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Arbetsmiljoverkets
forfattningssamling

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om produkter {\jFi 202f3=5 retd
_ = P . tkom fran trycket den
tryckbarande anordningar; 2 movember 3023

beslutade den 15 september 2023.

Arbetsmiljoverket foreskriver! foljande med stod av 18 § arbetsmiljo-
forordningen (1977:1166) och 6 § andra stycket férordning (2011:811) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Tillampningsomrade

18§ Dessa foreskrifter giller konstruktion, tillverkning och bedémning av
overensstammelse for tryckbarande anordningar och aggregat vars hogsta
tilldtna tryck, PS, dr hogre &n 0,5 bar.

2§ Foreskrifterna gdller inte foljande slag av anordningar och aggregat.

a) Sadanrorledning som innehdller ett ror eller rorsystem avsett for
transport av fluider eller &mnen till eller fran en anldggning (till
lands eller till havs), till och med den forsta respektive frdn och med
den sista avstingningsanordningen beldgen inom installationen,
inklusive alla anslutna anordningar som &r specifikt konstruerade
for rorledningen. Detta undantag ska inte omfatta tryckbarande
standardanordningar som t.ex. kan finnas i tryckséanknings-
eller tryckhojningsstationer.

1 Jamfor Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av
tryckbdrande anordningar, i den ursprungliga lydelsen.
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b)

System for tillforsel, fordelning och utslapp av vatten och
tillhorande utrustning samt tilloppskanaler sdsom turbinror,
trycktunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och tillhdrande
utrustningsdelar.

Enkla tryckkérl som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden
av enkla tryckkarl.

Aerosolbehallare som omfattas av radets direktiv 75/324/EEG av
den 20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar betréffande aerosolbehéllare.

Anordningar som &r avsedda for fordons funktion och som
definieras i foljande réttsakter:

i. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/858 av
den 30 maj 2018 om godkédnnande av och marknadskontroll
over motorfordon och sldpfordon till dessa fordon samt av
system, komponenter och separata tekniska enheter som ar
avsedda for dessa fordon, om @ndring av foérordningarna
(EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om upphévande av
direktiv 2007/46/ EG.

ii. Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 167/2013 av
den 5 februari 2013 om godkdnnande och marknadstillsyn av
jordbruks- och skogsbruksfordon.

iii. Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 168/2013 av
den 15 januari 2013 om godkdnnande av och marknadstillsyn
for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar.

Anordningar som klassas i hogst kategori I vid tillimpning av 9 §,
och som omfattas av ndgot av foljande direktiv:

i. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG.

ii. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av hissar och
sdkerhetskomponenter till hissar.

iii. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av
elektrisk utrustning avsedd for anvandning inom vissa
spanningsgranser.
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iv. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 1223 /2009 och om
upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

v. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/426 av
den 9 mars 2016 om anordningar for forbranning av gasformiga
branslen och om upphédvande av direktiv 2009/142/EG.

vi. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/34/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om utrustning och sdkerhetssystem som &r
avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar.

Anordningar som omfattas av artikel 346.1 b i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt.

Anordningar som r speciellt konstruerade for kdrnteknisk
anvandning och vars brister kan orsaka radioaktiva utsldpp.

Anordningar som anvéands for prospektering och utvinning av

olja, gas och jordvarme samt f6r underjordisk lagring och som

ar avsedda att innehalla och/ eller kontrollera trycket i brunnen.
Undantaget omfattar brunnens topp (julgranen) och tillhtrande
sdkerhetsanordningar (utblasningsskydd, sa kallad blowout
preventers, BOP), rorledningar och uppsamlingskérl samt uppstroms
placerad utrustning,.

Anordningar som omfattar holjen eller maskindelar for vilka
dimensioneringen, valet av material och konstruktionsreglerna

i huvudsak baseras pd krav pa tillracklig hallfasthet, styvhet

och stabilitet nir det géller statisk och dynamisk pakanning
under drift eller med hdnsyn till andra egenskaper som paverkar
deras funktion och dér trycket inte har vasentlig betydelse for
konstruktionen. Sddana anordningar kan omfatta féljande:

i. motorer, inklusive turbiner och férbranningsmotorer,

ii. angmaskiner, gas- eller angturbiner, turbogeneratorer,
kompressorer, pumpar och stilldon.

Masugnar, med tillhérande kylsystem, varmluftsrekuperatorer,
stoftavskiljare och rokgasrenare till masugnar samt
direktreduktionsugnar med tillhérande kylsystem, gaskonvertrar,
ugnar och skédnkar for smdltning, omsmaltning, avgasning och
gjutning av stdl, jarn och icke jarnmetaller.

Holjen for elektriska hogspanningsapparater som kopplings- och
mandveranordningar, transformatorer och rotorer.
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m) Ledningsholjen under tryck for 6verforingsnait, t.ex. elektriska

n)

t)

w)

kablar och telefonkablar.

Fartyg, raketer, luftfartyg eller mobila offshore-enheter, samt
utrustning speciellt avsedd for installation ombord pa dessa
farkoster eller for deras framdrivning.

Tryckbéarande anordning bestdende av ett mjukt holje, t.ex. bildack,
luftkuddar, bollar och ballonger for lek och idrott, uppbldsbara
batar och andra liknande tryckbdrande anordningar.

Ljuddampare for insug och utlopp.

Flaskor eller burkar for kolsyrade drycker, avsedda for
slutkonsumenter.

Behallare avsedda for transport och distribution av drycker och
vars PS x V inte 6verstiger 500 barliter och vars hogsta tilldtna tryck
inte 6verstiger 7 bar.

Anordningar som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om transport

av farligt gods pa védg, jarnvdg och inre vattenvégar och
Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/35/EU av den

16 juni 2010 om transportabla tryckbarande anordningar och
upphédvande av rddets direktiv 76 /767 / EEG, 84/525/ EEG,
84/526/EEG, 84/527 /EEG och 1999/36/EG och anordningar som
faller under internationella koden for transport av farligt gods till
sjoss och konventionen angaende internationell civil luftfart.

Radiatorer och rorledningar i system for uppvarmning med
varmvatten.

Behallare for vitskor med ett gastryck ovanfor viatskan som inte
overstiger 0,5 bar.

Till vem riktar sig foreskrifterna

3§ Dessa foreskrifter riktar sig till tillverkare, tillverkarens representant,
importor och distributor av tryckbarande anordningar och aggregat enligt 1
och 2 §§ och den som tar sddana anordningar i bruk. Vissa av bestimmelserna
riktar sig dessutom till anmé&lda organ och brukarnas kontrollorgan.

10
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4§ Idessa foreskrifter har foljande begrepp dessa betydelser.

Begrepp

Betydelse

Ackreditering

Ackreditering enligt definitionen i
artikel 2.10 i férordning (EG)
nr 765/2008.

Aggregat

Flera tryckbarande anordningar
som satts samman av en tillverkare
for att bilda en integrerad och
funktionell enhet.

Beddmning av 6verensstammelse

Den process déar det visas huruvida
de vasentliga sakerhetskraven

i dessa foreskrifter avseende
tryckbarande anordningar eller
aggregat har uppfyllts.

CE-méarkning

Markning genom vilken tillverkaren
visar att de tryckbarande
anordningarna eller aggregaten
dverensstammer med de tillampliga
kraven i unionslagstiftning om
harmonisering som foreskriver
CE-markning.

DN

Den nominella storleken. En
numerisk bendamning pa den
dimension som ar gemensam for
alla delar i ett rorsystem, utéver
de delar som anges med sin
ytterdiameter eller med géng-
diametern. Det ar ett avrundat

tal for referensandamal, vilket inte
ndédvandigtvis dverensstammer med
tillverkningsmatten. Den nominella
storleken anges med DN féljt av
ett tal.

11
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Begrepp

Betydelse

Distributor

Fysisk eller juridisk person

i leveranskedjan, utdver
tillverkaren eller importéren,
som tillhandahaller tryckbarande
anordningar eller aggregat pa
marknaden.

Ekonomisk aktor

Tillverkaren, tillverkarens
representant, importéren och
distributoren.

Europeiskt materialgodkdnnande

Tekniskt dokument som anger
egenskaper for material som avses
for aterkommande anvandning

vid tillverkning av tryckbarande
anordningar och som inte omfattas
av en harmoniserad standard.

Fluider

Gaser, vatskor och angor i ren fas
samt blandningar av dessa. Fluider
kan innehalla en suspension av
fasta amnen.

Harmoniserad standard

Harmoniserad standard enligt
definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012.

Ibruktagande Anvandning for forsta gangen av
tryckbéarande anordningar eller ett
aggregat av anvandaren.

Importor Fysisk eller juridisk person

som ar etablerad inom unionen
och slapper ut tryckbarande
anordningar eller aggregat fran ett
tredjeland pa unionsmarknaden.

Nationellt ackrediteringsorgan

Nationellt ackrediteringsorgan
enligt definitionen i artikel 2.11
i forordning (EG) nr 765/2008.

12
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Begrepp

Betydelse

Organ for beddmning av
Overensstammelse

Organ som utfér beddmning av
dverensstammelse bland annat
kalibrering, provning, certifiering
och kontroll.

Permanenta forband

Férband som inte kan tas isar
annat an genom anvandning av
forstérande metoder.

PS

Det av tillverkaren angivna hogsta
tryck, som den tryckbarande
anordningen ar konstruerad for
och som ska anges pa en plats
som specificeras av tillverkaren,
antingen pa den plats dar skydds-
och/eller begréansningsutrustningen
ar monterad eller pa den
tryckbarande anordningens 6vre del
eller, om detta inte ar lampligt, pa
annan angiven plats.

Roérledning

Ledningsdelar som ar avsedda
for transport av fluider nar de

ar hopfogade for att integreras

i ett tryckbarande system.
Rérledningar innehaller sarskilt
ett ror eller ett system av

ror, kopplingar, rortillbehor,
expansionskomponenter, slangar
eller i férekommande fall andra
tryckbarande delar. Varmevaxlare
som bestar av ror for kylning eller
uppvarmning av luft ska betraktas
som rorledning.

13
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Begrepp

Betydelse

Sékerhetsutrustning

Utrustning avsedd att skydda
tryckbarande anordningar mot
overskridande av tillatna granser,
omfattande utrustning for direkt
begransning av tryck, sasom
sakerhetsventiler, sprangbleck,
brytstanger, styrda sékerhets-
anordningar (CSPRS) och
begransningsutrustning som
antingen aktiverar korrigeringsorgan
eller ombesoérjer avstangning

eller avstangning och sparrning,
sasom brytare som styrs av tryck,
temperatur eller fluidumniva samt
sakerhetsrelaterade méat-, kontroll-
och regleranordningar (SRMCR).

Tryck Tryck jamfért med atmosfartrycket,
dvs. dvertryck. Foljaktligen uttrycks
vakuum med ett negativt varde.

TS Den av tillverkaren angivna hogsta/

lagsta tillatna temperaturen som
den tryckbdrande anordningen é&r
konstruerad for.

Tryckbarande anordning

Tryckkarl, rérledning, sakerhets-
utrustning och tryckbarande
tillbehor, i forekommande fall

aven sadana element som ar
sammanfogade med tryckbarande
delar, sasom flansar, stutsar,
kopplingar, barelement och lyftoéglor.

14
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Begrepp

Betydelse

Tryckkarl

Behallare som konstruerats och
tillverkats for att innehalla fluider
under tryck, inkluderande till
behallaren direkt sammanfogade
delar fram till anslutningspunkten
till annan anordning. Ett tryckkarl
kan innehalla ett eller flera rum.

Tryckbarande tillbehor

Anordningar med driftsfunktion och
tryckbarande hélje.

Teknisk specifikation

Dokument dar det faststélls vilka
tekniska krav som en tryckbarande
anordning eller ett aggregat ska

uppfylla.

Tillhandahallande p& marknaden

Leverans av tryckbarande
anordningar eller aggregat for
distribution eller anvandning pa
unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt.

Tillbakadragande

Atgard for att férhindra att
tryckbarande anordningar
eller aggregat i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

Tillverkare

Fysisk eller juridisk person som
tillverkar eller som later konstruera
eller tillverka tryckbarande
anordningar eller ett aggregat

och salufér denna tryckbarande
anordning eller detta aggregat,

i eget namn eller under eget
varumarke, eller anvander den eller
det for egna andamal.

15
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Begrepp

Betydelse

Tillverkarens representant

Fysisk eller juridisk person som
ar etablerad inom unionen och

som enligt skriftlig fullmakt fran
tillverkaren har ratt att i dennes
stalle utféra sarskilda uppgifter.

Utslappande pa marknaden

Tillhandahallande for forsta gangen
av en tryckbarande anordning eller
ett aggregat pa unionsmarknaden.

