Konsoliderad version av

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
foreskrifter (STAFS 2006:4) om matinstrument

Andring inford: t.o.m. STAFS 2011:15

Forfattningen upphavd den 20 april 2016 genom: STAFS 2016:1

Tillampningsomrade
1 § Dessa foreskrifter galler

1. krav pa matinstrument (bilaga I),
2. krav p3 anmalda organ (bilaga I1),

grundlaggande kraven.

Definitioner

2 § | dessa foreskrifter anvands foljande beteckningar med de betydelser som har an-
ges:

a) matinstrument: varje slags anordning eller system som har en matfunktion som
omfattas av nagon instrumentspecifik forfattning som hanvisar till dessa foreskrif-
ter.

b) del-enhet: en fysisk anordning sdsom anges i de instrumentspecifika foreskrif-
terna, som fungerar sjalvstandigt och som utgér ett métinstrument tillsammans med

— andra del-enheter med vilka den &r kompatibel, eller
— ett matinstrument med vilket den &r kompatibel.

¢) lagstadgad metrologisk kontroll: en kontroll av ett matinstruments matfunktion-
er avsedda for tillampningsomradet med hansyn till allméant intresse, folkhalsa,
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allmén sdkerhet, 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
stdimmer Gverens med dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 §,
och som slapper ut det pd marknaden i sitt eget namn eller tar det i bruk for egna
andamal.

e) utslappande pa marknaden: det forsta tillfalle da ett instrument avsett for en slu-
tanvandare mot eller utan betalning gors tillgangligt inom gemenskapen.

f) ibruktagande: den forsta anvandningen av ett instrument avsett for slutanvanda-
ren for de andamal for vilka det ar avsett.

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

h) harmoniserad standard: en teknisk specifikation som har faststéllts 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 betréffande tekniska standarder och foreskrif-
ter och betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster, och som utar-
betats i 6verensstdmmelse med de allméanna riktlinjer som Gverenskommits mellan
kommissionen och de europeiska standardiseringsorganen.

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

j) anmalt organ: organ som anmalts till Europeiska unionen enligt lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll eller motsvarande bestammelser i
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller Turkiet for
uppgifter i samband med beddmning av Overensstimmelse enligt bilagorna A-H1.
Med anmalda organ likstélls organ i ett land med vilket Europeiska unionen traffat
avtal om omsesidigt erkdnnande avseende beddmning av Overensstammelse, om
organet har anmalts for uppgiften enligt reglerna i avtalet. (STAFS 2011:15).

STAFS 2006:4

Denna forfattning trader i kraft den 30 oktober 2006.

STAFS 2011:15

1 EGT L 204, 21.7.1998, s. 37 (Celex 31998L.0034).
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Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.
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Bilaga |

Grundlaggande krav
Matinstrument skall ha hég metrologisk tillforlitlighet, sa att de som berdrs av dem
kan ha fortroende for matresultatet. Matinstrumentens konstruktion och tillverkning
skall ligga pa en hog kvalitetsniva i fraga om matteknik och méatresultatens sakerhet.
| de tekniska lGsningar som anvands for att uppfylla kraven skall man ta hansyn till
matinstrumentets avsedda anvandning och till saddan felaktig anvandning som kan
forutses.
DEFINITIONER
Matstorhet
Storhet som skall métas.
Influensstorhet
Storhet annan an matstorheten och som paverkar matresultatet.

Nominella driftsforhallanden

Nominella varden pa den matstorhet och de influensstorheter som utgér de normala
betingelser under vilka matinstrumentet anvands.

Storning

En influensstorhet med ett véarde inom de granser som faststalls i det tillampliga kravet
men utanfor matinstrumentets specificerade nominella driftsforhallanden. En influens
storhet ar en stérning om de nominella driftsforhallandena for den influensstorheten
inte specificeras.

Kritiskt avvikelsevarde

Det kritiska avvikelsevardet ar det vairde vid vilket matresultatets avvikelse fran det
sanna vardet betraktas som icke dnskvérd.

Materialiserat matt

Anordning avsedd att, pa ett permanent sétt vid anvandning, aterge eller tillhandahalla
ett eller flera kdnda varden av en given storhet.

Direktforsaljning

En affarstransaktion rdknas som direktforséljning om samtliga foljande villkor &r upp-

fyllda:

—  Priset som skall betalas ar baserat pa matresultatet.

—  Atminstone en av de parter som ar engagerade i den transaktion som avser mat-
ning ar konsument eller annan part som kraver en motsvarande skyddsniva.
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— Alla parter i transaktionen godtar méatresultatet vid den tid och den plats dar trans-
aktionen sker.

Klimatmassiga miljoer

Villkor under vilka matinstrument far anvandas.

Distribution

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

KRAV

1.

111

1.2

1.3

131

Tillatna fel

Matfelet far inte, under nominella driftsforhallanden och i franvaro av stor-
ningar, 6verskrida det varde pa storsta tillatna fel som anges i de sérskilda fo-
reskrifter om specifika instrument som det hanvisas till i 1 8.

Om inget annat anges i de sarskilda foreskrifterna, uttrycks det storsta tillatna
felet som en avvikelse, positiv eller negativ, fran det sanna matvardet.

Under nominella driftsférhallanden och i néarvaro av storningar galler de pre-
standakrav som anges i de tillampliga kraven i de sérskilda foreskrifterna.

Né&r instrumentet ar avsett for anvandning i ett specificerat, kontinuerligt
elektromagnetiskt falt, skall tillatna prestandan under prov med instralat amp-
litudmodulerat elektromagnetiskt falt ligga inom det storsta tillatna felet.

Tillverkaren skall specificera de klimatmassiga, mekaniska och elektromagne-
tiska miljoer dar méatinstrumentet ar avsett att anvandas, stromforsorjning och
andra influensstorheter som kan inverka pa matinstrumentets noggrannhet
med hénsyn till de krav som anges i de séarskilda foreskrifterna.

Klimatméssiga miljéer

Tillverkaren skall ange den évre och den nedre temperaturgransen fér omgiv-
ningstemperaturen fran nagot av vardena i tabell 1, om inte annat anges i de
séarskilda foreskrifterna, och ange om instrumentet &r konstruerat for kondens-
erande eller icke-kondenserande fuktighet samt om instrumentets avsedda pla-
cering, dvs. 6ppen eller sluten.

Tabell 1

Temperaturgrénser for omgivningstemperaturen

Ovre temperatur- . . . .
T 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 milj6er delas in i klasserna M1-M3 enligt foljande beskrivning:

M1

M2

M3

Denna klass avser instrument som anvands i utrymmen med vibrationer
och stdtar av mindre betydelse, till exempel for méatinstrument monte-
rade pa latta barande konstruktioner som ar utsatta for forsumbara vib-
rationer och stotar fran lokala sprangnings- eller palningsarbeten, sla-
ende i dorrar etc.

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

Denna klass avser instrument som anvands i utrymmen dar vibrations-
och stétnivaerna ar hoga och mycket hoga, till exempel for matinstru-
ment som monterats direkt pa maskiner, bandtransportorer etc.

b) Foljande influensstorheter skall beaktas nar det géller mekaniska miljoer:
— Vibration.

— Mekanisk stot.

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

El

E2

E3

Denna klass avser matinstrument som anvands pa platser med elektro-
magnetiska stérningar som motsvarar sadana storningar som sannolikt
finns i byggnader avsedda for bostader, handel och kontor samt latt in-
dustri.

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

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

— Spanningsreduceringar som orsakas av att startmotorkretsarna i for-
branningsmotorer aktiveras.

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

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

joer:

Spanningsavbrott.

Kortvariga spanningsreduceringar.

Spanningstransienter pa matarledningar eller signalledningar.

Elektrostatiska urladdningar.

Radiofrekventa elektromagnetiskt falt.
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1.3.4

14

14.1

1.4.2

— Ledningsbundna radiofrekventa elektromagnetiska falt pa matarledningar
eller signalledningar.

— Overspanningar p& matarledningar eller signalledningar.
Andra influensstorheter som skall beaktas da sa ar relevant:

—  Natspénningsvariation.

—  Natfrekvensvariation.

—  Naétgenererade magnetiska falt.

