Bilaga B

Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse
EG-typkontroll (forfarande B)

1. Ett anmélt organ skall sdkerstdlla och forsékra att ett for den planerade
tillverkningen representativt provexemplar av produkten uppfyller kraven
i de tillampliga internationella instrumenten.

2. Ansékan om EG-typkontroll skall ges in av tillverkaren eller dennes
befullmiktigade ombud inom gemenskapen till ett anmilt organ efter eget
val.

Ansokan skall innehélla foljande:

- Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ges in av dennes befull-
méktigade ombud, dven dennes namn och adress.

- En skriftlig forsdkran att samma ansdkan inte samtidigt har givits in till
nagot annat anmélt organ.

- Den tekniska dokumentationen enligt punkt 3.

Sokanden skall till det anmélda organets forfogande stdlla ett prov-
exemplar, i fortsittningen kallat "typ"', som &r representativt for den
planerade tillverkningen. Det anmélda organet kan begira in fler prov-
exemplar om sa krévs for att genomféra provningsprogrammet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mdjligt att bedéma hur
produkten 6verensstimmer med kraven i tillimpliga internationella instru-
ment. I den mén det dr tillampligt for sddan bedémning skall den omfatta
produktens konstruktion, standard, tillverkning, installation och funktion
i enlighet med den beskrivning av den tekniska dokumentationen som
faststdlls i tilldgget till denna bilaga.

4. Det anmilda organet skall

4.1 granska den tekniska dokumentationen och kontrollera att typen har
tillverkats i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentationen,

4.2 utfora eller lata utféra ldmpliga undersékningar och noédvéndiga
provningar for att kontrollera om kraven i tillimpliga internationella
instrument verkligen uppfyllts,

4.3 i samrdd med sokanden bestimma var undersdkningar och ndd-
vindiga provningar skall utforas.

5. Om typen uppfyller bestimmelserna i tillimpliga internationella in-
strument, skall det anmélda organet till skanden utfirda ett EG-typintyg.
Intyget skall innehélla tillverkarens namn och adress, beskrivning av
utrustningen, slutsatser fran unders6kningen, giltighetsvillkor samt de
uppgifter som krévs for att den godkanda typen skall kunna identifieras.

En forteckning 6ver de delar av den tekniska dokumentationen som éar av
betydelse skall bifogas intyget och det anmilda organet skall bevara en
kopia av denna forteckning.

Avslag pa en tillverkares ansdokan om typintyg skall utforligt motiveras av
det anmélda organet.

"En typ kan omfatta flera olika varianter av en produkt, forutsatt att skillnaderna mellan
varianterna inte paverkar sdkerhetsnivan och andra krav pa produktens prestanda.



Om en tillverkare dter ansdker om typgodkédnnande for utrustning for
vilken ansdkan om intyg om typkontroll avslagits, skall hans ansékan till
det anmilda organet innehalla all tillimplig dokumentation, inbegripet de
ursprungliga provningsrapporterna, en utforlig redogorelse for skélen till
det tidigare avslaget och en beskrivning av de dndringar som utrustningen
genomgatt.

6. Sokanden skall underritta det anmélda organ som hos sig bevarar den
tekniska dokumentationen fér EG-typintyget om alla &ndringar av den
godkinda produkten som kridver ytterligare godkédnnande om &ndringarna
kan péaverka Overenskommelsen med kraven eller de for produkten
foreskrivna anvéndningsvillkoren. Detta nya godkidnnande utfirdas i form
av ett tilldgg till det ursprungliga EG-typintyget.

7. Varje anmélt organ skall pa begéran till flaggmedlemsstatens admi-
nistration och till dvriga anmélda organ ldmna information av betydelse om
utfdrdade och éterkallade EG-typintyg.

8. Ovriga anmilda organ kan fi kopior av intyg om EG-typintyg
och/eller tilldgg till dessa. Intygens bilagor skall std till 6vriga anmilda
organs forfogande.

9. Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud inom gemenskapen
skall tillsammans med den tekniska dokumentationen bevara kopior av EG-
typintyg och tilldgg till dessa under minst tio ar efter det att tillverkningen
av produkten har upphort.