Unionslagstiftning om
harmonisering

Unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren om harmonisering for
saluféring av produkter.

Den inre volymen hos varje rum,
inklusive volymen hos stutsar fram
till den forsta anslutningen eller
svetsen, men exklusive permanenta
inre delars volym.

Aterkallelse

Atgard for att dra tillbaka en
tryckbarande anordning eller ett
aggregat som redan tillhandahallits
konsumenter eller andra anvandare.

Tillhandahallande pa marknaden och ibruktagande

5§ Tryckbdrande anordningar och aggregat enligt 6 och 7 §§ far
tillhandahadllas pa marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller kraven
i dessa foreskrifter om de installeras och skots pa ratt siatt och anvands for

avsett andamal.

16
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Tekniska krav

6 § Foljande tryckbdrande anordningar ska uppfylla de vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1:

a)

Tryckkérl, med undantag for dem som anges i punkt b, avsedda for
foljande innehall:

1.

ii.

Gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, angor samt viatskor
vars angtryck vid en hogsta tilldtna temperatur med mer &n

0,5 bar dverstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar),
med foljande gréanser:

—  For fluider i grupp 1, da volymen 6verstiger 1 liter och
produkten PS x V 6verstiger 25 bar x liter, eller da trycket
PS overstiger 200 bar (bilaga 2, diagram 1).

—  For fluider i grupp 2, da volymen 6verstiger 1 liter och
produkten PS x V 6verstiger 50 barliter, eller da trycket PS
overstiger 1 000 bar, samt alla barbara brandslédckare och
gasflaskor for andningsapparater (bilaga 2, diagram 2).

Vitskor vars angtryck vid en hogsta tilldtna temperatur ar
hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfértrycket (1 013 mbar),
med foljande gréanser:

—  For fluider i grupp 1, da volymen 6verstiger 1 liter och
produkten PS x V 6verstiger 200 barliter, eller da trycket PS
overstiger 500 bar (bilaga 2, diagram 3).

—  For fluider i grupp 2, da trycket PS 6verstiger 10 bar och
produkten PS x V 6verstiger 10 000 barliter, eller da trycket
PS 6verstiger 1 000 bar (bilaga 2, diagram 4).

b) Tryckbdrande anordning som varms med direkt ldga eller pa annat
sdtt som medfor risk for 6verhettning, med en volym storre dn 2
liter och avsedd for produktion av anga eller hetvatten 6ver 110 °C,
samt alla tryckkokare (bilaga 2, diagram 5).

)

Rorledningar avsedda for foljande innehall:

i

Gas, kondenserad gas, under tryck 16st gas, angor samt viatskor

vars angtryck vid en hogsta tillatna temperatur med mer dn

0,5 bar dverstiger det normala atmosfartrycket (1 013 mbar),

med foljande granser:

—  Forfluiderigrupp 1, da DN 6verstiger 25 (bilaga 2, diagram 6).

—  For fluider i grupp 2, da DN 6verstiger 32 och produkten
PS x DN 6verstiger 1 000 bar (bilaga 2, diagram 7).

17
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ii. Vatskor vars dngtryck vid en hogsta tilldtna temperatur &r
hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket (1 013 mbar),
med foljande granser:

—  For fluider i grupp 1, da DN 6verstiger 25 och produkten
PS x DN overstiger 2 000 bar (bilaga 2, diagram 8).

—  For fluider i grupp 2, da PS 6verstiger 10 bar och DN
overstiger 200 och produkten PS x DN 6verstiger 5 000 bar
(bilaga 2, diagram 9).

d) Sidkerhetsutrustning och tryckbarande tillbehor avsedda for
tryckbédrande anordningar enligt punkterna a, b och ¢ samt sddan
utrustning nir den ingar i ett aggregat.

7§ Foljande aggregat som innehaller minst en tryckbarande anordning
som faller under 6 § ska uppfylla de vésentliga sikerhetskrav som anges i
bilaga 1.

a) Aggregatavsedda for produktion av anga eller hetvatten med en
temperatur hogre dan 110 °C som innehaller minst en tryckbarande
anordning som varms med direkt laga eller pa annat sétt som
medfor risk for 6verhettning.

b) Aggregat, andra dn de som anges i punkt a, om tillverkaren avser
att tillhandahdlla dem pa marknaden for att tas i bruk
som aggregat.

Med avvikelse fran vad som sdgs i forsta stycket ska aggregat avsedda for
produktion av varmvatten med en temperatur pa hogst 110 °C och som

dr manuellt eldade med fast bransle och dédr PS x V dr storre an 50 barliter
uppfylla de vasentliga sakerhetskraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5aoch 5 d
ibilaga 1.

8§ Tryckbdarande anordningar och aggregat med viarden under eller

lika med de granser som anges i 6 eller 7 §§ ska konstrueras och tillverkas

i enlighet med god teknisk praxis som géller i en av medlemsstaterna for
att sdkerstdlla att de kan anvandas pa ett sdkert sétt. De tryckbdarande
anordningarna och aggregaten ska atfoljas av tillrackliga instruktioner som
behovs for anvandningen.

Utan att det paverkar annan tillamplig unionslagstiftning om harmonisering

som foreskriver CE-méarkning, far dessa tryckbarande anordningar eller
aggregat inte forses med sadan CE-mérkning som avsesi36 §.

18
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Klassning av tryckbarande anordningar

98§ De tryckbarande anordningar som avses i 6 § klassas i fyra kategorier
efter okande faror, enligt bilaga 2. Vidare delas fluider, som anordningarna
ska innehalla, ini tva grupper.

Grupp 1 som bestdr av @mnen och blandningar, sa som de definieras i

artikel 2.7 och 2.8 i férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering av @&mnen och blandningar, &ndringar och upphédvande av
direktiven 67/548 /EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)

nr 1907/2006, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG)
1272/2008, som klassificeras som farliga i enlighet med féljande faroklasser for
fysikalisk fara eller hilsofara enligt bilaga 1 avsnitt 2 och 3 i den férordningen:

a) Instabila explosiva @mnen, blandningar och féremal eller explosiva
damnen, blandningar och foreméliriskgrupperna1.1,1.2,1.3,1.4och1.5.

=3

) Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.

0

) Oxiderande gaser, kategori 1.

2

Brandfarliga vatskor, kategori 1 och 2.

)
~—

Brandfarliga vitskor, kategori 3 med en hogsta tilldtna temperatur
over flampunkten.

f) Brandfarliga fasta &mnen, kategori 1 och 2.

g) Sjdlvreaktiva @mnen och blandningar, typ A-F.
h) Pyrofora vitskor, kategori 1.

i) Pyrofora fasta &mnen, kategori 1.

j)  Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar
brandfarliga gaser, kategori 1, 2 och 3.

k) Oxiderande vitskor, kategori 1, 2 och 3.

1) Oxiderande fasta &mnen, kategori 1, 2 och 3.

m) Organiska peroxider, typ A-F.

n) Akut oral toxicitet, kategori 1 och 2.

0) Akut dermal toxicitet, kategori 1 och 2.

) Akut inhalationstoxicitet, kategori 1, 2 och 3.

q) Specifik organtoxicitet - enstaka exponering, kategori 1.
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Grupp 1 omfattar &ven &mnen och blandningar som finns i tryckbarande
anordningar och som har en hogsta tilldten temperatur, TS, som 6verstiger
fluidens flampunkt.

Grupp 2 omfattar &mnen och blandningar som inte ingar i grupp 1.

Om ett tryckkarl bestdr av flera rum, ska det klassas i den hogsta kategori
som giller for ndgot av rummen. Om ett rum innehaller flera fluider ska det
klassas enligt den fluid som medfor den hogsta kategorin.

Forfarande for hedomning av dverensstimmelse

10 § Vilka forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som ska
tillampas for en tryckbdrande anordning ska bestimmas av den kategori
som anordningen klassas i enligt 9 §.

De forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som ska anvidndas for
de olika kategorierna dr foljande:

a) Kategoril
—  Modul A
b) Kategorill
—  Modul A2
—  Modul D1
—  Modul E1

c) Kategori Il
-  Modulerna B
—  Modulerna B
-  Modulerna B
-  Modulerna B
- ModulH

d) KategorilV
—  Modulerna B (produktionstyp) + D
- Modulerna B (produktionstyp) + F
- Modul G
-  Modul H1

konstruktionstyp) + D
konstruktionstyp) + F
produktionstyp) + E

AN N SN S

produktionstyp) + C2

Forfarandena f6r bedomning av 6verensstimmelse anges i bilaga 3.
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Den tryckbdarande anordningen ska efter tillverkarens val underkastas nagot
av de forfaranden f6r bedomning av dverensstimmelse som anges f6r den
kategori som anordningen klassas i. Tillverkaren kan ocksa vilja att anvanda
nagot av de forfaranden som anges for en hogre kategori om sddan finns.

Inom ramen for forfaranden for kvalitetssdkring av de tryckbarande
anordningar i kategorierna IIl och IV som avsesi6 § a) i., 6 § a) ii. forsta
strecksatsen och 6 § b), ska det anméilda organet nir det avldgger oanmélda
besok ta ett prov av utrustningen fran tillverknings- eller lagerlokalerna for
att utfora, eller lata utfora, den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga 1.

I detta syfte ska tillverkaren underrétta det anmailda organet om den
avsedda tillverkningsplanen. Det anmailda organet ska gora atminstone tva
besok under det forsta tillverkningsaret. Hur ofta efterfoljande besok ska ske
ska det anmdlda organet bestimma pa grundval av de kriterier som anges i
punkt 4.4 i modulerna D, E och H och punkt 5.4 i modul H1.

Nér det géller enstaka tillverkning av sadana tryckkérl och tryckbéarande
anordningar i kategori Il som avses i 6 § b) i enlighet med foérfarandet
enligt modul H, ska det anmélda organet genomfora eller ha genomfort
den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga 1 for varje enhet. For detta
dndamal ska tillverkaren meddela den avsedda tillverkningsplanen till det
anmalda organet.

11§ De aggregat som angesi7 § ska underkastas ett allomfattande
forfarande f6r bedomning av dverensstimmelse enligt f6ljande:

a) Bedomning av var och en av de tryckbarande anordningar
som tillsammans utgor det aggregat som angesi6 §, om de
inte tidigare varit foremal for nagot forfarande som avser
beddmning av dverensstimmelse och separat CE-méarkning. Vilket
bedomningsforfarande som anvéands ska bestimmas av kategorin
for var och en av dessa anordningar.

b) Beddmning av ihopsittningen av de olika delarna i aggregatet i
enlighet med punkt 2.3, 2.8 och 2.9 i bilaga 1, som ska bestimmas
av den hogsta kategori som éar tillamplig pa de berdrda
anordningarna, med undantag fér den som ér tillamplig pa
sdkerhetsutrustning.

¢) Bedomningav aggregatets skydd mot 6verskridande av de tilldtna
driftgransernaienlighet med punkterna2.10 och 3.2.3 i bilaga 1 ska ske
enligt den hogsta av kategorierna fér de anordningar som ska skyddas.
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Dokumenten och skriftvixlingen rérande forfaranden for bedomning

av dverensstimmelse ska avfattas pa ett av de officiella sprdken i den
medlemsstat ddr det organ som har befogenhet att genomféra bedomningen
av 6verensstimmelse &r etablerat, eller pa ett sprak som godtas av detta organ.

EU-forsakran om overensstaimmelse

12 § IEU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges att de vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1 har visats vara uppfyllda. Den ska regelbundet
uppdateras och vara upprattad pa eller 6versatt till svenska.

EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i
bilaga 4 och innehédlla de uppgifter som anges i de berdrda forfarandena for
bedomning av dverensstammelse i bilaga 3.

Om tryckbdrande anordningar eller aggregat omfattas av mer dn en
unionsakt dar det stills krav pa EU-forsdkran om dverensstimmelse ska
en enda EU-forsdkran om 6verensstimmelse uppréttas for alla dessa
unionsakter. I denna forsdkran ska det anges vilka unionsakter som berors,
och det ska lamnas en publikationshdnvisning till dem.

Genom att uppratta EU-forsdakran om overensstammelse tar tillverkaren
ansvar for att den tryckbarande anordningen eller aggregatet
overensstimmer med kraven i direktiv 2014/68/EU som det genomfors i
dessa foreskrifter.

