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Konsoliderad version av

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter (STAFS 2016:1) om matinstrument

Andring inford: t.o.m. STAFS 2016:13

1 kap. Inledande bestammelser
Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter innehaller bestammelser om

1. tillampningsomrade och definitioner (1 kap.),

2. grundlaggande krav pa och kontroll av vattenmatare, gasmatare och volymomvand-
lare, matare for aktiv elenergi, varmeenergimatare, matsystem for kontinuerlig och
dynamisk méatning av mangder av andra vatskor &n vatten, automatiska vagar, taxa-
metrar, langdmatt, dimensionsmatinstrument och avgasmatare (2 kap. och bilaga 1),

3. de ekonomiska aktorernas skyldigheter vid handel med sddana méatinstrument som
avses i 1 punkten (3 kap.),

4. matinstrumentens dverensstammelse med kraven (4 kap. och bilagorna 2 och A-
H1), och

5. ovriga bestammelser (5 kap.).

2 § Kraven pa matinstrument i bilaga 1 kompletteras med sérskilda krav i de instru-
mentspecifika foreskrifterna. Dar finns mer detaljerade uppgifter rérande vissa delar
av de grundlaggande kraven, inklusive krav avseende tillampliga forfaranden for be-
démning av dverensstammelse enligt bilagorna A-H1.

3 8 Bestdammelser om anmélda organ, som medverkar vid bedémning av Overens-
staimmelse, finns i lagen (2011:791) och férordningen (2011:811) om ackreditering
och teknisk kontroll och Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter
och allménna rad (STAFS 2015:6) om anmalda organ.

4 8 Kraven i 1 § 2 och i instrumentspecifika foreskrifter innefattar dven krav pa
elektromagnetisk talighet. Avseende den elektromagnetiska storning som alstras finns
krav i foreskrifter meddelade med stod av lagen (1992:1512) om elektromagnetisk
kompatibilitet.

Definitioner

5 8§ Vid tillampningen av dessa foreskrifter avses med

1. métinstrument: varje slags anordning eller system som har en matfunktion som
omfattas av nagon instrumentspecifik forfattning som hanvisar till dessa foreskrifter,
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2. del-enhet: en fysisk anordning sasom anges i de instrumentspecifika foreskrifterna,
som fungerar sjélvstandigt och som utgdr ett matinstrument tillsammans med andra
del-enheter med vilka den ar kompatibel, eller ett matinstrument med vilket den ar
kompatibel,

3. lagstadgad metrologisk kontroll: en kontroll av ett matinstruments méatfunktioner
avsedda for tillampningsomradet med hansyn till allmant intresse, folkhélsa, allméan
sékerhet, den allmanna ordningen, miljoskydd, uttag av skatter och avgifter, konsu-
mentskydd och handel pa lika villkor,

4. normerande dokument: dokument som innehaller de tekniska specifikationer som
faststéllts av Internationella organisationen for legal metrologi,

5. tillhandahallande pd marknaden: varje leverans av ett matinstrument for distribut-
ion eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller kostnadsfritt,

6. utslappande p& marknaden: forsta gangen ett matinstrument tillhandahalls pa un-
ionsmarknaden,

7. ibruktagande: den forsta anvandningen av ett matinstrument avsett for slutanvénda-
ren for de &ndamal for vilka det ar avsett,

8. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller
tillverka ett matinstrument och salufor detta métinstrument i eget namn eller under
eget varumarke eller tar det i bruk for egna d&ndamal,

9. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom union-
en och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ratt att i dennes stélle utfora
séarskilda uppgifter,

10. importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och slapper ut
ett matinstrument fran ett tredjeland pa unionsmarknaden,

11. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, forutom tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller ett matinstrument pa marknaden,

12. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distri-
butdren,

13. teknisk specifikation: dokument dér det faststalls vilka tekniska krav som ett mat-
instrument ska uppfylla,

14. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012
om europeisk standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/EEG och
93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och
2009/105/EG samt om upphavande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamen-
tets och radets beslut 1673/2006/EG,

15. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i Europaparlamentets
och radets férordning (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,

16. beddmning av 6verensstammelse: process dar det visas huruvida de grundlaggande
kraven i detta direktiv for ett matinstrument har uppfyllts,

17. organ for bedémning av éverensstammelse: organ som utfér bedémning av 6ver-
ensstdimmelse, innefattande kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

18. aterkallelse: atgard for att dra tillbaka ett matinstrument som redan tillhandahalls
slutanvandaren,

19. tillbakadragande: atgard for att forhindra att ett matinstrument i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden,

20. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluféring av produkter,

21. CE-markning: mérkning genom vilken tillverkaren visar att matinstrumentet over-
ensstdmmer med de tilldmpliga kraven i harmoniserad unionslagstiftning som fore-
skriver CE- mérkning.

22. anmalt organ: organ som anmalts till Europeiska unionen enligt lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i annat land
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inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller Turkiet for uppgifter i
samband med beddmning av 6verensstdmmelse enligt bilagorna A-H1. Med anmalda
organ likstélls organ i ett land med vilket Europeiska unionen traffat avtal om 6msesi-
digt erkdnnande avseende beddmning av Overensstammelse, om organet har anmalts
for uppgiften enligt reglerna i avtalet,

23. instrumentspecifika foreskrifter:

a) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:2) om
vattenmatare med bilaga,

b) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:3) om
gasmatare och volymomvandlare med bilaga,

c) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:4) om
maétare for aktiv elenergi med bilaga,

d) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:5) om
varmeenergimatare med bilaga,

e) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:6) om
matsystem for kontinuerlig och dynamisk métning av méngder av andra vétskor &n
vatten med bilaga,

f) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:7) om
automatiska vagar med bilaga,

g) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:8) om
taxametrar med bilaga,

h) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:9) om
langdmatt och volymmatt for utskankning med bilaga,

i) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:10) om
dimensionsmatinstrument med bilaga,

j) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2016:11) om
avgasmatare med bilaga,

24. matstorhet: storhet som ska métas,

25. influensstorhet: storhet annan &n matstorheten och som paverkar matresultatet,

26. nominella driftsforhallanden: nominella varden pa den matstorhet och de influens-
storheter som utgdr de normala betingelser under vilka méatinstrumentet anvands,

27. storning: en influensstorhet med ett varde inom de granser som faststélls i det til--
lampliga kravet men utanfor matinstrumentets specificerade nominella driftsforhallan-
den. En influens storhet ar en stérning om de nominella driftsférhallandena for den
influensstorheten inte specificeras,

28. kritiskt avvikelsevarde: det kritiska avvikelsevardet &r det vérde vid vilket métre-
sultatets avvikelse fran det sanna vardet betraktas som icke 6nskvard,

29. materialiserat matt: anordning avsedd att, pa ett permanent sétt vid anvandning,
aterge eller tillnandahalla ett eller flera kianda varden av en given storhet,

30. direktforsaljning: en affarstransaktion rdknas som direktforséljning om samtliga
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Priset som ska betalas ar baserat pa matresultatet.

b) Atminstone en av de parter som ar engagerade i den transaktion som avser méatning
ar konsument eller annan part som kraver en motsvarande skyddsniva.

c) Alla parter i transaktionen godtar matresultatet vid den tid och den plats dar trans-
aktionen sker, och

31. klimatmassiga miljcer: villkor under vilka matinstrument far anvandas.
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2 kap. Krav pa matinstrument

1 & Sadana matinstrument och del-enheter som namns i 1 kap. 1 § forsta stycket 2 far
endast forses med CE-maérkning och metrologisk tillaggsmérkning i enlighet med be-
stammelserna i 4 kap. 14-25 §§ om de

1. uppfyller kraven i dessa foreskrifter samt tillampliga instrumentspecifika foreskrif-
ter, och

2. har genomgatt den bedémning av 6verensstammelse som foreskrivs i instrument-
specifika foreskrifter.

2 § | instrumentspecifika foreskrifter kan det finnas krav pa att en ekonomisk aktor
endast far tillhandahélla ett matinstrument pa marknaden eller slappa ut det pa mark-
naden for att anvandas for vissa angivna andamal om det &r forsett med CE-markning
och metrologisk tillaggsmarkning och uppfyller kraven for att forses med sadan mark-
ning. | sadana foreskrifter kan ocksa foreskrivas att ett matinstrument endast far tas i
bruk eller anvandas for ett visst angivet syfte, om det dessutom uppfyller vissa an-
givna miljokrav, &r av en viss angiven noggrannhetsklass eller ar forsett med foreskri-
ven tillsatsutrustning.

3 kap. De ekonomiska aktdrernas skyldigheter
Tillverkarnas skyldigheter

1 & Tillverkarna ska, nar de slapper ut ett matinstrument pa marknaden eller tillhan-
dahaller det for ibruktagande, se till att det har konstruerats och tillverkats i enlighet
med de grundldggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika fore-
skrifterna samt forsetts med CE-mérkning och metrologisk tillaggsmarkning enligt 4
kap. 14-25 88 om det i relevanta instrumentspecifika foreskrifter foreskrivs att endast
matinstrument som forsetts med CE-markning och metrologisk tillaggsmérkning far
tas i bruk for det andamal, for vilket matinstrument tillhandahalls pa marknaden eller
slapps ut pa marknaden.

Om métinstrumentet i andra fall &n de fall som avses i forsta stycket ar forsett med
eller avses forses med CE-méarkning och metrologisk tillaggsmérkning ska tillverkarna
se till att det har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i forsta
stycket.

| sadana fall som avses i forsta och andra styckena ska tillverkarna ocksa vidta de at-
garder som foreskrivs i dvrigt i detta kapitel.

2 § Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i 4 kap. 5-9 §§
och utfora eller lata utfora den tillampliga bedémningen av dverensstammelse enligt
vad som foreskrivs i tilldmpliga instrumentspecifika foreskrifter.

Om forfarandet for beddmning av Overensstdmmelse har visat att matinstrumentet
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika
foreskrifter ska tillverkarna uppratta en EU-frsékran om 6verensstimmelse och an-
bringa CE-markningen och den metrologiska tillaggsméarkningen.

3 § Tillverkarna ska behalla den tekniska dokumentationen och EU-férsakran om
Gverensstammelse i tio ar efter det att matinstrumentet har sldppts ut pa marknaden.

