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Elsdkerhetsverkets foreskrifter om elektromagnetisk
kompatibilitet

beslutade den [DD manad artal].

Elsékerhetsverket meddelar med stod av 9 §§ férordningen (1993:1067)" om
elektromagnetisk kompatibilitet foljande foreskrifter?.

1 kap. Inledande bestammelser

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser om utrustnings elektromagnetiska
kompatibilitet, krav pd ekonomiska aktérer m.m.

Foreskrifterna ska tillampas pa utrustning, med undantag for

— utrustning som omfattas av direktiv 1999/5/EG,
— luftfartsprodukter, delar och anordningar som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 216/2008 av den 20 februari 2008 om faststéllande av
gemensamma bestammelser pa det civila luftfartsomradet och inréattande av en
europeisk byra for luftfartssakerhet, och om upphavande av radets direktiv
91/670/EEG, forordning (EG) nr 1592/2002 och direktiv 2004/36/EG,
— radioutrustning som anvands av radiosandaramatérer, i den mening som anges i
radioreglementet som antagits inom ramen for Internationella teleunionens stadga och
Internationella teleunionens konvention, om inte utrustningen ar tillganglig pa
marknaden,
— utrustning vars egenskaper ar av sadan karaktar att
a) den inte kan alstra eller bidra till elektromagnetisk emission som éverstiger en
niva som tillater radio- och teleutrustning och annan utrustning att fungera som
avsett, och

b) dess funktion inte i oacceptabel utstrackning férsamras av de elektromagnetiska
storningar som normalt uppstar nar den anvands som avsett.

— sérskilt utformade utvarderingsbyggsatser avsedda for fackman som endast ska
anvandas i forsknings- och utvecklingsanlaggningar for sadana d&ndamal.

! Senast andrad genom 2009:1376.
2 Jamfor Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Utkom fran trycket
den
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2 8§ Om de vasentliga krav som hanvisas till i 2 kap. 1 § helt eller delvis anges mer
specificerat i annan unionslagstiftning, ska dessa foreskrifter inte tillampas for denna
utrustning med avseende pa sadana krav fran och med dagen for den unionslagstiftningens

genomfdrande.

Definitioner och ordférklaringar

3 8 De definitioner och ordforklaringar som finns i lagen (1992:1512) om elektromagnetisk
kompatibilitet och férordningen (1993:1067) om elektromagnetisk kompatibilitet ska ha
samma betydelse vid tillampningen av dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter avses med

sakerhetsandamal

elektromagnetisk miljo

teknisk specifikation

harmoniserad standard

beddmning av
Overensstammelse

organ fér beddmning av
Overensstammelse

aterkallelse
tillbakadragande
harmoniserad

unionslagstiftning

CE-mérkning

andamal for att skydda méanskligt liv eller egendom,

de sammanlagda elektromagnetiska fenomen som kan
observeras pa en viss plats,

dokument dar det faststalls vilka tekniska krav som en
utrustning ska uppfylla,

harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012,

process dar det visas huruvida de vasentliga kraven som avses
i 2 kap. 1 § har uppfyllts for en apparat,

organ som utfor bedémning av 6verensstaimmelse,
innefattande kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

atgard for att dra tillbaka en apparat som redan tillhandahalls
slutanvandaren,

atgard for att forhindra att en apparat i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden,

unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing
av produkter,

markning genom vilken tillverkaren visar att den apparaten
overensstammer med de tillampliga kraven i harmoniserad
unionslagstiftning som foreskriver CE-méarkning.

2 kap. Tillhandahallande pa marknaden och 6vergripande

sakerhetskrav m.m.

1§ Forutsattningarna for att fa tillhandahalla utrustning pa marknaden eller ta den i bruk
och de vasentliga kraven finns i 4-5 88 forordningen (1993:1067) om elektromagnetisk

kompatibilitet.

2 8§ Utrustning som endast visas eller demonstreras pa handelsmassor, utstallningar eller
liknande behdver inte uppfylla kraven i dessa foreskrifter om det klart anges pa en val synlig
skylt att utrustningen inte far tillnandahallas pa marknaden eller tas i bruk forran den

uppfyller kraven.