Presumtion om dverensstimmelse

13 § Tryckbarande anordningar och aggregat enligt 6 och 7 §§ som
overensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem

till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning ska presumeras 6verensstimma med de vasentliga sakerhetskrav i
bilaga 1 som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

De material som anvands vid tillverkning av tryckbdrande anordningar
eller aggregat, i enlighet med ett europeiskt materialgodkédnnande som
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
39 § fjarde stycket ska presumeras uppfylla de tillimpliga vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1.
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De ekonomiska aktdrernas skyldigheter

Tillverkarnas skyldigheter

14 § Tillverkarna ska, nir de slapper ut tryckbarande anordningar eller
aggregat enligt 6 och 7 §§ pa marknaden eller anvdnder dem for egna
dndamal, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de
vasentliga sakerhetskraven i bilaga 1.

Tillverkarna ska, nar de slapper ut tryckbarande anordningar eller aggregat
enligt 8 § pd marknaden eller anvander dem for egna é&ndamadl, se till att de har
konstruerats och tillverkats i enlighet med en medlemsstats tekniska praxis.

15§ For tryckbdrande anordningar och aggregat enligt 6 och 7 §§ ska
tillverkarna utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga 3 och
utfora eller 1ata utféra den relevanta bedomning av 6verensstimmelse som
avses1i10och 11 §8.

Om den bedémning som avses ovan har visat att tryckbarande anordningar
eller aggregat enligt 6 och 7 §§ uppfyller de tillimpliga kraven ska
tillverkarna upprétta en EU-forsékran om dverensstimmelse och anbringa
CE-mérkningen.

Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran
om Overensstimmelse i tio ar efter det att den tryckbarande anordningen
eller aggregatet har sldppts ut pa marknaden.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att
serietillverkningen fortsatter att 6verensstimma med kraven i dessa
toreskrifter. Det ska ocksa tas hansyn till &ndringar i den tryckbarande
anordningens eller aggregatets konstruktion eller egenskaper och dndringar
i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som
det hdnvisas till vid forsdkran om 6verensstimmelse for den tryckbdrande
anordningen eller aggregatet.

Den tillverkare av tryckbdrande anordningar och aggregat i kategori

II, IIT och IV som inte foljer vad som foreskrivs i andra stycket och 12 §
andra stycket avseende kravet om uppréttande av en EU-forsdkran om
overensstimmelse enligt bilaga 4 ska betala sanktionsavgift. Sanktions-

23



AFS 2023:5

avgiften ska berdknas enligt foljande:

Sanktionsavgiften ska utgoras av en grundavgift och en omséttningsavgift.
Grundavgiften tas ut per typ och modell av en produkt oavsett hur manga
enheter som har tillhandahéllits. Omséttningsavgiften tas ut som en andel av
forséljningsvardet for varje tillhandahallen enhet.

Grundavgiften dr 150 000 kronor och omséttningsavgiften &r 10 procent.

16 § Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som tryckbarande
anordningar eller aggregat utgor ska tillverkarna, for att skydda
konsumenternas och andra anvandares hélsa och sdkerhet, utfora slumpvis
provning av tryckbdrande anordningar och aggregat som tillhandahalls

pa marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna klagomal,
anordningar och aggregat som inte 6verensstaimmer med kraven och
aterkallelser av anordningar och aggregat samt informera distributtrerna
om all sddan 6vervakning.

17 § Tillverkarna ska se till att deras tryckbarande anordningar och
aggregat ar forsedda med typnummer, partinummer, serienummer eller
annan identifieringsmarkning eller, om detta inte dr méjligt pa grund av
anordningens eller aggregatets storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett medfoljande
dokument.

Tillverkarna ska pa den tryckbdrande anordningen eller aggregatet ange
namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och en postadress
pa vilken de kan kontaktas eller, om det inte &r mojligt, pa forpackningen
eller i ett medféljande dokument. Den angivna adressen ska ga till en enda
kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges
pa svenska.

18 § Tillverkarna ska se till att tryckbdrande anordningar och aggregat
enligt 6 och 7 §§ atfoljs av bruksanvisningar och sékerhetsforeskrifter enligt
punkt 3.3 och 3.4 i bilaga 1, pa svenska. Sadana bruksanvisningar och
sdakerhetsforeskrifter ska vara tydliga och ladttbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tryckbdrande anordningar och aggregat

enligt 8 § 4tfoljs av bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter, pa svenska.
Sadana bruksanvisningar och sidkerhetsforeskrifter ska vara tydliga

och lattbegripliga.
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19 § Tillverkare som anser eller har skal att tro att en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat som de har sldppt ut pd marknaden inte
overensstammer med kraven i dessa foreskrifter ska omedelbart vidta
korrigerande atgarder for att f4 den tryckbarande anordningen eller
aggregatet att overensstimma med kraven eller, om s ar lampligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla anordningen eller aggregatet. Om den tryckbarande
anordningen eller aggregatet utgor en risk ska tillverkarna dessutom
omedelbart underrétta berérd myndighet, och lamna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

20 § Om Arbetsmiljoverket begar det, ska tillverkare, i pappersform eller
elektronisk form, ge myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att den tryckbédrande anordningen eller

aggregatet 6verensstimmer med kraven i dessa foreskrifter. Den begarda
dokumentationen ska vara uppréttad pa eller 6versatt till svenska.

Tillverkare ska pa begdaran av Arbetsmiljoverket samarbeta med myndigheten
om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med den tryckbarande
anordningen eller aggregatet som de har sldppt ut pa marknaden.

Tillverkarens representant
21 § Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som anges i 14 § och skyldigheten att uppritta sddan teknisk
dokumentation som avses i 15 § forsta och andra styckena far inte delegeras
till tillverkarens representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten
fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att bl.a.

a) inneha EU-forsdkran om dverensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for Arbetsmiljoverket
itio ar efter det att den tryckbdarande anordningen eller aggregatet
har slappts ut pd marknaden,

b) ge Arbetsmiljoverket all information och dokumentation som
behovs for att visa att en tryckbdarande anordning eller ett aggregat
overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter,

c) samarbeta med Arbetsmiljoverket om de dtgdrder som vidtas for
att undanroja riskerna med den tryckbarande anordningen eller det
aggregat som omfattas av fullmakten.
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Importérernas skyldigheter

22 § Importorerna far endast sldppa ut sddana tryckbdrande anordningar och
aggregat pd marknaden som 6verensstimmer med kraven i dessa foreskrifter.

Innan importorerna slapper ut tryckbdrande anordningar eller aggregat
enligt 6 och 7 §§ pa marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort
bedomningen av dverensstammelse enligt 10 och 11 §8§.

Importorerna ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska
dokumentationen, att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet

ar forsedd med CE-markning och atfoljs av bruksanvisningar och
sdkerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga 1 samt att tillverkaren
har uppfyllt kraveni17 §, innan den tryckbdrande anordningen eller
aggregatet slapps ut pa marknaden.

Innan importorerna slapper ut tryckbdrande anordningar eller aggregat
enligt 8 § pd marknaden ska de se till att tillverkaren har uppréttat den
tekniska dokumentationen, att de tryckbdrande anordningarna eller
aggregaten atfoljs av lamplig bruksanvisning samt att tillverkaren har
uppfyllt kraveni17 §.

En importor som i strid med tredje stycket slapper ut tryckbarande anordningar
eller aggregat i kategori I, III och IV f6r vilken tillverkaren inte uppréttat en
EU-forsdkran om 6verensstimmelse enligt 12 § andra stycket pd marknaden
ska betala sanktionsavgift. Sanktionsavgiften ska berdknas enligt foljande:

Sanktionsavgiften ska utgoras av en grundavgift och en omsattningsavgift.
Grundavgiften tas ut per typ och modell av en produkt oavsett hur manga
enheter som har tillhandahallits. Omsé&ttningsavgiften tas ut som en andel
av forsdljningsvardet for varje tillhandahallen enhet.

Grundavgiften &r 75 000 kronor och omsittningsavgiften &r 10 procent.

23 § Om enimportor anser eller har skl att tro att en tryckbarande
anordning eller ett aggregat inte dverensstaimmer med de visentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1 far importoren inte sldppa ut den tryckbéarande
anordningen eller aggregatet pa marknaden férrdn den eller det
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den tryckbdrande
anordningen eller aggregatet utgor en risk ska importoren dessutom
informera tillverkaren och Arbetsmiljoverket om detta.
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24 § Importorerna ska pa den tryckbarande anordningen eller
aggregatet ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke
och en postadress pa vilken de kan kontaktas eller, om detta inte dr
mojligt, ange detta pd forpackningen eller i ett medfoljande dokument.
Kontaktuppgifterna ska anges pa svenska.

Importorerna ska se till att tryckbarande anordningar eller aggregat enligt
6 och 7 §§ atfoljs av bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter enligt punkt
3.3 och 3.41ibilaga 1, pa svenska.

Importdrerna ska se till att tryckbarande anordningar eller aggregat enligt
8 § &tfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter, pd svenska.

Importdrerna ska, sd lange de har ansvar for tryckbarande anordningar eller
aggregat enligt 6 och 7 §§, se till att lagrings- eller transportforhallandena
inte dventyrar deras dverensstimmelse med de vésentliga sdkerhetskraven
ibilaga 1.

25§ Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som tryckbarande
anordningar eller aggregat utgor ska importorerna, for att skydda
konsumenternas och andra anvéandares hilsa och sékerhet, utféra slumpvis
provning av tryckbdrande anordningar och aggregat som tillhandahalls

pa marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna klagomal,
anordningar eller aggregat som inte 6verensstimmer med kraven och
aterkallelser av anordningar eller aggregat samt informera distributorerna
om all sddan 6vervakning.

26 § Importorer som anser eller har skal att tro att en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat som de har slappt ut pd marknaden inte
overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kréavs for att fa den tryckbarande anordningen
eller aggregatet att dverensstamma med kraven eller, om sd dr lampligt,
for att dra tillbaka eller dterkalla anordningen eller aggregatet. Om den
tryckbdrande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska importorerna
dessutom omedelbart underrétta berérd myndighet och ldmna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande atgarder som vidtagits.

Under tio ar efter det att den tryckbdarande anordningen eller aggregatet
slappts ut pa marknaden ska importorerna kunna uppvisa EU-forsdkran om
overensstimmelse for Arbetsmiljoverket och se till att Arbetsmiljoverket pd
begédran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.
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27 § Om Arbetsmiljoverket begar det, ska importorer i pappersform eller
elektronisk form ge myndigheten all information och dokumentation

som behovs for att visa att den tryckbédrande anordningen eller

aggregatet overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter. Den begarda
dokumentationen ska vara uppréttad pa eller 6versatt till svenska.

Importorer ska pa begdran av Arbetsmiljoverket ocksd samarbeta med
myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med
den tryckbdrande anordningen eller aggregatet som de har slappt ut

pd marknaden.

Distributérernas skyldigheter

28 § Nar distributorerna tillhandahaller tryckbéarande anordningar eller
aggregat pd marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att
kraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Innan distributérerna tillhandahdller tryckbarande anordningar eller
aggregat enligt 6 och 7 §§ pa marknaden ska de kontrollera att de
tryckbdrande anordningarna eller aggregaten dr forsedda med
CE-miérkning, atfoljs av EU-forsdkran om dverensstammelse och

andra erforderliga dokument tillsammans med sadana svensksprakiga
bruksanvisningar och sékerhetsforeskrifter som avses i punkt 3.3 och 3.4
ibilaga 1 samt att tillverkaren och importdren har uppfyllt kraveni17 §
respektive 24 § forsta stycket.

Den distributor som inte foljer vad som foreskrivs i andra stycket och 12 §
andra stycket avseende kravet pa kontroll av atfoljande av EU-forsdkran
om Overensstimmelse ska betala sanktionsavgift. Sanktionsavgiften ska
berdknas enligt foljande:

Sanktionsavgiften ska utgoras av en grundavgift och en omséttningsavgift.
Grundavgiften tas ut per typ och modell av en produkt oavsett hur manga
enheter som har tillhandahallits. Omsattningsavgiften tas ut som en andel
av forsdljningsvardet for varje tillhandahallen enhet. Grundavgiften dr

15 000 kronor och omsittningsavgiften dr 10 procent.

29 § Om en distributor anser eller har skl att tro att en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat inte dverensstimmer med de visentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1 far distributdren inte tillhandahédlla anordningen
eller aggregatet pa marknaden forrdn den eller det 6verensstimmer med de
tillampliga kraven. Om den tryckbarande anordningen eller aggregatet utgor
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en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importdren
samt Arbetsmiljoverket om detta.

30 § Innan distributorerna tillhandahaller en tryckbdrande anordning eller
ett aggregat enligt 8 § pa marknaden ska de kontrollera att den tryckbarande
anordningen eller aggregatet atfoljs av en bruksanvisning pa svenska samt
att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i 17 § respektive 24 §
forsta stycket.