4 8§ Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen
fortsétter att dverensstdmma med kraven i dessa foreskrifter och tillampliga instru-
mentspecifika foreskrifter. Tillverkarna ska ocksa ta hansyn till andringar i matinstru-
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mentets konstruktion eller egenskaper och &ndringar i de harmoniserade standarderna
eller andra tekniska specifikationer som det hénvisas till vid férsakran om 6verens-
stdmmelse for ett matinstrument.

Nar det anses lampligt med tanke pa matinstrumentens prestanda ska tillverkarna ut-
fora slumpvis provning av matinstrument som tillhandahalls pd marknaden, granska
och vid behov registerfora inkomna klagomal, matinstrument som inte Gverensstam-
mer med kraven och aterkallelser av matinstrument samt informera distributérerna om
all sadan Gvervakning.

5§ Tillverkarna ska se till att de matinstrument som de har slappt ut pa marknaden ar
forsedda med typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmark-
ning eller, om detta inte & majligt pa grund av matinstrumentens storlek eller art, se
till att den erforderliga informationen lamnas i ett medféljande dokument och pa even-
tuell forpackning i enlighet med punkt 9.2 i bilaga 1.

6 § Tillverkarna ska pa matinstrumentet ange sitt namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumarke samt den postadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om detta
inte ar majligt, i ett medfoljande dokument och pa eventuell forpackning i enlighet
med punkt 9.2 i bilaga 1. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan
forstas av slutanvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

7 § Tillverkarna ska se till att matinstrumentet som de har slappt ut pa marknaden
atfoljs av en kopia av EU-forsakran om Gverensstimmelse och av bruksanvisningar
och information enligt punkt 9.3 i bilaga 1 och som bestamts av den berérda medlems-
staten. Sadana bruksanvisningar och sadan information liksom alla etiketter ska vara
tydliga och lattbegripliga.

8 8§ Tillverkare som anser eller har skal att tro att ett matinstrument som de har sléppt
ut pa marknaden inte dverensstammer med dessa foreskrifter eller tillampliga instru-
mentspecifika foreskrifter ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for
att fa matinstrumentet att 6verensstimma med kraven eller, om sa ar lampligt, dra
tillbaka eller aterkalla det. Om matinstrumentet utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underrétta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas mark-
nad de har tillnandahallit matinstrumentet, och lamna uppgifter om i synnerhet den
bristande dverensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

9 § Tillverkarna ska pa motiverad begaran av en behdrig nationell myndighet i pap-
persform eller elektronisk form ge myndigheten all information och dokumentation
som behdvs for att visa att métinstrumentet dverensstdmmer med kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter, pa ett sprak som latt kan forstas
av den myndigheten. Om de behdriga myndigheterna begér det ska tillverkarna sam-
arbeta med myndigheterna om de atgarder som behdvs for att undanrdja riskerna med
de matinstrument som de har sldppt ut pa marknaden.

Tillverkarens representant

10 § Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som anges i 1 8 och skyldigheten att uppratta teknisk dokumentation
som avses i 2 § far inte delegeras till tillverkarens representant.

11 § Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att atminstone
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1. inneha EU-forsékran om dverensstdimmelse och den tekniska dokumentationen for
att kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter
det att matinstrumentet har slappts ut pa marknaden,

2. pd motiverad begaran av en behdrig nationell myndighet ge den myndigheten all
information och dokumentation som behévs for att visa att ett matinstrument éverens-
stammer med kraven,

3. pa begaran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de métinstrument som omfattas av fullmak-
ten.

Importérernas skyldigheter

12 8§ Importorerna ska, nar de slapper ut ett matinstrument pa marknaden eller tillhan-
dahaller det for ibruktagande, se till att det har konstruerats och tillverkats i enlighet
med de grundl&dggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika fore-
skrifterna samt forsetts med CE-markning och metrologisk tillaggsmarkning enligt 4
kap. 14-25 88 om det i relevanta instrumentspecifika foreskrifter foreskrivs att endast
matinstrument som forsetts med CE-markning och metrologisk tillaggsmarkning far
anvandas for det andamal, for vilket matinstrument slapps ut pa marknaden.

Om métinstrumentet i andra fall &n de fall som avses i forsta stycket ar forsett med
eller avses forses med CE-markning och metrologisk tillaggsmérkning ska importo-
rerna se till att det har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i
forsta stycket.

| sadana fall som avses i forsta och andra styckena ska importorerna ocksa vidta de
atgarder som foreskrivs i 6vrigt i detta kapitel.

13 § Innan importorerna slapper ut ett matinstrument pa marknaden eller tillhandahal-
ler ett matinstrument for ibruktagande ska de se till att tillverkaren har utfort bedom-
ningen av 6verensstammelse enligt vad som foreskrivs i tilldmpliga instrumentspeci-
fika foreskrifter. De ska se till att tillverkaren har upprattat den tekniska dokumentat-
ionen, att matinstrumentet ar forsett med CE-markning och den metrologiska till-
aggsmarkningen och atféljs av en kopia av EU-forsakran om éverensstammelse och
de dokument som krdvs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i 5 och 6 88.

Om en importdr anser eller har skal att tro att ett méatinstrument inte 6verensstammer
med de grundlédggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika fore-
skrifterna far importoren inte sldppa ut matinstrumentet pa marknaden eller ta det i
bruk forran det dverensstimmer med de tillampliga kraven. Om matinstrumentet utgor
en risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndig-
heterna om detta.

14 § Importorerna ska pa matinstrumentet ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumarke samt den postadress pa vilken de kan kontaktas, eller, om
detta inte ar mojligt, i ett medfoljande dokument och pa eventuell férpackning i enlig-
het med punkt 9.2 i bilaga 1. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan
forstas av slutanvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

15 § Importorerna ska se till att matinstrumentet atfoljs av bruksanvisningar och in-
formation enligt punkt 9.3 i bilaga 1 pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandar-
na och som bestdmts av den berérda medlemsstaten.

16 § Importorerna ska, sa lange de har ansvar for ett matinstrument, se till att forva-
rings- eller transportforhallandena for matinstrumentet inte dventyrar matinstrumentets
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Overensstammelse med de grundldggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instru-
mentspecifika foreskrifterna.

17 § Nar det anses lampligt med tanke pa matinstrumentens prestanda ska import6-
rerna utfora slumpvis provning av matinstrument som tillhandahalls pa marknaden,
granska och vid behov registerféra inkomna klagomal, matinstrument som inte éver-
ensstammer med kraven och aterkallelser av matinstrument samt informera distributo-
rerna om all sddan 6vervakning.

18 8 Importorer som anser eller har skl att tro att ett matinstrument som de har sl&ppt
ut pa marknaden inte 6verensstammer med kraven i dessa foreskrifter och i de rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifterna ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder
som kravs for att fa matinstrumentet att 6verensstimma med kraven eller, om sa ar
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla det. Om maétinstrumentet utgor en risk ska
importorerna dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de med-
lemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit matinstrumentet, och lamna uppgif-
ter om i synnerhet den bristande 6verensstammelsen och de korrigerande atgarder som
vidtagits.

19 § Under tio ar efter det att matinstrumentet har slappts ut pa marknaden ska impor-
torerna halla en kopia av EU-forsakran om &verensstammelse tillganglig for mark-
nadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begaran kan fa tillgang
till den tekniska dokumentationen.

20 § Importdrerna ska pa motiverad begaran av en behorig nationell myndighet i pap-
persform eller elektronisk form ge myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att matinstrumentet 6verensstammer med kraven, pa ett sprak
som latt kan forstas av den myndigheten. De ska pa begaran samarbeta med den beho-
riga myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de métin-
strument som de har slappt ut pa marknaden.

Distributérernas skyldigheter

21 § Distributorerna ska, nar de tillhandahaller ett matinstrument pa marknaden eller
tar det i bruk, iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter uppfylls, inklusive kraven pa CE-markning
och metrologisk tillaggsmarkning i 4 kap. 14-25 88 om det i relevanta instrumentspe-
cifika foreskrifter foreskrivs att endast matinstrument som forsetts med CE-markning
och metrologisk tillaggsmarkning far tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk for
det andamal, for vilket matinstrument tillhandahalls pa marknaden eller tas i bruk.

Om métinstrumentet i andra fall &n de fall som avses i forsta stycket ar forsett med
eller avses forses med CE-markning och metrologisk tillaggsmarkning ska distributo-
rerna se till att det har konstruerats och tillverkats i enlighet med de krav som anges i
forsta stycket.

| sédana fall som avses i forsta och andra styckena ska distributorerna ocksa vidta de
atgarder som foreskrivs i 6vrigt i detta kapitel.

22 § Innan distributorerna tillhandahaller ett matinstrument pa marknaden eller tar det
i bruk ska de kontrollera att méatinstrumentet &r forsett med CE-madrkning och den
metrologiska tillaggsmarkningen, att det atfoljs av EU-forsakran om Gverensstam-
melse genom de dokument som krdvs och av bruksanvisningar och information enligt
punkt 9.3 i bilaga 1, pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandarna i den med-
lemsstat dar matinstrumentet ska tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk samt att
tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i 5, 6 eller 14 §8.
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Om en distributor anser eller har skal att tro att ett matinstrument inte dverensstammer
med de grundldggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika fore-
skrifterna far distributoren inte tillhandahélla matinstrumentet pa marknaden eller ta
det i bruk forran det dverensstammer med de tillampliga kraven. Om métinstrumentet
utgor en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importéren samt
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

23 § Distributérerna ska, sa lange de har ansvar for ett matinstrument, se till att forva-
rings- eller transportférhallandena for matinstrumentet inte dventyrar méatinstrumentets
Overensstammelse med de grundldggande kraven i bilaga 1 och i de relevanta instru-
mentspecifika foreskrifterna.

24 § Distributorer som anser eller har skal att tro att ett matinstrument som de har
tillhandahallit pa marknaden eller tagit i bruk inte 6verensstammer med kraven i dessa
foreskrifter och i de relevanta instrumentspecifika foreskrifterna ska forsakra sig om
att nodvandiga korrigerande atgarder vidtas for att fa matinstrumentet att Gverens-
stamma med kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla instru-
mentet. Om maétinstrumentet utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart
underratta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har
tillhandahallit méatinstrumentet, och lamna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstaimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

25 § Distributorerna ska pa motiverad begaran av en behorig nationell myndighet i
pappersform eller elektronisk form ge myndigheten den information och dokumentat-
ion som behdvs for att visa att matinstrumentet 6verensstammer med kraven. De ska
pa begaran samarbeta med den myndigheten om de atgarder som vidtas for att undan-
réja riskerna med de matinstrument som de tillhandahallit pa marknaden.

