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BILAGA |
VASENTLIGA KRAV
INLEDANDE ANMARKNINGAR:
1. De vasentliga krav som faststélls i denna forordning ar bindande.

2. De vasentliga kraven ska tolkas och tillampas pa ett sddant sétt att hénsyn tas savdl till den
aktuella tekniska nivan och gangse praxisen vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning
som till de tekniska och ekonomiska Overvédganden som & forenliga med en hog
energieffektivitet och en hdg skyddsnivafor halsa och sikerhet.

1 ALLMANNA KRAV

1.1 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att de fungerar pa ett sakert sétt och inte
utgor fara for personer, husdjur eller egendom vid norma anvandning och o6nskad
prestandaniva.

Tillbehor ska vara konstruerade och utférda sa att de pa ett korrekt sétt uppfyller sitt avsedda
syfte nar de inforlivasi en anordning eller satts samman for att utgéra en sadan anordning.

1.2 Tillverkaren ska analysera riskerna for att faststédla vilka som & tilldmpliga for
anordningen €ller tillbehdret. Anordningen eller tillbendret ska darefter konstrueras och
utforas med beaktande av denna analys.

1.3 Vid valet av de lampligaste |6sningarna ska tillverkaren av en anordning eller ett tillbehor
tilldmpa foljande principer i den ordning som anges:
a) Riskerna ska elimineras eller minskas s3 mycket som mgjligt
(sékerheten skaintegrerasi konstruktions- och tillverkningsfasen).

b)  Nodvandiga skyddsdtgarder ska vidtas for sddana risker som inte
kan elimineras.

c) Informera anvandarna om kvarvarande risker som beror pa
eventuella brister i de anvanda skyddsdtgarderna och ange om
négra sarskilda forsiktighetsdtgarder kravs.

1.4 Vid konstruktion och utférande av anordningen, och nér instruktionerna tas fram, ska
tillverkaren inte bara utga fran den avsedda anvandningen av anordningen utan &ven fran de
anvandningar som rimligen kan forutses.

1.5 Né&r anordningar sldpps ut pa marknaden ska de
a)  dtfdljas av tekniska anvisningar avsedda for installatdren,

b) é&fdljas av bruksanvisningar och anvisningar for service avsedda
for anvandaren,

c) varaforsedda med lampliga varningstexter som @ven ska finnas pa
emballaget.

Anvisningarna och varningstexterna ska vara pa ett sprak som kan forstas av konsumenterna
och andra slutanvandare och som bestamts av den berérda medlemsstaten.

1.6.1 De tekniska anvisningar som & avsedda for installatéren ska innehdlla alla de
anvisningar for installation, instéllning och service som krévs for att sékerstélla att dessa
atgarder utfors korrekt och att anordningen kan anvandas pa ett sakert Sétt.
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Installationsanvisningarna ska @ven innehdlla information om de tekniska specifikationerna
for granssnittet mellan anordningen och dess installationsmiljo, vilket mojliggor en korrekt
anslutning till gasnétet, forsorjningen av hjélpenergi, matningen av forbranningsluft och
utloppssystemet for rokgaser.

1.6.2 Bruksanvisningar och serviceinstruktioner avsedda for anvéandaren skainnehdla all den
information som kravs for séker anvandning och ska i synnerhet uppméarksamma anvandaren
pa eventuella anvandningsrestriktioner.

Tillverkaren av anordningen ska, nér sa & lampligt, i instruktionerna som medfoljer
anordningen ta med all nédvandig information for justering, drift och underhal av tillbehtren
som ingdr i den fardiga anordningen.

1.6.3 Varningstexterna pa anordningen och emballaget ska tydligt ange vilken gastyp som ska
anvandas, anglutningstrycket, anordningskategorin och eventuella anvandningsrestriktioner, i
synnerhet restriktionen att anordningen endast far installeras pa platser med tillrackligt god
ventilation sa att riskerna med anordningen minimeras.

1.7 Instruktioner for inmontering eller sammanséttning, justering, drift och underhdl av
tillbenor ska tillhandahdlas tillsammans med tillbehdoren som en del av intyget om
Overensstammelse for tillbehdr.

2. MATERIAL

2.1 Materialen for anordningar eller tillbehdr ska vara val [ampade for deras avsedda syften
och ska t8la de mekaniska, kemiska och termiska forhdlanden som de kan forutses utséttas
for.

2.2 De egenskaper hos materialen som ar viktiga for sakerheten ska garanteras av tillverkaren
eller leverantbren av materialet.

3. KONSTRUKTION OCH UTFORANDE

De skyldigheter som géller fér anordningar enligt de vasentliga kraven i denna punkt galler
aven, i den méan det &r relevant, for tillbehor.

3.1 Allmant

3.1.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att instabilitet, vridning, brott eller
forditning som sannolikt kan férsdmra deras sdkerhet inte kan upptréada vid normal
anvandning.

3.1.2 Kondensation som uppstar vid start och/eller under anvandning ska inte paverka
anordningarnas sékerhet.

3.1.3 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att risken for explosion i handelse av
brand utanfér anordningen minimeras.

3.1.4 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att vatten och Iuft inte tranger in i
gasforande komponenter paicke avsett satt.

3.1.5Vid normala fluktuationer av hjélpenergin ska anordningarna fortsétta fungera sékert.

3.1.6 Onormala fluktuationer €ller avbrott av hjdpenergin eller aerstélining av hjépenergin
far inte ledatill farliga situationer.

3.1.7 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att gasrelaterade risker som orsakas
av faror av elektriskt ursprung undanrgjs. | den man det & relevant ska resultaten av
bedomningen av Gverensstammelse med sikerhetskraven i Europaparlamentets och radets
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direktiv 1999/5/EG" om radioutrustning eller med sakerhetsmélen i Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/95/EG om elektrisk utrustning avsedd foér anvandning inom vissa
spanningsgranser” tas i beaktande.