Sadana visningar far endast dga rum om tillrackliga atgarder har vidtagits for att undvika

elektromagnetiska storningar.



38 Krav pa den som anvander utrustning finns i 6-7 88 forordningen (1993:1067) om ELSAK-FS
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3 kap. Utrustningens dverensstimmelse med kraven

Presumtion om Odverensstammelse

18 Utrustning som dverensstdammer med harmoniserade standarder eller delar av dem, till
vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutséttas
Overensstdmma med de vasentliga krav avses i 2 kap. 1 § som omfattas av dessa standarder
eller delar av dem.

Beddmning av 6verensstammelse for apparater

2 8 Nar det galler bedomning av apparaternas dverensstdmmelse med de vésentliga krav
som avses i 2 kap. 1 § ska nagot av foljande forfaranden for bedomning av
Overensstammelse foljas:

a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga 1.
b) EU-typkontroll f6ljt av 6verensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll enligt bilaga 2.

Tillverkaren far vélja att tillampa det forfarande som avses i forsta stycket punkten b endast i
fraga om vissa aspekter av de vasentliga kraven, under forutsattning att det forfarande som
avses i forsta stycket punkten a tillampas i fraga om de dvriga aspekterna av de vasentliga
kraven.

EU-forsakran om dverensstammelse

38 | EU-forsakran om dverensstdmmelse ska det anges att de vésentliga kraven som avses i
2 kap. 1 § har visats vara uppfyllda.

4§ EU-forsakran om Gverensstammelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga 3,
innehalla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga 1 och 2 samt regelbundet
uppdateras.

EU-forsakran ska vara skriven pa nagot av gemenskapens officiella sprak.

58§ Om en apparat omfattas av mer an en unionsakt dar det stalls krav pa EU-forsékran om
Overensstammelse ska en enda EU-forsdkran om 6verensstdimmelse uppréttas for alla dessa
unionsakter. | denna forsékran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska
ldmnas en publikationshénvisning till dem.

6 8 Genom att uppratta EU-forsakran om dverensstammelse tar tillverkaren ansvar for att
apparaten dverensstaimmer med kraven i dessa foreskrifter.

CE-markning

7 8 Innan apparaten slapps ut pa marknaden ska den CE-maérkas.
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CE-mérkningen ska anbringas pa apparaten eller dess markskylt sa att den &r synlig, latt
lashar och varaktig. Om detta inte & mojligt eller Iampligt pa grund av apparatens art ska
markningen anbringas pa forpackningen och i det medféljande dokumentet.

CE-mérkningen ska ske i enlighet med artikel 30 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter m.m.

Information om anvandning av apparaten

8 8§ Apparaten ska atfoljas av information om eventuella sérskilda forsiktighetsatgarder som
ska vidtas i samband med montering, installation, underhall eller anvandning av apparaten
for att apparaten ska dverensstamma med de vasentliga kraven som avses i 2 kap. 1 8 nér den
tas i bruk.

Apparater vars dverensstimmelse med de vésentliga kraven inte ar sékerstalld i bostads-
omraden ska atfoljas av en tydlig uppgift om denna begransade anvandning, i férekommande
fall aven pa forpackningen.

De anvisningar som atfoljer apparaten ska innehalla den information som &r nédvandig for
att méjliggora anvandning av apparaten i dverensstammelse med det andamal som apparaten
ar avsedd for.

4 kap. Fasta installationer

18§ Apparater som har tillhandahallits pa marknaden och som kan byggas in i en fast
installation ska omfattas av alla tillampliga bestammelser for apparater i dessa foreskrifter.

Kraven i 3 kap. behdver dock inte tillampas for apparater som &r avsedda att byggas in i en
bestamd fast installation och inte pa annat satt tillhandahalls pa marknaden.

Sarskilda krav

28 Om kraven i 3 kap. inte tillampas med st6d av undantaget i 1 § ska den fasta
installationens identitet och dess egenskaper avseende elektromagnetisk kompatibilitet
framga av den medféljande dokumentationen tillsammans med de forsiktighetséatgarder som
ska vidtas nar apparaten byggs in i den fasta installationen for att installationens
Overensstammelse inte ska dventyras.