Fall dar tillverkarens skyldigheter ar tillampliga pa importérer och distributérer

26 8 Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt dessa foreskrifter
och de relevanta instrumentspecifika foreskrifterna och ska ha samma skyldigheter
som tillverkaren har enligt 1-9 88 nar de slapper ut ett matinstrument pa marknaden i
eget namn eller under eget varumérke eller andrar ett matinstrument som redan sléppts
ut pa marknaden pa ett sadant satt att 6verensstaimmelsen med kraven i dessa fore-
skrifter och i de relevanta instrumentspecifika foreskrifterna kan paverkas.

Identifiering av de ekonomiska aktérerna

27 § De ekonomiska aktorerna ska pa begaran identifiera foljande aktorer for mark-
nadskontrollmyndigheterna.

1. Ekonomiska aktorer som har levererat ett matinstrument till dem.

2. Ekonomiska aktérer som de har levererat ett matinstrument till.

De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket i tio
ar efter det att de har fatt matinstrumentet levererat och i tio ar efter det att de har leve-
rerat matinstrumentet.
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4 kap. Matinstrumentens dverensstammelse med kraven

Presumtion om dverensstammelse for matinstrument

1 8§ Matinstrument som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av
dem, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning, ska forutsattas dverensstimma med de grundladggande kraven i bilaga 1 och i de
relevanta instrumentspecifika foreskrifterna som omfattas av dessa standarder eller
delar av dem.

2 § Matinstrument som Overensstimmer med delar av normerande dokument, dver
vilka en forteckning har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsattas Overensstamma med de grundldggande krav i bilaga 1 och i de relevanta
instrumentspecifika foreskrifterna som omfattas av dessa delar av normerande doku-
ment.

3 § Entillverkare far anvanda de tekniska l6sningar som uppfyller de grundlaggande
krav som avses i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika foreskrifterna. FOr att
kunna aberopa presumtion om Gverensstammelse ska tillverkaren dessutom korrekt
tilldampa de lésningar som anges antingen i de relevanta harmoniserade standarder
eller normerande dokument som avses 1 och 2 §8.

4 § Provningsprogram far forutsattas dverensstamma med de provningar som anges i
789

1. om motsvarande provningsprogram har utforts i enlighet med de relevanta doku-
ment som avses i 1-3 88, och

2. om Overensstammelse med de grundladggande kraven sakerstalls genom provnings-
resultaten.

Teknisk dokumentation

58 Den tekniska dokumentationen ska pa ett begripligt satt aterge matinstrumentets
konstruktion, tillverkning och funktionssatt och ska méjliggéra en bedémning av om
det uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspeci-
fika foreskrifter.

6 § Den tekniska dokumentationen ska vara tillrackligt detaljerad for att sakerstélla
Overensstammelse nar det géller

1. definitionen av metrologiska egenskaper,

2. reproducerbarhet av de tillverkade métinstrumentens metrologiska prestanda nér de
ar korrekt installda med hjélp av darfor avsedda hjalpmedel,

3. matinstrumentets integritet.

7 &8 Den tekniska dokumentationen ska, i den man det ar av betydelse fér bedémning
och faststéllande av typ eller matinstrument, omfatta

1. en allmén beskrivning av méatinstrumentet,

2. konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, del-
enheter, kretsar etc.,

3. tillverkningsférfaranden som sékerstaller en jamn produktionskvalitet,

4. om tillampligt, en beskrivning av de elektroniska anordningarna med ritningar, dia-
gram, flédesschema Over den logiska och den allmanna information som forklarar
deras egenskaper och funktion,

5. beskrivningar och forklaringar som behdvs for forstaelsen av den information som
avses i punkterna 2, 3 och 4, inklusive méatinstrumentets funktionssatt,
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6. en lista 6ver de harmoniserade standarder eller de normerande dokument som avses
i 1-4 88 och som tillampats helt eller delvis; referenserna ska ha offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning,

7. beskrivningar av de ldsningar som anvants for att uppfylla de grundldggande kra-
ven, ndr de harmoniserade standarder eller de normerande dokument som avses i 1-4
88 inte har tillampats, inbegripet en forteckning Over andra relevanta tekniska fore-
skrifter som foljts,

8. resultat fran konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.,

9. lampliga provningsresultat om sa behdvs for att visa att typen eller matinstrumenten
stdmmer dverens med

a) kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter under no-
minella driftsforhallanden och under sarskilda storningar i miljon,

b) specifikationer avseende hallbarhet for gas-, vatten- och varmeenergimatare samt
for andra vatskor an vatten,

10. EU-typintyg eller EU-intyg om konstruktionskontroll fér matinstrument som inne-
haller delar som &r identiska med dem som ingar i konstruktionen.

8 8§ Tillverkarna ska specificera var forseglingar och markningar har anbringats.

9 § Tillverkarna ska ange villkoren for Gverensstdimmelse med granssnitt och del-
enheter i erforderliga fall.

EU-forséakran om overensstammelse

10 § | EU-forsakran om Gverensstammelse ska det anges att de grundlaggande kraven
i bilaga 1 och i de relevanta instrumentspecifika foreskrifterna har visats vara upp-
fyllda.

11 § EU-forsakran om Overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga
2, innehalla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilagorna A-H1 och
regelbundet uppdateras. Den ska Oversittas till det eller de sprak som kréavs av den
medlemsstat dar matinstrumentet slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

12 § Om ett matinstrument omfattas av mer an en unionsakt dar det stalls krav pa EU-
forsékran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsakran om dverensstammelse upp-
rattas for alla dessa unionsakter. | denna forsakran ska det anges vilka unionsakter som
berdrs, och det ska lamnas en publikationshanvisning till dem.

13 § Genom att uppratta EU-forsakran om Overensstaimmelse tar tillverkarna ansvar
for att matinstrumentet dverensstammer med kraven i dessa foreskrifter och i de rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifterna.

Markning om éverensstammelse

14 § Att ett matinstrument 6verensstdimmer med dessa foreskrifter och relevanta in-
strumentspecifika foreskrifter ska anges genom anbringande av CE-mérkning samt
metrologisk tillaggsmarkning enligt dessa foreskrifter.

15 § Den CE-markning som avses i 14 § bestdr av symbolen CE sa som den ar utfor-
mad enligt bilaga Il till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
salufdring av produkter och  upphévande av férordning (EEG) nr 339/93.

10
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16 § | 14-17 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns be-
stdimmelser om forutsattningar for CE-mérkning, skyldighet att vidta réttelse samt
ansvar for felaktig markning.

Allméanna principer for CE-markning och metrologisk tillaggsméarkning

17 § | artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 finns allmanna principer for CE-
markning.

18 § Den metrologiska tillaggsmarkningen ska besta av ett versalt ”M” samt de tva
sista siffrorna i artalet for markningens anbringande, bada inskrivna i en rektangel.
Rektangelns hojd ska vara densamma som CE-markningens hojd.

19 8 De allménna principer som faststélls i artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008
ska i tillampliga delar galla den metrologiska tillaggsmarkningen.

Regler och villkor for anbringande av CE-méarkning och metrologisk tillaggs-
markning

20 § CE-markningen och den metrologiska tillaggsmarkningen ska anbringas pa mat-
instrumentet eller dess markskylt sa att de ar synliga, ltt lasbara och varaktiga. Om
detta inte ar mojligt eller lampligt pa grund av matinstrumentets art ska markningen
anbringas i de medfdljande dokumenten och pa eventuell férpackning.

21 8§ Nar ett matinstrument bestar av ett antal enheter, som inte &r del-enheter och
som fungerar tillsammans, ska CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsmark-
ningen anbringas pa instrumentets huvudenhet.

22 § CE-markningen och den metrologiska tillaggsmarkningen ska anbringas innan
matinstrumentet slapps ut pa marknaden.

23 § CE-markningen och den metrologiska tillaggsméarkningen far anbringas pa in-
strumentet under tillverkningsprocessen om detta &r motiverat.

24 § Den metrologiska tillaggsmarkningen ska folja omedelbart efter CE-markningen.
CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkningen ska atféljas av det anmalda
organets identifikationsnummer, om organet medverkar i produktionskontrollen enligt

bilaga A-H1.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjalvt, eller
efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

Det berérda anmalda organets identifikationsnummer ska vara outplanligt eller vara
sadant att det forstors automatiskt om det tas bort.

25 8 CE-maérkningen, den metrologiska tillaggsmarkningen och i tillampliga fall det

anmalda organets identifikationsnummer far atféljas av ett annat marke som anger en
sarskild risk eller ett sarskilt anvandningsomrade.

11
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5 kap. Ovrigt
1 § Har upphévts genom (STAFS 2016:13).

2 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll kan, i enskilda fall och om det
finns sarskilda skal, medge undantag fran tillimpningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2016:1
1. Denna forfattning trader i kraft den 20 april 2016.

2. Genom forfattningen upphavs styrelsens foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2006:4) om matinstrument.

12
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Bilaga 1
Grundlaggande krav

Matinstrument ska ha hog metrologisk tillforlitlighet, sa att de som berdrs av dem kan
ha fortroende for matresultatet. Matinstrumentens konstruktion och tillverkning ska
ligga pa en hog kvalitetsniva i fraga om matteknik och matresultatens sakerhet.

| de tekniska losningar som anvands for att uppfylla kraven ska man ta hansyn till
matinstrumentets avsedda anvandning och till saddan felaktig anvandning som kan
forutses.

KRAV
1. Tillatna fel

1.1.1 Matfelet far inte, under nominella driftsférhallanden och i franvaro av stor-
ningar, overskrida det varde pa storsta tillatna fel som anges i de instrument-
specifika foreskrifter som det hanvisas till i 1 kap. 2 8.

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

1.2 Under nominella driftsférhallanden och i narvaro av storningar galler de pre-
standakrav som anges i de tillampliga kraven i de instrumentspecifika fore-
skrifterna.

Né&r instrumentet &r avsett for anvéndning i ett specificerat, kontinuerligt
elektromagnetiskt falt, ska tillatna prestandan under prov med instralat ampli-
tudmodulerat elektromagnetiskt falt ligga inom det storsta tillatna felet.

1.3 Tillverkaren ska specificera de klimatmassiga, mekaniska och elektromagne-
tiska miljoer dar matinstrumentet dr avsett att anvandas, stromforsorjning och
andra influensstorheter som kan inverka pa matinstrumentets noggrannhet
med hénsyn till de krav som anges i de instrumentspecifika foreskrifterna.