3.1.8 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att gasrelaterade risker som orsakas
av faror av elektromagnetiskt ursprung undanrdjs. | den man det & relevant ska resultaten av
beddmningen av Overensstammelse med kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet i
Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/5/EG eller direktiv 2004/108/EG om
elektromagnetisk kompatibilitet® tasi beaktande.

3.1.9 Alla tryckbdrande delar i en anordning ska motstd de mekaniska och termiska
péfrestningar som de utsatts for utan att deformeras sa att sakerheten paverkas.

3.1.10 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att fel pa en sakerhetsanordning eller
ett styr- eller reglerdon inte kan ledatill en farlig situation.

3.1.11 Om en anordning & férsedd med sakerhetsanordningar och styrdon ska styrdonens
funktion inte vara 6verordnade sdkerhetsanordningarnas funktion.

3.1.12 Alla delar av anordningar som stélls in eller justeras vid tillverkningstillfallet och som
inte ska andras av anvandaren eller installatdren ska vara skyddade pa lampligt satt.

3.1.13 Reglage och andra styr- och instéliningsdon ska vara tydligt markerade och forsedda
med lampliga anvisningar for att férhindra felaktig hantering/anvéndning. De ska vara
konstruerade sa att oavsiktlig hantering férhindras.

3.2 Utddpp av of brbrénd gas

3.2.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att gas inte lacker ut i farlig
omfattning.

3.2.2 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att gasutsldpp, oavsett
anvandningslage, begransas sa att farlig ansamling av of 6rbrand gasi anordningen undviks.

3.2.3 Anordningar som & avsedda for anvandning i utrymmen och rum inomhus ska vara
konstruerade och utférda sa att utsldpp av oférbrand gas, som skulle kunna leda till en farlig
ansamling av oférbrand gas i sddana utrymmen och rum, forhindras under alla situationer.

3.2.4 Anordningar som & konstruerade och utférda for att forbranna gas som innehdller
toxiska bestandsdelar ska inte innebara nagon halsofara for exponerade ménniskor och
husdjur.

3.3 Tandning

Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att tandning och atertandning under normal
anvandning gar l&tt och smidigt och téndning av samtliga munstycken garanteras.

3.4 Forbranning

! Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och

teleterminalutrustning och om émsesidigt erkdnnande av utrustningens éverensstammelse (EGT L 91,

7.4.1999, s. 10).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvéndning inom vissa

spanningsgrénser (EUT L 374, 27.12.2006, s. 10)

3 Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och om upphavande av direktiv
89/336/EEG (EUT L 390, 31.12.2004, s. 24)
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3.4.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att forbranningsprocessen, vid normal
anvandning, ar stabil och foérbranningsprodukternainte innehaller oacceptabla koncentrationer
av hésovadliga amnen.

3.4.2 Anordningar ska vara konstruerade och utforda s aftt oavsiktliga utdapp av
forbranningsprodukter inte sker vid normal anvandning.

3.4.3 Anordningar som ar anglutna till en rékgaskanal for spridning av forbranningsprodukter
ska vara konstruerade och utforda sa att det vid onormala dragforhdllanden inte sker nagot
utsl@pp av forbranningsprodukter i farlig omfattning i berérda utrymmen eller rum inomhus.

3.4.4 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sa att de vid normal anvandning inte ger
upphov till koncentrationer av halsovadliga damnen som kan innebara en fara for exponerade
manniskors eller husdjurs hélsa.

3.5 Rationell energianvandning

Anordningar maste vara konstruerade och tillverkade sa att en rationell energianvandning
sakerstélls, pa ett sitt som aterspeglar den rédande tekniska utvecklingsnivan och beaktar
sékerhetsaspekterna.

3.6 Temperatur

3.6.1 Delar av anordningar som & avsedda att installeras eller placeras i omedelbar nérhet till
ytor skainte uppna temperaturer som innebér en fara.

3.6.2 Yttemperaturen hos de delar av anordningen som & avsedda att berdras under normal
anvandning ska inte innebéra en fara for anvandaren.

3.6.3 Yttemperaturen hos yttre delar av anordningen, med undantag for ytor eller delar som
ingdr i varmebverforingen, ska inte under drift innebara en fara for utsatta personer, och i
synnerhet inte for barn eller gamla for vilka hénsyn ska tas till en i rimlig man férlangd
reaktionstid.

3.7 Kontakt med livsmedel och dricksvatten

Utan att det paverkar tillampningen av Europaparlamentets och rédets foérordning (EG) nr
1935/2004" om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 305/2011° om faststéllande av
harmoniserade villkor fér saluféring av byggprodukter, ska material och delar som anvands
vid tillverkningen av en anordning och som kan komma i kontakt med livsmedel eller
dricksvatten, enligt definitionen i artikel 2 i r&dets direktiv 98/83/EG om kvaliteten pa
dricksvatten®, inte forsamra kvaliteten pa livsmediet eller vattnet.

4 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG
och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

> Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststallande av
harmoniserade villkor for saluforing av byggprodukter och om upphdvande av radets direktiv
89/106/EG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).

6 Rédets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT L 330,
5.12.1998, s. 32), Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om alménna principer och krav fér livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssiakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s 1.
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BILAGA |1

INNEHALL I MEDLEMSSTATERNAS MEDDELANDEN oM
LEVERANSVILLKOREN FOR GAS
1 Medlemsstaternas meddelanden till kommissionen och 6vriga medlemsstater enligt

artikel 4 skainnehdllafoljande uppgifter:
a i) Bruttovarmevarde (GCV) i MIm®  Minimum/Maximum
i)  Wobbetal i MI¥m® Minimum/Maximum
b)  Gassammansattning utifrén volymprocent av totalt innehall:
—  CLtill C5i procent (summa)  Minimum Maximum
- N2+ CO; i procent Minimum Maximum
— COiprocent  Minimum Maximum
—  Ométtade kolvéten Minimum Maximum
—  Vaégasi procent Minimum Maximum
c) Information om toxiska bestandsdelar i det gasformiga branslet.
Meddelandet ska dessutom innehdlla endera av foljande:

a)  Andgutningstrycket vid anordningens inlopp [ mbar:
Nominel [t/Minimum/Maximum

by i) Anglutningstrycket vid leveranspunkten i mbar:
Nominel [t/Minimum/Maximum

i) Tilldten tryckforlust i dutanvandarens gasingtallation i mbar:
Nominel lt/Minimum/Maximum