Den information som avses i 5 kap. 5-6 och 14 8§ ska ocksa finnas i denna dokumentation.

Séadan god branschpraxis som avses i de vasentliga kraven ska dokumenteras, och den eller
de ansvariga personerna ska halla dokumentationen tillganglig for kontroll for berérda
nationella myndigheter s& lange som den fasta installationen &r i drift.

5 kap. De ekonomiska aktdrernas skyldigheter

Tillverkarnas skyldigheter

18 En tillverkare som slapper ut apparater pa marknaden ska se till att de har konstruerats
och tillverkats i enlighet med de krav som avses i 2 kap. 1 8.



2 § Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga 1 eller bilaga 2
och utfora eller lata utfora den relevanta bedémning av Gverensstammelse som avses i 3 kap.
28.

Om beddmning av dverensstammelse har visat att apparaten uppfyller kraven ska
tillverkaren uppratta en EU-forsakran om 6verensstammelse och anbringa CE-méarkning.

3 § Tillverkaren ska behalla den tekniska dokumentation som avses i bilaga 1 och EU-
forsakran om Gverensstammelse i tio ar efter det att apparaten har slappts ut pa marknaden.

4 § Tillverkaren ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen fort-
satter att Overensstamma med kraven. Det ska ocksa tas vederborlig hansyn till andringar i
apparatens konstruktion eller egenskaper och &dndringar i de harmoniserade standarderna
eller i andra tekniska specifikationer som det hanvisas till vid forsékran om Gverens-
stdmmelse for apparaten.

5 § Tillverkaren ska se till att de apparater som de har slappt ut pa marknaden &r forsedda
med typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsméarkning eller, om
detta inte & m6jligt pad grund av apparatens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen lamnas pa forpackningen eller i ett medféljande dokument.

6 8 Tillverkaren ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varuméarke
samt den postadress pa vilken de kan kontaktas pa apparaten, eller, om detta inte & majligt,
pa forpackningen eller i ett dokument som foljer med apparaten. 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 8§ Tillverkaren ska se till att apparaten atfoljs av bruksanvisningar och den information som
avses i 3 kap. 8 § pa svenska. Sadana bruksanvisningar och sadan sakerhetsinformation
liksom alla etiketter ska vara tydliga och lattbegripliga.

8 § En tillverkare som anser eller har skal att tro att en apparat som de har slappt ut pa
marknaden inte 6verensstammer med dessa foreskrifter ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att fa apparaten att Gverensstimma med kraven eller, om sa ar
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla utrustningen. Om apparaten utgér en risk ska
tillverkaren dessutom omedelbart underratta Elsédkerhetsverket, och lamna uppgifter om i
synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Tillverkarens representant

9 § En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

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

10 § Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att atminstone

1  inneha EU-forsédkran om dverensstammelse och den tekniska dokumentationen for att
kunna uppvisa dem for de nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det
att apparaten har slappts ut pa marknaden,

2 ge behorig nationell myndighet all information och dokumentation som behévs for att
visa att apparaten 6verensstdmmer med kraven, och
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3 samarbeta med de behorig nationell myndighet om de atgéarder som vidtas for att
undanrdja riskerna med apparaten som omfattas av fullmakten.

Importdrernas skyldigheter

11§ En importor far endast slappa ut apparater pa marknaden som dverensstammer med
kraven.

12 § Innan importdren slapper ut en apparat pa marknaden ska den se till att tillverkaren har
utfort den beddmning av dverensstammelse som avses i 3 kap. 2 §. Importéren ska se till att
tillverkaren har upprattat den tekniska dokumentationen, och apparaten &r férsedd med CE-
markning och atfoljs av de dokument som kravs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i 5-
6 88.

138 Om en importdr anser eller har skal att tro att en apparat inte 6verensstdmmer med de
vasentliga krav som avses i 2 kap. 1 § far importoren inte slappa ut apparaten pa marknaden
forran den dverensstaimmer med de tillampliga kraven. Om apparaten utgor en risk ska
importoren dessutom informera tillverkaren och Elsdkerhetsverket om detta.