1.3.1 Klimatmassiga miljoer

Tillverkaren ska ange den 6vre och den nedre temperaturgransen for omgiv-
ningstemperaturen fran nagot av vardena i tabell 1, om inte annat anges i de
instrumentspecifika foreskrifterna, och ange om instrumentet ar konstruerat
for kondenserande eller icke-kondenserande fuktighet samt om instrumentets
avsedda placering, dvs. dppen 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

13
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1.3.2 a) Mekaniska miljoer 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 ska 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 instrumentspecifika foreskrifterna:

El

E2

E3

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

Denna klass avser matinstrument som tillfors el fran ett fordonsbatteri.
Dessa maétinstrument ska uppfylla kraven for E2 samt foljande 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 ska beaktas nér det géller elektromagnetiska mil-

joer:

Spanningsavbrott.

Kortvariga spanningsreduceringar.

Spanningstransienter pa matarledningar eller signalledningar.

Elektrostatiska urladdningar.
Radiofrekventa elektromagnetiskt falt.

Ledningsbundna radiofrekventa elektromagnetiska falt pa matarledningar
eller signalledningar.

14
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1.3.4

14

14.1

1.4.2

— Overspanningar pa matarledningar eller signalledningar.
Andra influensstorheter som ska beaktas da sa ar relevant:

—  Naétspénningsvariation.

—  Natfrekvensvariation.

— magnetfalt med samma frekvens som matningsspénningen (natspan-
ningen).

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

Foljande géaller vid genomforandet av provningarna enligt dessa foreskrifter
och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Grundregler for provning och bestamning av matfel

De grundlaggande krav som faststalls i punkt 1.1 och 1.2 ska kontrolleras for
varje influensstorhet. Om inte annat anges i de tillampliga instrumentspecifika
foreskrifterna ska dessa grundldggande krav tillampas nér varje influensstorhet
appliceras separat, varvid dess inverkan bedéms, och alla andra faktorer hallas
relativt konstanta vid ett varde som ligger néra det normala.

Metrologiska provningar ska utforas under eller efter det att influensstorheten
applicerats, beroende pa vilket forhallande som &r det normala driftstillstandet
for matinstrumentet nar den aktuella influensstorheten sannolikt kan upptréada.

Luftfuktighet

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

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

Reproducerbarhet

Métning av samma métstorhet pa en annan plats eller av en annan anvandare,
med alla dvriga omstandigheter oforandrade, ska leda till att de pa varandra
foljande métresultaten blir ndra dverensstédmmande. Skillnaden mellan métre-
sultaten ska vara liten jamfort med storsta tillatna fel.

Repeterbarhet
Métning av samma maétstorhet under samma méatningsmassiga omstandigheter
ska leda till att de pa varandra foljande matresultaten blir nara Gverensstam-

mande. Skillnaden mellan métresultaten ska vara liten jamfort med storsta til--
latna fel.

15
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Diskriminationsformaga och kanslighet

Matinstrumentet ska vara tillrackligt kansligt och diskriminationstrdskeln till-
rackligt 1ag for det avsedda matandamalet.

Hallbarhet

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

Tillforlitlighet

Matinstrumentet ska vara konstruerat for att sa langt som mojligt minska ver-
kan av ett fel som skulle ge ett felaktigt matresultat, savida inte forekomsten
av ett sadant fel ar uppenbar.

Lamplighet

Matinstrumentet far inte ha egenskaper som sannolikt underlattar bedraglig
anvéandning, samtidigt som mdjligheterna till oavsiktligt felaktig anvandning
ska vara minimala.

Matinstrumentet ska vara lampligt for det avsedda d&ndamalet med hansyn till
driftsforhallandena, och det far inte heller stallas orimliga krav pa den avsedda
anvandaren for att erhalla riktiga matresultat.

Fel i matinstrument som anvénds vid leverans av el, gas, varme eller vatten
vid floden och spanningar utanfor det kontrollerade matomradet ska inte vara
onddigt systematiska.

Né&r matinstrumentet ar konstruerat for métning av 6ver tiden konstanta var-
den, ska matinstrumentet vara okansligt for sma variationer i métstorhetens
varde eller reagera pa lampligt satt.

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

Matinstrumentet ska vara konstruerat sa att det gar att kontrollera matfunkt-
ionerna efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden och tagits i bruk.
Vid behov ska sarskild utrustning eller programvara for denna kontroll inga i
instrumentet. Provningsforfarandet ska beskrivas i instruktionsboken.

Nér ett matinstrument ar forsett med flera programvaror som erbjuder andra
funktioner &n méatfunktionen, ska den programvara som &r vasentlig for mat-

egenskaperna kunna identifieras och far inte pa ett oacceptabelt satt paverkas
av nagon av de andra programvarorna.

Skydd mot forvanskning
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

Matinstrumentets metrologiska egenskaper far inte pa ett oacceptabelt satt
paverkas av att ndgon annan anordning ansluts till matinstrumentet, av ndgon
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 ska vara skyddade fran yttre och inre paverkan. Eventuell
paverkan pa skydden ska kunna pavisas.

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

Programvarans identifikation ska latt kunna tillhandahallas genom matinstru-
mentet.

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

Métdata, programvara som ar av avgdrande betydelse for méategenskaperna
och metrologiskt viktiga parametrar som lagras eller dverfors ska vara skyd-
dade pa lampligt satt mot oavsiktlig eller avsiktlig forvanskning.

For méatinstrument som anvénds vid leverans av el, gas, varme eller vatten ska
matvardesvisaren for totalt levererad kvantitet inte kunna nollstallas da de ar i
bruk. Detsamma galler de matvardesvisare fran vilka man kan avlasa den to-
talt levererade kvantiteten och vars vérden helt eller delvis ligger till grund for
avgiftsdebitering.

Information som ska vara anbringad pa och atfélja matinstrumentet
Matinstrumentet ska vara forsett med foljande paskrifter:

- tillverkarens namn, registrerade firma eller registrerade varumarke.

- Uppgifter om matinstrumentets noggrannhet.

I tillampliga fall ska dessutom finnas:

- uppgifter av betydelse betraffande anvandningsvillkoren,

- matkapacitet,

- matomrade,

— identifikationsmarkning,

— numret pa EU-typintyget eller EU-intyget om konstruktionskontroll,

- uppgifter om huruvida ytterligare anordningar fér metrologiska resul-
tat stdammer dverens med bestdmmelserna i dessa foreskrifter och -
reskrifter som avses i 2 kap. 2 § om lagstadgad metrologisk kontroll.

D& matinstrumentet ar for litet eller har for kanslig uppbyggnad for att de

nddvéndiga uppgifterna ska kunna anbringas, ska lamplig markning finnas
pa den eventuella forpackningen och i den atféljande dokumentation som
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9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

10.

10.1

10.2

10.3

kravs enligt bestimmelserna i dessa foreskrifter och relevanta instrument-
specifika foreskrifter.

Matinstrumentet ska atfoljas av en bruksanvisning, om det inte ar sa enkelt
att anvanda att detta ar onodigt. Bruksanvisningen ska 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, 6ppen 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 granssnitt, del-enheter eller matin-
strument.

For grupper av identiskt lika matinstrument som anvéands pa samma plats
eller matinstrument som anvands vid leverans av el, gas, varme eller vatten
kravs det inte nédvéndigtvis en instruktionsbok per matinstrument.

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

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

De mattenheter som anvands med tillhdrande beteckningar ska vara i enlig-
het med foreskrifter om mattenheter och deras beteckningar som meddelats
med stod av lagen (1992:1514) om mattenheter, matningar och méatdon.

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

Presentation av matresultatet

Matresultatet ska presenteras med en métvardesvisare eller en pappersut-
skrift.

Presentationen av matresultatet ska vara tydlig och entydig samt vara atfoljd
av sadana markeringar och paskrifter som behdvs for att upplysa anvandaren
om innebdrden av métresultatet. Man ska enkelt kunna l&sa av det presente-
rade resultatet under normala anvandningsforhallanden. Ytterligare resultat-
angivelser far presenteras forutsatt att forvaxling med metrologiskt kontrol-
lerade resultatangivelser inte kan uppsta.

Nar utskrift anvands ska texten eller registreringen vara lattlast och outplan-
lig.
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10.4

10.5

11.

111

11.2

12.

Métinstrument for affarstransaktioner som utgor direktforséljning ska vara
konstruerade sa att, nar de ar 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 stdmmer 6verens med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter, ska forses med lamplig informat-
ion om vilka begransningar som finns.

Oavsett om ett méatinstrument som ar avsett for forbrukningsmétning kan
fjarravlasas ska det anda vara forsett med en metrologiskt kontrollerad mét-
vardesvisare som dr tillgdnglig for konsumenten utan att anvanda verktyg.
Det varde som avlases pa denna matvardesvisare utgér det matresultat som
ska ligga till grund for avgiftsdebiteringen.

Vidarebearbetning av data for avslut av affarstransaktioner
Matinstrument som &r avsedda for annat an matning av leverans av el, gas,
varme eller vatten ska pa ett varaktigt satt registrera matresultatet tillsam-
mans med en identifikation av den enskilda transaktionen, nar samtliga fol-
jande villkor ar uppfyllda:

- Maétningen gar inte att upprepa.

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

Dessutom ska ett varaktigt bevis pa matresultatet och identifikationen av
transaktionen kunna tillhandahallas pa begéran direkt efter avslutad méatning.
Beddmning av huruvida matinstrumentet uppfyller kraven i foreskrif-
terna

Matinstrumentet ska vara konstruerat sa att man latt kan bedéma huruvida

det uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instru-
mentspecifika foreskrifter.
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Bilaga 2

EU-forsakran om overensstammelsel!

1. Instrumentmodell/instrument (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Namn och adress pa tillverkaren och i forekommande fall dennes representant,
3. Denna forsakran om dverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

4. Foremal for forsakran (identifiering av matinstrumentet sa att det kan sparas; en bild
kan vid behov inkluderas for att méjliggora identifiering av matinstrumentet):

5. Foremalet for forsakran ovan dverensstammer med den relevanta harmoniserade
unionslagstiftningen:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument
som anvénts eller hanvisningar till de andra normerande dokument eller andra tek-
niska specifikationer enligt vilka 6verensstimmelsen forsakras.