2. Referensforhdllandena for Wobbetal och bruttovarmevarde ska vara foljande:
a) Referenstemperatur for forbranning: 15 °C
b) Referenstemperatur for volymmatning: 15 °C
Cc)  Referenstryck for volymmaétning: 1013,25 mbar

BILAGA I

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR
ANORDNINGAR OCH TILLBEHOR

1. MODUL B: EU-TYPKONTROLL —PRODUKTIONSTYP

1.1 EU-typkontroll & den del av ett férfarande for beddmning av dverensstdmmelse genom
vilken ett anmélt organ undersoker en anordnings eller ett tillbehdrs tekniska konstruktion och
kontrollerar och intygar att den uppfyller kraven i dennaférordning.

1.2 EU-typkontroll utforsi form av en beddmning av den tekniska konstruktionens |amplighet
for anordningen eller tillbehoret genom granskning av den tekniska dokumentation och de
underlag som avses i punkt 1.3 samt undersokning av ett provexemplar av den kompletta
anordningen eller det kompletta tillbentret som ar representativt for produktionen i fréga
(produktionstyp).

1.3 Tillverkaren skaldmnain ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
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1.3.1 Ansokan skainnehdlafoljande uppgifter:

a)
b)

c)

Tillverkarens namn och adress och, om ansokan l&mnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har |1amnats in till ndgot annat
anmalt organ.

Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det
mojligt att beddma om anordningen eller tillbehoret uppfyller de tillampliga
kraven i denna férordning och innehalla en adekvat analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdla de tillampliga kraven
och, i den man det kréavs for bedomningen, &ven en beskrivning av
anordningens eller tillbehdrets konstruktion, tillverkning och funktion. Den
tekniska dokumentationen ska, dar sa ar tillampligt, innehdlla minst foljande
uppgifter:

1.  Enalman beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

2. Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver
komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

3. Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar
och scheman och hur anordningen eller tillbehéret fungerar.

4. En forteckning Over de harmoniserade standarder och/eller andra
relevanta tekniska specifikationer till vilka héanvisningar har
offentliggjortsi Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt
eller delvis samt beskrivningar av de lésningar som har valts for att
uppfylla de vésentliga sakerhetskraven i denna férordning, nér de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det galler harmoniserade
standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilkadelar som har tilldmpats.

Resultat av utférda konstruktionsberakningar, undersokningar etc.
Provningsrapporter.

Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen. Det
anmdda organet kan vid behov begéra in fler provexemplar fér att
genomfora provningsprogrammet.

8. Underlag som visar att den losning som valts for den tekniska
konstruktionen &r [&mplig. | underlaget ska man ange alla dokument som
har anvants, sarskilt né&r de relevanta harmoniserade standarderna
och/eller de tekniska specifikationerna inte har tilldmpats fullt ut.
Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i
tillverkarens laboratorium eller i nagot annat provningsaboratorium for
dennes rékning och under dennes ansvar.

9. Instruktioner for installation och anvandning av anordningen.

10. Intyget om Overensstammelse for tillbehtor som ska innehdlla
instruktioner for hur tillbehdret ska inforlivas i en anordning eller séttas
samman for att utgéra en sadan anordning.

1.3.2 Konstruktionsdokumentationen skai tillampliga fall innehdllafoljande:
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a) EU-typintyget och intyget om 6verensstammelse for tillbehor for tillbendr som ar
inforlivade i anordningen.

b) Intyg avseende metoder for tillverkning och/eller kontroll och/eller évervakning av
anordningen eller tillbehoret.

C) Andra dokument som gor det mgjligt for det anmélda organet att gora en béttre
bedémning.

1.4 Det anmélda organet ska gora foljande:
| frdga om anordningen eller tillbehoret:

1.4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska
konstruktionens |amplighet for anordningen eller tillbehoret.

Ifréga om provexemplaret/provexemplaren:

1.4.2 Kontrollera att provexemplaret/provexemplaren har tillverkats i enlighet med den
tekniska dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i enlighet med de
tillampliga bestammelserna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska
specifikationerna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillampliga
bestammelsernai dessa standarder har foljts.

1.4.3 Utfora eller 1ata utfora lampliga understkningar och provningar for att, i de fall dar
tillverkaren har valt att anvanda lésningarna i de relevanta harmoniserade standarderna
och/eller de tekniska specifikationerna, kontrollera om dessa |6sningar har anvants pa rétt satt.

1.4.4 Utfora eller 1&ta utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar
losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska specifikationerna
inte har tillampats, kontrollera att de l6sningar som tillverkaren anvant uppfyller de
motsvarande véasentliga kraven i dennaforordning.

1.4.5 Komma o6verens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska
utforas.

1.5. Det anmalda organet ska utarbeta en bedémningsrapport dar det anges vilka atgarder som
har vidtagits i enlighet med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmalda organets skyldigheter gentemot de anmdande myndigheterna f&r organet inte
offentliggdra hela eller delar av innehdllet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

1.6 Om typen av anordning eller tillbehdr uppfyller kraven i denna forordning ska det
anmalda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehdlla tillverkarens
namn och adress, dutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor, de uppgifter
som krévs for att identifiera den godkanda typen och, nér sa &r relevant, en beskrivning av
dess funktion. Intyget kan haen eller flerabilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla al information som behovs for att bedoma om de
tillverkade anordningarna eller tillbehdren dverensstammer med den undersokta typen och for
att kontrollera anordningar eller tillbehdr i bruk.