—  Andra storheter som skulle kunna ha en avgoérande inverkan pa matin-
strumentets noggrannhet.

Féljande géller vid genomfdérandet av provningarna enligt dessa foreskrifter
och de foreskrifter som det hanvisas till i 1 8.

Grundregler for provning och bestamning av matfel

De grundl&ggande 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 grundlaggande krav tillampas nar varje influensstorhet
appliceras separat, varvid dess inverkan bedéms, och alla andra faktorer hallas
relativt konstanta vid ett varde som ligger ndra det normala.

Metrologiska provningar skall utféras under eller efter det att influensstorhet-
en applicerats, beroende pa vilket forhallande som ar det normala driftstill-
standet for matinstrumentet nar den aktuella influensstorheten sannolikt kan
upptrada.

Luftfuktighet

- Beroende pa vilken klimatmiljo matinstrumentet &r avsett att anvandas
i, kan lampligt provningsforhallande vara antingen fuktig varme i stat-
ionart tillstand (icke-kondenserande tillstand) eller cyklisk fuktig varme
(kondenserande tillstand).

- Provning med cyklisk fuktig varme ar l&mplig ndr kondensation &r av
betydelse, eller nar intrangningen av anga paskyndas av utandnings-
effekten. Under forhallanden med icke-kondenserande luftfuktighet &r
fuktig varme i stationart tillstand lampligt provningsforhallande.

Reproducerbarhet

Métning av samma métstorhet pa en annan plats eller av en annan anvandare,
med alla 6vriga omstandigheter oforandrade, skall leda till att de pa varandra
foljande maétresultaten blir nara dverensstammande. Skillnaden mellan matre-
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

Métning av samma maétstorhet under samma métningsmassiga omsténdigheter
skall leda till att de pa varandra foljande matresultaten blir nara 6verensstam-
mande. Skillnaden mellan matresultaten skall vara liten jamfort med storsta
tillatna fel.

Diskriminationsformaga och kanslighet

Matinstrumentet skall vara tillrackligt kénsligt och diskriminationstréskeln
tillrackligt 1ag for det avsedda matandamalet.

Langtidsstabilitet

Matinstrumentet skall vara konstruerat sa att det bibehaller tillfredsstallande
stabilitet i fraga om sina metrologiska egenskaper under en tid som tillverka-
ren berdknat, forutsatt att matinstrumentet ar ratt installerat och underhallet
samt att det anvands i enlighet med tillverkarens anvisningar under de miljo-
forhallanden som det &r avsett for.

Tillforlitlighet

Matinstrumentet skall vara konstruerat for att sa langt som majligt minska
verkan av ett fel som skulle ge ett felaktigt matresultat, savida inte forekoms-
ten av ett sadant fel ar uppenbar.

Lamplighet

Matinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underlattar bedraglig
anvandning, samtidigt som mojligheterna till oavsiktligt felaktig anvandning
skall vara minimala.

Matinstrumentet skall vara lampligt for det avsedda andamalet med hansyn till
driftsforhallandena, och det far inte heller stéllas orimliga krav pa den avsedda
anvandaren for att erhalla riktiga matresultat.

Fel i matinstrument som anvands for distribution vid fléden och spénningar
utanfor det kontrollerade matomradet skall inte vara onddigt systematiska.

Nar matinstrumentet ar konstruerat for méatning av Over tiden konstanta var-
den, skall méatinstrumentet vara okansligt for sma variationer i méatstorhetens
varde eller reagera pa lampligt satt.

Matinstrumentet skall vara robust, och de ingdende material som anvands skall
vara lampliga for de driftsforhallanden och den miljé under vilka métinstru-
mentet ar avsett att anvandas.

Matinstrumentet skall vara konstruerat sa att det gar att kontrollera matfunkt-
ionerna efter det att instrumentet har slappts 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 sérskild utrustning eller programvara for denna kontroll ingd i
instrumentet. Provningsforfarandet skall beskrivas i instruktionsboken.

Nér ett matinstrument ar forsett med flera programvaror som erbjuder andra
funktioner &n matfunktionen, skall den programvara som ar vésentlig for mét-
egenskaperna kunna identifieras och far inte pa ett oacceptabelt satt paverkas
av nagon av de andra programvarorna.

Skydd mot férvanskning

Matinstrumentets metrologiska egenskaper far inte pa ett oacceptabelt satt
paverkas av att ndgon annan anordning ansluts till matinstrumentet, av nagon
egenskap hos den anslutna anordningen i sig eller av ndgon langre bort bela-
gen anordning som kommunicerar med matinstrumentet.

Komponenter i matinstrumentet som har avgdrande betydelse for de metrolo-
giska egenskaperna skall vara skyddade fran yttre och inre paverkan. Eventu-
ell paverkan pa skydden skall kunna indikeras.

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

Programvarans identifikation skall latt kunna tillhandahallas genom matin-
strumentet.

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

Métdata, programvara som ar av avgorande betydelse for méategenskaperna
och metrologiskt viktiga parametrar som lagras eller éverfors skall vara skyd-
dade pa lampligt satt mot oavsiktlig eller avsiktlig forvanskning.
For méatinstrument som anvands vid distribution skall métvardesvisaren for
totalt levererad kvantitet, eller de matvardesvisare fran vilka man kan avlasa
den totalt levererade kvantiteten och vars varden helt eller delvis ligger till
grund for avgiftsdebitering, inte kunna nollstéllas da de ar i bruk.
Information som skall vara anbringad pa och atfélja matinstrumentet
Matinstrumentet skall vara forsett med foljande paskrifter:

— Tillverkarens marke eller firmanamn.

- Uppgifter om matinstrumentets noggrannhet.

I tillampliga fall skall dessutom finnas:

- uppgifter av betydelse betraffande anvandningsvillkoren,

— matkapacitet,

- matomrade,
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

- identifikationsmarkning,
- numret pa EG-typintyget eller EG-intyget om konstruktionskontroll,

- uppgifter om huruvida ytterligare anordningar for metrologiska resul-
tat stimmer Overens med bestdmmelserna i dessa foreskrifter och fo-
reskrifter som avses i 1 § om lagstadgad metrologisk kontroll.

Da matinstrumentet ar for litet eller har for kanslig uppbyggnad for att de
nddvéndiga uppgifterna skall kunna anbringas, skall lamplig markning fin-
nas pa den eventuella forpackningen och i den atféljande dokumentation
som kravs enligt bestdimmelserna i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avsesils.

Matinstrumentet skall atféljas av en bruksanvisning, om det inte ar sa enkelt
att anvanda att detta &r onddigt. Bruksanvisningen skall vara enkel att forsta
och i forekommande fall innehalla:

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

— den dvre och den nedre temperaturgransen, uppgift om kondensering &r
mojlig eller ej, dppen eller sluten placering,

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

— anvisningar for korrekt anvandning samt eventuella sérskilda anvand-
ningsvillkor,

— villkor for dverensstammelse med grénssnitt, del-enheter eller matin-
strument.

For grupper av identiskt lika matinstrument som anvands pa samma plats
eller matinstrument som anvands vid distribution krévs det inte nddvandigt-
vis en instruktionsbok per matinstrument.

Om annat inte anges i en instrumentspecifik bilaga, skall skaldelsvardet for
ett uppmaétt varde ha formen 1 x 10", 2 x 10" eller 5 x 10", dar n &r ett heltal
eller noll. Matt enheten eller dess beteckning skall sta nara talvardet.

Ett materialiserat matt skall markas med ett nominellt véarde eller en skala
som foljs av den anvanda mattenheten.

De mattenheter som anvands med tillhdrande beteckningar skall vara i en-
lighet med foreskrifter om mattenheter och deras beteckningar som medde-
lats med stod av lagen (1992:1514) om mattenheter, matningar och matdon.

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.

111

11.2

12.

Presentation av matresultatet

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

Presentationen av matresultatet skall vara tydlig och entydig samt vara at-
foljd av sadana markeringar och paskrifter som behdvs for att upplysa an-
vandaren om innebdrden av méatresultatet. Man skall enkelt kunna l4sa av det
presenterade resultatet under normala anvandningsférhallanden. Ytterligare
resultatangivelser far presenteras forutsatt att forvaxling med metrologiskt
kontrollerade resultatangivelser inte kan uppsta.