14 8§ Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke
samt den postadress pa vilken de kan kontaktas pa apparaten, eller, om detta inte ar mojligt,
pa forpackningen eller i ett dokument som foljer med apparaten. Kontaktuppgifterna ska
anges pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandarna och marknadskontroll-
myndigheterna.

158§ Importoren ska se till att apparaten atfoljs av bruksanvisningar och
sakerhetsinformation pa svenska.

16 § Importoren ska, sa lange de har ansvar for apparaten, se till att forvarings- eller
transportforhallandena for apparaten inte aventyrar utrustningens 6verensstammelse med de
vasentliga krav som avses i 2 kap. 1 8.

17 § Enimport6r som anser eller har skal att tro att en apparat som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstammer med dessa foreskrifter ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att fa apparaten att 6verensstimma med kraven eller, om sa ar
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla apparaten. Om apparaten utgér en risk ska
importorerna dessutom omedelbart underrétta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater
pa vilkas marknad de har tillhandahallit apparaten, och lamna uppgifter om i synnerhet den
bristande dverensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

18 § Under tio ar efter det att apparaten har slappts ut pa marknaden ska importéren halla
en kopia av EU-forsédkran om dverensstammelse tillganglig for marknadskontroll-
myndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begaran kan fa tillgang till den tekniska
dokumentationen.

Distributdrernas skyldigheter

19 § En distributor som tillnandahaller apparater pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i dessa foreskrifter uppfylls.



20 8§ Innan distributorerna tillnandahaller apparater pa marknaden ska de kontrollera att den
ar forsedd med CE-markning, att den atfoljs av de dokument som kréavs och av
bruksanvisningar och den information som avses i 3 kap. 8 § pa svenska om apparaten avses
arr tillhandahallas i Sverige samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i 5-6 §8§
respektive 14 §.

Om en distributdr anser eller har skal att tro att apparaten inte Gverensstammer med de
vasentliga krav som avses i 2 kap. 1 § far distributoren inte tillhandahalla apparaten pa
marknaden forran den dverensstimmer med de tillampliga kraven. Om apparaten utgor en
risk ska distributdren dessutom informera tillverkaren eller importéren samt
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

21§ Distributorerna ska, sa lange de har ansvar for en apparat, se till att forvarings- eller
transportférhallandena for apparaten inte aventyrar apparatens 6verensstammelse med de
vésentliga krav som avses i 2 kap. 1 8.

22 § Distributorer som anser eller har skal att tro att en apparat som de har tillhandahallit pa
marknaden inte 6verensstammer med dessa foreskrifter ska forsékra sig om att nédvandiga
korrigerande atgarder vidtas for att fa apparaten att dverensstamma med kraven eller, om sa
ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla den. Om apparaten utgor en risk ska
distributérerna dessutom omedelbart underrétta de behtdriga myndigheterna i de
medlemsstater pa vilkas marknad de har tillhandahallit apparaten, och lamna uppgifter om i
synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Ovriga bestammelser om de ekonomiska aktorernas skyldigheter

23§ En importor eller en distributor ska anses vara tillverkare enligt dessa foreskrifter och
ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt 1-8 8§ i de fall

- de slapper ut en apparat pa marknaden i eget namn,

- de slapper ut en apparat pa marknaden under eget varumarke, eller

- andrar en apparat som redan slappts ut pd marknaden pa ett sddant satt att
overensstaimmelsen med dessa foreskrifter kan paverkas.

24 8 Bestammelser om Elsakerhetsverkets ratt att pa begaran fa de upplysningar och ta del
av de handlingar som behdvs for tillsynen finns i 2 § lagen (1992:1512) om elektromagnetisk
kompatibilitet.

258 En ekonomisk aktor ska kunna ge information om
a. ekonomiska aktdérer som har levererat en apparat till dem, och
b. ekonomiska aktorer som de har levererat en apparat till.

Informationen ska kunna ges i tio ar efter det att de har fatt apparaten levererad och i tio ar
efter det att de har levererat apparaten.