Overensstimmelse med typ (forfarande C)

1. Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud inom gemenskapen
skall sédkerstédlla och forsdkra att berdrda produkter Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och att de uppfyller kraven i
de tillampliga internationella instrumenten. Tillverkaren eller dennes be-
fullmiktigade ombud inom gemenskapen skall anbringa markningen pa
varje produkt samt uppritta en skriftlig forsdkran om Sverensstimmelse.

2. Tillverkaren skall vidta alla de édtgdrder som behovs for att det i
tillverkningsprocessen skall sdkerstdllas att de tillverkade produkterna
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och med
kraven i tillimpliga internationella instrument.

3. Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud inom gemenskapen
skall bevara en kopia av forsékran om Overensstimmelse under minst tio ar
efter det att tillverkningen av produkten har upphort.

Kvalitetssiikring av tillverkning (forfarande D)

1. En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sédkerstdlla och
forsakra att produkterna overensstimmer med typen, enligt beskrivning i
EG-typintyget. Tillverkaren eller dennes befullmdktigade ombud inom
gemenskapen skall anbringa mérkningen pa varje produkt och uppritta en
skriftlig forsdkran om Overensstimmelse. Mérkningen skall atfoljas av



identifikationssymbolen for det anmélda organ som svarar for den i punkt 4
beskrivna EG-6vervakningen.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett godkédnt kvalitetssystem for till-
verkning, kontroll av firdiga produkter och provning enligt beskrivningen
i punkt 3 och skall underkastas den i punkt 4 beskrivna dvervakningen.

3. Kuvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall hos ett anmélt organ, som han sjilv har valt, ansdka
om att fa sitt kvalitetssystem for berérda produkter bedémt.

Ansokan skall innehalla
- alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

- dokumentation av kvalitetssystemet,
- i férekommande fall, den tekniska dokumentationen foér den godkidnda
typen och en kopia av EG-typintyget.

3.2 Genom kvalitetssystemet skall sdkerstéllas att produkterna Overens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren beaktat skall
dokumenteras pa ett systematiskt och overskadligt sétt i form av skriftliga
riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
- uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar
och befogenheter nér det géller produktkvalitet,

- de tekniker, processer och systematiska forfaranden som skall anvédndas
vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring,

- de granskningar och provningar som skall utforas fore, under och efter
tillverkningen, samt hur ofta dessa skall utforas,

- kvalitetsprotokoll, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer
etc.,

- hur Overvakning sker av att asyftad produktkvalitet uppnds och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmaélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om
kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda. Overensstimmelse med dessa krav skall
forutsédttas for kvalitetssystem som foljer tilldmplig harmoniserad
standard.

Bland bedomarna skall minst en ha erfarenhet av beddmning inom den
berorda produktionsteknologin. I beddmningsforfarandet skall inga besok
i tillverkarens lokaler.

Tillverkaren skall underrdttas om beslut. Underrdttelsen skall innehélla
slutsatserna fran undersdkningen samt ange skélen for beslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter som det god-
kénda kvalitetssystemet medfor samt att vidmakthalla det sa att det forblir
dndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud inom gemenskapen skall



Det anmélda organet skall ta stdllning till dndringsforslag samt avgéra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2
eller om en ny bedémning &r nédvandig.

Organet skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Underrittelsen skall
innehalla slutsatserna frén undersdkningen samt ange skilen for beslutet.

4. Overvakning pa ett anmilt organs ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren pa ratt
sétt fullgor de skyldigheter det godkdnda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrdde till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall vidare
tillhandahélla all nddvindig information, sdrskilt i friga om
- dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsprotokollen, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, redogdrelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.

4.3 Det anmélda organet skall regelbundet genomféra inspektioner for att
kontrollera att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet
samt tillstdlla tillverkaren en inspektionsrapport.

4.4 Det anmélda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan for-
varning. I samband med sddana besok kan det anmilda organet, om sé kravs,
utfora eller lata utféra provningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pé riktigt sdtt. Det anmédlda organet skall tillstédlla tillverkaren en
besdksrapport och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under minst tio &r efter det att tillverkningen av en
produkt har upphort for de nationella myndigheterna kunna forete
foljande:

- Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

- Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- Sadana beslut och rapporter frdn det anmédlda organet som avses i punkt
3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmilt organ skall pa begiran till flaggmedlemsstatens admi-
nistration och till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse om
utfirdade och &terkallade godkidnnanden av kvalitetssystem.