Intyget ska ha en maximal giltighetstid pa tio ar fran datumet for dess utfardande. Om typen
inte uppfyller detillampliga kraven i denna férordning ska det anmalda organet avsla ansokan
om EU-typintyg och underrétta den sokande om detta samt utférligt motivera avslaget.

1.7 Det anmélda organet ska fdlja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tilldmpliga kraven i denna férordning
ska organet faststalla om det kravs ytterligare understkningar. Om sa &r fallet ska det anmélda
organet underrétta tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har den tekniska dokumentationen rorande
EU-typintyget om alla andringar av den godkanda typen som kan paverka anordningens eller
tillbehorets dverensstdmmel se med de vasentliga kraven i denna forordning eller villkoren for
intygets giltighet. For sddana andringar krévs ytterligare godkannande i form av ett tillagg till
det ursprungliga EU-typintyget.

1.8 Varje anmdlt organ ska underrédtta sina anméande myndigheter och de 6évriga anmélda
organen om de EU-typintyg och/eller tillagg till dessa som det har utfardat.

Ett anmalt organ som avsldr en ansdkan om EU-typintyg eller tillfaligt eller slutgiltigt
aterkallar eller pa annat sétt belagger ett EU-typintyg med restriktioner ska underrétta de
anmalande myndigheterna och évriga anmélda organ om detta, samt ange skélen for besl utet.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begéaran fa en kopia
av EU-typintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att pa
begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utforts av det anmalda organet. Det anméalda organet ska foérvara en kopia
av EU-typintyget med bilagor och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, sd lange som intyget ar giltigt.

1.9 Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
typintyget med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen under en
period patio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har ddppts ut pa marknaden.

1.10 Tillverkarens representant far [amna in den anstkan som avses i punkt 1.3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 1.7 och 1.9, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

2. MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE KONTROLLER AV
ANORDNINGAR ELLER TILLBEHOR MED SLUMPVISA INTERVALL

2.1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och
Overvakade kontroller av anordningar och tillbehér med slumpvisa intervall & den del av ett
forfarande fOor beddmning av Overensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheternai punkterna 2.2 och 2.3 och punkt 2.4 eller 2.5 samt sékerstéller och forsakrar
pa eget ansvar att de bertérda anordningarna eller tillbehdren Gverensstammer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dennaférordning.

2.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den ska leda till att de tillverkade anordningarna eller tillbehdren dverensstammer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dennaférordning.

2.3 Kontroller av anordningar eller tillbehor

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller |ta utfora kontroller av anordningar
eller tillbehtr med intervall om hogst ett ar, for att kontrollera kvaliteten pa den interna
kontrollen av anordningarna, med beaktande av bl.a. anordningarnas eller tillbehtrens
tekniska komplexitet och produktionsmangden. Ett lampligt stickprov av de fardiga
anordningarna eller tillbehoren, vilket tagits pa plats av det anmalda organet innan
anordningarna eller tillbehdren slédppts ut pa marknaden, ska undersokas och tillampliga
provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna och/eller de tekniska
specifikationerna, eller likvardiga provningar, ska utforas for att kontrollera att anordningen
eler tillbehdret uppfyller de tilldmpliga kraven i denna férordning. Om stickprovet inte
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uppfyller en godtagbar kvalitetsniva, ska det anmalda organet vidta |ampliga atgarder for att
forhindra att de berérda anordningarna eller tillbehoren sldpps ut pa marknaden.

Den metod fOr acceptansprovning som ska anvandas ar avsedd att avgdra om tillverkningen
av anordningen eller tillbehtret sker inom godkénda gransvarden, for att sdkerstdlla att
anordningen eller tillbehtret dverensstdmmer med de tilldmpliga bestéammel serna.

Tillverkaren ska, under det anmédlda organets ansvar, anbringa det anmélda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

2.4 CE-mérkning och EU-foérsakran om éverensstammel se

2.4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och paskrifterna enligt bilaga IV pa varje
enskild anordning som dverensstdammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i denna férordning.

2.4.2 Tillverkaren ska uppréatta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstammelse for en
anordningsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio ar efter det att anordningen har Sldppts ut pa marknaden. | EU-forsikran om
Overensstémmel se ska det anges for vilken anordningsmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

2.5 Intyg om dverensstammel se for tillbehdr

2.5.1 Tillverkaren ska anbringa paskrifterna enligt punkt 3 i bilaga IV pa varje enskilt
tillbehor som Gverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
detillampligakraven i dennaforordning.

2.5.2 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om 6verensstammelse for tillbehdr for en
tillbehdrsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio & efter det att tillbehoret har sl&ppts ut pa marknaden. | intyget om Gverensstammel se for
tillbehor ska det anges for vilken tillbehdrsmodell det har uppréttats och intyget ska medfoélja
tillbehoret.

2.6 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.4 eller 2.5 far fullgoras, for dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.

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

3.1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen & den
del av ett forfarande fér beddmning av dverensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkt 3.2 och punkt 3.5 eller 3.6 samt sékerstéller och forsakrar pa eget
ansvar att de berdrda anordningarna eller tillbehdren Overensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning.

3.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig instrumentkontroll och provning av de bertrda
anordningarna eller tillbehtren tillampa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 3.3
och ska dvervakasi enlighet med enligt punkt 3.4.

3.3 Kvalitetssystem
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3.3.1 Tillverkaren ska lamna in en ansokan till ett valfritt anmat organ om att fa sitt
kvalitetssystem for de berérda anordningarna eller tillbehdren bedomt.

Anstkan skainnehdlla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan ldamnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

b) En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har lamnats in till nagot annat
anmalt organ.

C) Alla upplysningar av betydelse rérande anordningen eller tillbehtret som godkénts
enligt modul B.

d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

€) Den tekniska dokumentationen fér den godkénda typen samt en kopia av EU-
typintyget.