31 § Distributorerna ska, sa lange de har ansvar for tryckbdrande
anordningar eller aggregat som avses i 6 och 7 §§, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar deras 6verensstimmelse med de
vasentliga sakerhetskraven ibilaga 1.

32 § Distributtrer som anser eller har skal att tro att en tryckbédrande
anordning eller ett aggregat som de har tillhandahallit pd marknaden inte
overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter ska forsdkra sig om att

det vidtas nodvandiga korrigerande atgarder for att f4 anordningen eller
aggregatet att 6verensstimma med kraven eller, om sa &r lampligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla den eller det. Om den tryckbéarande anordningen eller
aggregatet utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart underritta
berdrd myndighet och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den
bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande dtgédrder som vidtagits.

33 § Om Arbetsmiljoverket begar det, ska distributorer, i pappersform
eller elektronisk form, ge myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att den tryckbarande anordningen eller aggregatet
overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter. Den begarda
dokumentationen ska vara uppréttad pa eller 6versatt till svenska.

Distributorer ska ocksd pa begédran av Arbetsmiljoverket samarbeta

med myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna
med de tryckbdrande anordningar eller aggregat som de har tillhandahallit
pa marknaden.
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De fall nar importérer och distributérer har samma skyldigheter
som tillverkaren

34 § Importorer eller distributorer &r tillverkare enligt dessa foreskrifter
och har ansvar enligt 14-20 §§ nir de sldpper ut en tryckbarande anordning
eller ett aggregat pd marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar en tryckbarande anordning eller ett aggregat som redan slappts ut

pa marknaden pa ett sadant sétt att overensstimmelsen med kraven i dessa
foreskrifter kan paverkas.

Identifiering av de ekonomiska aktdrerna

35§ De ekonomiska aktorerna ska pa begdran av Arbetsmiljoverket
identifiera foljande aktorer:
a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en tryckbarande
anordning eller ett aggregat till dem.
b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna tillhandahalla den information som
avses i forsta stycket i tio ar efter det att de har tagit emot den tryckbarande
anordningen eller aggregatet och i tio ar efter det att de har levererat den
tryckbdrande anordningen eller aggregatet.

Regler och villkor for marknadskontroll och anbringande

av CE-markning

36 § Bestimmelser om marknadskontroll finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll

och dverensstammelse f6r produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG
och forordningarna (EG) nr 765/2008 och EU nr 305/2011.

Bestdammelser om anbringande av CE-mérkningen finns i artikel 30 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den

9juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93.

37 § CE-markningen ska anbringas sa att den dr synlig, létt lasbar och
besténdig, pa varje
a) tryckbdrande anordning som avsesi 6 § eller dess skylt, eller
b) aggregatsom avsesi?7 § eller dess skylt.
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Om detta inte &r mojligt eller lampligt pa grund av anordningens eller
aggregatets art, ska markningen anbringas pa forpackningen och i de
medfoljande dokumenten.

Den anordning eller det aggregat som avses i punkt a) och b) ska vara komplett
eller i sadant skick att slutkontrollen enligt punkt 3.2 i bilaga 1 kan utforas.

Det &r inte nodvandigt att anbringa CE-méarkningen pa var och en av de
enskilda tryckbdrande anordningarna som utgor ett aggregat. De enskilda
tryckbarande anordningarna som redan ar féorsedda med CE-mérkning da
de infogas i aggregatet ska behalla denna mérkning.

CE-markningen ska anbringas innan den tryckbdrande anordningen eller
aggregatet slapps ut pd marknaden.

CE-mérkningen ska atfoljas av det anmalda organets identifikationsnummer,
om organet medverkar i produktionskontrollen. Det anmélda organets
identifikationsnummer ska anbringas av organet sjdlvt, eller efter dess
anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

CE-mérkningen och i tillampliga fall det identifikationsnummer som avses
i sjdtte stycket far atfoljas av nagot annat mérke som anger en sarskild risk
eller ett sarskilt anvandningsomrade.

Europeiskt materialgodkdnnande

38 § For en materialsort som &r avsedd for dterkommande anvandning
vid tillverkning av tryckbdrande anordningar men inte omfattas av en
harmoniserad standard kan ett europeiskt materialgodkdnnande for
tryckbdrande anordningar, pa begdran av en eller flera tillverkare av tryck-
barande anordningar, utfdardas av ett av de anmélda organ, som sarskilt
utsetts for denna uppgift.

39 § Det anmilda organet ska ange och utfora, eller 1dta utfora,
undersokningar och provningar som dr lampliga for att bedoma
materialtypens 6verensstimmelse med motsvarande krav i dessa
foreskrifter. Nar det géller material som fore den 29 november 1999 godkints
som sdkra for anvandning ska det anmailda organet ta hansyn till befintliga
data vid bedomning av 6verensstimmelse.
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Det anmilda organet ska innan det utfardar ett europeiskt
materialgodkdnnande, underrdtta medlemsstaterna och kommissionen,
och dérvid 6versdnda nodvandig information. Medlemsstaterna och
kommissionen har tre manader pa sig att limna synpunkter, med
angivande av skél. Det anmélda organet far utfarda det europeiska
materialgodkédnnandet med hinsyn tagen till framférda synpunkter.

En kopia av det europeiska materialgodkdnnandet ska sandas till
medlemsstaterna, de anmélda organen och till kommissionen.

Nér det europeiska materialgodkannandet uppfyller de krav som det omfattar
och som foreskrivs i bilaga 1 ska kommissionen offentliggtra hanvisningarna
till godkdnnandet. Kommissionen ska halla en uppdaterad forteckning 6ver
sadana godkdnnanden i Europeiska unionens officiella tidning.

Det anmélda organ som har utfdrdat det europeiska materialgodkdannandet
ska dra in detta godkdnnande om det anser att nimnda godkénnande

inte borde ha utfardats eller om materialsorten técks av en harmoniserad
standard. Organet ska omedelbart meddela de 6vriga medlemsstaterna, de
anmaélda organen och kommissionen om varje indraget godkédnnande.

Brukarnas kontrollorgan

40 § Med avvikelse fran bestimmelserna i dessa foreskrifter om vilka
uppgifter som ska utforas av de anmélda organen tillats utslappande pa
marknaden, och ibruktagande av anvédndarna, av tryckbarande anordningar
eller aggregat vars overensstimmelse med de vasentliga sdkerhetskraven
har bedémts av brukarens kontrollorgan.

De tryckbdrande anordningar och aggregat vars 6verensstimmelse
har bedomts av en brukares kontrollorgan far inte vara férsedda med
CE-mérkning.

Sddana tryckbdrande anordningar och aggregat som avses i forsta stycket

far endast anvédndas i anldggningar som drivs av den grupp som brukarens
kontrollorgan tillhor. Gruppen ska tillimpa en gemensam sédkerhetspolicy nér
det gdller de tekniska specifikationerna for konstruktion, tillverkning, kontroll,
underhall och anvdndning av tryckbarande anordningar och aggregat.

Brukarnas kontrollorgan ska arbeta uteslutande for den grupp de ingar i.

De forfaranden som brukarnas kontrollorgan ska tillimpa for bedomning av
overensstimmelse dr modulerna A2, C2, F och G enligt bilaga 3.
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Overgangsbestimmelser

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2025.

2. Genom denna forfattning upphévs Arbetsmiljoverkets foreskrifter
(AFS 2016:1) om tryckbédrande anordningar.

3. Tillstand, godkdnnanden, undantag, dispenser, foreldgganden,
forbud, avgiftsforeldgganden, rapporter, intyg, certifikat, journaler
och annan dokumentation, samt andra beslut eller tgérder
i enskilda fall, bedomningar, undersdkningar, driftprov och
kontroller enligt de upphévda foreskrifterna, fortsétter att gilla
enligt motsvarande bestimmelser i de nya foreskrifterna.

4. Tryckbarande utrustning eller aggregat som sléppts
ut pd marknaden fore den 19 juli 2016 i enlighet med
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1999:4) om tryckbarande
anordningar, eller bestaimmelser i ndgot land inom EES som 6verfor
direktiv 97/23/EG om enkla tryckkarl till det landets nationella
regelverk, far dven efter ikrafttrddandet av dessa foreskrifter
tillhandahdllas pa marknaden eller tas i bruk.

5. Intyg och beslut som utfardats av organ fér bedomning av
overensstimmelse i enlighet med direktiv 97/23/EG ska vara
giltiga enligt direktiv 2014/68 /EU.

ERNA ZELMIN

Eva Nilsson
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Bilaga 1 Vasentliga sakerhetskrav

Inledande anmarkningar

1. De skyldigheter som foljer av de vasentliga sdkerhetskrav for tryckbarande
anordningar som anges i denna bilaga &r dven tillampbara pa aggregat nar
en motsvarande fara foreligger.

2. De viasentliga sdkerhetskrav som faststélls i dessa foreskrifter &r bindande.
De skyldigheter som foljer av dessa vdsentliga sdkerhetskrav &r endast
tillampbara om motsvarande fara foreligger for de berdrda tryckbarande
anordningarna d& de anvdnds under sddana omstindigheter som
tillverkaren rimligen kan forutse.

3. Tillverkaren ska analysera farorna och riskerna for att faststélla vilka som
med hénsyn till trycket &r tillimpbara pa anordningen. Anordningen ska
déarefter konstrueras och framstillas med ledning av denna analys.

4. De viasentliga sdkerhetskraven ska tolkas och tillimpas pa ett sadant sétt
att hdnsyn tas saval till aktuell teknisk nivd och gangse praxis vid tiden for
konstruktionen och tillverkningen som till de tekniska och ekonomiska
overvaganden som dr forenliga med en hog skyddsniva for hilsa och sdkerhet.

1. Allmant

1.1 Tryckbdrande anordningar ska konstrueras, tillverkas, kontrolleras
och, i forekommande fall, utrustas och installeras pa ett sddant satt att
deras sékerhet garanteras nar de tas i bruk i enlighet med tillverkarens
instruktioner eller under de omstdndigheter som rimligen kan forutses.

1.2 For att kunna vélja de mest lampliga 16sningarna ska tillverkaren
tillimpa foljande principer i den ordning de anges:

— Eliminera eller reducera farorna sa mycket som rimligen dr mojligt.

- Vidta lampliga skyddsédtgédrder mot de faror som inte kunnat
elimineras.

— Iforekommande fall informera brukarna om de kvarvarande
farorna och papeka om det dr nodvandigt med lampliga
specialatgarder for att minska riskerna vid installationen och/eller
vid anvédndning.

34



AFS 2023:5
Bilaga 1

1.3 Om det finns en kidnd eller forutsebar risk for felaktig anvandning, ska de
tryckbdrande anordningarna konstrueras pa ett sddant sitt att risken med en
sddan felaktig anvandning forebyggs eller, om sa inte dr mojligt, ska det pa
lampligt sitt anges att de tryckbdrande anordningarna inte far anvandas pa
detta satt.

2. Konstruktion

2.1 Allmant

Tryckbéarande anordningar ska konstrueras korrekt genom att man beaktar
alla relevanta faktorer som behovs for att garantera att anordningen dr saker
under hela den avsedda livslangden.

Dimensioneringen ska inbegripa lampliga sékerhetsfaktorer som grundar sig
pa allmdnna metoder som &r kédnda for att ge fullgoda sdkerhetsmarginaler
for att pa ett konsekvent sitt forebygga alla relevanta skadefall.

2.2 Dimensionering for erforderlig hallfasthet

2.2.1 Tryckbarande anordningar ska vara konstruerade for att klara de
belastningar som motsvarar den avsedda anvandningen liksom for
andra rimligen férutsebara driftsférhallanden. Foljande faktorer ska
sdrskilt beaktas:

— detinre och det yttre trycket,
— omgivnings- och arbetstemperatur,

— det statiska trycket och innehallets vikt vid drifts- och
provningsforhallandena,

— belastningar fran trafik, vind och jordbavningar,

— reaktionskrafter och -moment som beror av fundament,
infastningar, rorledningar etc.,

—  korrosion, erosion, utmattning etc.,

— sonderfall av instabila fluider.

Hansyn ska tas till de olika belastningar som kan férekomma samtidigt och
med beaktande av sannolikheten for deras samtidiga forekomst.

2.2.2 Dimensionering for erforderlig hallfasthet ska baseras pa nagot
av foljande:

— Inormalfallet en berdkningsmetod, sd som beskrivs i punkt
2.2.3 och som vid behov kompletteras med en experimentell
dimensioneringsmetod, som beskrivs i punkt 2.2.4.
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— Enexperimentell dimensioneringsmetod utan berdkningar, som
beskrivs i punkt 2.2.4, da produkten av det hogsta tilldtna trycket
PS och volymen dr mindre &n 6 000 barliter eller d& produkten
PS x DN dr mindre &n 3 000 bar.