Kvalitetssikring av produkter (forfarande E)

1. En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sdkerstélla och for-
sékra att berdrda produkter Overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget. Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud i
gemenskapen skall anbringa markningen pé varje produkt samt uppritta en
skriftlig forsdkran om Overensstimmelse.

Mirkningen skall &tféljas av identifikationssymbolen for det anmélda
organ som svarar for den i punkt 4 beskrivna kontrollen.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett godként kvalitetssystem for granskning
och provning som avses i punkt 3 och skall vara underkastad den i punkt 4
beskrivna dvervakningen.



3.1 Tillverkaren skall hos ett anmélt organ, som han sjilv har valt, ansdka
om att fa kvalitetssystem for berdrda produkter bedomt.

Ansokan skall innehélla
- alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

- dokumentation av kvalitetssystemet,
- den tekniska dokumentationen for den godkdnda typen och en kopia av
EG-typintyget.

3.2 Inom kvalitetssystemet skall varje exemplar av produkten undersdkas
och provningar utféras for kontroll av att produkten Gverensstimmer med
tillampliga krav i internationella instrument. Samtliga faktorer, krav och
bestdimmelser som tillverkaren beaktat skall dokumenteras pa ett
systematiskt och overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall sdkerstilla
en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av:

- uppsatta kvalitetsmél samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar
och befogenheter nar det géiller produktkvaliteten,

- de granskningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,

- hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

- kvalitetsprotokoll, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer
etc.

3.3 Det anmélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om
kraven i punkt 3.2 #r uppfyllda. Overensstimmelse med dessa krav skall
forutsdttas for kvalitetssystem som foljer tillimplig harmoniserad stan-
dard.

Bland bedomarna skall minst en ha erfarenhet av beddmning inom den
berdrda produktteknologin. I beddmningsforfarandet skall ingd besdk i
tillverkarens lokaler.

Tillverkaren skall underrdttas om beslutet. Underrdttelsen skall innehalla
slutsatserna fran undersdkningen samt ange skélen for beslutet.

3.4 Tillverkaren skall &ata sig att fullgéra de skyldigheter som det
godkinda kvalitetssystemet medfér samt att vidmakthalla det sd att det
forblir &andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall
underrétta det anmélda organ som har godkédnt kvalitetssystemet om alla
andringar som planeras av systemet.

Det anmilda organet skall ta stdllning till dndringsforslag samt avgéra om
systemet med sddana dndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2
eller om en ny bedémning &r nédvéndig.

Organet skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Underréttelsen skall
innehalla slutsatserna fran undersdkningen samt ange skédlen for beslutet.

4. Overvakning pé ett anmilt organs ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pa ratt
sitt fullgér de skyldigheter det godkdnda kvalitetssystemet medfor.



4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrdde till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring och skall vidare
tillhandahalla all nédvéndig information, sérskilt i friga om

- dokumentation av kvalitetssystemet,

- den tekniska dokumentationen,

- kvalitetsprotokoll, sasom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer
etc.

4.3 Det anmilda organet skall regelbundet genomféra inspektioner for att
kontrollera att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet
samt tillstdlla tillverkaren en inspektionsrapport.

4.4 Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan for-
varning. I samband med sadana besdk kan det anmélda organet, om s krévs,
utfora eller lata utfora provningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar pé riktigt sétt. Det anmidlda organet skall tillstdlla tillverkaren en
besdksrapport och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under minst tio ar efter det att tillverkningen av en
produkt har upphért for de nationella myndigheterna kunna forete
foljande:

- Sadana dokument som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

- Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- Sadana beslut och rapporter fran det anmidlda organet som avses i punkt
3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmilt organ skall pa begiran till flaggmedlemsstatens admi-
nistration och till 6vriga anmélda organ lamna information av betydelse om
utfirdade och &terkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Produktverifikation (forfarande F)

1. En tillverkare eller dennes befullméktigade ombud inom gemen-
skapen skall sdkerstdlla och forsdkra att produkterna som omfattas av
bestdimmelserna i punkt 3 verensstimmer med typen, enligt beskrivningen
i EG-typintyget.