7. I tillampliga fall, det anmélda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskriv-
ning av atgarden) och utfardat intyg:

8. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

! Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsakran om éverensstammelse.
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Bilaga A

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande for bedémning av 6verensstammelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sékerstaller
och forsékrar pa eget ansvar att de berérda matinstrumenten uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 88.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om instrumentet uppfyller de rele-
vanta kraven och innehalla en tillfredsstallande analys och bedémning av riskerna.
Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det
kravs for bedémningen, aven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverk-
ning och funktionssétt.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och dvervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den
tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4. Markning om 6verensstammelse och EU-férsakran om éverensstammelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkning
som anges i 4 kap. 14-25 8§ pa varje enskilt matinstrument som 6verensstammer med
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrif-
ter.

4.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse for en
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska
dokumentationen for de berérda myndigheterna i tio ar efter det att matinstrumentet
har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om 6verensstammelse ska det anges for
vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsdkran ska levereras med varje matinstrument som slapps ut pa
marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare galler en produktserie eller
ett varuparti an enskilda instrument i sddana fall dar ett stort antal instrument levereras
till en och samma anvéandare.

5. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes réakning och pa den-

nes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga A2

MODUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE
PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Intern tillverkningskontroll och ¢vervakade produktkontroller med slumpvisa inter-
vall &r det forfarande for beddmning av dverensstammelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sakerstéller och forséakrar pa eget
ansvar att de bergrda méatinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i detta dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 88.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om instrumentet uppfyller de rele-
vanta kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och
innehalla en tillfredstallande analys och beddmning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktions-
sétt.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och 6vervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten dverensstimmer med
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4. Instrumentkontroller

Tillverkaren far valja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som till-
verkaren valt, ska utfora eller lata utfora instrumentkontroller med slumpvis valda
intervall, som faststéllts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa de interna instru-
mentkontrollerna, med beaktande av bl.a. instrumentens tekniska komplexitet och
produktionsméangden. Ett lampligt stickprov av de fardiga matinstrumenten, taget pa
plats av organet innan produkterna slappts ut pa marknaden, ska undersokas och lamp-
liga provningar enligt de relevanta delarna av den harmoniserade standarden eller det
normerande dokumentet, eller likvardiga provningar i andra relevanta tekniska speci-
fikationer, ska genomforas for att kontrollera att instrumenten Gverensstimmer med de
relevanta kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.
Om en relevant harmoniserad standard eller ett relevant normerande dokument saknas,
ska det berorda ackrediterade interna organet eller anmélda organet bestdmma vilka
provningar som ska utforas.

Om ett relevant antal instrument i stickprovet inte 6verensstammer med en godtagbar
kvalitetsniva, ska det ackrediterade interna organet eller anmalda organet vidta lamp-
liga atgarder.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmalda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

5. Méarkning om 6verensstimmelse och EU-forsakran om gverensstammelse
5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tilldaggsmarkning-

en enligt dessa foreskrifter pa varje enskilt matinstrument som uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.
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5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse for en
modell av métinstrumentet och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska
dokumentationen for de berérda myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har
slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om dverensstammelse ska det anges for vil-
ket matinstrument den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om dverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti n enskilda instrument i sadana fall dar ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvandare.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rakning och pa den-
nes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga B

MODUL B: EU-TYPKONTROLL

1. EU-typkontroll ar den del av ett forfarande for bedémning av 6verensstammelse
genom vilken ett anmalt organ undersoker ett instruments tekniska konstruktion och
kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. EU-typkontroll kan utforas pa nagot av foljande sétt:

a) Undersokning av ett sddant provexemplar av det kompletta matinstrumentet (pro-
duktionstyp) som ar representativt for produktionen i fraga.

b) Beddomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for instrumentet genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som ndmns i punkt 3 samt
understkning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av instrumentet, varvid
provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av produkt-
ionstyp och konstruktionstyp).

¢) Bedémning av den tekniska konstruktionens lamplighet for instrumentet genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som namns i punkt 3, utan
understkning av provexemplar (konstruktionstyp).

Det anmélda organet bestammer vilket tillampligt sétt som ska anvandas och vilka
provexemplar som erfordras.

3. Tillverkaren ska 1dmna in en ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt or-
gan.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om anstkan inges av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress.

b) En skriftlig forsakran om att samma ansékan inte har lamnats till nagot annat an-
malt organ.

c) Den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 §§. Den tekniska doku-
mentationen ska gora det mojligt att bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och innehalla
en tillfredstallande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedomningen, dven en
beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssétt.

Ansokan ska i tillampliga fall dven innehalla foljande.

d) Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen. Det anmalda
organet kan vid behov begéra in fler provexemplar for att genomfora provningspro-
grammet.

e) Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ar
lamplig. I underlaget ska alla dokument som har anvants anges, sarskilt nér relevanta
harmoniserade standarder eller normerande dokument inte har tillampats fullt ut. Un-
derlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som utforts i enlighet med
andra relevanta tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverka-
ren, eller i ndgot annat provningslaboratorium fér dennes rakning och under dennes
ansvar.

4. Det anmalda organet ska gora foljande.
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| fraga om instrumentet:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedéma den
tekniska konstruktionens lamplighet.

| fraga om provexemplaret eller provexemplaren:

4.2 Kontrollera att provexemplaret eller provexemplaren har tillverkats i 6verens-
stammelse med den tekniska dokumentationen samt identifiera savél de delar som ar
konstruerade enligt de tillampliga bestdammelserna i de relevanta harmoniserade stan-
darderna eller normerande dokumenten som de delar som ar konstruerade i enlighet
med andra relevanta tekniska specifikationer.

4.3 Utfora eller lata utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dar tillver-
karen har valt att anvanda Idsningarna i de relevanta harmoniserade standarderna och
de normerande dokumenten, kontrollera att dessa losningar har anvants pa ratt satt.

4.4 Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, nar 19s-
ningarna i de relevanta harmoniserade standarderna eller normerande dokumenten inte
har tillampats, kontrollera att de l16sningar som tillverkaren har anvéant med tillamp-
ning av andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande grundlag-
gande kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4.5 | samrad med tillverkaren bestamma var undersokningar och provningar ska ge-
nomforas.

| fraga om Gvriga delar av méatinstrumentet:

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

5. Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dér det anges vilka atgar-
der som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i.

6. Om typen uppfyller kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika
foreskrifter ska det anmalda organet utfarda ett EU-typintyqg till tillverkaren. Det inty-
get ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, even-
tuella giltighetsvillkor samt de uppgifter som krévs for att identifiera den godkanda
typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma
om de tillverkade produkterna dverensstdmmer med den undersokta typen och for att
kontrollera instrument i bruk. For att mojliggéra bedémning av tillverkade instruments
Overensstammelse med den undersokta typen vad avser reproducerbarhet av metrolo-
gisk prestanda, nar de &r korrekt installda med hjalp av lampliga medel, ska innehallet
sérskilt omfatta

— instrumenttypens metrologiska egenskaper,

— atgarder som kravs for att garantera instrumentets integritet (forsegling, identifikat-
ion av programvara, osv.),

— information om andra aspekter som ar nddvandiga for en identifiering av instru-
mentet och for att kontrollera att det uppvisar yttre typdverensstammelse,

— vid behov all specifik information som krévs for att verifiera de tillverkade instru-
mentens egenskaper,
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— ndr det galler del-enheter, all nédvéandig information for att sdkerstélla éverens-
stdimmelsen med andra del-enheter eller matinstrument.

EU-typintyget ska ha en giltighetstid pa tio ar fran datum for utfardandet och kan for-
langas med tio ar i taget.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta in-
strumentspecifika foreskrifter ska det anmalda organet avsla ansékan om EU-typintyg
och underratta den sékande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmélda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig
att den godkénda typen inte langre uppfyller de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter
och relevanta instrumentspecifika foreskrifter ska organet faststélla om det kravs ytter-
ligare undersokningar. Om sa ar fallet ska det anmalda organet underrétta tillverkaren
om detta.

8. Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som hos sig bevarar den tekniska
dokumentationen rérande EU-typintyget om alla &ndringar av den godkanda typen
som kan paverka instrumentets dverensstammelse med de grundlaggande kraven i
dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter eller villkoren for det
intygets giltighet. For sadana andringar kravs ytterligare godkannande i form av ett
tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

9. Varje svenskt anmalt organ ska underréatta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de EU-typintyg eller eventuella tillagg till dessa som det har utférdat eller
aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begéran ge styrelsen tillgang till forteck-
ningen over sadana intyg eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkal-
lat eller pa annat satt belagt med restriktioner.

Ett anmaélt organ ska ge Kommissionen, medlemsstaterna och évriga anmalda organ
en kopia av EU-typintyget eller tillaggen till det, om de begér det. Ett anmalt organ
ska ge Kommissionen och medlemsstaterna en kopia av den tekniska dokumentation-
en och av resultaten fran de undersékningar som utforts av det anmalda organet, om
de begar det.

Det anmélda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tillagg
samt det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, sa lange som
det intyget &r giltigt.

10. Tillverkaren ska for de berérda myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
typintyget med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i
tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden.

11. Tillverkarens representant far inlamna den ansokan som avses i punkt 3 och full-

gora skyldigheterna enligt punkterna 8 och 10, forutsatt att de specificeras i fullmak-
ten.
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Bilaga C

MODUL C: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA IN-
TERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll &r den
del av ett forfarande for beddmning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren
fullgdr de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2 och 3 och sékerstéller och forsak-
rar att de berérda matinstrumenten 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU- typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och 6vervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten éverensstammer med
den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

3. Mérkning om 6verensstimmelse och EU-forsakran om gverensstammelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter pa varje enskilt instrument som Gverensstammer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

3.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om dverens-
stammelse ska det anges for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om Gverensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvéandare.

4. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes réakning och pa den-

nes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga C2

MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA IN-
TERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE INSTRUMENT-
KONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och
Overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall ar den del av ett forfarande for
beddmning av dverensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2, 3 och 4 samt sékerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda mét-
instrumenten Gverensstdimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika
foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvéandiga atgarder for att tillverkningen och dvervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten éverensstammer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

3. Instrumentkontroller

Tillverkaren far valja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som till-
verkaren valt, ska utfora eller lata utfora instrumentkontroller med slumpvis valda
intervall, som faststallts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den interna in-
strumentkontrollen, med beaktande av bl.a. instrumentens tekniska komplexitet och
produktionsméangden. Ett lampligt stickprov av de fardiga matinstrumenten, taget pa
plats av det ackrediterade interna organet eller det anmélda organet innan produkterna
slappts ut pa marknaden, ska undersokas och lampliga provningar enligt de relevanta
delarna av de harmoniserade standarderna eller de normerande dokumenten, eller lik-
vérdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska genomfdras for att
kontrollera att instrumenten 6verensstdmmer med typen enligt EU-typintyget och upp-
fyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika fore-
skrifter.