6 kap. Ersattning och avgifter vid tillsyn

1 § Bestammelser om Elsakerhetsverkets ratt att hos ekonomiska aktorer fa tillgang till
utrustning for tillsynen finns i 2 8 lagen (1992:1512) om elektromagnetisk kompatibilitet.

Den ekonomiska aktor fran vilken Elsékerhetsverket tagit utrustning, ska erhélla ersattning
motsvarande inkopspris, inklusive mervérdesskatt, samt kostnader for frakt.
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2 8§ Om utrustning inte uppfyller kraven i 2 kap. 1 8, ska den ekonomiska aktér som har
tillhandahallit utrustningen ersatta Elsakerhetsverket for dess kostnader for inkép av
utrustningen och kostnaden fér provningen.

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser
Dessa foreskrifter trader ikraft den 20 april 2016.

Genom dessa foreskrifter upphévs Elsakerhetsverkets foreskrifter (2007:1) om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Utrustning som sldppts ut pa marknaden fore den 20 april 2016 i enlighet med
Elsakerhetsverkets foreskrifter (2007:1) om elektromagnetisk kompatibilitet far aven efter
ikrafttradande av dessa foreskrifter tillhandahallas pa marknaden och tas i bruk.



Bilaga 1: Modul A Intern tillverkningskontroll gé—lséA)*:FS

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande fér bedémning av dverensstdmmelse genom
vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 i denna bilaga och
sakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda apparaterna uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter.

2. Bedémning av den elektromagnetiska kompatibiliteten

Tillverkaren ska utfora en bedomning av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet pa
grundval av relevanta fenomen sa att de vasentliga krav som avses i 2 kap. 1 § ar uppfyllda.

Vid bedémningen av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet ska alla normala villkor
for den avsedda driften beaktas. Om apparaten kan konfigureras pa olika sétt ska
bedémningen av den elektromagnetiska kompatibiliteten styrka att apparaten uppfyller de
vésentliga krav som avses i 2 kap. 1 § i samtliga mojliga konfigurationer som tillverkaren
anger vara representativa for den anvandning som apparaten ar avsedd for.

3. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedoma om apparaten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en
tillfredstallande analys och beddémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kréavs
for beddmningen, aven en beskrivning av apparatens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall innehalla minst foljande:

a) En allman beskrivning av apparaten.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

c) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur apparaten fungerar.

d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts
och till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och, i de fall dar de harmoniserade standarderna inte har foljts,
beskrivningar av de Iésningar som har valts for att uppfylla de vésentliga
sékerhetskraven i dessa foreskrifter, inbegripet en forteckning dver andra
relevanta tekniska foreskrifter som f6ljts. Om de harmoniserade standarderna
foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillampats.

e) Resultat av konstruktionsberékningar och undersékningar etc.

f) Provningsrapporter.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och dvervakningen av
den ska leda till att de tillverkade apparaterna éverensstammer med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3 i denna bilaga och med de vésentliga krav som avses i 2
kap. 1§

5. CE-markning och EU-forsdkran om 6verensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen pa varje enskild apparat som uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstammelse for en
apparatmodell och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de
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nationella myndigheterna i tio ar efter det att apparaten har slappts ut pa marknaden. |1 EU-
forsédkran om dverensstammelse ska det anges for vilken apparatmodell den har uppréttats.

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

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Del A

Modul B EU-typkontroll

1. EU-typkontroll &r den del av ett férfarande for beddmning av 6verensstdmmelse genom
vilken ett anmaélt organ undersdker en apparats tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller de vasentliga kraven som avses i 2 kap. 1 8.

2. EU-typkontroll ska utféras i form av en bedémning av den tekniska konstruktionens
lamplighet for apparaten genom granskning av den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3, utan undersokning av ett provexemplar (konstruktionstyp). Den kan begransas till
vissa aspekter av de vasentliga kraven som anges av tillverkaren eller tillverkarens
representant.