Nar utskrift anvands skall texten eller registreringen vara lattlast och out-
planlig.

Matinstrument for affarstransaktioner som utgor direktforsaljning skall vara
konstruerade sa att, nar de &r installerade pa avsett satt, matresultatet visas
for transaktionens bada parter. Varje kvitto som ar vasentligt i samband med
direktforsaljning och som konsumenten erhallit genom en tillsatsanordning,
som inte stammer 6verens med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
foreskrifter som avses i 1 §, skall forses med lampliga begransande upplys-
ningar.

Oavsett om ett méatinstrument som ar avsett for forbrukningsmétning kan
fjarravlasas skall det anda vara forsett med en metrologiskt kontrollerad dis-
play eller rékneverk som ar tillgdnglig for konsumenten utan att anvanda
verktyg. Det varde som avlases pa denna display eller rakneverk utgor det
matresultat som skall ligga till grund for avgiftsdebiteringen.

Vidarebearbetning av data for avslut av affarstransaktioner
Matinstrument som ar avsedda for annat an matning av distribution skall pa
ett varaktigt sitt registrera matresultatet tillsammans med en identifikation
av den enskilda transaktionen, nar samtliga féljande villkor &r uppfyllda:

- Maétningen gar inte att upprepa.

— Matinstrumentet ar normalt avsett att anvandas da en av affarsparterna
ar franvarande.

Dessutom skall ett varaktigt bevis pa métresultatet och identifikationen av
transaktionen kunna tillhandahallas pa begéran direkt efter avslutad méatning.

Bedémning av huruvida matinstrumentet uppfyller kraven i direktivet

Matinstrumentet kall vara konstruerat s& att man latt kan bedéma huruvida
det uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter
som det hanvisas till i 1 8.

11
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Bilaga Il

Krav pa anmalda organ

Organet, dess direktér och personal som deltar i uppgifterna att bedéma 6ver-
ensstammelse far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor, installator eller
anvandare av de matinstrument som kontrolleras, och inte heller vara represen-
tant for ndgon av dessa personer. De far dessutom inte vara direkt engagerade i
konstruktion, tillverkning, marknadsféring eller underhall av matinstrumenten
eller representera de parter som ar engagerade i dessa aktiviteter. Foregaende
kriterier utesluter emellertid inte pa nagot satt mojligheten till utbyte av teknisk
information mellan tillverkaren och organet, i syfte att anvandas for bedém-
ningen av dverensstammelse.

Organet, dess direktér och personal som deltar i uppgifterna att bedéma 6ver-
ensstammelse skall vara fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet
ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller resultaten av de-
ras bedémning av overensstammelse. Sarskilt galler detta patryckningar och in-
citament fran personer eller grupper som har intresse av hur bedémningen ut-
faller.

De uppgifter som ingar i bedomning av 6verensstammelse skall utféras med
hogsta yrkesmassiga integritet och fordrar sakkunskap inom metrologiomradet.
Om organet anlitar underleverantdrer for bestamda uppgifter, skall det forst for-
sakra sig om att underleverantoren uppfyller kraven i dessa foreskrifter och da
sérskilt i denna bilaga. Organet skall ge Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll tillgang till de relevanta handlingarna med bedoémningar av underleve-
rantorens kvalifikationer och det utférda arbetet i enlighet med dessa foreskrif-
ter och de foreskrifter som avses i 1 8.

Organet skall vara i stand att utféra alla de uppgifter for bedémning av dverens-
stdimmelse som organet utsetts att utfdra, oavsett om uppgifterna utfors av orga-
net sjalvt eller av annan part for dess rakning 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 ingar i en be-
démning av dverensstammelse.

Organets personal skall ha:

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

— tillfredsstallande kunskaper om gallande foreskrifter for de kontroller som
de utfor, samt tillracklig erfarenhet av sadana uppgifter,

- den formaga som kravs for att uppratta intyg, redovisningar och rapporter
for att visa att uppgifterna har utforts.

Organets, dess direktors och personals opartiskhet maste garanteras. Den eko-
nomiska ersattningen till organet far inte bero pa resultatet av utforda uppgifter.
Erséttning till organets direktor och personal far varken bero pa antalet utforda
uppgifter eller resultaten av dessa.
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7. Organet skall teckna en ansvarsforsékring, savida inte organet ar en myndighet
eller en del av en myndighet.

8. | 22 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns bestdmmel-
ser om sekretess for den som tagit befattning med ett &rende enligt den lagen. |
19 § samma lag finns bestammelser om rétten for Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll att hos de organ som omfattas av tillsynen pa begéran fa
tilltrade till lokaler samt fa tillgang till upplysningar och handlingar i den ut-
strackning som behdvs for tillsynen. (STAFS 2011:15).

9. Har upphavts genom (STAFS 2011:15).
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Bilaga Ill

Teknisk dokumentation
Den tekniska dokumentationen skall pa ett begripligt satt beskriva matinstru-
mentets konstruktion, tillverkning och funktionssatt och skall méjliggéra en be-
doémning av om det uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de
foreskrifter som angesi 1 8.

Den tekniska dokumentationen skall vara tillrackligt detaljerad for att séker-
stélla

- hur de metrologiska egenskaperna ar definierade,

— att de tillverkade instrumentens metrologiska prestanda gar att reprodu-
cera nér de dr korrekt installda med hjalp av darfor avsedda hjalpmedel,
och

— instrumentets integritet.

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

a) en allman beskrivning av instrumentet,

b)  6vergripande konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman
Over komponenter, del-enheter, kretsar etc.,

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

ion som forklarar utrustningens egenskaper och funktion,

e) beskrivningar och forklaringar som behovs for forstaelsen av punkterna
b, c och d, inklusive instrumentets funktionssétt,

f) en lista dver de standarder eller de normerande dokument som tillampats
helt eller delvis,

g)  beskrivningar av de lésningar som anvants for att uppfylla de grundlag-
gande kraven, nér standarder eller normerande dokument inte har tillam-
pats,

h)  resultat fran konstruktionsberakningar, undersokningar etc.,

i) lampliga provningsresultat da sa behovs for att visa att typen eller instru-
mentet stimmer Overens med

— kraven i detta direktiv under nominella driftsférhallanden och un-
der specificerade stérningar i miljon,
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- héllbarhetsspecifikationer for gas-, vatten- och varmematare samt
for andra vatskor an vatten,

J) EG-typintyg eller EG-intyg om konstruktionskontroll fér instrument som
innehaller delar som &r identiska med dem som ingar i konstruktionen.
Tillverkaren skall specificera var forseglingar och markningar har anbringats.

Tillverkaren skall ange villkoren for 6verensstammelse med grénssnitt och del-
enheter i erforderliga fall.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Bilaga IV
Markning om dverensstammelse

Att ett matinstrument Gverensstdmmer med tilldmpliga bestdmmelser i dessa
foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 § skall anges genom anbringande av
CE-markning samt metrologisk tillaggsmarkning enligt avsnitt 2.

CE-markning och metrologisk tillaggsmarkning skall anbringas av tillverkaren
eller pa dennes ansvar. Dessa markningar far anbringas pa instrumentet under
tillverkningsprocessen om detta &r motiverat.

Matinstrument far markas med annan markning, forutsatt att CE-markningens
och den metrologiska tillaggsméarkningens synlighet och lasbarhet inte forsam-
ras.

Nér métinstrumentet omfattas av andra foreskrifter, som genomfor andra direk-
tiv an maétinstrumentdirektivet, och som inbegriper andra aspekter som kréver
anbringande av CE-mérkning, galler féljande. Av markningen skall det framga
att instrumentet i fraga ocksa forutsétts stimma Gverens med de andra direkti-
ven som tillampas. | ett sadant fall skall publikationshanvisningen for dessa di-
rektiv till Europeiska unionens officiella tidning lamnas i de dokument, med-
delanden eller anvisningar som foreskrivs i dessa direktiv och som medfoljer
sadana produkter.

| 14-17 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns be-
staimmelser om forutsattningar for CE-markning, skyldighet att vidta réattelse
samt ansvar for felaktig markning. (STAFS 2011:15).