2. Tillverkaren skall vidta alla de atgérder som behdvs for att det i till-
verkningsprocessen skall sékerstéllas att produkterna Overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget. Tillverkaren skall anbringa
mérkningen pa varje produkt och uppritta en skriftlig forsdkran om
Overensstimmelse.

3. Det anmélda organet skall utfora vederborliga undersdkningar och
provningar for att kontrollera att produkten &verensstimmer med kraven i
tillimpliga internationella instrument. Tillverkaren far vidlja om detta skall
ske genom undersdkning och provning av varje produkt, enligt punkt 4,
eller genom undersdkning och provning av produkter som utvalts pa
statistisk grund enligt punkt 5.

3 a. Tillverkaren eller dennes befullméktigade ombud inom gemenskapen
skall bevara en kopia av forsdkran om &verensstimmelse under minst tio ar
efter det att tillverkningen av produkten har upphdrt.



4. Verifikation genom granskning och provning av varje enskild
produkt.

4.1 Samtliga produkter skall undersdkas var fér sig och provningar
utféras for att verifiera produktens Overensstimmelse med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget.

4.2 Det anmélda organet skall anbringa eller lata anbringa sin iden-
tifikationssymbol pa varje godkdnd produkt samt utfirda ett skriftligt
intyg om Overensstimmelse pad grundval av utforda provningar.

4.3 Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen
skall pad begdran kunna forete det anmélda organets intyg om Overens-
stimmelse for flaggstatens administration.

5. Statistisk verifikation

5.1 Tillverkaren skall visa upp sina produkter i enhetligt sammansatta
partier och skall vidta alla de atgérder som behdvs for att enhetligheten hos
varje tillverkat parti garanteras i tillverkningsprocessen.

5.2 Samtliga produkter skall vara tillgdngliga for verifikation i enhetligt
sammansatta partier. Ett antal provenheter skall slumpmaéssigt tas ut fran
varje parti. Provenheterna skall undersdkas var for sig, och provningar
utforas for kontroll av produkternas Overensstimmelse med tillampliga
internationella instrument, samt for att avgéra om partiet skall godkédnnas
eller underkénnas.

5.3 Pa varje produkt i godkdnda partier skall det anmélda organet
anbringa eller lata anbringa sin identifikationssymbol samt utfirda ett
skriftligt intyg om Overensstimmelse pa grundval av utforda prov. Alla
produkter i ett sddant parti far slippas ut pa marknaden utom de
provenheter som inte befunnits overensstimma med kraven.

Underkénns ett parti, skall det anméilda organet eller den behdriga
myndigheten genom ldmpliga atgérder forhindra att partiet slipps ut pa
marknaden. Om det ofta forekommer underkénda partier kan det anmaélda
organet tills vidare upphdra med statistisk verifikation.

Tillverkaren far pa det anmélda organets ansvar anbringa dess identi-
fikationssymbol under tillverkningsprocessen.

5.4 Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen
skall p&4 begdran kunna forete det anmélda organets intyg om Overens-
stimmelse for flaggstatens administration.

Verifikation av enstaka objekt (forfarande G)

1. Tillverkaren skall sékerstdlla och forsdkra att en produkt, for vilken
har utfirdats ett intyg enligt punkt 2, Gverensstimmer med tilldmpliga
internationella instrument. Tillverkaren eller dennes befullmiktigade om-
bud inom gemenskapen skall anbringa mérkningen pa produkten och upp-
ritta en forsdkran om Overensstimmelse.

2. Det anmélda organet skall undersdka produkten och utféra provningar
for att sdkerstdlla produktens Overensstimmelse med ldmpliga inter-
nationella instrument.



Det anmilda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt
identifikationsnummer pa varje godkidnd produkt samt utfarda ett skriftligt
intyg om dverensstimmelse pa grundval av utforda prov.

3. Syftet med den tekniska dokumentationen &r att mdjliggéra
bedomning av dverensstimmelse med kraven i tillampliga internationella
instrument och att forstd produktens konstruktion, tillverkning och
funktion.