Om ett stickprov inte 6verensstaimmer med en godtagbar kvalitetsniva, ska det ackre-
diterade interna organet eller det anmalda organet vidta lampliga atgarder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvandas &r avsedd att avgdéra om tillverk-
ningen av instrumentet sker inom godkénda gransvéarden, for att sikerstélla att instru-
mentet 6verensstammer med de tillimpliga bestdimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar,
anbringa det anmalda organets identifikationsnummer under tillverkningen.

4. Markning om dverensstammelse och EU-férsékran om gverensstammelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsméarkning-
en enligt dessa foreskrifter pa varje enskilt matinstrument som Gverensstammer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstdmmelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
stdimmelse ska det anges for vilken modell av méatinstrumentet den har uppréttats.
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En kopia av EU-forsakran om dverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de bertdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti &n enskilda instrument i sadana fall dar ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvéandare.

5. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes riakning och pa den-

nes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga D

MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen &r
den del av ett férfarande for bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverka-
ren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sakerstéller och forsakrar pa eget
ansvar att de berérda méatinstrumenten dverensstammer med typen enligt beskrivning-
en i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av far-
diga produkter och provning av de berérda matinstrumenten enligt punkt 3, och ska
kontrolleras i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berdrda matinstrumenten beddmt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansgkan I&dmnas in av tillverkarens represen-
tant, dven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmalt
organ,

¢) alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av métinstrument,
d) dokumentation av kvalitetssystemet,

e) den tekniska dokumentationen for den godkéanda typen, och en kopia av EU-
typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sakerstalla att matinstrumenten 6verensstdimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrif-
ter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestdammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och éverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mdjliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

¢) de understkningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,
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d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogdrelser fér den berdrda personalens kvalifikationer, etc.,

e) metoder for dvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmalda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som dverensstammer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet och den berérda pro-
dukttekniken, och kanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos till-
verkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 e for
att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter och for att utfora de undersokningar som
kravs for att sakerstélla att instrumentet dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revis-
ionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och
effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stallning till alla &ndringsforslag samt avgéra om systemet
med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedom-
ning ar nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran undersokningen och skalen till beslutet.

4. Kontroll under det anmélda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen ar att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrdde
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all
nodvandig information, sarskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmélda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren uppréatthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberéttelse till tillverkaren.
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4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utféra eller lata utfora produktprov-
ningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet
ska lamna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en prov-
ningsrapport.

5. Markning om 6verensstammelse och EU-férsékran om éverensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt matinstrument som dverens-
stammer med typen i beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kra-
ven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den fér de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. I EU-forsakran om dverens-
stammelse ska det anges for vilken modell av matinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gél-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvandare.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att tillverkningen av ett instrument har upp-
hoért kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna.

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anméalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3
och 4.4.

7. Varje svenskt anmalt organ ska underrétta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begéran ge styrelsen tillgang till forteckningen éver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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Bilaga D1

MODUL D1: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Kvalitetssékring av produktionen &r den del av ett forfarande for bedémning av
Overensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i
punkterna 2, 4 och 7 och sakerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda mét-
instrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instru-
mentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 88.
Dokumentationen ska géra det mojligt att beddma om instrumentet uppfyller de rele-
vanta kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och
innehalla en tillfredstallande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktions-
satt.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pA marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av far-
diga produkter och provning av de berérda matinstrumenten enligt punkt 5, samt vara
foremal for Gvervakning enligt punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berérda métinstrumenten bedémt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmélt
organ,

¢) alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av métinstrument,
d) dokumentation av kvalitetssystemet,
e) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sékerstalla att matinstrumenten 6verensstdmmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetsséakring som kommer att anvéndas,

¢) de undersdkningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utféras,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

e) metoder for dvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om det uppfyller
kraven i punkt 5.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som dverensstammer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedémning av det aktuella produktomradet och den berdrda pro-
dukttekniken, och kénna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos till-
verkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att
kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa foreskrifter och rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifter och kan utféra de undersékningar som kravs for
att sakerstalla att instrumentet éverensstammer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revis-
ionen och det motiverade beslutet.

5.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och
effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stallning till eventuella &ndringsforslag samt avgdra om
systemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny
bedémning &r nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

6. Kontroll under det anmalda organets ansvar

6.1 Syftet med kontrollen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som &r forenade med det godkéanda kvalitetssystemet.
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6.2 FOr att mojliggtra en bedémning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all
nédvandig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

c) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfdra revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren uppratthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberattelse till tillverkaren.

6.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utféra produktprov-
ningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet
ska lamna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en prov-
ningsrapport.

7. Markning om 6verensstammelse och EU-forsdkran om dverensstammelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt matinstrument som uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

7.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstdimmelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om dverens-
stdammelse ska det anges for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om dverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om Gverensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dar ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvandare.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att matinstrumentet har slappt ut pa mark-
naden kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna.

a) Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
b) Information avseende sddana godkannanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anméalda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3
och 6.4.

9. Varje svenskt anmalt organ ska underratta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begaran ge styrelsen tillgang till forteckningen 6ver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat satt belagt med restriktioner.
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10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for den-
nes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Bilaga E

MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV INSTRUMENT

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produkter &r den
del av ett forfarande for bedémning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sakerstaller och forsakrar pa eget an-
svar att de berdrda méatinstrumenten dverensstammer med typen i beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta in-
strumentspecifika foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for kontroll av fardiga produkter
och provning av det berdrda matinstrumentet enligt punkt 3 och ska kontrolleras enligt
punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berdrda matinstrumenten beddmt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmélt
organ,

¢) alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av métinstrument,
d) dokumentation av kvalitetssystemet,

e) den tekniska dokumentationen for den godkéanda typen, och en kopia av EU-
typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstalla att matinstrumenten dverensstammer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och éverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mdjliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.
Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b) de undersdkningar och provningar som ska utfdras efter tillverkningen,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,
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d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmalda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som dverensstammer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedémning av det aktuella produktomradet och den berérda pro-
dukttekniken, och kanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter. Revisionen ska d&ven omfatta en inspektion hos till-
verkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 e for
att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter och kan utféra de undersokningar som kravs
for att sdkerstélla att instrumentet 6verensstdimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revis-
ionen samt ett motiverat beslut om bedémningen.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir &ndamalsenligt och
effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska beddma de foéreslagna dndringarna och avgéra om ett andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning ar nodvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

4. Kontroll under det anmalda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter
som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all
nédvandig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfdra revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren uppréatthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberéttelse till tillverkaren.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora produktprov-
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ningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet
ska l&mna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utférts, en prov-
ningsrapport.

5. Méarkning om 6verensstimmelse och EU-forsakran om dverensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa
varje enskilt instrument som dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta in-
strumentspecifika foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
staimmelse ska det anges for vilken modell av méatinstrumentet den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstimmelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gél-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvéandare.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att matinstrumentet har slappts ut pa mark-
naden kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna.

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anméalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3
och 4.4.

7. Varje svenskt anmalt organ ska underrétta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkéannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begéran ge styrelsen tillgang till forteckningen 6ver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner.

8. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes

rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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Bilaga E1

MODUL E1: KVALITETSSAKRING AV KONTROLL AV FARDIGA INSTRU-
MENT OCH PROVNING

1. Kvalitetssakring av kontroll av fardiga instrument och provning &r den del av ett
forfarande for beddmning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren fullgér de
skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 4 och 7 och sakerstéller och forsékrar pa
eget ansvar att de berdrda matinstrumenten uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 88.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om instrumentet uppfyller de rele-
vanta kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och
innehélla en tillfredstallande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kréavs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktions-
sétt.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berérda
myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for kontroll av fardiga produkter
och provning av det berérda matinstrumentet enligt punkt 5, samt vara foremal for
6vervakning enligt punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berérda matinstrumenten beddmt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansokan inges av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmalt
organ,

c) alla upplysningar av betydelse for den berdrda kategorin av méatinstrument,
d) dokumentation av kvalitetssystemet,
e) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sékerstélla att matinstrumenten éverensstimmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika féreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestdimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och éverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b) de undersdkningar och provningar som ska utfdras efter tillverkningen,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmalda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller
kraven i punkt 5.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som Gverensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedémning av det aktuella produktomradet och den berérda pro-
dukttekniken, och kéanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter. Revisionen ska d&ven omfatta en inspektion hos till-
verkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att
kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa foreskrifter och rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifter och kan utféra de undersékningar som krévs for
att sékerstalla att instrumentet 6verensstdmmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revis-
ionen och det motiverade beslutet.

5.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och
effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underrétta det anméalda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska ta stallning till eventuella &ndringsforslag samt avgdra om
systemet med sadana andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny
beddmning ar nodvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

6. Kontroll under det anmélda organets ansvar

6.1 Syftet med kontrollen &r att forsakra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade
till lokaler for tillverkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all
nodvandig information, sarskilt i friga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
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b) den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

¢) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogdrelser for den berérda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren uppréatthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberattelse till tillverkaren.

6.4 Det anmalda organet far dessutom géra oanmélda besok hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora produktprov-
ningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anméalda organet
ska lamna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en prov-
ningsrapport.

7. Markning om 6verensstammelse och EU-forsakran om dverensstammelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt matinstrument som uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

7.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstdmmelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den fér de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
stammelse ska det anges for vilken modell av méatinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om ¢verensstimmelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti &n enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvandare.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att matinstrumentet har slappts ut pa mark-
naden kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna:

a) Sadan dokumentation som avses i punkt 5.1.
b) Information avseende sddana godkannanden av andringar som avses i punkt 5.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3
och 6.4.

9. Varje svenskt anmalt organ ska underratta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begaran ge styrelsen tillgang till férteckningen 6ver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for den-
nes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Bilaga F

MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRO-
DUKTVERIFIERING

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa produktverifiering ar den del av ett
forfarande for bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor de
skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2, 5.1 och 6 och sékerstaller och forsakrar pa
eget ansvar att de berérda matinstrumenten, som genomgatt kontroll enligt punkt 3,
Overensstammer med typen i beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillamp-
liga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och dvervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten dverensstimmer med
den godkéanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

3. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra lampliga undersok-
ningar och provningar for att kontrollera att instrumenten 6verensstimmer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Undersdkningarna och provningarna for att kontrollera att matinstrumenten éverens-
stammer med de tillampliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen ge-
nom undersokning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt 4, eller ge-
nom undersokning och provning av matinstrument som valts ut pa statistisk grund
enligt punkt 5.