Markningar

Den CE-markning som avses i 1.1 bestar av symbolen CE sa som den ar utfor-
mad enligt bilaga 1l 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 upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93%. (STAFS 2011:15).

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

Om det i tillampat forfarande for beddmning av Gverensstimmelse enligt bila-
gorna A—H1 foreskrivs att markning skall ske med identifikationsnumret for be-
rort anmalt organ, skall detta nummer félja efter CE-méarkningen och den metro-
logiska tillaggsmarkningen.

Né&r ett matinstrument bestar av ett antal enheter, som inte ar del-enheter och
som fungerar tillsammans, skall markningarna anbringas pa instrumentets hu-
vudenhet.

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

Nér ett matinstrument ar for litet eller for kansligt for att CE-mérkningen och
den metrologiska tillaggsmarkningen skall kunna anbringas, skall mérkningarna
finnas pa forpackningen i forekommande fall och i den atfoljande dokumentat-
ion som kravs enligt dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

CE-markningen och den metrologiska tillaggsmarkningen skall vara outplan-
liga. Det berérda anmalda organets identifikationsnummer skall vara outplanligt
eller vara sadant att det forstors om det tas bort. Alla markningar skall vara klart
synliga eller latt tillgdngliga.
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Bilaga A

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Den forsakran om Gverensstammelse som grundar sig pa intern tillverknings-
kontroll ar det forfarande for bedémning av Overensstimmelse genom vilket
tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs nedan och sékerstéller och
forsékrar att de berérda matinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
I11. Med hjalp av dokumentationen skall det vara méjligt att bedéma instrumen-
tets dverensstammelse med de tillampliga kraven i detta direktiv. Dokumentat-
ionen skall omfatta instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssétt, i
den man det ar av betydelse for sadan bedomning.

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

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sakerstalla att de till-
verkade instrumenten Overensstdammer med de tillimpliga kraven i dessa fore-
skrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8.

Skriftlig forsakran om gverensstammelse

51

5.2

Tillverkaren skall anbringa CE-markningen och den metrologiska tillaggsmark-
ningen pa varje matinstrument som dverensstaimmer med de tillampliga kraven
i dessa fOreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8.

En forsékran om 6verensstimmelse skall upprattas for en modell av matinstru-
mentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar efter
det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges for vilken
modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvandare.
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Tillverkarens representant

6.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3 och 5.2 kan fullgdras av tillverka-
rens representant for dennes rakning och pa dennes ansvar.

Om tillverkaren inte &r etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

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

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM
GRUNDAR SIGPA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL SAMT
PRODUKTPROVNING AV ETT ANMALT ORGAN

Den forsakran om Gverensstammelse som grundar sig pa intern tillverknings-
kontroll samt produktprovning av ett anmélt organ ar det forfarande for bedém-
ning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér de skyldigheter som
foreskrivs i denna bilaga och sékerstaller och forsékrar att de berdrda matin-
strumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrif-
ter det hanvisas till i 1 8.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
I11. Med hjalp av dokumentationen skall det vara méjligt att bedéma instrumen-
tets Overensstaimmelse med de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter och de f6-
reskrifter det hanvisas till i 1 8. Dokumentationen skall omfatta instrumentets
konstruktion, tillverkning och funktionssétt, i den man det &r av betydelse for
sadan bedémning.

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

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sékerstélla att de till-
verkade instrumenten dverensstammer med de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och sadana foreskrifter som namns i 1 8.

Produktkontroller

5.

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall genomféra eller lata genomfora
produktkontroller med lampliga intervaller som det sjalv faststéller for att kon-
trollera kvaliteten pa interna produktkontroller med beaktande av bl.a. instru-
mentens tekniska komplexitet och produktionsméngden. Ett [&mpligt stickprov
av de fardiga produkterna, vilket tagits av det anmalda organet innan produkter-
na slappts ut pa marknaden, skall undersdkas och lampliga provningar enligt re-
levanta harmoniserade standarder eller normerande dokument, eller likvardiga
provningar, skall genomforas for att kontrollera att instrumenten dverensstam-
mer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvi-
sas till i 1 8. Om dokument saknas, skall det berérda anmdlda organet bestdmma
vilka tilldmpliga provningar som skall genomféras.

Om ett relevant antal instrument i stickprovet inte dverensstdammer med en god-
tagbar kvalitetsniva, skall det anmélda organet vidta lampliga atgarder.

Skriftlig forsakran om gverensstammelse
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6.1

6.2

Pa varje matinstrument som dverensstimmer med de tillampliga kraven i detta
direktiv skall tillverkaren anbringa CE-markningen, den metrologiska tilldggs-
markningen samt, pa ansvar av det anméalda organ som avses i punkt 5, det se-
nares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstdammelse skall upprattas for varje modell av matin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

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 &r etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

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

Typkontroll &r den del av ett forfarande for bedémning av 6verensstimmelse
genom vilken ett anmalt organ undersoker den tekniska konstruktionen av ett
maétinstrument samt forvissar sig om och intygar att den uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 § som géller
for matinstrumentet.

Typkontroll kan utféras pa ndgot av foljande satt. Det anmalda organet bestam-
mer vilket tillampligt satt som skall anvandas och vilka provexemplar som er-
fordras.

a) Undersokning av ett sddant provexemplar av det kompletta matinstrumen-
tet som ar representativt for produktionen i fraga.

b) Undersdkning av flera provexemplar av en eller flera kritiska delar av mét-
instrumentet, varvid provexemplaren skall vara representativa for produkt-
ionen i fraga, samt bedémning av den tekniska konstruktionens lamplighet
for matinstrumentets Ovriga delar genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som namns i punkt 3.

¢) Bedbdmning av den tekniska konstruktionens lamplighet fér matinstrumen-
tet genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som
namns i punkt 3, utan undersokning av provexemplar.

Anstkan om typkontroll skall inges av tillverkaren till ett anmalt organ efter
eget val.

Ansokan skall innehalla féljande.

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av dennes represen-
tant, &ven den senares namn och adress.

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

— Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga I1l. Med hjélp av doku-
mentationen skall det vara mdjligt att beddma om instrumentet verens-
stammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och sadana foreskrif-
ter som avses i 1 8. Dokumentationen skall omfatta instrumentets konstrukt-
ion, tillverkning och funktion, i den man det &r av betydelse for sadan be-
démning.

— De provexemplar som det anmalda organet kréver och som &r representativa
for produktionen i fraga.

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

Det anmélda organet skall gora féljande.

| fraga om provexemplaren:

4.1

4.2

4.3

4.4

Granska den tekniska dokumentationen, forvissa sig om att provexemplaren har
tillverkats i 6verensstammelse med denna samt identifiera saval de delar som
har konstruerats i enlighet med de tillampliga bestdammelserna i relevanta har-
moniserade standarder och normerande dokument, som de delar som har kon-
struerats utan att de tillampliga bestammelserna i dessa dokument har foljts.

Genomfora eller lata genomfora lampliga undersékningar och provningar for
att, nar tillverkaren har valt att anvdnda de tekniska lésningarna i relevanta
standarder och normerande dokument, kontrollera om dessa Idsningar har an-
vants pa ratt satt.

Genomfora eller 1ata genomfora lampliga undersokningar och provningar for
att, ndr tillverkaren har valt att inte anvinda de tekniska Idsningarna i relevanta
standarder och normerande dokument, kontrollera om de l6sningar som tillver-
karen har anvant uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i dessa fore-
skrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8.

| samrad med sokanden bestiamma var undersdkningar och provningar skall
genomforas.

| fraga om Gvriga delar av méatinstrumentet:

4.5

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att beddma den
tekniska konstruktionens lamplighet for matinstrumentets évriga delar.

| fraga om tillverkningsprocessen:

4.6

51

5.2

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

Det anmalda organet skall utarbeta en bedémningsrapport 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 hanvisas till i 1 § som ar tillampliga pa matinstrumentet, skall
det anmélda organet utfarda 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 Overensstdimmelse och kontroll av instrument i bruk. For att moj-
liggora beddmning av tillverkade instruments dverensstdmmelse med den un-
dersOkta typen vad avser reproducerbarhet av metrologiska prestanda, nér de ar
korrekt installda med hjalp av lampliga medel, skall innehallet sarskilt omfatta

— instrumenttypens metrologiska egenskaper,

—  atgarder som kravs for att garantera instrumentets integritet (forsegling,
identifikation av programvara, 0sv.),
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5.3

— information om andra aspekter som &r nédvéndiga for en identifiering av
instrumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre typdverensstam-
melse,

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

— néar det galler del-enheter, all nddvandig information for att sékerstélla
overensstammelsen 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 anmadlt organ skall utarbeta en beddémningsrapport om detta och
halla den tillganglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll.
(STAFS 2011:15).