2.2.3 Berdkningsmetod

a) Inneslutet tryck och andra belastningar

De tilldtna spanningarna hos tryckbdrande anordningar ska begréansas

med beaktande av de haverimekanismer som rimligen kan forutses utifrdn
driftsforhallandena. For detta &ndamal ska sddana sdkerhetsfaktorer
anvandas som helt och hallet eliminerar samtliga osédkerhetsfaktorer knutna
till tillverkning, verkliga driftsférhdllanden, spanningar, berdkningsmodeller
samt materialets egenskaper och beteende.

Dessa berdkningsmetoder ska resultera i tillfredsstédllande
sdkerhetsmarginaler i enlighet med kraven i punkt 7 i tillampliga fall.

Ovanstaende bestimmelser kan uppfyllas genom anviandning av en av
foljande metoder, eller om nédvandigt, som komplement eller i kombination
med varandra:

-~ dimensionering med hjéilp av formler,
— dimensionering med hjilp av spanningsanalys, eller
— dimensionering med hjilp av brottmekanik.

b) Hillfasthet
Haéllfastheten hos den aktuella tryckbdrande anordningen ska faststéllas
genom lampliga konstruktionsberdkningar. Speciellt géller foljande:

—  Berdkningstrycket far inte vara ldgre dn det hogsta tilldtna trycket,
och hiansyn ska tas till fluidens statiska och dynamiska tryck liksom
sonderfall av instabila fluider. Da en behdllare bestar av olika, dtskilda
rum under trycket, ska skiljeviaggarna vara konstruerade med
beaktande av det hogsta méjliga tryck som kan féorekomma i ett rum
och det ldgsta mojliga tryck som kan forekomma i rummet bredvid.

—  Berdkningstemperaturerna ska innefatta tillrdckliga
sdkerhetsmarginaler.

-~ Vid dimensioneringen ska alla mojliga kombinationer av
temperatur och tryck som kan uppkomma under rimligen
forutsagbara driftsforhallanden noga beaktas.

- De maximala spanningarna och spanningskoncentrationerna ska
hallas inom s&dkra gréanser.
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Dimensioneringen mot inneslutet tryck ska baseras pa tillforlitliga
vdarden pa materialegenskaperna som &r grundade pa klart bevisade
data, med beaktande av bestimmelserna i punkt 4 liksom av tillrackliga
sdkerhetsfaktorer. De materialegenskaper som ska beaktas innefattar,
beroende pd omstiandigheterna
— strackgransen, 0,2 procent, eller 1,0-procent-forlingningsgransen
vid berdkningstemperaturen,

— draghallfastheten,

- hallfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphadllfastheten,
— uppgifter om utmattningshallfastheten,

—  Youngs modul (elasticitetsmodulen),

- dennddvandiga plastiska formandringsféormagan,

- energivid slagprovning,

—  Dbrottsegheten.

Lampliga forbandsfaktorer ska tillimpas pd materialegenskaperna beroende
pa t.ex. typen av oforstorande provning, materialegenskaperna i forbandet
och de avsedda driftsforhallandena.

Vid dimensioneringen ska sarskilt beaktas samtliga skademekanismer
som rimligen kan forutses, (i synnerhet korrosion, krypning, utmattning),
och som motsvarar den anvandning som anordningen ar avsedd for.

De instruktioner som avses i punkt 3.4 ska fasta uppmaérksamheten pa
sadana konstruktionsforutsattningar som &r avgorande for anordningens
livslangd sdsom

—  for krypning: det teoretiska antalet driftstimmar vid specificerade
temperaturer,
- for utmattning: det teoretiska antalet cykler vid angivna
spanningsnivder,
—  for korrosion: teoretiskt valt korrosionstillagg.
c) Stabilitet
Om den berdknade godstjockleken inte ger tillrdcklig konstruktionsstabilitet,

ska nodvandiga atgarder vidtas for att avhjdlpa detta, varvid de risker som
ar forbundna med transport och hantering ska beaktas.
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2.2.4 Experimentell dimensioneringsmetod

Dimensioneringen av den tryckbdrande anordningen kan bekréftas, helt
eller delvis, genom ett provningsprogram som utfors pa ett representativt
exemplar av anordningen eller gruppen av anordningar.

Provningsprogrammet ska vara klart definierat fére provningen, och det
maste i forekommande fall vara godként av det anmélda organ som enligt
aktuell modul svarar f6r bedomningen av 6verensstimmelse.

Programmet ska definiera provningsbetingelserna och kriterierna for
godkdnnande och underkénnande. Fore provningen ska aktuella varden
faststallas for de vasentligaste dimensionerna och de ingaende materialens
egenskaper hos de provade anordningarna.

I forekommande fall ska den tryckbarande anordningens kritiska omraden
kunna observeras under provningen med ldmpliga instrument som tillater
matningar av deformationer och spanningar med tillracklig precision.

Provningsprogrammet ska omfatta féljande:

a) Entryckprovning for att verifiera att anordningen, vid ett visst
tryck som garanterar en sidkerhetsmarginal som ér faststalld i
forhallande till det hogsta tilldtna trycket, varken uppvisar nagot
lackage av betydelse eller en deformation som &r storre dn en
faststalld niva.

b) Provtrycket ska bestimmas genom beaktande av skillnaderna
mellan virdena for de geometriska specifikationerna och
materialegenskaperna uppmatta under provningsférhdllanden
och de for dimensioneringen tillatna vardena. Skillnaden mellan
provningstemperaturen och berdkningstemperaturen ska
ocksa beaktas.

¢) Lampliga provningar, baserade pa driftsférhdllanden som
anordningen &r avsedd for, da risk for krypning eller utmattning
foreligger, till exempel driftstid vid specificerade temperaturer eller
antal cykler vid bestimda spanningsnivéaer.

d) Kompletterande provningar, da det &r nodvandigt, som avser
andra speciella faktorer som anges i punkt 2.2.1 sasom korrosion
och yttre paverkan.
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2.3 Sakerhetsbestammelser for hantering och drift

Den tryckbdarande anordningen ska fungera pa ett sddant satt att det inte
foreligger nagon rimligen forutsebar risk vid dess avsedda anvdndning.
Sarskild uppmarksamhet ska i tillampliga fall dgnas foljande:

- stdngnings- och ppningsanordningar,
- farliga utsldpp fran sédkerhetsventiler,

— anordningar som hindrar fysiskt tilltrdde nar tryck eller
vakuum rader,

— yttemperaturen med beaktande av den avsedda anvéndningen,
- sonderfall av instabila fluider.

I synnerhet ska tryckbarande anordningar med borttagbar forslutning vara
forsedda med en automatisk eller manuell anordning som gor det mojligt for
anvéandaren att pd ett enkelt sétt forvissa sig om att Sppnandet inte innebér
nagon fara. I de fall dd 6ppnandet kan ske snabbt, ska den tryckbarande
anordningen dessutom vara férsedd med en anordning som forhindrar att
man kan 6ppna da trycket eller temperaturen hos fluiden innebér fara.

2.4 Inspektionsmojlighet

a) Tryckbdrande anordningar ska vara konstruerade pa ett sadant sitt
att alla nodvandiga inspektioner som har betydelse for sikerheten
kan utforas.

b) Om det dr nodvandigt att avgora den tryckbarande anordningens
inre tillstdnd for att garantera dess fortsatta sdkerhet, dr det viktigt
att anordningen &r forberedd for detta, sisom med 6ppningar som
tillater fysiskt tilltrade till anordningens inre delar s att lampliga
inspektioner kan utforas pa ett sdkert och ergonomiskt riktigt satt.

¢) Andra sétt for att sdkerstélla att den tryckbdrande anordningens

tillstdnd uppfyller sakerhetskraven far anviandas i ndgot av

foljande fall:

— Daden ér for liten for att tillata fysiskt tilltréde till de inre
delarna.

— D4 dppnandet av den tryckbdrande anordningen riskerar att
negativt padverka anordningen invandigt.

— DA det ar bevisat att anordningens innehadll inte &r skadligt
for det material som den dr tillverkad av, och att ingen annan
skademekanism rimligen &r forutsebar.
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2.5 Tomning och avluftning
Tryckbdrande anordningar ska vid behov kunna tommas och avluftas for
foljande behov:

— Saatt skadliga effekter, sasom vitskeslag, vakuumkollaps,
korrosion och okontrollerade kemiska reaktioner férhindras. Alla
stadier av drift och provning, speciellt tryckprovning, ska beaktas.

— Saattanordningen kan rengoras, kontrolleras och underhadllas pa
ett sdkert satt.

2.6 Korrosion och andra kemiska angrepp

Vid behov ska ett korrosionstilldgg eller ett Iampligt korrosionsskydd eller
skydd mot andra kemiska angrepp finnas, varvid hénsyn ska tas till den
avsedda och rimligen forutsebara anvandningen.

2.7 Slitage
Om anordningen riskerar att utsattas for allvarlig erosion eller nétning, ska
lampliga atgdrder vidtas for att

— minimera dessa effekter genom ett lampligt konstruktivt utférande,
t.ex. genom extra godstjocklek eller genom infodring eller beklddning,

- mojliggora utbyte av de mest angripna delarna, och

- iinstruktionerna enligt punkt 3.4 fdsta uppmarksamhet pa de
atgdrder som dr nodvéndiga for att anordningen fortlopande ska
kunna anvdndas pa ett sdkert satt.

2.8 Aggregat
Aggregat ska konstrueras pa ett sdidant sétt att

— delarna som ska sammanfogas dr lampliga och tillforlitliga for sin
anvandning,

— samtliga delar passar ihop korrekt och kan sammanfogas p4d ett
lampligt satt.

2.9 Bestammelser om fyllning och tdmning

I forekommande fall ska tryckbarande anordningar konstrueras och utrustas
med lampliga tillbehor, eller forberedas for att utrustas med sddana, for att
garantera sdker fyllning och tomning, i synnerhet nar det géller foljande risker:

a) Vid fyllning:
- overfyllning eller for hogt tryck med hénsyn till fyllnadsgrad
och angtryck vid referenstemperaturen,
— instabilitet hos den tryckbdrande anordningen.
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b) Vid tomning: okontrollerad utstrémning av fluid under tryck.

c) Bade under fyllning och under témning;: farlig inkoppling
och urkoppling.

2.10 Skydd mot 6verskridande av tilldtna gransvarden for tryckbarande
anordningar

Naér de tilldtna gransvardena under rimligen forutsebara omstandigheter
skulle kunna 6verskridas, ska den tryckbarande anordningen vara utrustad
med, eller férberedas for att utrustas med, lampliga sdkerhetsanordningar,
savida inte anordningens skydd ar sdkerstillt av andra skyddsanordningar
som dr integrerade i ett aggregat.

Den lampliga sdkerhetsanordningen eller kombinationen av sddana
sdkerhetsanordningar ska bestammas med hansyn till den aktuella
tryckbdrande anordningen eller aggregatet och dess avsedda anvandning,.

Lampliga sdkerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar
a) sdkerhetsutrustning som definierasi4§,

b) iforekommande fall, lampliga 6vervakningsanordningar, sdsom
indikatorer eller larm, som gor det mojligt att vidta atgarder,
automatiskt eller manuellt, for att halla den tryckbarande
anordningen inom de tillatna granserna.

2.11 Sakerhetsutrustning
2.11.1 Sakerhetsutrustningen ska

— vara konstruerad och tillverkad pd ett sddant sitt att den dr
tillforlitlig och anpassad for sin avsedda anvandning och att kraven
pa underhdll och provning i forekommande fall har beaktats,

— vara oberoende av andra funktioner utom da deras
sdkerhetsfunktion inte kan pdverkas av andra funktioner,

- foljalampliga konstruktionsprinciper som sékerstéller ett
andamalsenligt och tillforlitligt skydd. Dessa principer innefattar
i synnerhet felsdkerhet (failsafe), redundans, diversifiering och
sjalvovervakning.

2.11.2 Utrustning for tryckbegransning

Dessa utrustningar ska konstrueras sd att trycket inte langvarigt dverskrider
det hogsta tillatna trycket, PS, ett kortvarigt overtryck kan dock tillatas i
enlighet med foreskrifterna i punkt 7.3 om det &r tillampbart.
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2.11.3 Utrustning for temperaturdvervakning
Dessa utrustningar ska ha en sikerhetstekniskt anpassad reaktionstid som
ska passa till matfunktionen.

2.12 Extern brand

Om nodvandigt ska tryckbarande anordningar vara konstruerade och, i
forekommande fall, vara utrustade med lampliga tillbehor eller forberedas for
att utrustas med sddana for att uppfylla kraven pa skadebegransning vid extern
brand, i synnerhet med beaktande av anordningens avsedda anvandning.