4. Kontroll av éverensstémmelse genom undersékning och provning av varje
enskilt instrument

4.1 Alla matinstrument ska undersokas var for sig och lampliga provningar i enlighet
med relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument, eller likvardiga
provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att verifiera att de
Overensstammer med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika fore-
skrifter.

Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller normerande dokument, ska det
berérda anmélda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

4.2 Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om éverensstimmelse pa grundval av de
utforda undersékningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikations-
nummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om 6verensstammelse tillgangliga for kontroll av de
berérda myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

5. Statistisk kontroll av 6verensstammelse

5.1 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och évervak-
ningen av den ska leda till att varje tillverkat parti &r enhetligt, och ska uppvisa sina
maétinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.
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5.2 Ett slumpmaéssigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 5.3.
Alla matinstrument i urvalet ska undersokas var for sig, och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument eller likvardiga prov-
ningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utféras for att faststalla om in-
strumenten Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter
och for att avgora om partiet ska godkannas eller inte. Om det inte finns nagra harmo-
niserade standarder eller normerande dokument, ska det berérda anmalda organet be-
stdmma vilka provningar som ska utforas.

5.3 Det statistiska forfarandet ska uppfylla foljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet ska saker-
stalla

a) en kvalitetsniva som motsvarar 95 % sannolikhet for godkannande, med en felkvot
pa mindre &an 1 %,

b) en granskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godkannande, med en felkvot
pa mindre &n 7 %.

5.4 Om ett parti godkéanns ska samtliga matinstrument i detta parti anses vara god-
kanda, utom de matinstrument i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmélda organet ska utfarda ett intyg om 6verensstammelse pa grundval av de
utforda understkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikations-
nummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om éverensstammelse tillgangliga for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

5.5 Om ett parti underkéanns, ska det anmélda organet vidta lampliga atgarder for att
forhindra att detta parti slapps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer underkanda
partier kan det anmélda organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och
vidta lampliga atgarder.

6. Markning om 6verensstaimmelse och EU-férsakran om éverensstammelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsméarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
3, organets identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som Gverensstammer
med den godkénda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

6.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
stdmmelse ska det anges for vilken modell av méatinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om 6verensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de bertrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om dverensstdmmelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti &n enskilda instrument i sadana fall dar ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvéandare.
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Om det anmalda organ som avses i punkt 3 godkanner det och under dess ansvar far
tillverkaren anbringa det anmalda organets identifikationsnummer pa matinstrumen-
ten.

7. Om det anmalda organet godkanner det och pa dess ansvar, far tillverkaren anbringa
det anmalda organets identifikationsnummer pa matinstrumenten under tillverknings-
processen.

8. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter far fullgéras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Tillverkarens representant far inte fullgora nagon av de skyldigheter som aligger till-
verkaren enligt punkterna 2 och 5.1.
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Bilaga F1

MODUL F1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKT-
KONTROLL

1. Overensstammelse som grundar sig pa produktkontroll &r den del av ett forfarande
for beddmning av éverensstaimmelse genom vilken tillverkaren fullgér de skyldigheter
som foreskrivs i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 och sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar
att de berérda matinstrumenten, som genomgatt kontroll enligt punkt 4, uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 88.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om instrumentet uppfyller de rele-
vanta kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och
innehalla en tillfredstallande analys och beddmning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktions-
sétt.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och 6vervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora lampliga undersok-
ningar och provningar for att kontrollera att matinstrumenten éverensstimmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Undersodkningarna och provningarna for att kontrollera att matinstrumenten éverens-
staimmer med kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen genom undersok-
ning och provning av varje enskilt instrument enligt punkt 5, eller genom undersok-
ning och provning av instrument som valts ut pa statistisk grund enligt punkt 6.

5. Kontroll av éverensstémmelse genom undersékning och provning av varje
enskilt instrument

5.1 Alla matinstrument ska undersokas var for sig och lampliga provningar i enlighet
med relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument eller likvéardiga
provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att verifiera att
instrumenten Gverensstammer med de tillampliga kraven. Om det inte finns nagra
harmoniserade standarder eller normerande dokument, ska det berérda anmélda orga-
net bestdamma vilka provningar som ska utforas.

5.2 Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstimmelse pa grundval av de
utférda undersékningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikations-
nummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt ansvar.
Tillverkaren ska halla intygen om éverensstammelse tillgangliga for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.
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6. Statistisk kontroll av Overensstammelse

6.1 Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och évervak-
ningen av den ska leda till att varje tillverkat parti &r enhetligt, och ska uppvisa sina
maétinstrument for kontroll i form av enhetliga partier.

6.2 Ett slumpmassigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 6.4.

6.3 Alla matinstrument i provet ska undersokas var for sig, och lampliga provningar i
enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller normerande dokument, eller
likvérdiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer, ska utforas for att
kontrollera att de 6verensstammer med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter och avgtéra om partiet ska godkénnas eller
inte. Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller normerande dokument,
ska det berdrda anmélda organet bestdamma vilka provningar som ska utforas.

6.4 Det statistiska forfarandet ska uppfylla féljande krav:

Den statistiska kontrollen ska grundas pa egenskaper. Provtagningssystemet ska saker-
stélla

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

b) en granskvalitet som motsvarar 5 % sannolikhet for godk&nnande, med en felkvot
pa mindre &n 7 %.

6.5 Om ett parti godkénns ska samtliga méatinstrument i detta parti anses vara god-
kanda, utom de méatinstrument i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om dverensstammelse pa grundval av de
utférda undersdkningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikations-
nummer pa varje godkant instrument, eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om éverensstammelse tillgangliga for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

Om ett parti underkanns, ska det anmalda organet vidta lampliga atgarder for att for-
hindra att detta parti sldpps ut pa marknaden. Om det ofta forekommer underkanda
partier kan det anmélda organet tills vidare upphdra med den statistiska kontrollen och
vidta lampliga atgarder.

7. Markning om 6verensstammelse och EU-forsdkran om dverensstammelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
4, organets identifikationsnummer pa varje enskilt matinstrument som uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

7.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
stdmmelse ska det anges for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om 6verensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for
de berérda myndigheterna.
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En kopia av EU-forsakran om Gverensstimmelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda matinstrument i sadana fall dar ett
stort antal instrument levereras till en och samma anvandare.

Om det anmalda organ som avses i punkt 5 godkanner det och under dess ansvar far
tillverkaren anbringa det anmélda organets identifikationsnummer pa matinstrumen-
ten.

8. Om det anmélda organet godkanner det och pa dess ansvar, far tillverkaren anbringa
det anmalda organets identifikationsnummer pd matinstrumenten under tillverknings-
processen.

9. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Tillverkarens representant far inte fullgéra nagon av de skyldigheter som aligger till-
verkaren enligt punkterna 2 forsta stycket, 3 och 6.1.
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Bilaga G

MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV
ENSKILDA PRODUKTER

1. Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter &r det forfa-
rande for beddmning av 6verensstdimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldig-
heterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sékerstaller och forsakrar pa eget ansvar att det
berdrda instrumentet, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 8§
och gora denna tillganglig for det anmélda organ som avses i punkt 4. Dokumentat-
ionen ska gora det mojligt att bedéma om instrumentet dverensstdmmer med de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och
innehalla en tillfredsstallande analys och beddmning av riskerna. Den tekniska doku-
mentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kréavs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktions-
sétt.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla erforderliga atgarder for att tillverkningen och 6vervak-
ningen av den ska leda till att de tillverkade matinstrumenten 6verensstimmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

4. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra lampliga undersok-
ningar och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller norme-
rande dokument, eller likvardiga provningar i andra relevanta tekniska specifikationer,
for att kontrollera att instrumentet uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter
och relevanta instrumentspecifika foreskrifter. Om det inte finns nagra harmoniserade
standarder eller normerande dokument, ska det berdrda anmélda organet bestamma
vilka provningar som ska utforas.

Det anmélda organet ska utfarda ett intyg om dverensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa det
godkanda instrumentet eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om 6verensstammelse tillgangliga for de berérda myn-
digheterna i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

5. Méarkning om 6verensstimmelse och EU-forsakran om Gverensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsmarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
4, organets identifikationsnummer pa varje instrument som uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse och
kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio ar efter det att instrumentet har
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slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om dverensstammelse ska det anges for vil-
ket matinstrument den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om dverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstimmelse ska levereras med matinstrumentet.
6. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennes rakning

och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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Bilaga H

MODUL H: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING

1. Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring ar det forfarande
for beddmning av 6verensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 och sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda métin-
strumenten uppfyller de tilldmpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och
kontroll av fardiga produkter samt provning av det berérda matinstrumentet enligt
punkt 3, samt vara féremal for 6vervakning enligt punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berérda matinstrumenten beddmt.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan lamnas in av tillverkarens repre-
sentant, dven dennes namn och adress.

b) Den tekniska dokumentationen, enligt beskrivningen i 4 kap. 5-9 8§, for en modell
av varje kategori av produkter som &r tankt att tillverkas. Dokumentationen ska géra
det mojligt att bedéma om instrumentet 6verensstammer med de tillampliga kraven i
dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och innehalla en till-
fredsstéllande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kréavs for bedomningen, dven en
beskrivning av instrumentets konstruktion, tillverkning och funktionssétt.

¢) Dokumentation av kvalitetssystemet.

d) En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat an-
malt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sékerstalla att matinstrumenten dverensstimmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mdjliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska till-
ldmpas och, nar de relevanta harmoniserade standarderna eller normerande dokumen-
ten inte tillampas fullt ut, de medel som anvands for att sékerstélla att de grundlag-
gande krav i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter som &ar
tillampliga pa matinstrumenten uppfylls enligt andra relevanta tekniska specifikation-
er,
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¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av
konstruktionen som ska anvandas vid konstruktion av méatinstrument inom den be-
rorda kategorin,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

e) de understkningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utféras,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

g) metoder for 6vervakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvali-
teten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmalda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som Gverensstdmmer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedémning av det aktuella produktomradet och den berérda pro-
dukttekniken, och kénna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos till-
verkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 b for
att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa foreskrifter och
relevanta instrumentspecifika foreskrifter och kan utfora de undersokningar som krévs
for att skerstélla att instrumentet 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrattas om beslutet. Meddelandet ska
innehalla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir &ndamalsenligt och
effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska beddma de féreslagna andringarna och avgéra om ett &ndrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
bedémning &r nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade beslutet.