Alla de dndringar av instrumentet som kan paverka dess dverensstimmelse med
de grundlaggande kraven eller villkoren for intygets giltighet, skall av tillverka-
ren meddelas till det anmélda organ som innehar den tekniska dokumentationen
rorande EG-typintyget. For sadana andringar kréavs ytterligare godkannande i
form av ett tillagg till det ursprungliga EG-typintyget.

Ett svenskt anmaélt organ skall genast underratta Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC) om

— utfardade EG-typintyg och bilagor till dessa,
— tillagg och andringar som ror redan utfardade intyg.

Ett svenskt anmalt organ skall ocska underratta SWEDAC om aterkallandet av
ett EG-typintyqg.

Det anmélda organet skall bevara den tekniska dokumentationen, inklusive den
dokumentation som lamnats av tillverkaren, fram till dess att intygets giltighets-
tid I6per ut. (STAFS 2011:15).

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

Tillverkarens representant far inlamna den ansokan som avses i punkt 3 och
fullgéra de skyldigheter som anges i punkterna 6 och 8. Nér tillverkaren inte ar
etablerad inom gemenskapen och inte har nagon representant, skall ansvaret for
att pa begaran 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 forsakran om Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern till-
verkningskontroll &r den del av ett forfarande for beddmning av 6verensstam-
melse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som féreskrivs i denna
bilaga och sékerstéller och forsékrar att de berérda métinstrumenten Gverens-
stammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sakerstélla att de till-
verkade instrumenten Gverensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de fore-
skrifter det hanvisas till i 1 8.

Skriftlig forsdkran om dverensstammelse

3.1

3.2

Tillverkaren skall anbringa CE-markningen och den metrologiska tillaggsmark-
ningen pa varje matinstrument som 6verensstammer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hanvisas till i 1 §.

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréttas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges for vilken
modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géaller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkarens representant

4.

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

Nar tillverkaren inte &r etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

sentant, skall skyldigheterna enligt punkt 3.2 vila pa den person som slapper 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 forsakran om Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern till-
verkningskontroll samt produktprovning av ett anmalt organ ar den del av ett
forfarande for bedémning av dverensstdmmelse genom vilken tillverkaren full-
gor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sakerstéller och forsékrar
att de berdrda matinstrumenten 6verensstaimmer med typen enligt beskrivningen
i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och f6-
reskrifter som avsesi 1 8§.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sakerstalla att de till-
verkade instrumenten Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrif-
ter som avsesi18§.

Produktkontroller

3.

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall genomfora eller lata genomféra
produktkontroller med lampliga intervaller som det sjalv bestammer med beak-
tande av bland annat instrumentets tekniska komplexitet och produktionsmang-
den. Ett lampligt stickprov av de fardiga produkterna, vilket tagits av det an-
malda organet innan produkterna slappts ut pa marknaden, skall undersokas och
lampliga provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, el-
ler likvardiga provningar, skall genomféras for att kontrollera att produkten
Overensstammer 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 anmalda organet bestimma vilka lampliga
provningar som skall genomforas.

Om ett visst, relevant antal instrument i stickprovet inte éverensstdmmer med en
godtagbar kvalitetsniva, skall det anmélda organet vidta lampliga atgarder.

Skriftlig forsdkran om dverensstammelse

4.1

4.2

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

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréattas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges
for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
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rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvandare.

Tillverkarens representant

5.

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

Om tillverkaren inte &r etablerad inom gemenskapen och inte har nagon repre-

sentant skall skyldigheterna enligt punkt 4.2 vila pa den person som slapper ut
instrumentet pa marknaden.

26



Bilaga D

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV TILLVERKNINGEN

Den forsakran om Gverensstaimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssak-
ring av tillverkningen &r den del av ett forfarande for bedémning av Gverens-
stdimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i
denna bilaga och sédkerstéller och forsékrar att de berdrda métinstrumenten
Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och uppfyller
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 8.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, kontroll
av fardiga produkter och provning av det berérda matinstrumentet enligt punkt
3, samt vara foremal for dvervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

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

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av méatinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

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

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

Alla de faktorer, krav och bestaimmelser som tillverkaren har tagit hansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och éverskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggora 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 géller produktkvalitet,

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

— de undersdkningar och provningar som skall utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta de skall utféras,
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3.3

3.4

3.5

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

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

Det anmalda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 ar uppfyllda. Det anmalda organet skall forutsatta 6verensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omsatter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hanvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna 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 8. | bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrattas 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
godkanda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det s& att det forblir anda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underratta det anmalda organ som har godkant kvalitetssy-
stemet om alla andringar som planeras i systemet.

Det anmalda organet skall ta stallning till &ndringsforslagen samt avgra om sy-
stemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedémning ar nédvandig.

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

Overvakning pa ett anmélt organs ansvar

4.1

4.2

4.3

Syftet med Overvakningen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som ar férenade med det godkanda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt férse organet med all erforder-
lig information, sarskilt i friga om

- dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat, redogérelser for den bertrda personalens kvalifikat-
ioner etc.

Det anmélda organet skall med jdmna mellanrum genomfora revisioner for att

forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt dverlamna revisionsberattelser till tillverkaren.
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4.4

Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | sam-
band med sadana besok kan det anmalda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt satt. Det anmalda organet skall lamna tillverkaren en bescksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig férsdkran om dverensstammelse

5.1

5.2

Pa varje matinstrument, som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 §, skall tillverkaren anbringa CE-markningen, den metro-
logiska tillaggsmarkningen samt, pa ansvar av det anmélda organ som avses i
punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om dverensstammelse skall uppréattas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges
for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti dn enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéandare.

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

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

— Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkter-
na 3.5, 4.3 och4.4.

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

Tillverkarens representant

8.

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

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA KVALITETSSAKRING AV TILLVERKSNING

Den forsakran om Gverensstammelse som grundar sig pa kvalitetssakring av
tillverkningen ar den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foéreskrivs i denna bi-
laga och sdkerstéller och forsakrar att de berérda méatinstrumenten uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
I11. Med hjélp av dokumentationen skall det vara mojligt att beddma om instru-
mentet Overensstdimmer med de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 8. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion och funktionssatt, i den man det ar av betydelse for sadan bedémning.

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

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, kontroll
av féardiga produkter och provning av det berérda matinstrumentet enligt punkt
5, samt vara foremal for évervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

51

5.2

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

Ansokan skall innehalla

— alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av méatinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstéllas att instrumenten Gverensstaimmer
med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och éverskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mdjliggdéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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5.3

54

55

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

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

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

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

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

Det anmadlda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgdora om kraven i
punkt 5.2 ar uppfyllda. Det anmalda organet skall forutsatta 6verensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omséatter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hanvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell méatinstrumentteknik
och kunskaper om de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 8. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Meddelandet skall innehéalla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkanda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir anda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall regelbundet underrétta det anmélda organ som har godkant
kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall ta stallning till andringsférslagen samt avgéra om
systemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om
en ny bedémning ar ngdvandig.

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

Overvakning pa ett anmélt organs ansvar

6.1

Syftet med Overvakningen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som ar férenade med det godkanda kvalitetssystemet.
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6.2

6.3

6.4

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmalda organet tilltréde till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt férse organet med all erforder-
lig information, sérskilt i fraga om

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

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

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum genomféra revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt Overldmna revisionsberattelser till tillverkaren.