3.3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstélla att anordningarna eller tillbehGren Gverensstdmmer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i denna
forordning.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssétt och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska majliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetsrel aterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a) uppsatta kvalitetsmadl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det géller produktkvalitet,
b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,

kvalitetskontroll och kvalitetssékring som kommer att anvandas,

C) de undersdkningar och provningar som kommer att utforas fére, under och efter
tillverkningen, och hur ofta de kommer att utféras,

d) kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

€) metoder for dvervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar val.

3.3.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt 3.2
ar uppfyllda.

Det ska forutsétta att kraven & uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
uppfyller de aktuella specifikationerna i en nationell standard som genomfér motsvarande
harmoniserade standard och/eller tekniska specifikationer.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av det aktuella anordnings- eller tillbehdrsomradet och den bertrda
anordnings- eller tillbehdrstekniken, och kanna till de tilldmpliga kraven i denna forordning.
Revisionen ska @aven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.3.1e for att kontrollera att tillverkaren
kanner till de relevanta kraven i denna forordning och utfor de undersokningar som kravs for
att skerstalla att anordningen eller tillbehtret dverensstémmer med kraven.
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Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdla dutsatserna fran revisionen
och det motiverade besl utet.

3.3.4 Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkanda
kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sd att det forblir andamal senligt och effektivt.

3.3.5 Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om
allaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddéma de féreslagna éndringarna och avgoéra om det éndrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.3.2 eller om en ny
beddbmning & nddvandig.

Det anmalda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla
slutsatserna fran undersdkningen och det motiverade besl utet.

3.4 Overvakning under det anmélda organets ansvar

3.4.1 Syftet med o6vervakningen & att sékerstélla att tillverkaren fullgér de skyldigheter som
foljer av det godkanda kvalitetssystemet.

3.4.2 FOr att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltréde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all nodvandig
information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten,  t.ex.  granskningsrapporter ~ och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorel ser for den berdrda personalens kvalifikationer.

3.4.3 Det anméda organet ska minst vartannat & genomfora revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren vidmakthaller och tillampar kvalitetssystemet, samt Overlamna en
revisionsberéattelseftill tillverkaren.

3.4.4 Det anmélda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband med
sadana bestk far det anmalda organet vid behov utfora eller Iata utféra provningar av
anordningar €eller tillbehor for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Det anmélda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har utférts, en
provningsrapport.

3.5 CE-mérkning och EU-forsékran om Gverensstdmmelse

3.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen om odverensstammelse och de paskrifter som
anges i bilaga IV och, under ansvar av det anméda organ som avses i punkt 3.3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild anordning som Gverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning.

3.5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om overensstammelse fér varje
anordningsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio ar efter det att anordningen har Sldppts ut pa marknaden. | EU-forsikran om
Overensstammel se ska det anges for vilken anordningsmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behdriga myndigheterna.

3.6 Intyg om dverensstammel se for tillbehor

3.6.1 Tillverkaren ska anbringa de paskrifter som anges i punkt 3 i bilagalV och, under
ansvar av det anmélda organ som avsesi punkt 3.3.1, organets identifikationsnummer pa varje
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enskilt tillbendr som overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i denna férordning.

3.6.2 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om 6verensstammelse for tillbehor for en
tillbendrsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio ar efter det att tillbehoret har l&ppts ut pa marknaden. | intyget om Gverensstammel se for
tillbehor ska det anges for vilken tillbehdrsmodell det har uppréttats och intyget ska medfoélja
tillbehoret.

3.7 Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret
har sl&ppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avsesi punkt 3.3.1.

b) Sédana godkannanden av andringar som avsesi punkt 3.3.5.

C) Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.3.5,
3.4.30ch 3.4.4.

3.8 Varje anmadlt organ ska underrétta sina anmalande myndigheter om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har aterkallat och ska regelbundet eller pa begéran ge de anméaande
myndigheterna tillgang till information om dess bedomningar av kvalitetssystem.

Varje anmdlt organ ska underréita de 6vriga anmédda organen om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt terkallat eller pa
annat sétt belagt med restriktioner och motivera sitt beslut.

3.9 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.3.1 och 3.3.5, punkt 3.5 eller 3.6 och punkt 3.7
far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt
att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

4. MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSSAKRING AV ANORDNINGAR ELLER TILLBEHOR

4.1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa& kvalitetssakring av anordningar eller
tillbehdr & den del av ett forfarande for beddmning av Gverensstammelse genom vilken
tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkt 4.2 och punkt 4.5 eller 4.6 samt sékerstéller och
forsakrar pa eget ansvar att de berdrda anordningarna eller tillbehtren dverensstammer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i denna
forordning.

4.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig kontroll av anordningar eller tillbehdr och provning av de berérda
anordningarna eller tillbehtren tillampa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 4.3
och dvervakasi enlighet med punkt 4.4.

4.3 Kvalitetssystem

4.3.1 Tillverkaren ska lamna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt
kvalitetssystem for de berérda anordningarna eller tillbehdren bedomt.

Ansdkan skainnehalla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.
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b) En skriftlig forsgkran om att samma anstkan inte har lamnats in till nagot annat

anmalt organ.

C) All relevant information om den anordningskategori Som avses.

d) Dokumentation av kvalitetssystemet.

€) Den tekniska dokumentationen fér den godkanda typen samt en kopia av EU-
typintyget.

4.3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstélla att anordningarna eller tillbehdren Overensstammer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i denna
forordning.

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras
pa ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssétt och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska majliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetsrel aterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehala en fullgod beskrivning av

a) uppsatta kvalitetsma och samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det géller produktkvalitet,

b) de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

C) kvalitetsdokumenten,  t.ex.  granskningsrapporter ~ och  provningsresultat,

kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,
d) metoder for Gvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

4.3.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i
punkt 4.3.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven & uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som
uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som genomfdr den
relevanta harmoniserade standarden eller tekniska specifikationen.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av det aktuella anordnings- eller tillbehdrsomréadet och den berérda
anordnings- eller tillbehdrstekniken, och kanna till de tilldmpliga kraven i denna forordning.
Revisionen ska @aven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 4.3.1e for att kontrollera att tillverkaren
kanner till de relevanta kraven i denna forordning och utfor de undersokningar som kravs for
att skerstalla att anordningen eller tillbehtret dverensstémmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdla dutsatserna fran revisionen
och det motiverade bedl utet.