3. Tillverkning

3.1 Tillverkningsforfarande

Tillverkaren ska sékerstélla att de villkor som faststlls i konstruktions- och
berdkningsfasen tillgodoses pa ett sakkunnigt sitt genom att anvénda lamplig
teknik och relevanta metoder, speciellt nér det géller nedanstdende faktorer.

3.1.1 Forberedelse av konstruktionsdelar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning) far
inte férorsaka skador, sprickor eller &ndringar i de mekaniska egenskaperna
som paverkar sikerheten hos den tryckbédrande anordningen.

3.1.2 Permanenta férband
Permanenta forband och anslutande zoner ska vara fria fran sddana ytfel och
inre fel som kan paverka den tryckbdrande anordningens sdkerhet.

Egenskaperna hos permanenta férband ska motsvara de specificerade
minimiegenskaperna hos de material som ska sammanfogas, sdvida inte
andra relevanta varden pd samma egenskaper uttryckligen tagits i beaktande
vid konstruktionsberdkningarna.

For tryckbarande anordningar ska de permanenta férbanden hos delar som
bidrar till anordningens hallfasthet och de delar som é&r direkt fastade pa
anordningen, utforas av personal med erforderlig kompetens och i enlighet
med tekniskt korrekta metoder.

Metoderna och personalen ska, vad géller tryckbarande anordningar i
kategorierna II, IIT och IV, godkédnnas av ett kompetent tredjepartsorgan som
efter tillverkarens val kan vara

— ettanmalt organ, eller
- etterként tredjepartsorgan.
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For att kunna lamna dessa godkdnnanden ska organet utfora eller lata utfora
de undersokningar och provningar som anges i relevanta harmoniserade
standarder eller likvédrdiga undersokningar och provningar.

3.1.3 Oforstorande provning

For tryckbarande anordningar ska oférstérande provning av permanenta
forband utforas av personal med erforderlig kompetens. For tryckbarande
anordningar i kategorierna IIl och IV ska denna personal godkidnnas av ett
erkant tredjepartsorgan.

3.1.4 Varmebehandling

Da det finns risk for att tillverkningsprocessen dndrar materialets egenskaper
i en sddan utstrackning att den tryckbdrande anordningens sdkerhet skulle
paverkas, ska en relevant virmebehandling utforas under ett lampligt skede
av tillverkningen.

3.1.5 Sparbarhet

Relevanta tillvagagangssitt ska faststillas och upprétthallas for att gora

det mojligt att pa ett lampligt sétt identifiera materialet i de delar av den
tryckbdrande anordningen som bidrar till hdllfastheten, fran mottagandet,
genom produktionen och dnda till slutprovningen av den fardiga anordningen.

3.2 Slutkontroll
Tryckbarande anordningar ska underkastas en sddan slutkontroll som
beskrivs nedan.

3.2.1 Slutlig undersdkning

Tryckbérande anordningar ska underkastas en slutlig undersékning for

att, genom visuell kontroll och granskning av medféljande dokument,
faststilla att kraven i dessa foreskrifter dr uppfyllda. I forekommande fall
kan kontroller som har utforts under tillverkningens gang beaktas. I den
utstrackning som sdkerheten kriver, ska den slutliga undersokningen
utforas in- och utvandigt av samtliga delar i anordningen, i tillimpliga fall
under sjdlva tillverkningsprocessen (till exempel om inspektionen inte langre
dr mojlig vid den slutliga undersokningen).

3.2.2 Tryckkontroll

Slutkontrollen av den tryckbdarande anordningen ska innefatta en
hallfasthetskontroll som normalt utférs som en vétsketryckprovning vid ett
tryck minst lika med véardet enligt punkt 7.4, da det &r tillampligt.
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For serietillverkade tryckbarande anordningar i kategori I kan denna
kontroll utforas pa statistisk grund.

I de fall da hallfasthetskontrollen med vétska &r skadlig eller inte kan
utforas, kan andra erkdnda provningar utféras. For andra provningar dn
vitsketryckprovningar ska kompletterande atgarder, sdsom oforstorande
provning eller andra metoder med likvérdig relevans, vidtas innan
tryckprovningen utfors.

3.2.3 Kontroll av sdkerhetsanordningar
For aggregat ska slutkontrollen dven innefatta en kontroll av att sakerhets-
anordningarna till alla delar uppfyller de krav som avses i punkt 2.10.

3.3 Mérkning och etikettering

Utover den CE-mérkning som avses i 36 och 37 §§ och den information
som ska ldmnas i enlighet med 17 § andra stycket och 24 § forsta stycket ska
foljande uppgifter lamnas:

a) Forsamtliga tryckbdrande anordningar
- tillverkningsar,
— identifikation av den tryckbarande anordningen efter art, t.ex.
typidentifikation av serie eller parti, och tillverkningsnummer, och

— véasentliga hogsta/lagsta tillatna granser.
b) Kompletterande uppgifter beroende pa typ av tryckbarande
anordning som dr nodvéndiga for sdkerheten vid installation,

drift eller anvandning och, i forekommande fall, vid underhdll och
periodisk inspektion, sdsom

— den tryckbédrande anordningens volym V, uttryckt i liter,
— rorledningens nominella storlek DN,

— detanvidnda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,
—  sdkerhetsutrustningens instdllningstryck, uttryckt i bar,
— den tryckbdrande anordningens effekt, uttryckti kW,

— matningsspanning, uttrycktiV (volt),

- avsedd anvédndning,

— fyllnadsgrad, uttrycktikg/I,

— storsta fyllnadsvikt, uttrycktikg,

- taravikt, uttrycktikg,

- fluidgrupp.

44



<)

AFS 2023:5
Bilaga 1

Om nodvandigt, varningstext som &r anbringad pa den
tryckbdrande anordningen och som féster uppmérksamheten pa
felanvandningar som erfarenhetsmassigt forekommer.

De uppgifter som avses i punkterna a), b) och c) ska anbringas
direkt pd den tryckbarande anordningen eller pa en vl fastsatt
skylt pd densamma, med féljande undantag;:

— Motsvarande lamplig dokumentation kan anvidndas for att
undvika upprepad mirkning av enskilda komponenter sdsom
rordelar som anvénds i ett och samma aggregat.

— Omden tryckbdrande anordningen &r for liten, till exempel i
frdga om tillbehoren, kan dessa uppgifter anges pd en etikett
som fdsts vid anordningen.

—  Enetikett eller ndgot annat lampligt sédtt kan anvandas for att
ange fyllnadsvikten och f6r de varningar som anges i punkt c),
under forutsdttning att ldsbarheten bibehalls under den
tillampliga tidsperioden.

3.4 Driftsinstruktioner

a)

Da tryckbéarande anordningar tillhandahalls pa marknaden ska de
atfoljas av en bruksanvisning fér anvandaren. Bruksanvisningen
ska vara pd svenska och innehalla samtliga uppgifter om
sdkerheten i frdga om

— montering inklusive sammansattning av olika tryckbarande
anordningar,

- ibruktagande,

— anvdndning,

— underhall inklusive kontroller som utfors av anvdndaren.

Bruksanvisningen ska innehdlla uppgifterna som anbringats pa
den tryckbdrande anordningen enligt punkt 3.3, med undantag for
serieidentifiering, och ska i forekommande fall atfcljas av teknisk
dokumentation samt ritningar och scheman som ar nodvandiga for
att instruktionerna latt ska kunna forstas.

I forekommande fall ska bruksanvisningen &ven fasta
uppmarksamheten pa riskerna vid felanvandning enligt punkt 1.3 och
pa de speciella konstruktionsforutsiattningarna enligt punkt 2.2.3.
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4. Material

De material som anvénds vid tillverkningen av tryckbdrande anordningar
ska vara lampliga for detta &andamal under anordningens forvantade
livslangd, savida inte ett utbyte forutses.

Svets- och andra tillsatsmaterial behover endast uppfylla motsvarande krav
som i punkterna 4.1, 4.2 a) och 4.3 forsta stycket pa lampligt sitt, saval for
enskilda material som f6r sammanfogade strukturer.

4.1 Materialen till tryckbarande delar ska uppfylla f6ljande krav:

a)

a e

¢’
~

De ska ha lampliga egenskaper for samtliga rimligen forutsebara
driftsforhallanden och provningsforhallanden och i synnerhet vara
tillrackligt duktila och sega. I forekommande fall ska egenskaperna
hos dessa material uppfylla kraven i punkt 7.5. Dessutom ska ett
korrekt materialval ske sa att man vid behov kan férhindra ett
sprodbrott. Om det av sdrskilda skil d&r nodvandigt att anvanda ett
sprott material, ska lampliga dtgarder vidtas.

De ska ha tillracklig kemisk bestdandighet mot den fluid som den
tryckbdrande anordningen innehaller; de kemiska och fysiska
egenskaper som dr nodvandiga for ett sikert anvandande far inte
forandras patagligt under anordningens forutsedda livslangd.
De fér inte vara patagligt kédnsliga for dldring.

De ska vara lampade for de forutsedda tillverkningsmetoderna.

De ska viéljas sa att patagliga negativa effekter undviks nér olika
material sammanfogas.

4.2 Tillverkaren av tryckbdrande anordningar ska gora foljande:

46

a)

Pa ett lampligt sétt definiera de vdrden som &r nodvandiga for
konstruktionsberdkningarna enligt punkt 2.2.3, samt de i punkt 4.1
ndmnda vasentliga materialegenskaperna och forutsittningarna for
materialens anvandning.

I den tekniska dokumentationen ange hur materialforeskrifterna i
dessa foreskrifter uppfylls, pa ett av foljande satt:

- Genom att anvdnda material enligt harmoniserade standarder.

— Genom att anvdnda material som har ett europeiskt
materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar enligt 38 §.

— Genom en sdrskild utvardering av materialet.



AFS 2023:5
Bilaga 1

c) For tryckbdrande anordningar i kategorierna III och IV ska en
specifik bedomning av den sdrskilda utvarderingen av materialet
utforas av det anmilda organ som ansvarar for bedomningen av
overensstammelse for berord tryckbdrande anordning.

4.3 Tillverkaren av den tryckbdrande anordningen ska vidta lampliga
atgarder for att forsdkra sig om att det anvanda materialet uppfyller
de stédllda kraven. Speciellt ska for alla material foreligga dokument
utfirdade av materialtillverkaren, som intygar 6verensstimmelse med
en given specifikation.

For de tryckbarande huvudbestandsdelarna i anordningar i kategorierna II,
III och IV ska detta intyg vara ett intyg med specifik kontroll av produkten.

Om en materialtillverkare har ett lampligt kvalitetsstyrningssystem, som
certifierats av ett i unionen etablerat kompetent organ och som varit foremal
for sarskild utvardering angdende materialkunskap, antas de intyg som
utfardas av tillverkaren innebdra 6verensstaimmelse med motsvarande krav
enligt denna punkt.

Sarskilda krav for vissa tryckbarande anordningar

Utover de krav som anges i punkterna 1-4, géller f6ljande krav f6r sddana
tryckbdrande anordningar som avses i punkterna 5 och 6.

5. Tryckbarande anordningar enligt 6 § vilka utsatts for oppen laga eller
varms pa annat satt som medfor risk for dverhettning

Foljande tryckbarande anordningar ingar:

— Anordningar, enligt 6 § b), f6r produktion av d&nga och
hetvatten, sdisom angkaérl och hetvattenkarl som varms med
oppen laga, 6verhettare och mellandverhettare, spillvarmekarl,
avfallsférbranningspannor, elpannor eller elektrodpannor och
autoklaver samt tillbehor till sddana och, i forekommande fall,
anordningarnas system for behandling av matarvatten och
for bransletillforsel.

—  Processuppvarmningsanordningar som &r avsedda for andra
fluider &n anga eller hetvatten och som omfattas av 6 § a),
sdsom uppvarmningsanordningar inom kemisk och annan
jamforbar industri eller anordningar for behandling av livsmedel.
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Sddana tryckbarande anordningar ska berdknas, utformas och konstrueras
pa sadant sitt att riskerna for vasentliga utslapp av innehallet till foljd

av overhettning undviks eller minimeras. Sarskilt ska i tillampliga fall
sdkerstillas att

a)

lamplig sakerhetsutrustning finns for att parametrarna vid

drift, sasom avseende tillforsel och utslapp av varme, samt, i
forekommande fall, vatskenivdn, begriansas i syfte att undvika varje
risk for lokal eller allman 6verhettning,

provtagningsstillen finns, ndr sd d4r nodvandigt, for kontroll av
fluidens egenskaper, for att undvika varje risk férorsakad av
avlagringar eller korrosion,

erforderliga atgarder vidtas for att eliminera skaderisker till f6ljd av
avlagringar,
sdkra metoder finns for att leda bort restvarme efter stopp,

atgarder vidtas for att undvika farlig ansamling av brandfarliga
blandningar av brénsle och luft samt att ldgan slar tillbaka.

