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter och fo-
reskrifter som avsesi1 §.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga 111
och gora denna tillgénglig for det anmélda organ som avses i punkt 4. Den tek-
niska dokumentationen skall gora det mgjligt att bedoma om instrumentet 6ver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 § och skall omfatta instrumentets konstruktion, tillverkning och funkt-
ionssitt, i den man det dr av betydelse for sidan bedomning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig f6r de nation-
ella myndigheterna under tio ar.

Tillverkning

3.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgdrder for att sdkerstélla att de till-
verkade mitinstrumentet dverensstimmer med de tillampliga kraven i dessa fo-
reskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Verifikation

4.

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, skall utféra eller lata utfora lampliga
undersokningar och provningar enligt relevanta standarder eller normerande do-
kument, eller likvdrdiga provningar, for att kontrollera att instrumentet uppfyller
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §. Om
dokument saknas, skall det berdrda anmilda organet bestimma vilka provningar
som skall utforas.

Det anmélda organet skall utfirda ett intyg om 6verensstimmelse i fraga om de
utférda undersokningarna och provningarna och anbringa sitt identifikations-
nummer pa det godkénda instrumentet eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren skall halla intygen om Gverensstimmelse tillgangliga for kontroll
av de tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet certifierats.

Skriftlig forsikran om éverensstimmelse

5.1

Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hanvisas till i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérk-
ningen, den metrologiska tilliggsmirkningen samt, pa ansvar av det anmilda
organ som avses i punkt 4, det senares identifikationsnummer.
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5.2 En forsikran om Overensstimmelse skall upprittas och hallas tillgdnglig for
tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet har tillverkats. I for-
sdkran skall anges for vilket métinstrument den har upprittats.

En kopia av forsikran skall levereras med métinstrumentet.
Tillverkarens representant

6. Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 4.2 kan fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga H

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

Den forsikran om Gverensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitets-
sdkring dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sé-
kerstiller och forsdkrar att de berérda métinstrumenten uppfyller de tillimpliga
kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av fiardiga produkter samt provning av det berérda mitin-
strumentet enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

32

Tillverkaren skall hos ett anmélt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet.

Genom kvalitetssystemet skall det sikerstillas att instrumenten Gverensstimmer
med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hénsyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och overskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument. Dokumentationen skall framfor allt innehalla
en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
skall tillimpas och, nir relevanta standarder eller normerande dokument inte
kommer att tillimpas fullt ut, de atgérder som skall vidtas for att sikerstilla
uppfyllandet av de grundliggande krav i dessa foreskrifter och foreskrifter
som avses i 1 § som ér tillimpliga pa métinstrumenten,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifi-
kation av konstruktionen som skall anvindas vid konstruktion av métinstru-
ment inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-

verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssidkring som dérvid skall anvindas,
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33

34

3.5

— de undersokningar och provningar som skall utféras fore, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de skall utforas,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,

— hur 6vervakning skall ske av att erforderlig konstruktions- och produktkvali-
tet uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsitta dverensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omsitter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hiinvisningarna har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell mitinstrumentteknik
och kunskaper om de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det
godkinda kvalitetssystemet samt att vidmakthélla det sa att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssy-
stemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stéllning till ndringsforslagen samt avgora om sy-
stemet med sadana @ndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedomning dr nodvéndig.

Det anmilda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehalla slutsatserna fran undersdkningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

4.1

4.2

Syftet med 6vervakningen ir att forsikra sig om att tillverkaren pa ritt sétt full-
gor de skyldigheter som dr forenade med det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforder-
lig information, sédrskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sasom re-
sultat fran analyser, berikningar, provningar etc.,
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4.3

4.4

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets tillverkningsdel, sasom
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat, redogorel-
ser for den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomfora revisioner for att
forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet,
samt dverldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I sam-
band med sadana besok kan det anmilda organet, om sa erfordras, utfora eller
pa sitt ansvar lata utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssy-
stemet fungerar pa riktigt sitt. Det anmélda organet skall limna tillverkaren en
besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig forsikran om Overensstimmelse

5.1

52

Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mirkningen, den
metrologiska tilliggsmarkningen samt, pa ansvar av det anmélda organ som av-
ses i punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om dverensstimmelse skall uppréttas for en modell av méitinstru-
mentet och hallas tillgidnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att
det sista instrumentet har tillverkats. I forsékran skall anges for vilken modell av
mitinstrumentet den har upprittats.