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

Skriftlig férsdkran om dverensstammelse

7.1

7.2

Pa varje matinstrument som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérkningen, den
metrologiska tillaggsmarkningen samt, pa ansvar av det anméalda organ som av-
ses i punkt 5.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréttas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for de nationella myndigheterna under
tio ar efter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges
for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps 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 dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

Tillverkaren skall under tio r efter det att det sista matinstrumentet har tillver-
kats kunna visa upp féljande for de nationella myndigheterna.

— Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 5.5.

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

Ett svenskt anmalt organ skall med jamna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista dver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkénnande av kvalitetssystem och skall genast underratta
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 rakning 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 forsakran om Gverensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssak-
ring av kontroll av fardiga produkter och provning ér den del av ett forfarande
for beddmning av dverensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyl-
digheter som foreskrivs i denna bilaga och sakerstaller och forsakrar att de be-
rorda matinstrumenten dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EG-
typintyget, och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrif-
ter somavsesil 8.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem enligt punkt 3 for kon-
troll av fardiga produkter och provning av det berérda métinstrumentet, samt
vara foremal for 6vervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

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

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av matinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godké&nda typen samt en kopia av
EG-typintyget.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstéllas att instrumenten Gverensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggora 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 géller produktkvalitet,

— de unders6kningar 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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3.3

3.4

3.5

— hur 6vervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmalda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 &r uppfyllda. Det anmalda organet skall forutsatta dverensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard vilken omsatter motsvarande harmoniserade standard, fran
och med det att hdnvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna 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 8. | bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

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

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkanda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir anda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underrdtta det anmalda organ som har godkant kvalitetssy-
stemet om alla andringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall ta stallning till andringsforslagen samt avgdéra om
systemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedémning ar nédvéndig.

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

Overvakning pé ett anmélt organs ansvar

4.1

4.2

4.3

4.4

Syftet med dvervakningen ar att forsakra sig om att tillverkaren pa ratt satt full-
gor de skyldigheter som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

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

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

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

Det anmalda organet skall med jamna mellanrum genomfora revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt overlamna revisionsberéttelser till tillverkaren.

Det anmalda 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 satt. Det anmalda organet skall lamna tillverkaren en bestksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.
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Skriftlig forsakran om gverensstammelse

51

5.2

Pa varje matinstrument som Overensstammer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och de fo-
reskrifter det hanvisas till i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérkningen, den
metrologiska tillaggsmarkningen samt, pa ansvar av det anméalda organ som av-
ses i punkt 3.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om Overensstammelse skall upprattas for varje modell av matin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsékran skall anges for vilken
modell av méatinstrumentet den har uppréttats. En kopia av forsakran skall leve-
reras med varje matinstrument som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan
dock tolkas som att det snarare géller en produktserie eller ett varuparti an en-
skilda instrument, i sadana fall dér ett stort antal instrument levereras till en och
samma anvandare.

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

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5 andra stycket.

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

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

Tillverkarens representant

8.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5.2 och 6 kan fullgdras, for
dennes rakning 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 forsakran om Gverensstammelse som grundar sig pa kvalitetssakring av
kontroll av fardiga produkter och provning ar den del av ett forfarande for be-
domning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldighet-
er som foreskrivs i denna bilaga och sékerstéller och forsakrar att de berdrda
matinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 8.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
I11. Med hjalp av dokumentationen skall det vara mojligt att bedéma om instru-
mentet Overensstdmmer med de tilldmpliga kraven i detta dessa foreskrifter och
foreskrifter som avses i 1 8. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion, tillverkning och funktionssatt, i den man det ar av betydelse for sadan
bedémning.

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

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall tillampa ett godkéant kvalitetssystem for kontroll av fardiga
produkter och provning av det berdrda maétinstrumentet enligt punkt 5, samt
vara foremal for évervakning enligt punkt 6.

Kvalitetssystem

51

5.2

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

Ansdkan skall innehalla

— alla upplysningar av betydelse for den bertrda kategorin av méatinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstallas att instrumenten uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

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

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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5.3

54

55

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

— de undersdkningar och provningar som skall utfras efter tillverkningen,

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

— hur dvervakning sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet skall beddma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 5.2 ar uppfyllda. Det anmalda organet skall forutsatta 6verensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omséatter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hanvisningarna har offentliggjorts.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna besitta erfa-
renheter pa det aktuella metrologiska omradet och aktuell méatinstrumentteknik
och kunskaper om de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 8. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkanda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir anda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underratta det anmalda organ som har godkant kvalitetssy-
stemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet skall ta stallning till andringsférslagen samt avgéra om
systemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om
en ny bedémning ar nodvandig.

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

Overvakning pa ett anmélt organs ansvar

6.1

6.2

Syftet ar att forsakra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ar fore-
nade med det godkéanda kvalitetssystemet.

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

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
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6.3

6.4

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

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum genomféra revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt 6verldmna revisionsberéttelser till tillverkaren.

Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | sam-
band med sadana besok kan det anmalda organet, om sa erfordras, utfora eller
lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
pa riktigt satt. Det anmalda organet skall lamna tillverkaren en bescksrapport
och, om provningar har genomforts, en provningsrapport.

Skriftlig forsakran om gverensstammelse

7.1

7.2

Pa varje matinstrument som uppfyller de tillampliga kraven i detta dessa fore-
skrifter och foreskrifter som avses i 1 8§ skall tillverkaren anbringa CE-mark-
ningen, den metrologiska tillaggsmarkningen samt, pa ansvar av det anmalda
organ som avses i punkt 5.1, det senares identifikationsnummer.

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréttas for varje modell av matin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges for vilken
modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

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

— Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 5.5.

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

Ett svenskt anmalt organ skall med jamna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkannande av kvalitetssystem och skall genast underrétta
SWEDAC om aterkallade godkannanden 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 rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant.
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Bilaga F

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM
GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIKATION

Den forsakran om 6verensstammelse med typ som grundar sig pa produktverifi-
kation &r den del av ett forfarande for bedémning av Gverensstéimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som féreskrivs i denna bilaga och sa-
kerstaller och forsakrar att matinstrument, som genomgatt kontroll enligt
punkt 3, dverensstdimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i
18.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sakerstélla att de till-
verkade instrumenten éverensstimmer med den godkanda typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och foreskrifter som avses i1 §.

Verifikation

3.

4.1

4.2

51

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller lata utfora lampliga
undersékningar och provningar for att kontrollera att instrumenten Gverens-
stammer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att matinstrumenten
Overensstammer 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 Overensstdammelse med de metrologiska kraven genom under-
sokning och provning av varje enskilt instrument.

Alla instrument skall undersdkas var for sig och lampliga provningar enligt
relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvardiga provningar,
skall utféras for att verifiera att instrumenten éverensstammer med de tillamp-
liga metrologiska kraven. Om dokument saknas, skall det berérda anmalda or-
ganet bestdmma vilka provningar som skall utféras.

Det anmélda organet skall utfarda ett intyg om Gverensstammelse pa grundval
av de utforda undersdkningarna och provningarna och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkant instrument eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

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

Statistisk verifikation av dverensstdammelse med de metrologiska kraven.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder 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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5.2

5.3

5.4

55

Ett antal provenheter skall slumpmassigt tas ut fran varje parti i enlighet med
kraven i punkt 5.3. Alla instrument i provet skall undersdkas var for sig, och
provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvér-
diga provningar, skall utforas for att faststédlla om instrumenten Gverensstammer
med de tillampliga metrologiska kraven sa att det kan avgoras om partiet skall
godkénnas eller inte. Om dokument saknas, skall det berdrda anmélda organet
bestamma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall uppfylla foljande krav.

Den statistiska verifikationen skall grundas pad egenskaper. Provtagningssyste-
met skall sékerstélla

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

— en granskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godk&dnnande, med en
felkvot pa mindre an 7 %.

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

Det anmélda organet skall utfarda ett intyg om Gverensstammelse pa grundval
av de utforda undersokningarna och provningarna, och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

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

Om ett parti underkanns, skall det anméalda organet vidta lampliga atgérder for
att forhindra att detta parti slapps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer
underkanda partier kan det anmélda organet tills vidare upphéra med den statist-
iska verifikationen och vidta lampliga atgarder.