4.3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkénda
kvalitetssystemet och att vidmakthalla det sd att det forblir andamalsenligt och effektivt.

4.3.5 Tillverkaren ska underrétta det anmada organ som har godkant kvalitetssystemet om
allaandringar som planerasi systemet.

Det anmélda organet ska beddma de foreslagna andringarna och avgoéra om det andrade
kvalitetssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 4.3.2 eller om en ny bedémning &
nodvandig.

Det anmalda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla
slutsatserna fran understkningen och det motiverade besl utet.
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4.4 Overvakning under det anmélda organets ansvar

4.4.1 Syftet med dvervakningen &r att sékerstélla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som
foljer av det godkanda kvalitetssystemet.

4.4.2 For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltréde till
lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahdlla all nédvandig
information, sarskilt i fraga om

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten,  t.ex.  granskningsrapporter ~ och  provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer.

4.4.3 Det anméalda organet ska minst vartannat & genomfora revisioner for att forsakra sig om
att tillverkaren vidmakthdller och tillampar kvalitetssystemet, samt Overlamna en
revisionsberdttelse till tillverkaren.

4.4.4 Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. | samband med
sadana besok fér det anmalda organet vid behov utfora eller I&ta utféra provningar av
anordningar eller tillbehor for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Det anméda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har utférts, en
provningsrapport.

4.5 CE-mérkning och EU-forsékran om dverensstammel se

4.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och de paskrifter som angesi bilaga IV och,
under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 4.3.1, organets identifikationsnummer
pad varje enskild anordning som overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i dennaférordning.

4.5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for varje
anordningsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio ar efter det att anordningen har Sldppts ut pa marknaden. | EU-forsikran om
Overensstammel se ska det anges for vilken anordningsmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

4.6 Intyg om Overensstammel se for tillbehor

4.6.1 Tillverkaren ska anbringa de paskrifter som anges i punkt 3 i bilagalV och, under
ansvar av det anmalda organ som avsesi punkt 4.3.1, organets identifikationsnummer pavarje
enskilt tillbendr som Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller detillampliga kraven i denna férordning.

4.6.2 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om dverensstammelse for tillbehdr for varje
tillbehtrsmodell och kunna uppvisa det for de nationella myndigheterna under en period pa
tio ar efter det att tillbehoret har sl&ppts ut pa marknaden. | intyget om Gverensstammel se for
tillbehdr ska det anges for vilken tillbehérsmodell det har uppréttats och intyget ska medfdlja
tillbehoret.

4.7 Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret
har sl&ppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avsesi punkt 4.3.1.
b) Sédana godkannanden av andringar som avsesi punkt 4.3.5.
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C) Sédana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 4.3.5,
4.4.30ch4.4.4.

4.8 Varje anmédlt organ ska underrétta sina anmalande myndigheter om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller &erkallat och ska regelbundet eller pa begéran setill
att de anmdande myndigheterna har tillgang till forteckningen dver de godkannanden av
kvalitetssystem som det har vagrat att godkanna, tillfalligt dterkallat eller pa annat sétt belagt
med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrétta de 6vriga anmada organen om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har utférdat. Varje anmélt organ ska underrétta de 6vriga anmélda
organen om de godkannanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt
eller dlutgiltigt aterkallat och motivera sitt beslut.

4.9 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 4.3.1 och 4.3.5, punkt 4.5 eller 4.6 och punkt 4.7
far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt
att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.

5. MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA
VERIFIERING AV ANORDNINGAR ELLER TILLBEHOR

5.1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa verifiering av anordningar €ller tillbehor
& den ddl av ett forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 5.2 och 5.5.1 och punkt 5.6 eller 5.7 samt sakerstéller och
forsakrar pa eget ansvar att de berdrda anordningarna eller tillbehdren som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 5.3 6verensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i dennaférordning.

5.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta ala nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den ska leda till att de tillverkade anordningarna eller tillbehdren éverensstammer med den
godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i denna
forordning.

5.3 Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller 1ata utfora lampliga undersokningar
och provningar for att kontrollera att anordningarna eller tillbehdren dverensstdmmer med den
godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tilldmpliga kraven i
denna férordning.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att anordningarna eller tillbehdren
uppfyller de tillampliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utféras antingen genom
undersokning och provning av varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor i enlighet
med punkt 5.4, eller genom undersokning och provning av anordningarna eller tillbehdren pa
statistisk grund i enlighet med punkt 5.5.

5.4 Kontroll av dverensstammelse genom undersokning och provning av varje enskild
anordning eller varje enskilt tillbehor

5.4.1 Allaanordningar eller tillbehdr ska undersbkas var for sig och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska specifikationer, eller likvardiga
provningar, ska utforas for att faststdlla om de 6verensstammer med den godkanda typen i
EU-typintyget och med de tilldmpliga kraven i denna férordning.
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Om det inte finns nagon harmoniserad standard ska det berérda anmélda organet bestéamma
vilka provningar som ska utforas.

5.4.2 Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstammelse i fraga om de utférda
undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
godkand produkt, eller |&ta anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstammel se tillgangliga for kontroll av de nationella
myndigheterna under en period patio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har sléppts
ut pa marknaden.

5.5 Statistisk kontroll av 6verensstammel se

5.5.1 Tillverkaren ska vidta alla nddvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen
av den skaledartill att varjetillverkat parti & enhetligt, och ska uppvisa sina anordningar eller
tillbehor for kontroll | form av enhetliga partier.