En kopia av forsidkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sadana fall dér ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista métinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for tillsynsmyndigheterna.

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1 andra
strecksatsen.

— Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Séadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna
3.5,43 0ch4.4.

Ett svenskt anmélt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkinnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om éaterkallade godkidnnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant

8.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5.2 och 6 kan fullgoras, for
dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga H1

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING
SAMT KONSTRUKTIONSKONTROLL

Den forsikran om Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitets-
sdkring samt konstruktionskontroll &r den del av ett forfarande for bedémning
av Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som f6-
reskrivs i denna bilaga och sikerstiller och forsékrar att de berérda mitinstru-
menten uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avsesil §.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av fiardiga produkter samt provning av det berérda métin-
strumentet enligt punkt 3, samt vara foremal for 6vervakning enligt punkt 5. Att
mitinstrumentets tekniska konstruktion dr 1implig skall ha kontrollerats i enlig-
het med bestammelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

Tillverkaren skall hos ett anmélt organ, efter eget val, ansoka om att fa sitt kva-
litetssystem bedomt.

Ansokan skall innehélla
— alla upplysningar av betydelse for den berorda kategorin av métinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet.

Genom kvalitetssystemet skall det sdkerstillas att instrumenten verensstimmer
med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hdnsyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggdra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument. Dokumentationen skall framfér allt innehalla
en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nir det giller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
skall tillimpas och, nir relevanta standarder eller normerande dokument inte
kommer att tilldimpas fullt ut, de atgdrder som skall vidtas for att sikerstilla
uppfyllandet av de grundldaggande krav i dessa foreskrifter och de foreskrif-
ter det hianvisas till i 1 § som ér tillimpliga pa métinstrumenten,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifi-
kation av konstruktionen som skall anvindas vid konstruktion av métinstru-
ment inom den berodrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssidkring som dérvid skall anvéndas,
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33

34

3.5

3.6

— de undersokningar och provningar som skall utféras fore, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de skall utforas,

— kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, ka-
libreringsresultat, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.,

— hur 6vervakning skall ske av att erforderlig konstruktions- och produktkvali-
tet uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om kraven i
punkt 3.2 dr uppfyllda. Det anmilda organet skall forutsitta dverensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller de aktuella specifikationerna i en
nationell standard som omsitter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hdnvisningarna har offentliggjorts i Europeiska unionens tidning.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedomarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell métinstrumentteknik
och kunskaper om de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. I bedomningsforfarandet skall ingd en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Meddelandet skall innehalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedomningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det
godkinda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir énda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssy-
stemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stéllning till indringsforslagen samt avgéra om sy-
stemet med sadana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedomning dr nodvéndig.

Det anmaélda organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall
innehélla slutsatserna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedom-
ningen.

Ett svenskt anmaélt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkinnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkénnanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Konstruktionskontroll

4.1

4.2

Tillverkaren skall hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 anséka om
granskning av konstruktionen.

Ansokan skall gora det mojligt att forstd métinstrumentets konstruktion, till-
verkning och funktionssitt, samt att bedoma om det 6verensstimmer med de
tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §. Ansokan
skall innehalla foljande.

— Tillverkarens namn och adress.
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43

4.3.1

4.3.2

433

— En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ingetts till nagot annat
anmilt organ.

— Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga III. Med hjélp av doku-
mentationen skall det vara mojligt att bedoma om maétinstrumentet verens-
stimmer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets konstruktion och
funktion, i den man det &r av betydelse for en sadan bedomning,

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. I detta un-
derlag skall omnémnas eventuella dokument som tillimpats, sdrskilt i de fall
da relevanta standarder eller normerande dokument inte har tillimpats fullt
ut, och vidare skall det, nér sa erfordras, innehélla resultaten av provningar
som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat provningsla-
boratorium f6r dennes rikning och pa dennes ansvar.

Det anmilda organet skall prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de
bestammelser i1 dessa foreskrifter och foreskrifter som avses 1 1 § som ér til--
lampliga pa mitinstrumentet, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till
tillverkaren. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och adress, gransknings-
resultat, eventuella giltighetsvillkor och uppgifter som krivs for att identifiera
det godkénda mitinstrumentet.

Alla relevanta delar av den tekniska dokumentationen skall bifogas intyget.