Skriftlig forsakran om gverensstammelse

6.1

6.2

Pa varje matinstrument som 6verensstaimmer med den godkénda typen och som
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i

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

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréattas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | férsakran skall anges for vilken
modell av mat instrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéandare.

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

verkaren, pa det anmalda organets ansvar, ocksa anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pa matinstrumenten.
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7. Tillverkaren kan, om det anmalda organet godkanner det och pa dess ansvar,
anbringa det anmalda organets identifikationsnummer pa matinstrumenten un-
der tillverkningsprocessen.

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

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

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA PRODUKTVERIKATION

Den forsakran om dverensstammelse som grundar sig pa produktverifikation ar
den del av ett forfarande for bedomning av Overensstammelse genom vilken
tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i denna bilaga och sakerstal-
ler och forséakrar att matinstrument, som genomgatt kontroll enligt punkt 5, upp-
fyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Teknisk dokumentation

2.

Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga
I11. Med hjélp av dokumentationen skall det vara mojligt att beddma om instru-
mentet Overensstdammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och fore-
skrifter som avses i 1 8. Dokumentationen skall omfatta instrumentets kon-
struktion, tillverkning och funktionssétt, i den man det ar av betydelse for sadan
beddmning.

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

Tillverkning

4.

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sakerstélla att de till-
verkade métinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
foreskrifter som avsesi 1 8.

Verifikation

5.

6.1

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller lata utfora lampliga
undersékningar och provningar for att kontrollera att instrumenten Gverens-
stdimmer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som av-
sesils.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att matinstrumenten
Overensstammer med de metrologiska kraven skall, enligt tillverkarens val, ut-
foras antingen genom undersokning 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 Overensstammelse med de metrologiska kraven genom under-
sokning och provning av varje enskilt instrument

Alla instrument skall undersdkas var for sig och ld&mpliga provningar enligt
relevanta standarder eller normerande dokument, eller likvardiga provningar,
skall utfdras for att verifiera att instrumenten 6verensstdmmer med de tillamp-
liga metrologiska kraven. Om dokument saknas, skall det berérda anmalda or-
ganet bestdmma vilka provningar som skall utforas.
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6.2

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Det anmélda organet skall utfarda ett intyg om Gverensstammelse pa grundval
av de utférda undersékningarna och provningarna och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkant instrument eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

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

Statistisk verifikation av éverensstammelse med de metrologiska kraven

Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder 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 slumpmassigt tas ut fran varje parti i enlighet med
kraven i punkt 7.3. Alla instrument i provet skall understkas var for sig, och
lampliga provningar enligt relevanta standarder eller normerande dokument, el-
ler likvérdiga provningar, skall utféras for att faststalla om instrumenten dver-
ensstammer med tillampliga metrologiska kraven sa att det kan avgéras om par-
tiet skall godkannas eller inte. Om dokument saknas, skall det berdrda anmalda
organet bestdamma vilka provningar som skall utforas.

Det statistiska forfarandet skall uppfylla foljande krav.

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

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

— en granskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkadnnande, med en
felkvot pa mindre an 7 %.

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

Det anmélda organet skall utfarda ett intyg om Gverensstaimmelse pa grundval
av de utférda undersdkningarna och provningarna, och skall anbringa sitt identi-
fikationsnummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt an-
svar.

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

Om ett parti underkéanns, skall det anméalda organet vidta lampliga atgarder for
att forhindra att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta férekommer
underkanda partier kan det anmélda organet tills vidare upphéra med den statist-
iska verifikationen och vidta lampliga atgérder.

Skriftlig forsékran om gverensstammelse

8.1

Pa varje matinstrument som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hénvisas till i 1 § skall tillverkaren anbringa CE-mérk-
ningen och den metrologiska tilliggsmarkningen.
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8.2

En forsdkran om 6verensstammelse skall uppréattas for varje modell av matin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsékran skall anges for vilken
modell av métinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

Efter overenskommelse med det anmélda organ som avses i punkt 5 skall till-
verkaren, pa det anmalda organets ansvar, ocksa anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pa matinstrumenten.

Tillverkaren kan, om det anmalda organet godkanner det och pa dess ansvar,
anbringa det anmalda organets identifikationsnummer pa matinstrumenten un-
der tillverkningsprocessen.

Tillverkarens representant

10.

Tillverkarens skyldigheter, med undantag av de som anges i punkterna 4 och
7.1, kan fullgoras, for dennes rakning 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 forsakran om dverensstammelse som grundar sig pa verifikation av enstaka
objekt ar den del av ett forfarande for bedémning av Gverensstammelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som féreskrivs i denna bilaga och sa-
kerstédller och forsakrar att ett matinstrument, som genomgatt kontroll enligt
punkt 4, dverensstammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och fo-
reskrifter som avsesi 1 §.

Teknisk dokumentation

2. Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga 111
och gora denna tillganglig for det anmélda organ som avses i punkt 4. Den tek-
niska dokumentationen skall géra det mdjligt att beddma om instrumentet 6ver-
ensstammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 § och skall omfatta instrumentets konstruktion, tillverkning och funkt-
ionssétt, i den man det &r av betydelse for sadan bedémning.

Tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de nation-
ella myndigheterna under tio ar.

Tillverkning

3. Tillverkaren skall vidta alla erforderliga atgarder for att sékerstélla att de till-
verkade matinstrumentet dverensstammer med de tillampliga kraven i dessa f6-
reskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Verifikation

4. Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, skall utfora eller lata utfora lampliga

understkningar och provningar enligt relevanta standarder eller normerande do-
kument, eller likvéardiga provningar, for att kontrollera att instrumentet uppfyller
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §. Om
dokument saknas, skall det berdérda anmélda organet bestdmma vilka provningar
som skall utforas.

Det anmalda organet skall utfarda ett intyg om dverensstammelse i fraga om de
utférda undersékningarna och provningarna och anbringa sitt identifikations-
nummer pa det godkéanda instrumentet eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

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

Skriftlig férsékran om fverensstammelse
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Pa varje méatinstrument som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och de foreskrifter det hanvisas till i 1 8§ skall tillverkaren anbringa CE-maérk-
ningen, den metrologiska tillaggsmarkningen samt, pa ansvar av det anmélda
organ som avses i punkt 4, det senares identifikationsnummer.
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5.2 En forsakran om &verensstammelse skall upprattas och hallas tillganglig for
tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att instrumentet har tillverkats. | for-
sékran skall anges for vilket matinstrument den har uppréttats.

En kopia av forsakran skall levereras med matinstrumentet.

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 forsdkran om Gverensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitets-
sékring &r den del av ett forfarande for beddmning av Overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som féreskrivs i denna bilaga och sa-
kerstéller och forsékrar att de berérda matinstrumenten uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av fardiga produkter samt provning av det berérda métin-
strumentet enligt punkt 3, samt vara féremal for dvervakning enligt punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

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

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av matinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstallas att instrumenten éverensstaimmer
med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 §.

Alla de faktorer, krav och bestaimmelser som tillverkaren har tagit hansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mdéjliggdra 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 géller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
skall tillampas och, ndr relevanta standarder eller normerande dokument inte
kommer att tillampas fullt ut, de atgarder som skall vidtas for att sékerstélla
uppfyllandet av de grundldggande krav i dessa foreskrifter och foreskrifter
som avses i 1 § som ar tillampliga pa matinstrumenten,

— de metoder, processer och systematiska férfaranden for kontroll och verifi-
kation av konstruktionen som skall anvéandas vid konstruktion av matinstru-
ment inom den berérda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring som dérvid skall anvéndas,
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3.3

3.4

3.5

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

— kvalitetsdokumenten, sasom 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 beddma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 &r uppfyllda. Det anmélda organet skall forutsétta Gverensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller motsvarande specifikationer i en
nationell standard som omséatter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hanvisningarna har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna 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 8. |1 bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsat-
serna fran undersokningen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar forenade med det
godkanda kvalitetssystemet samt att vidmakthalla det sa att det forblir anda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren skall underrdtta det anmalda organ som har godkant kvalitetssy-
stemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmalda organet skall ta stallning till andringsfoérslagen samt avgéra om sy-
stemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedémning ar nédvandig.