5.5.2 Ett slumpmaéssigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i dennaférordning.
Anordningarna eller tillbehdren i urvalet ska undersokas var for sig och provningar i enlighet
med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvardiga
provningar, ska utforas for att faststélla om anordningarna eller tillbehtren dverensstammer
med de tillampliga kraven i denna forordning sa att man kan avgora om partiet ska godkéannas
eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berdrda anmalda organet
bestdmma vilka provningar som ska utforas.

5.5.3 Att ett parti godkénns innebér att samtliga anordningar €eller tillbehdr i detta parti ska
anses godkénda, utom de anordningar eller tillbehdr i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmdda organet ska utfarda ett intyg om Overensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
godkand anordning eller varje godkant tillbehor, eller 1ata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om oOverensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna under en period patio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har slappts
ut pa marknaden.

5.5.4 Om ett parti underkanns, ska det anmalda organet eller den behdriga myndigheten vidta
lampliga atgarder for att forhindra att det partiet sldpps ut pa marknaden. Om det ofta
forekommer underkanda partier far det anmalda organet tills vidare upphtra med den
statistiska kontrollen och vidta lampliga atgarder.

5.6 CE-mérkning och EU-forsdkran om dverensstdmmelse

5.6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och de paskrifter som angesi bilaga IV och,
under ansvar av det anmélda organ som avsesi punkt 5.3, organets identifikationsnummer pa
varje enskild anordning som éverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillampliga kraven i dennaférordning.

5.6.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for varje
anordningsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa
tio & efter det att anordningen har dldppts ut pa marknaden. | EU-forsikran om
Overensstémmel se ska det anges for vilken anordningsmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om overensstammelse ska pa begéran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

Om det anmalda organ som avses i punkt 5.3 godkanner det och under dess ansvar, far
tillverkaren ocksa anbringa organets i dentifikationsnummer pa anordningarna.
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5.7 Intyg om Gverensstammel se for tillbehor

5.7.1 Tillverkaren ska anbringa de paskrifter som anges i punkt 3 i bilagalV och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 5.3, organets identifikationsnummer pa varje
enskilt tillbehdr som Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i denna férordning.

5.7.2 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om dverensstammelse for tillbehdr for varje
tillbendrsmodell och kunna uppvisa det for de nationella myndigheterna under en period pa
tio &r efter det att tillbehdret har l&ppts ut pa marknaden. | intyget om Gverensstammel se for
tillbehor ska det anges for vilken tillbehdrsmodell det har uppréttats och intyget ska medfoélja
tillbehoret.

Om det anmalda organ som avses i punkt 5.3 godkanner det och under dess ansvar, far
tillverkaren ocksa anbringa organets identifikationsnummer pa tillbehoren.

5.8 Om det anmalda organet godkanner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa
det anmdda organets identifikationsnummer pa anordningarna eller tillbehdren under
tillverkningen.

5.9 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rékning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Tillverkarens representant far inte fullgora ndgon av de skyldigheter som aligger tillverkaren i
enlighet med punkt 5.2 och 5.5.1.

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

6.1 Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter &r det forfarande for
bedémning av Overensstammel se genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheternai punkterna
6.2, 6.3 och 6.5 samt sakerstaller och forsdkrar pa eget ansvar att den berdrda anordningen,
som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 6.4, uppfyller de tillampliga kraven i denna
forordning.

6.2 Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska upprétta den tekniska dokumentationen och goéra den tillgénglig for det
anmalda organ som avses i punkt 6.4. Dokumentationen ska gora det mdgjligt att bedéma om
anordningen uppfyller de relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven och, i den man
det kravs for bedomningen, &ven en beskrivning av anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion.

6.2.1 Den tekniska dokumentationen ska, dar sa ar tillampligt, innehalla minst foljande:
a) En alman beskrivning av anordningen.

b) Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman Gver
komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

C) Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och scheman
och hur anordningen fungerar.

d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska
specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som fdljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |0sningar
som har valts for att uppfylla de véasentliga kraven i denna férordning, nar de
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harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder
som fdljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som

har tillampats.
€) Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
f) Provningsrapporter.
0) Anvisningar for installation och anvandning.

6.2.2 Konstruktionsdokumentationen skai tillampliga fall innehalla foljande:

a) Intyget om dverensstammel se for de tillbehdr som &r inforlivade i anordningen.

b) Intyg avseende metoderna for tillverkning och kontroll och 6vervakning av
anordningen.

C) Andra dokument som gor det mgjligt for det anmélda organet att gora en béttre
bedémning.

Tillverkaren ska hdlla den tekniska dokumentationen tillgénglig for de berorda nationella
myndigheterna under en period pa tio & efter det att anordningen har sldppts ut pa
marknaden.

6.3 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta ala nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den ska leda till att de tillverkade anordningarna uppfyller de tillampliga kraven i denna
forordning.

6.4 Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller ldta utféra undersokningar och
provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller tekniska
specifikationer, eler likvérdiga provningar, for att kontrollera att anordningen uppfyller de
tillampliga kraven i denna férordning. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller
nagra tekniska specifikationer ska det berérda anmélda organet bestamma vilka provningar
som ska utféras.

Om det anmalda organet bedomer det som nodvandigt kan undersokningar och provningar
utforas efter installation av anordningen.

Det anmélda organet ska utfarda ett intyg om Overensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa den godkanda
anordningen eller 13ta anbringa det pa eget ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om oOverensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna under en period pa tio & efter det att anordningen har s&ppts ut pa
marknaden.

6.5 CE-mérkning och EU-forsakran om 6verensstammel se

6.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och de paskrifter som angesi bilagalV och,
under ansvar av det anmélda organ som avsesi punkt 6.4, organets identifikationsnummer pa
varje anordning som uppfyller de tillampliga kraven i dennaférordning.

6.5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om overensstammelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att
anordningen har sl&ppts ut pd marknaden. | EU-forsékran om éverensstdmmel se ska det anges
for vilken anordning den har uppréttats.
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En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

6.6 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 6.2 och 6.5 far fullgoras, for dennes rékning och
pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i

fullmakten.