3. Tillverkaren ska lamna in en ans6kan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansdkan ska ange de aspekter av de vésentliga kraven for vilka kontroll har begarts och ska
innehélla féljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansékan lamnas in av tillverkarens behériga
representant, dven dennes namn och adress.

b) En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till ndgot annat anmalt
organ.

c) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt
att beddma om apparaten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och
innehélla en tillfredsstallande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av apparatens konstruktion, tillverkning och
funktion. Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall innehalla minst
foljande:

i.  Enallman beskrivning av apparaten.

ii. Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman dver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

iii. ~ Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur apparaten fungerar.

iv.  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har
foljts och till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och, i de fall d&r de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de I6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sékerhetskraven i dessa foreskrifter, inbegripet en forteckning
dver andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Om de
harmoniserade standarderna foljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

v.  Resultat av konstruktionsberdkningar och undersdkningar osv.
vi.  Provningsrapporter.

4. Det anmalda organet ska granska den tekniska dokumentationen for att beddma den
tekniska konstruktionens lamplighet i fraga om de aspekter av de vésentliga kraven for vilka
kontroll har begarts.
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5. Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dér det anges vilka atgarder som
har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmalda organets skyldigheter gentemot de anmélande myndigheterna far organet inte
offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i dessa foreskrifter som &r tillampliga pa den berérda
apparaten ska det anmélda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska
innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, de aspekter av de
vasentliga kraven som omfattas av kontrollen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkénda 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 apparaterna Gverensstdammer med den undersokta typen och for att kontrollera
apparater i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska det anmélda organet
avsla ans6kan om EU-typintyg och underratta den sokande om detta samt utforligt motivera
avslaget.

7. Det anmélda organet ska félja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att
den godkanda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska
organet faststdlla om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa ar fallet ska det anmalda
organet underratta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen for
EU-typintyget om alla &ndringar av den godkanda typen som kan paverka apparatens
Overensstammelse med de vésentliga kraven i dessa foreskrifter eller villkoren for det
intygets giltighet. For sadana andringar kravs ytterligare godkannande i form av ett tillagg
till det ursprungliga EU-typintyget.

8. Varje anmalt organ ska underrétta sin anmélande myndighet om de EU-typintyg och/eller
eventuella tillagg till dessa som det har utfardat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller
pa begaran ge den anmalande myndigheten tillgang till férteckningen éver sadana intyg
och/eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat satt belagt
med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underratta de dvriga anmélda organen om de EU-typintyg och/eller
tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat satt
belagt med restriktioner och, pa begéran, om sadana intyg och/eller tillagg som det har
utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmalda organ har ratt att pa begaran fa en
kopia av EU-typintyget och/eller tilldggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har
ratt att pa begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utforts av det anméalda organet. Det anméalda organet ska forvara en
kopia av EU-typintyget med bilagor och tillagg samt det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, s lange som det intyget &r giltigt.

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

10. Tillverkarens representant far [amna in den ansékan som avses i punkt 3 och fullgéra
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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Modul C: Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll ar den del av
ett forfarande for bedémning av 6verensstaimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sakerstéller och forsékrar att de berérda apparaterna
dverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och dvervakningen av
den ska leda till att de tillverkade apparaterna éverensstaimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

3. CE-markning och EU-forsdkran om 6verensstammelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen pa varje enskild apparat som Gverensstammer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter.

3.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om éverensstammelse for varje
apparatmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
apparaten har slappts ut pd marknaden. | EU-férsikran om 6verensstammelse ska det anges
for vilken apparatmodell den har upprattats.

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

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rakning och péa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga 3: Mall for EU-forsdkran om 6verensstammelse

EU-férsakran om dverensstammelse (XXX)*

A WN P

Produktmodell/produkt (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

Denna forséakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.
Foremal for forsakran (identifiera den apparaten sa att den kan sparas, den kan
innehélla en fargbild som &r sa tydlig att det vid behov gar att identifiera den
apparaten):

Foremalet for forsakran ovan dverensstammer med den relevanta harmoniserade
unionslagstiftningen:

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum for
standarden, som anvénts eller hanvisningar till de andra tekniska specifikationer,
inklusive datum for specifikationen, enligt vilka 6verensstimmelsen forsékras:

I tillampliga fall: Det anmadla organet ... (namn, nummer) ... har utfort ... (beskrivning
av atgarden) och utfardat intyget:

Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

3 Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsékran om verensstimmelse.
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