Fullstindig kvalitetssikring (forfarande H)

1. En tillverkare som uppfyller kraven i punkt 2 skall sidkerstélla och for-
sdkra att produkterna Overensstimmer med kraven i tillimpliga inter-
nationella instrument. Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud
inom gemenskapen skall anbringa méarkningen péd varje enskild produkt
och uppritta en skriftlig forsédkran om Overensstimmelse. Mérkningen skall
atfoljas av identifikationssymbolen for det anmilda organ som svarar for
den i punkt 4 beskrivna kontrollen.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for
konstruktion, tillverkning, kontroll av férdiga produkter och provning
som avses i punkt 3 och skall vara foremal for kontroll enligt punkt 4.

3. Kovalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall hos ett anméilt organ ansdka om att fa sitt kvali-
tetssystem bedomt.

Ansokan skall innehalla
- alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

- dokumentation av kvalitetssystemet.

3.2 Genom kvalitetssystemet skall sékerstédllas att produkterna Overens-
stimmer med krav i tillimpliga internationella instrument.

Samtliga faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren beaktat skall
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga
riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet skall mdojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen skall framfér allt innehdalla en fullgod beskrivning av
- uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar
och befogenheter nar det giller produktkvalitet,

- de tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som
kommer att anvdndas och, forsdkran om att vdsentliga krav i tillampliga
internationella instrument uppfylls,

- de tekniker, processer och systematiska forfaranden for konstruk-
tionskontroll och konstruktionsverifikation som kommer att anvéndas vid
konstruktionen av produkter inom den berérda produktkategorin,

- de motsvarande tekniker, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som dérvid kommer att
anvéndas,



- kvalitetsprotokoll, sasom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, redogorelser for den berorda personalens kvalifikationer
etc.,

- hur 6vervakning sker av att dsyftad konstruktions- och produktkvalitet
uppnas och av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmaélda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om
kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda. Overensstimmelse med dessa krav skall
forutsdttas for kvalitetssystem som foljer tillimplig harmoniserad
standard.

Bland bedomarna skall minst en ha erfarenhet av bedémning inom den be-
rorda produktteknologin. I bedomningsforfarandet skall inga besdk i till-
verkarens lokaler.

Tillverkaren skall underrdttas om beslutet. Underrdttelsen skall innehalla
slutsatserna fran undersékningen samt ange skélen for beslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att fullgéra de skyldigheter det godkdnda
kvalitetssystemet medfor samt att vidmakthélla det sa att det forblir
dndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes befullmiktigade ombud inom gemenskapen skall
underritta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om alla
dndringar som planeras av systemet.

Det anmélda organet skall ta stdllning till dndringsforslag samt avgéra om
systemet med sddana &ndringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2
eller om en ny bedémning &r nédvéandig.

Organet skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Underréttelsen skall
innehélla slutsatserna fran undersdkningen samt ange skédlen for beslutet.

4. Overvakning pa ett anmilt organs ansvar

4.1 Syftet med Overvakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren pa ratt
sétt fullgér de skyldigheter det godkdnda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrdde till
lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring och
skall vidare tillhandahalla all nédvéndig information, sérskilt i fraiga om
- dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsprotokoll som fOrutsétts i kvalitetssystemets konstruktionsdel,
sasom resultat fran analyser, berdkningar, provningar etc.,

- kvalitetsprotokoll som forutsitts i kvalitetssystemets tillverkningsdel,
sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata,
redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmaélda organet skall regelbundet genomfora inspektioner for att
kontrollera att tillverkaren vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet
samt tillstédlla tillverkaren en inspektionsrapport.

4.4 Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan
forvarning. I samband med sddana besok kan det anmélda organet, om sa
krévs, utfora eller lata utféra provningar for att kontrollera att kvalitets-
systemet fungerar pa riktigt sdtt. Det anmilda organet skall tillstdlla till-
verkaren en besOksrapport och, om provning har utférts, en prov-
ningsrapport.



5. Tillverkaren skall under minst tio ar efter det att tillverkningen av en
produkt har upphért for de nationella myndigheterna kunna forete
foljande:

- Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen.

- Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- Sadana beslut och rapporter fran det anmidlda organet som avses i punkt
3.4 sista stycket samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmilt organ skall pa begiran till flaggmedlemmarnas admi-
nistration och till 6vriga anmélda organ ldmna information av betydelse om
utfirdade och &terkallade godkdnnanden av kvalitetssystemen.