Intyget eller bilagorna till detta skall innehalla all nodvindig information for
bedomning av dverensstimmelse och kontroll av instrument i bruk. Det skall
mojliggéra bedomning av tillverkade instruments Overensstimmelse med den
undersokta konstruktionen vad avser reproducerbarhet av metrologiska pre-
standa, nir de dr korrekt instillda med hjélp av lampliga medel, inklusive

— instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

— atgirder som krivs for att garantera instrumentens integritet (forsegling,
identifikation av programvara, osv.),

— information om andra aspekter som dr nddvéndiga for en identifiering av in-
strumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre konstruktionsoverens-
staimmelse,

— vid behov all specifik information som kridvs for att verifiera de tillverkade
instrumentens egenskaper,

— ndr det giller del-enheter, all nddvindig information for att sikerstilla 6ver-
ensstimmelsen med andra del-enheter eller métinstrument.

Ett svenskt anmilt organ skall utarbeta en bedomningsrapport om detta och
halla den tillginglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC).

Intyget skall ha en giltighetstid pa tio ar fran datum for utfardandet och kan for-
lingas med tio ar i taget.

Avslag pa en tillverkares ans6kan om intyg om konstruktionskontroll skall ut-
forligt motiveras av det anmélda organet. (STAFS 2011:15).
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4.4

4.5

4.6

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har utfardat EG-intyget om
konstruktionskontroll om alla genomgripande dndringar av den godkédnda kon-
struktionen. Andringar av en godkind konstruktion méste ges kompletterande
godkinnande av det anmélda organ som utfirdat EG-intyget om konstruktions-
kontroll, om de kan paverka overensstimmelsen med de grundldggande kraven i
dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §, intygets giltighetsvillkor eller
de anvindningsvillkor som foreskrivs for mitinstrumentet. Detta komplette-
rande godkénnande skall utfirdas i form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-
intyget om konstruktionskontroll.

Ett svenskt anmailt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med

— utfirdade EG-intyg om konstruktionskontroll och bilagor till dessa,
— tilldgg och dndringar som ror redan utfardade intyg.

Ett svenskt anmilt organ skall genast underridtta SWEDAC om aterkallade EG-
intyg om konstruktionskontroll. (STAFS 2011:15).

Tillverkaren eller dennes representant skall bevara en kopia av EG-intyget om
konstruktionskontroll samt bilagor och tilldgg till detta, tillsammans med den
tekniska dokumentationen, under tio ar efter det att det sista mitinstrumentet har
tillverkats.

Nér varken tillverkaren eller dennes representant &r etablerad inom gemenskap-
en skall ansvaret for att tillhandahalla den tekniska dokumentationen vila pa den
person som utsetts av tillverkaren.

Overvakning pa ett anmiilt organs ansvar

5.1

52

53

54

Syftet med Gvervakningen r att forsékra sig om att tillverkaren pa ritt sitt full-
gor de skyldigheter som dr forenade med det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmilda organet tilltride till lokaler for
konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt forse organet
med all erforderlig information, sérskilt i fraga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sasom re-
sultat fran analyser, berikningar, provningar etc.,

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets tillverkningsdel, sasom
granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat, redogorel-
ser for den berorda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum genomfora revisioner for att
forsidkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet,
samt dverldmna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I sam-
band med saddana besok kan det anmélda organet, om sa erfordras, utféra eller
pa sitt ansvar lata utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssy-
stemet fungerar pa riktigt sdtt. Det anmilda organet skall limna tillverkaren en
besoksrapport och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.
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Skriftlig forsikran om Overensstimmelse

6.1

6.2

Pa varje mitinstrument som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérkningen, den
metrologiska tilliggsmérkningen samt, pa ansvar av det anmélda organ som av-
ses i punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstimmelse skall upprittas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillgdnglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. I forsdkran skall anges for vilken
modell av mitinstrumentet den har upprittats samt numret pa intyget om kon-
struktionskontroll.

En kopia av forsidkran skall levereras med varje métinstrument som sldpps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare giller en produktse-
rie eller ett varuparti @n enskilda instrument i sadana fall dér ett stort antal in-

strument levereras till en och samma anvindare.

Tillverkaren skall under tio ar efter det att det sista métinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp foljande for tillsynsmyndigheterna.

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Séadana beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna
3.5,530ch5.4.

Tillverkarens representant

8.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 6.2 och 7 kan fullgoras, for
dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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