4. Kontroll under det anmaélda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att forsakra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.
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4.2 For att mojliggdra en beddmning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrdde
till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och férvaring och tillhan-
dahalla all nédvandig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat av ana-
lyser, berdkningar och provningar,

¢) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrap-
porter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogdrelser fér den berérda perso-
nalens kvalifikationer.

4.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsékra sig om
att tillverkaren uppratthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberéttelse till tillverkaren.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmalda besck hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar av
produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmélda
organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

5. Markning om 6verensstammelse och EU-férsakran om éverensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och den metrologiska tillaggsméarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om éverensstammelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
staimmelse ska det anges for vilken modell av matinstrumentet den har upprattats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om éverensstimmelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvandare.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att matinstrumentet har slappts ut pa mark-
naden kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
c) Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

d) Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5,
4.3 och 4.4.

7. Varje svenskt anmalt organ ska underratta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begéran ge styrelsen tillgang till forteckningen 6ver de
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godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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Bilaga H1

MODUL H1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUKTIONSKONTROLL

1. Overensstammelse som grundar sig pé fullstindig kvalitetssakring och konstrukt-
ionskontroll ar den del av ett forfarande for beddmning av dverensstammelse genom
vilken tillverkaren fullgor de skyldigheter som foreskrivs i punkterna 2 och 6 och sé-
kerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda méatinstrumenten uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning och
kontroll av fardiga produkter samt provning av de berdrda méatinstrumenten enligt
punkt 3, samt vara féremal for 6vervakning enligt punkt 5.

Att méatinstrumentets tekniska konstruktion ar lamplig ska ha kontrollerats i enlighet
med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem
for de berdérda méatinstrumenten bedémt.

Ansokan ska innehalla

a) tillverkarens namn och adress och, om ansdkan inges av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b) alla upplysningar av betydelse for den berérda kategorin av matinstrument,
¢) dokumentation av kvalitetssystemet,

d) en skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmalt
organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sakerstalla att matinstrumenten 6verensstimmer med de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumente-
ras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, férfaranden
och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig
tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska til--
ldmpas och, nar de relevanta harmoniserade standarderna eller normerande dokumen-
ten inte tillampas fullt ut, de medel som anvands for att sékerstalla att de grundlag-
gande krav i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter som &ar
tillampliga pa matinstrumenten uppfylls enligt andra relevanta tekniska specifikation-
er,
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¢) de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av
konstruktionen som ska anvandas vid konstruktion av métinstrument inom den be-
rorda kategorin,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetsséakring som kommer att anvéndas,

e) de undersdkningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utféras,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsre-
sultat och redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer,

g) metoder for dvervakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvali-
teten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmalda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2. Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i
fraga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstammer med motsvarande speci-
fikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens delta-
gare ha erfarenhet av bedémning av det aktuella instrumentomradet och instrument-
tekniken, och kanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instru-
mentspecifika foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrattas om beslutet. Meddelandet ska
innehalla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgéra de skyldigheter som ar férenade med det god-
kanda kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och
effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underrétta det anméalda organ som har godkant kvalitetssystemet
om alla &ndringar som planeras av systemet.

Det anmélda organet ska beddma de foreslagna dndringarna och avgéra om ett andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning ar nodvandig.

Organet ska meddela tillverkaren eller tillverkarens representant sitt beslut. Med-
delandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

3.6 Varje svenskt anmalt organ ska underratta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de godkéannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat
och ska regelbundet eller pa begaran ge styrelsen tillgang till forteckningen 6ver de
godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa
annat satt belagt med restriktioner.

4. Konstruktionskontroll

4.1 Tillverkaren ska hos det anméalda organ som avses i punkt 3.1 anséka om kontroll
av konstruktionen.

4.2 Ansokan ska gora det mojligt att forstd matinstrumentets konstruktion, tillverkning
och funktionssatt, samt att beddma om det dverensstimmer med de tilldmpliga kraven
i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.
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Ansokan ska innehalla foljande:
a) Tillverkarens namn och adress.

b) En skriftlig forsakran om att samma ansékan inte har lamnats till nagot annat an-
malt organ.

c) Den tekniska dokumentation som beskrivs i 4 kap. 5-9 §8. Dokumentationen ska
gora det mojligt att bedéma om instrumentet uppfyller de relevanta kraven i dessa
foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter och innehalla en tillfredstal-
lande analys och bedémning av riskerna. Dokumentationen ska omfatta instrumentets
konstruktion och funktion, i den man det ar av betydelse for en sadan bedémning.

d) Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. | underlaget ska
man ange alla dokument som har anvants, sérskilt ndr de relevanta harmoniserade
standarderna eller normerande dokumenten inte har tillampats fullt ut, och ska vid
behov innehalla resultaten av provningar som genomfors i enlighet med andra rele-
vanta tekniska specifikationer i tillverkarens laboratorium eller i nagot annat prov-
ningslaboratorium for dennes rdakning och pa dennes ansvar.

4.3 Det anmalda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav
i dessa fOreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter, utfarda ett EU-intyg
om konstruktionskontroll till tillverkaren. Det intyget ska innehalla tillverkarens namn
och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgif-
ter som kravs for att identifiera den godké&nda konstruktionen. Det intyget kan ha en
eller flera bilagor.

Det intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedéma om
de tillverkade matinstrumenten dverensstdmmer med den undersokta konstruktionen
och for att kontrollera instrument i bruk. Det ska mdjliggéra bedémning av tillverkade
instruments dverensstdmmelse med den understkta konstruktionen vad avser reprodu-
cerbarhet av metrologisk prestanda, nér de &r korrekt installda med hjalp av lampliga
medel, inklusive

a) instrumentkonstruktionens metrologiska egenskaper,

b) atgarder som krévs for att garantera instrumentens integritet (forsegling, identifikat-
ion av programvara),

¢) information om andra aspekter som ar nddvandiga for en identifiering av instrumen-
tet och for att kontrollera att det uppvisar yttre konstruktionséverensstammelse,

d) vid behov all specifik information som kravs for att verifiera de tillverkade instru-
mentens egenskaper,

e) ndr det galler del-enheter, all nédvandig information for att sékerstalla 6verens-
stdimmelsen med andra del-enheter eller matinstrument.

Ett svenskt anmalt organ ska utarbeta en bedémningsrapport om detta och halla den
tillganglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll.

Intyget ska ha en giltighetstid pa tio ar fran datum for utfardandet och kan forlangas
med tio ar i taget.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och rele-
vanta instrumentspecifika foreskrifter ska det anmalda organet avsla ansékan om EU-
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intyg om konstruktionskontroll och underratta den sékande om detta samt utforligt
motivera avslaget.

4.4 Det anmalda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar
sig att den godké&nda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter ska organet faststélla om det
kravs ytterligare undersokningar. Om sa ar fallet ska det anmélda organet underréatta
tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har utfardat EU-intyget om kon-
struktionskontroll om alla andringar av den godkanda konstruktionen som kan paverka
Overensstdammelsen med de grundldggande kraven i dessa foéreskrifter och relevanta
instrumentspecifika foreskrifter eller villkoren for intygets giltighet. For sddana and-
ringar kréavs det ocksa godkannande — fran det anmalda organ som utfardat EU-intyget
om konstruktionskontroll — i form av ett till&gg till det ursprungliga EU-intyget om
konstruktionskontroll.

4.5 Ett svenskt anmaélt organ ska underréatta Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll om de EU-intyg om konstruktionskontroll och eventuella tillagg till dessa
som det har utfardat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begaran ge styrel-
sen tillgang till forteckningen dver de intyg och eventuella tillagg till dessa som det
har vagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner.

Ett anmélt organ ska ge Kommissionen, medlemsstaterna och évriga anmalda organ
en kopia av EU-typintyget eller tillaggen till det, om de begér det. Ett anmalt organ
ska ge Kommissionen och medlemsstaterna en kopia av den tekniska dokumentation-
en och av resultaten fran de undersékningar som utforts av det anmalda organet, om
de begar det.

Det anmélda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran
tillverkaren, sa lange som intyget ar giltigt.

4.6 Tillverkaren ska for de berérda myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tillagg tillsammans med den tek-
niska dokumentationen i tio ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden.

5. Kontroll under det anmalda organets ansvar

5.1 Syftet med kontrollen dr att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter
som ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

5.2 For att mojliggdra en beddmning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade
till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och férvaring och tillhan-
dahalla all nodvandig information, sarskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sasom resultat fran
analyser, berékningar, provningar etc.,

¢) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrap-

porter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda perso-
nalens kvalifikationer.
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5.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsékra sig om
att tillverkaren uppréatthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revis-
ionsberattelse till tillverkaren.

5.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren. Under
sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar av
produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmélda
organet ska ldmna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

6. Markning om 6verensstammelse och EU-férsakran om éverensstammelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och den metrologiska tillaggsméarkning-
en enligt dessa foreskrifter och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt
3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskilt instrument som uppfyller de til--
lampliga kraven i dessa foreskrifter och relevanta instrumentspecifika foreskrifter.

6.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om ¢verensstimmelse for varje
modell av matinstrumentet och kunna uppvisa den for de berérda myndigheterna i tio
ar efter det att instrumentet har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om dverens-
stdimmelse ska det anges for vilken modell av méatinstrumentet den har uppréttats och
vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for
de berdrda myndigheterna.

En kopia av EU-forsakran om ¢verensstammelse ska levereras med varje matinstru-
ment som slapps ut pa marknaden. Detta krav kan dock tolkas som att det snarare gal-
ler en produktserie eller ett varuparti an enskilda instrument i sadana fall dér ett stort
antal instrument levereras till en och samma anvéandare.

7. Tillverkaren ska under tio ar efter det att matinstrumentet har slappts ut pa mark-
naden kunna uppvisa foljande for de berérda myndigheterna:

a) Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
b) Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

c) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3
och 5.4.

8. Tillverkarens representant
Tillverkarens representant far lamna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och

fullgéra de skyldigheter som avses i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverka-
rens rakning och pa dennes ansvar, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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