6. Rorledningar enligt 6 § c)

Utformningen och konstruktionen ska garantera att

48

a)

risken for 6verbelastning till f6ljd av oacceptabla fria rorelser

eller for stora krafter, t.ex. pa flansar, kopplingar, kompensatorer
och slangar, pa lampligt sitt forebyggs genom exempelvis stod,
forstarkningar, forankringar, styrning och férspanning,

nér det i roren finns risk for kondensation av gasformiga fluider,
drédnering och avldgsnande av avlagringar kan ske vid 1agt beldgna
stdllen, for undvikande av vitskeslag och korrosion,

mojligheten for skador till f6ljd av turbulens eller virvelbildning
beaktas i tillrdcklig utstrackning, varvid tillimpliga bestimmelser i
punkt 2.7 giller,

riskerna for utmattning till f6ljd av vibrationer i ror beaktas i
tillracklig utstrackning,

da rorledningar innehdller fluider tillhérande grupp 1, nodvandiga
atgarder vidtas for att kunna stdnga av forgreningsror som pa
grund av sin dimension innebéar betydande risker,

risken for oavsiktlig tomning minimeras, varvid avtappningsstallen
pa sin permanenta sida ska vara forsedda med tydlig uppgift om
vilken fluid som ledningen innehéller,
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g) placeringen och dragningen av markforlagda rérledningar
och kulvertar atminstone finns registrerad i den tekniska
dokumentationen for att underlitta att underhdll, inspektion eller
reparation kan ske med full sdkerhet.

7. Sarskilda kvantitativa krav for vissa tryckbarande anordningar

Nedanstdende bestammelser anvands som huvudregel. Om bestimmelserna
inte f6ljs, inbegripet de fall da det inte sarskilt hénvisas till material och inga
harmoniserade standarder tillimpas, ska tillverkaren bevisa att lampliga
atgarder vidtagits for att uppna en likvardig overgripande sdkerhetsniva.

Bestdimmelserna i avsnittet kompletterar de vasentliga sdkerhetskraven i
punkterna 1-6 for de tryckbarande anordningar for vilka de géller.

7.1 Tilldtna spanningar
7.1.1 Symboler
R,y strackgréns, betecknar vérdet vid berdkningstemperaturen av, beroende
pa forutsdttningarna,
— den dvre strackgransen for ett material som uppvisar en 6vre och
en undre strackgrans,
-~ 1,0-procentsférlangningsgransen for austenitiskt stal och olegerat
aluminium,

0,2-procentsforlangningsgransen for dvriga fall.

R,, /2 betecknar minsta virdet for draghdllfasthet vid 20 °C.
R,/ betecknar draghallfastheten vid berdkningstemperaturen.

7.1.2 Den tilldtna allmé@nna membranspanningen for foretradesvis statisk
belastning och for temperaturer utanfoér det omrade dér krypningsfenomen
ar betydande, far inte, beroende pa vilket material som anvands, 6verstiga
det minsta av foljande varden:
- ?/3avR,,och?/,av R, for ferritiskt stdl, inkluderande
normaliserat stal (valsat stal) men inte finkornsstal och stal som
undergatt sarskild varmebehandling,

—  for austenitiskt stal:
- ?/;av R,/ om dess brottférlangning &verstiger 30 procent,

— alternativt®/cavR,, och'/;av R, , om brottférlingningen
overstiger 35 procent,
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- 19/5avR,och!/;av R for olegerat eller laglegerat gjutstal,
- ?/;avR,, for aluminium,

- ?/;avR,och®/,av R,y foricke utskiljningshardbara
aluminiumlegeringar.

7.2 Forbandsfaktorer
For svetsade forband ska svetsfaktorn vara hogst lika med foljande véarden:

— 1 betrdffande anordning som underkastas forstorande och
oforstorande kontroller vilka medger verifikation pa att samtliga
forband inte uppvisar brister av betydelse,

— 0,85 betrdffande anordning som underkastas oforstorande
provning stickprovsvis,

— 0,7 betraffande anordning som inte underkastas andra oforstorande
kontroller dn okular kontroll.

Om nodvindigt ska dven hiansyn tas till typen av spanning och férbandets
mekaniska och tekniska egenskaper.

7.3 Utrustning for begransning av trycket, speciellt for tryckkarl
Det kortvariga overtryck som avses i punkt 2.11.2 far hogst vara 10 procent
av det hogsta tilldtna trycket, PS.

7.4 Vitskeprovtryck
For tryckkarl ska det provtryck som avses i punkt 3.2.2 vara lika stort som
det hogsta av nagot av foljande varden:

— det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den
tryckbdrande anordningen kan utséttas for vid drift, med
beaktande av dess hogsta tillatna tryck (PS) och dess hogsta tillatna
temperatur (TS), multiplicerat med koefficienten 1,25,

— dethogsta tilldtna trycket (PS) multiplicerat med koefficienten 1,43.

7.5 Materialegenskaper

Savida inte andra vdrden krdvs baserade pd de andra kriterier som ska
beaktas, anses en stalsort vara tillrackligt duktil for att uppfylla kraven i
punkt 4.1 a) om dess brottforlangning vid en dragprovning utférd enligt
standardforfarande, &r minst lika med 14 procent och om dess uppmaétta
energi vid slagprovning med ISO V-provstav uppgdr till minst 27 J vid
en hogsta temperatur av 20 °C, dock inte 6verstigande den lagsta
avsedda driftstemperaturen.

50



AFS 2023:5
Bilaga 2

Bilaga 2 Diagram for bedomning av dverensstammelse

1. Hanvisningarna till de olika kategorierna av moduler i diagrammen
ar foljande:

Kategori | = | Modul/Moduler

| = Modul A

[ = Modulerna A2, D1, E1

[ = Modulerna B (konstruktionstyp) + D, B (konstruktionstyp)
+ F, B (produktionstyp) + E, B (produktionstyp) + C2, H

IV = | Modulerna B (produktionstyp) + D, B (produktionstyp) +
F, G, H1

2. Den sdkerhetsutrustning som definieras i 4 § och som avsesi6 § d), ar
klassificerad i kategori IV. Emellertid kan sidkerhetsutrustning som tillverkas
for sarskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i samma kategori
som den anordning den ska skydda.

3. De tryckbadrande tillbehor som definieras i 4 § och som avsesi6 § d) ar
klassificerade beroende pa

— sitt hogsta tillatna tryck PS,

— sinvolym V eller sin nominella storlek DN, beroende pd vad som &r
tillampligt,

— den grupp av fluider for vilka de dr avsedda.

Motsvarande diagram for behallare eller rorsystem ska anvandas for att
avgora kategorin for bedomning av 6verensstimmelse.

For det fall bade volymen och den nominella storleken anses relevanta
enligt forsta stycket andra strecksatsen, ska det tryckbarande tillbehoret

klassificeras i den hogsta klassen.

4. Avgransningslinjerna i diagrammen fér bedomning av 6verensstimmelse
som foljer anger den 6vre gransen for varje kategori.
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PS
(bar) A

10000 =
W

200 —

| | | | >

I I |
0,1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Diagram 1: Tryckkarl som avses i 6 § a) i. férsta strecksatsen
Undantag: behallare som ar avsedd for en instabil gas och som vid tillampning

av diagrammet ovan skulle tillhéra kategori | eller |1, ska klassificeras i
kategori Il1.
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PS
(bar) A
10000 =

3000

PS=3000

1000—

PS=1000

200 —

V=1

50—

88

I | |
0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagram 2: Tryckkarl som avses i 6 § a) i. andra strecksatsen

Undantag: barbara brandslackare och flaskor fér andningsapparatur ska klassas
lagst i kategori Ill.
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PS
(bar) A
10000 =

O

1000—
500

200 —

PS=500

50—

PS=10

10—

88

0,5 PS=0,5

| | | 1 >

I
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagram 3: Tryckkarl som avses i 6 § a) ii. férsta strecksatsen
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(bar)A
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o
® 2 O
>
1000 PS=1000
500 =
100 — @
10— PS=10
8§
’|_
oS PS=0,5
I 1 [ I —>
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Diagram 4: Tryckkarl som avses i 6 § a) ii. andra strecksatsen

Undantag: aggregat som ar avsedda for produktion av varmvatten och

som asyftas i 7 § andra stycket ska endera genomga EU-typkontroll

(Modul B — konstruktionstyp) med avseende pa 6verensstammelse med de
vasentliga kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5a) och 5 d) i bilaga 1, eller
fullsténdig kvalitetssakring (Modul H).
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PS
(bar)A
10000 =

3000

1000— 88

V=2

200—

1000

V=

PS=0,5

| | 1 >

I |
0.1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L)

Diagram 5: Tryckbérande anordningar som avses i 6 § b)

Undantag: konstruktion av tryckkokare ska genomga ett bedomningsférfarande
motsvarande minst en av modulerna i kategori Il1.
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= 1l
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200 =
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o
o
i
Z
1 o}
05 PS=0,5
I 1 I 1 >
0,1 1 10 25 100 350 1000 DN

Diagram 6: Rorledningar som avses i 6 § c) i. forsta strecksatsen
Undantag: rérsystem som ar avsedda for instabila gaser och som vid

tilldmpning av diagrammet ovan skulle tillhéra kategori | eller 11 i enlighet
med diagram 6, ska klassificeras i kategori I1l.
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PS
(bar) A

1000 —

DN=32

100 —

35
31,257
20—

10 —

88

05 PS=0,5

I | | AL I I >

0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Diagram 7: Rorledningar som avses i 6 § c) i. andra strecksatsen
Undantag: alla rérsystem som innehaller fluider vars temperatur dverstiger

350 °C och som skulle tillhéra kategori |1 i enlighet med diagram 7, ska
klassificeras i kategori Il1.
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| T T [ —T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Diagram 8: Rorledningar som avses i 6 § c) ii. férsta strecksatsen
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PS

(bar) A
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1000—

PS=500
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100 — @

25 — e
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%
(9]
88
'] PS=0.5
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0,1 1 10 100 200 5001000 400010000 DN

Diagram 9: Rorledningar som avses i 6 § c) ii. andra strecksatsen
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Bilaga 3 Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

I denna bilaga beskrivs de forfaranden som enligt 10 och 11 §§ ska ha anvénts
for bedomning av 6verensstammelse.

De skyldigheter som f6ljer av de i denna bilaga angivna bestimmelserna
avseende tryckbdrande anordningar géller 4ven for aggregat.

Modul A: Intern tillverkningskontroll

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande for bedomning av
overensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2, 3 och 4 och sédkerstiller och forsékrar pd eget ansvar att de
berdrda tryckbarande anordningarna uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen.

Den tekniska dokumentationen ska gora det méjligt att bedoma om den
tryckbdrande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven och innehalla
en tillfredstéllande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den méan

det krdvs for bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbarande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska
dokumentationen ska, dar sa &r tillampligt, innehdlla minst foljande:

—  Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar, etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa
ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

- Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hédnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar
av de 1o6sningar som har valts for att uppfylla de véasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade standarderna inte
har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar
som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersékningar etc.
—  Provningsrapporter.
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3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla de atgédrder som behovs for att tillverkningen
och dvervakningen av den ska leda till att den tryckbdrande anordning som
tillverkas 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i
punkt 2 och med kraven i dessa foreskrifter.

4. CE-mérkning och EU-férsdkran om dverensstimmelse
4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen pa varje enskild tryckbédrande
anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

4.2 Tillverkaren ska upprdtta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse
for en modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen f6r Arbetsmiljoverket i tio
ar efter det att den tryckbarande anordningen har slappts ut pd marknaden.

I EU-forsdkran om overensstammelse ska det anges for vilken tryckbarande
anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes rakning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul A2: Intern tillverkningskontroll och dvervakade kontroller
av de tryckbarande anordningarna med slumpvisa intervall

1. Intern tillverkningskontroll och 6vervakade kontroller av de tryckbarande
anordningarna med slumpvisa intervall &r det forfarande for bedomning

av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2, 3, 4 och 5 och sékerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att de
berdrda tryckbarande anordningarna uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen
ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande anordningen
uppfyller de relevanta kraven och innehalla en tillfredsstidllande analys

och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla
de tillampliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, d&ven en
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beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion. Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall innehalla
minst foljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

—  Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa
ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

— Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar
av de losningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade standarderna inte
har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar
som har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
—  Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvéandiga dtgarder for att tillverkningen
och 6vervakningen av den ska leda till att de tillverkade tryckb&drande
anordningarna dverensstimmer med den tekniska dokumentation som
avses i punkt 2 och med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

4. Slutkontroll och kontroller av tryckbarande anordningar

Den slutliga kontrollen av den tryckbdrande anordningen ska utforas av
tillverkaren och 6vervakas i form av oanmélda besok av ett anmalt organ
som tillverkaren valt.