7. Konstruktionskontroll

7.1 Tillverkaren skall anséka om konstruktionskontroll hos ett enda an-
mélt organ.

7.2 Ansokan skall utformas sa att produktens konstruktion, tillverkning
och funktion blir begripliga och sa att dverensstimmelsen med kraven i
internationella instrument kan beddmas.

Den skall innefatta

- de tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som
anvants,
- nodvindigt underlag for att styrka att dessa dr lampliga och tillrdackliga,
sdrskilt om standarderna i artikel 5 inte tillimpas till fullo. Detta underlag
skall innefatta resultaten av provningar som utforts av ett relevant
laboratorium hos tillverkaren eller for dennes rikning.

7.3 Det anmilda organet skall prova ansdkan, och om konstruktionen
uppfyller villkoren i tillimpliga internationella instrument skall det
utfdrda ett intyg om EG-konstruktionskontroll till sékanden. Intyget skall
innehélla slutsatserna av undersdkningen, villkoren for dess giltighet,
nddvéndiga data for att identifiera den godkidnda konstruktionen samt, i
tillampliga fall, en beskrivning av produktens funktion.

7.4 Sokanden skall informera det anmilda organ som utfdrdat intyget om
EG-konstruktionskontroll om alla é&ndringar av den godkéinda
konstruktionen. Andringar av den godkinda konstruktionen skall dess-
utom godkédnnas av det anmédlda organ som utfdrdat intyget om EG-
konstruktionskontroll om sadana &ndringar kan paverka Overens-
stimmelsen med de vidsentliga kraven i direktivet eller de foreskrivna
villkoren fér produktens anvdndning. Detta tilldggsgodkénnande skall ges
i form av ett tilligg till det ursprungliga intyget om EG-konstruktions-
kontroll.

7.5 De anmaélda organen skall pa begéran till flaggmedlemsstatens
administration och dvriga anmélda organ Oversdnda relevant information
betrdffande
- utfirdade intyg om EG-konstruktionskontroll och tilldgg till dessa,

- aterkallade EG-konstruktionsgodkédnnanden och tilldgg till dessa.



Bilaga C

Teknisk dokumentation som tillverkaren skall limna till det anmélda
organet

Bestimmelserna i detta tilldgg skall gélla for samtliga forfaranden i
bilaga B.

Den tekniska dokumentation som anges i bilaga B skall omfatta alla
relevanta data eller medel som tillverkaren anvinder for att sékerstdlla att
utrustningen uppfyller alla tillampliga vdsentliga krav.

Den tekniska dokumentationen skall utformas sa att produktens konstruk-
tion, tillverkning och funktion blir begriplig samt att det blir mdojligt att
bedoma Overensstimmelsen med kraven i tillimpliga internationella
instrument.

I den man det behdvs for beddmningen skall dokumentationen innehalla
- en allméin beskrivning av typen,

- en beskrivning av konstruktionen, byggstandard, tillverkningsritningar
och komponentscheman, delkonstruktioner, kretsar osv.,

- de beskrivningar och forklaringar som behovs for forstaelsen av ndmnda
ritningar och scheman, inklusive handhavande av produkten,

- resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, opartiska undersok-
ningar som utforts osv,,

- opartiska provningsrapporter,

- manualer for installation, anvéndning och underhall.

I forekommande fall skall konstruktionshandlingarna innefatta féljande

delar:

- Intyg som hinfor sig till utrustning som ingar i anordningen.

- Intyg och certifikat som hanfor sig till metoder for tillverkning och/eller
inspektion och/eller dvervakning av anordningen.

- All annan dokumentation som kan hjdlpa det anmélda organet att géra en
battre bedéomning.



Bilaga D

Mirkning for dverensstimmelse

Mairkningen for 6verensstimmelse skall ha nedanstdende utformning:
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Om maérkningen forminskas eller forstoras skall proportionerna enligt
ovanstaende rutskiss behallas.

De olika komponenterna i mérkningen har védsentligen samma vertikala
dimension som inte fir vara mindre dn 5 millimeter.

Minimidimensionen far frangés for sméa produkter.