BILAGA IV

CE-MARKNING OCH PASKRIFTER

Anordningen eller dess méarkskylt ska bara CE-maérket, enligt bilaga Il till férordning
(EG) nr765/2008, foljt av identifikationsnumret for det anméda organ som
medverkade i produktionskontrollen och det tva sista siffrorna for det & da CE-
maérket anbringades.

Anordningen eller dess méarkskylt ska ange foljande information:

a)
b)

c)
d)
€)

f)

Tillverkaren namn, registrerade firmanamn, registrerade varumérke eller
identifikationsmarke.

Anordningens  typ-, parti- eler  serienummer eler annan
identifikationsméarkning.

Typ av eforsorjning, i forekommande fall.
Maérkning av anordningskategori.
Gasanglutningstryck.

Nodvandig information for korrekt och saker installation, utifrén anordningen
art.

Tillbehoret eller dess markskylt ska, i den méan det & relevant, bara den information
som angesi punkt 2.

BILAGAV
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE

EU-forsakran om dverensstammel se ska innehalla féljande uppgifter:

a)
b)
c)
d)

SV

Anordning/anordningsmodel| (produkt-, parti-, typ- eller serienummer).

Namn pa och adresstill tillverkaren ochii tillampligafall dennes representant.

Denna EU-forsakran om dverensstammel se utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

Foremdl for forsakran (identifiering av anordningen sa att den kan sparas. Nar det ar
nodvandigt for identifieringen av anordningen kan en bild tas med):

1
2.
3.

Beskrivning av anordningen.
Det forfarande som tillampats for att bedéma dverensstammel sen.

Namn pa och adress till det anmalda organ som har utfort bedomningen av
Overensstammel se.

Hanvisning till EU-typintyget.
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f)
Q)

h)

Foremdlet for forsakran ovan Gverensstammer med relevant unionslagstiftning om
harmonisering:  ................ (hanvisningar till andra unionsakter som har
tillampats):

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som har anvants eller
hanvisningar till de specifikationer enligt vilka dverensstdmmel sen forsakras:

Det anmédda organet eller de anméda organen ... (namn, adress, nummer) ... har
utfort ... (beskrivning av atgarden) ... och utfardat intyget/intygen: ...

Ytterligare information:

Undertecknat fOr: ..............ccoooevines
(ort och datum):

(namn, befattning) (namnteckning):

BILAGA VI
INTYG OM OVERENSSTAMMEL SE FOR TILLBEHOR

Intyget om Gverensstammel se for tillbehor skainnehalla féljande uppgifter:

a)
b)
c)

d)

f)
9)

h)

Tillbehdr/tillbehdrsmodel | (produkt-, parti-, typ- eller serienummer).
Namn pa och adress till tillverkaren och i tillampligafall dennes representant.

Detta intyg om Gverensstammelse for tillbehor utfardas pa tillbehorstillverkarens eget
ansvar.

Foremal for intyget (identifiering av tillbehoret s att det kan sparas. Néar det ar
nodvandigt for identifieringen av tillbehdret kan en bild tas med):

1.  Beskrivning av tillbehoret och tillbehorets egenskaper.
2.  Det forfarande som tillampats for att bedoma 6verensstammel sen.

3. Namn pa och adress till det anmalda organ som har utfort bedémningen av
overensstammel se.

4.  Hanvisning till EU-typintyget.

Foremalet for intyget om dverensstammelse for tillbehor ovan Gverensstammer med
forordning ................. om anordningar for forbréanning av gasformiga branslen
(hanvisning till denna férordning):

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvants eller
hanvisningar till de specifikationer enligt vilka verensstammel sen forsakras:

Det anmédda organet eller de anmdda organen ... (namn, adress, nummer) ... har
utfort ... (beskrivning av atgarden) ... och utfardat intyget/intygen: ...

Instruktioner for hur tillbehoret bor inforlivasi en anordning eller sattas samman for
att utgora en sadan anordning for att bidra till Gverensstammelsen med de vasentliga
kraven for fardiga anordningar.

Y tterligare information:
Undertecknat for: ............

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 2009/142/EG

Dennaférordning

Artikel 1.1 forsta stycket

Artikel 1.1

Artikel 1.1 andra stycket

Artikel 1.3 a

Artikel 1.2 Artikel 2.1, 2.2 och 2.5
Artikel 1.3 Artikel 1.2
- Artikel 2.3,2.4, 2.6-2.31
Artikel 2.1 Artikel 3.1
- Artikel 3.2
Artikel 2.2 Artikel 4.1
o Artikel 4.2
Artikel 3 Artikel 5
Artikel 4 Artikel 6
- Artikel 7
o Artikel 8
L Artikel 9
o Artikel 10
- Artikel 11
- Artikel 12
- Artikel 13
Artikel 5.1a N
Artikel 5.1 b -
Artikel 5.2 -
Artikel 6 -
Artikel 7
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Artikel 8.1-8.4 Artikel 14.1-14.5
Artikel 8.5 L

o Artikel 14.6
Artikel 8.6 Artikel 14.7
. Artikel 15
o Artikel 16
. Artikel 17
Artikel 9 .

Artikel 10.1 Artikel 18.1
Artikel 10.2 o

Artikel 11 L

Artikel 12

Artikel 18.2-8.5

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32
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Artikel 33

o Artikel 34
_ Artikel 35
o Artikel 36
- Artikel 37
L Artikel 38
- Artikel 39
- Artikel 40
Artikel 13 -
Artikel 14 S
Artikel 15 -
Artikel 16 o

o Artikel 41
Bilagal Bilagal
- Bilagall
Bilagall Bilagalll
Bilagalll Bilaga |V
BilagalV -
BilagaV .
Bilaga VI S

_ BilagaV
- Bilaga VI
- Bilaga VI
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