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

Overvakning pé ett anmélt organs ansvar

4.1

4.2

Syftet med dvervakningen ar att forsakra sig om att tillverkaren pa ratt satt full-
gor de skyldigheter som &r forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for inspektion ge det anmdlda organet tilltrade till lokaler for
tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt forse organet med all erforder-
lig information, sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som forutsétts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sdsom re-
sultat fran analyser, berakningar, provningar etc.,
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4.3

4.4

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

Det anmalda organet skall med jamna mellanrum genomfora revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt 6verldmna revisionsberéttelser till tillverkaren.

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

Skriftlig férsdkran om dverensstammelse

5.1

52

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

En forsakran om dverensstimmelse skall upprattas for en modell av matinstru-
mentet och hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar efter det att
det sista instrumentet har tillverkats. | forsakran skall anges for vilken modell av
maétinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i saddana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéndare.

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

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

— Sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna
3.5,4.30ch 4.4,

Ett svenskt anmalt organ skall med jamna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista dver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkannande av kvalitetssystem och skall genast underratta
SWEDAC om aterkallade godkannanden av kvalitetssystem. (STAFS 2011:15).

Tillverkarens representant

8.

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5.2 och 6 kan fullgdras, for
dennes rakning 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 forsakran om Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitets-
sékring samt konstruktionskontroll &r den del av ett forfarande for beddmning
av Overensstdimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter som f6-
reskrivs i denna bilaga och sakerstéller och forsdkrar att de berdrda métinstru-
menten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avsesils.

Tillverkning

2.

Tillverkaren skall tillampa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning och kontroll av fardiga produkter samt provning av det berérda matin-
strumentet enligt punkt 3, samt vara féremal for 6vervakning enligt punkt 5. Att
matinstrumentets tekniska konstruktion ar lamplig skall ha kontrollerats i enlig-
het med bestdammelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1

3.2

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

Ansokan skall innehalla
— alla upplysningar av betydelse for den bertrda kategorin av matinstrument,
— dokumentation av kvalitetssystemet.

Genom kvalitetssystemet skall det sékerstéllas att instrumenten Gverensstammer
med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avsesi 1 8.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till
skall finnas dokumenterade pa ett systematiskt och Gverskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggoéra 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 ndr det géller konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som
skall tillampas och, ndr relevanta standarder eller normerande dokument inte
kommer att tillampas fullt ut, de atgarder som skall vidtas for att sékerstélla
uppfyllandet av de grundldggande krav i dessa foreskrifter och de foreskrif-
ter det hanvisas till i 1 § som éar tillampliga pa matinstrumenten,

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

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssékring som dérvid skall anvéndas,
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3.3

3.4

3.5

3.6

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

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

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

Det anmadlda organet skall beddma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 &r uppfyllda. Det anmélda organet skall forutsétta Gverensstammelse
med dessa krav om kvalitetssystemet uppfyller de aktuella specifikationerna i en
nationell standard som omsatter motsvarande harmoniserade standard, fran och
med det att hanvisningarna har offentliggjorts i Europeiska unionens tidning.

Utover erfarenheter av kvalitetsstyrningssystem skall bedémarna 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 8. I bedomningsforfarandet skall inga en inspektion i tillverkarens lo-
kaler.

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

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

Tillverkaren skall underratta det anmalda organ som har godkant kvalitetssy-
stemet om alla andringar som planeras i systemet.

Det anmalda organet skall ta stallning till andringsforslagen samt avgbra om sy-
stemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedémning ar nédvandig.

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

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

Konstruktionskontroll

4.1

4.2

Tillverkaren skall hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1 ansfka om
granskning av konstruktionen.

Ansokan skall gora det majligt att forstd matinstrumentets konstruktion, till-
verkning och funktionssatt, samt att bedéma om det Gverensstdmmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §. Anstkan
skall innehalla foljande.

— Tillverkarens namn och adress.
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4.3

43.1

4.3.2

4.3.3

— En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har ingetts till ndgot annat
anmélt organ.

— Den tekniska dokumentation som beskrivs i bilaga I1l. Med hjélp av doku-
mentationen skall det vara mojligt att beddma om matinstrumentet 6verens-
stdammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och foreskrifter som
avses i 1 §. Dokumentationen skall omfatta instrumentets konstruktion och
funktion, i den man det ar av betydelse for en sadan bedomning,

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. | detta un-
derlag skall omndmnas eventuella dokument som tillampats, sarskilt i de fall
da relevanta standarder eller normerande dokument inte har tillampats fullt
ut, och vidare skall det, nar sa erfordras, innehalla resultaten av provningar
som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i nagot annat provningsla-
boratorium for dennes rakning och pa dennes ansvar.

Det anmélda organet skall préva ansékan och, om konstruktionen uppfyller de
bestdmmelser i dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 § som ér til--
lampliga pa matinstrumentet, utfarda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till
tillverkaren. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och adress, gransknings-
resultat, eventuella giltighetsvillkor och uppgifter som kravs for att identifiera
det godkanda matinstrumentet.

Alla relevanta delar av den tekniska dokumentationen skall bifogas intyget.

Intyget eller bilagorna till detta skall innehalla all nodvéandig information for
beddémning av dverensstammelse och kontroll av instrument i bruk. Det skall
mdojliggora bedémning av tillverkade instruments dverensstammelse med den
undersokta konstruktionen vad avser reproducerbarhet av metrologiska pre-
standa, ndr de &r korrekt installda med hjalp av lampliga medel, inklusive

— instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

— atgarder som kravs for att garantera instrumentens integritet (forsegling,
identifikation av programvara, 0sv.),

— information om andra aspekter som ar nédvéndiga for en identifiering av in-
strumentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre konstruktionséverens-
stdmmelse,

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

— nér det galler del-enheter, all nddvandig information for att sékerstalla dver-
ensstammelsen med andra del-enheter eller métinstrument.

Ett svenskt anmalt organ skall utarbeta en bedémningsrapport om detta och
halla den tillganglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC).

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

Auvslag pa en tillverkares ansokan om intyg om konstruktionskontroll skall ut-
forligt motiveras av det anmdlda organet. (STAFS 2011:15).
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4.4

4.5

4.6

Tillverkaren skall underratta det anmalda organ som har utfardat EG-intyget om
konstruktionskontroll om alla genomgripande andringar av den godkénda kon-
struktionen. Andringar av en godkand konstruktion maste ges kompletterande
godkéannande av det anmélda organ som utfardat EG-intyget om konstruktions-
kontroll, om de kan paverka dverensstimmelsen med de grundlaggande kraven i
dessa foreskrifter och foreskrifter som avses i 1 §, intygets giltighetsvillkor eller
de anvéndningsvillkor som foreskrivs for matinstrumentet. Detta komplette-
rande godkénnande skall utfardas i form av ett tillagg till det ursprungliga EG-
intyget om konstruktionskontroll.

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

— utfardade EG-intyg om konstruktionskontroll och bilagor till dessa,
— tillagg och andringar som ror redan utfardade intyg.

Ett svenskt anmalt organ skall genast underratta 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 tillagg till detta, tilsammans med den
tekniska dokumentationen, under tio ar efter det att det sista matinstrumentet har
tillverkats.

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

Overvakning pé ett anmélt organs ansvar

51

5.2

5.3

54

Syftet med 6vervakningen ar att forsékra sig om att tillverkaren pa ratt satt full-
gor de skyldigheter som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

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

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som forutsatts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sdsom re-
sultat fran analyser, berdkningar, provningar etc.,

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

Det anmaélda organet skall med jamna mellanrum genomfora revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet,
samt overlamna revisionsberéttelser till tillverkaren.

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

6.1

6.2

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

En forsdkran om dverensstammelse skall uppréattas for varje modell av métin-
strumentet och skall hallas tillganglig for tillsynsmyndigheterna under tio ar ef-
ter det att det sista instrumentet har tillverkats. | forsédkran skall anges for vilken
modell av matinstrumentet den har upprattats samt numret pa intyget om kon-
struktionskontroll.

En kopia av forsakran skall levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare géller en produktse-
rie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort antal in-
strument levereras till en och samma anvéandare.

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

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.
— Sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna
3.5,5.3 0ch 5.4.

Tillverkarens representant

8.

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