Det anmaélda organet ska utfora eller lata utfora produktkontroller med
slumpvis valda intervall, som faststéllts av organet, for att kontrollera
kvaliteten pa den interna kontrollen av den tryckbarande anordningen, med
beaktande av bl.a. den tryckbarande anordningens tekniska komplexitet och
produktionsméangden.
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Under sina oanmélda besok ska det anmilda organet gora foljande:

i. Faststilla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i
enlighet med punkt 3.2 i bilaga 1.

ii. Ikontrollsyfte ta ut tryckbdrande anordningar pa platsen for
tillverkning eller mellanlagring. Det anmailda organet ska bedéma
hur manga anordningar som ska tas ut liksom nédvéandigheten av
att pa dessa tryckbdrande anordningar utfora hela eller delar av
den slutliga kontrollen.

Den metod for acceptansprovning som ska anvidndas dr avsedd att avgora
om tillverkningen av den tryckbdrande anordningen sker inom godkénda
gransvadrden, for att sdkerstélla att den tryckbdrande anordningen
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

Om en eller flera av de tryckbdrande anordningarna eller aggregaten inte
uppfyller kraven ska det anmilda organet vidta lampliga dtgarder.

Tillverkaren ska, under det anmdlda organets ansvar, anbringa organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

5. CE-miérkning och EU-forsdkran om dverensstimmelse
5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen pa varje enskild tryckb&arande
anordning som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse
for en modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen f6r Arbetsmiljoverket i tio
ar efter det att den tryckbarande anordningen har slappts ut pd marknaden.

I EU-forsdkran om overensstammelse ska det anges for vilken tryckbarande
anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om dverensstammelse ska pd begédran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

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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Modul B: EU-typkontroll

EU-typkontroll — produktionstyp

1. EU-typkontroll - produktionstyp dr den del av ett forfarande for
bedomning av 6verensstammelse genom vilken ett anmélt organ undersoker
en tryckbdrande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

2. EU-typkontroll - produktionstyp ska besta av en bedomning av den

tekniska konstruktionens lamplighet for den tryckbarande anordningen genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3
samt undersokning av ett provexemplar av hela den tryckbarande anordningen,
varvid provexemplaret ska vara representativt for produktionen.

3. Tillverkaren ska ldmna in ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt
anmalt organ.

Ansokan ska innehdlla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress.

—  Enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ldmnats in till
nagot annat anmalt organ.

- Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska
gora det mojligt att bedoma om den tryckbdrande anordningen
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och innehalla
en tillfredstdllande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven
och, i den man det kravs for bedomningen, &ven en beskrivning
av den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och
funktion. Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall
innehalla minst foljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

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

—  Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forsta
dessa ritningar och scheman och den tryckbéarande
anordningens funktion.

— Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
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beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade
standarder som fo6ljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.
— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
—  De provningsmoment som forutses vid tillverkningen.

— Information om kvalifikationer och godkdnnanden som krévs
enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1.

Provexemplar som dr representativa for den planerade
produktionen.

Provexemplaret kan omfatta flera versioner av den tryckbarande
anordningen forutsatt att skillnaderna mellan versionerna inte paverkar
graden av sédkerhet.

Det anmaélda organet kan vid behov begéra in fler provexemplar for att
genomfora provningsprogrammet.

Underlag som visar att den 16sning som valts f6r den tekniska
konstruktionen dr lamplig.  underlaget ska man ange alla

dokument som har anvints, sdrskilt nir de relevanta harmoniserade
standarderna inte har tillampats fullt ut. Underlaget ska vid behov
innehalla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor
tillverkaren eller i ndgot annat provningslaboratorium fér dennes
rakning och under dennes ansvar.

4. Det anmaélda organet ska vidta foljande atgarder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att
bedoma den tekniska konstruktionens och tillverkningsprocessens
lamplighet. Det anmilda organet ska i synnerhet
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tillampliga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt
materialgodkédnnande for tryckbdrande anordningar och
kontrollera att det intyg som materialtillverkaren tillhandahallit
overensstammer med punkt4.3ibilagal,
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—  verifiera att personalen som utfér den permanenta samman-
fogningen av den tryckbédrande anordningens delar och den
ofdrstorande provningen dr kvalificerad eller godkand i enlighet
med punkt 3.1.2 eller i bilaga 1.

4.2 Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den
tekniska dokumentationen och identifiera de delar som har konstruerats i
enlighet med de tillampliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade
standarderna, liksom de delar som har konstruerats enligt andra relevanta
tekniska specifikationer utan att de tillimpliga bestimmelserna i dessa
standarder har foljts.

4.3 Utfora undersokningar och nodvandiga provningar for att, i de fall dar
tillverkaren har valt att anvdnda losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna, kontrollera att dessa losningar har anvénts pa rétt satt.

4.4 Utfora undersokningar och nodvandiga provningar for att, i de fall

dér Iosningarna i de relevanta harmoniserade standarderna inte har
tillampats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvant enligt andra
relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1.

4.5 Komma 6verens med tillverkaren om var undersokningarna och
provningarna ska utforas.

5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dir det
anges vilka dtgarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de
har resulterat i. Utan att det paverkar det anmdlda organets skyldigheter
gentemot den anmélande myndigheten far organet inte offentliggora hela
eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller kraven i dessa foreskrifter ska det anmélda organet
utfarda ett EU-typintyg - produktionstyp till tillverkaren. Utan att det
paverkar tillimpningen av punkt 7 ska intyget gélla i tio ar och kunna
fornyas och ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersdkningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for
att identifiera den godkanda typen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen
ska bifogas intyget och det anmélda organet ska behélla en kopia.
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Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behovs for att
bedoma om de tillverkade tryckbarande anordningarna verensstimmer
med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter ska det
anmilda organet avsla ansokan om EU-typintyg - produktionstyp och
underrétta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget. Det ska
finnas ett forfarande for 6verklagande.

7. Det anmilda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och

om denna ger vid handen att den godkinda typen inte lingre uppfyller
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska organet faststilla om det
kravs ytterligare undersokningar. Om sa dr fallet ska det anmilda organet
underratta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska
dokumentationen rérande EU-typintyget - produktionstyp om alla
dndringar av den godkanda typen som kan paverka den tryckbdrande
anordningens 6verensstimmelse med de visentliga sakerhetskraven i
bilaga 1 eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs
ytterligare godkdnnande i form av ett tilldgg till det ursprungliga EU-
typintyget - produktionstyp.

8. Varje anmalt organ ska underrétta sin anmélande myndighet om de
EU-typintyg - produktionstyp och/eller tilldgg till dessa som det har
utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begdran ge de
anmdlande myndigheterna tillgdng till forteckningen 6ver de intyg och/
eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
EU-typintyg - produktionstyp och/eller tilldgg till dessa som det har
vagrat utfarda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sétt belagt
med restriktioner och, pa begdran, om de intyg och/eller tilligg som det
har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har ratt att pa
begaran fa en kopia av EU-typintyget - produktionstyp och/eller tilliggen
till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att pd begédran fa

en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det anmélda organet
ska forvara en kopia av EU-typintyget - produktionstyp med bilagor
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och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran
tillverkaren, sd lange som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska for Arbetsmiljoverket kunna uppvisa en kopia av
EU-typintyget - produktionstyp med bilagor och tilldgg tillsammans
med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbarande
anordningen har slappts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant far lamna in den ansdkan som avses i
punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, férutsatt att
de specificeras i fullmakten.

EU-typkontroll — konstruktionstyp

1. EU-typkontroll - konstruktionstyp &r den del av ett forfarande for
bedémning av 6verensstammelse genom vilken ett anmélt organ undersoker
en tryckbdrande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller kraven i dessa foreskrifter.

2. EU-typkontroll - konstruktionstyp ska bestd av en bedomning av den

tekniska konstruktionens lamplighet for den tryckbarande anordningen

genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som
avses i punkt 3, utan undersokning av provexemplar.

Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i punkt 2.2.4 i bilaga 1
far inte anvdndas inom ramen f6r denna modul.

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

Ansokan ska innehdlla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om anstkan limnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress.

—  Enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska
gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande anordningen
uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och innehalla
en tillfredstdllande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven
och, i den man det kravs for bedomningen, &ven en beskrivning
av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och
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funktion. Den tekniska dokumentationen ska i tillampliga fall
innehdlla minst foljande:

En allmén beskrivning av den tryckbéarande anordningen.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman ¢ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta
dessa ritningar och scheman och den tryckbédrande
anordningens funktion.

En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis, samt
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade
standarder som fo6ljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

Information rérande kvalifikationer och godkdnnanden som
kravs enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1.

Underlag som visar att den 16sning som valts f6r den tekniska
konstruktionen dr lamplig. I underlaget ska man ange

alla dokument som har anvints, sarskilt ndr de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt ut.
Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar
som utforts i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat
provningslaboratorium for dennes rakning och under

dennes ansvar.

Ansodkan kan omfatta flera versioner av den tryckbdrande anordningen
forutsatt att skillnaderna mellan versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

4. Det anmalda organet ska vidta foljande atgérder:
4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att
beddma den tekniska konstruktionens lamplighet.

Det anmaélda organet ska i synnerhet

— bedoma de anvdnda materialen dd dessa inte dverensstimmer med
tillampliga harmoniserade standarder eller med ett europeiskt
materialgodkdnnande for tryckbdrande anordningar,
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- godkdnna metoderna f6r den permanenta sammanfogningen av
den tryckbdrande anordningens delar eller kontrollera att dessa
tidigare godkénts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga 1.

4.2 Utfora undersokningar for att, i de fall dér tillverkaren har valt att
anvanda losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera
att dessa losningar har anvants pa ratt sitt.

4.3 Utfora undersokningar for att, i de fall dédr I6sningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillampats, kontrollera att de
16sningar som tillverkaren anvéant uppfyller de motsvarande vésentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1.

5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dir det

anges vilka atgarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de
har resulterat i. Utan att det paverkar det anmélda organets skyldigheter
gentemot de anmélande myndigheterna far organet inte offentliggora hela
eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om konstruktionen uppfyller kraven i dessa foreskrifter ska det anmélda
organet utfarda ett EU-typintyg - konstruktionstyp till tillverkaren. Utan att
det paverkar tillaimpningen av punkt 7 ska intyget gélla i tio ar och kunna
fornyas och ska innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for
att identifiera den godkdnda konstruktionen.

En forteckning 6ver de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen
ska bifogas intyget och det anmélda organet ska behalla en kopia.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behovs for att
bedoma om de tillverkade tryckbdrande anordningarna éverensstammer
med den undersokta konstruktionen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter
ska det anmailda organet avsla ansokan om EU-typintyg - konstruktionstyp
och underrétta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmailda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och
om denna ger vid handen att den godkidnda konstruktionen inte langre
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska organet faststalla
om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmélda
organet underrétta tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska underrétta det anmilda organ som har den tekniska
dokumentationen rérande EU-typintyget - konstruktionstyp om alla
dndringar av den godkanda konstruktionen som kan paverka den
tryckbdrande anordningens 6verensstimmelse med de vésentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1 eller villkoren for intygets giltighet. For sddana
andringar krdvs ytterligare godkdnnande i form av ett tillagg till det
ursprungliga EU-typintyget - konstruktionstyp.

8. Varje anmailt organ ska underrétta sina anmdlande myndigheter om de
EU-typintyg - konstruktionstyp och/eller tilldgg till dessa som det har
utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begdran ge de
anmilande myndigheterna tillgang till forteckningen 6ver de intyg och/eller
tillagg till dessa som det har vigrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pd annat
sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
EU-typintyg - konstruktionstyp och/eller tillagg till dessa som det har
végrat utfarda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat s&tt belagt
med restriktioner och, pa begdran, om de intyg och/eller tilligg som det
har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har rétt att

pa begdran fa en kopia av EU-typintyget - konstruktionstyp och/eller
tillaggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att pa begéaran
fd en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utforts av det anmdlda organet. Det anmélda organet
ska forvara en kopia av EU-typintyget - konstruktionstyp med bilagor

och tilligg, och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran
tillverkaren, sd lange som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska for Arbetsmiljoverket kunna uppvisa en kopia av
EU-typintyget - konstruktionstyp med bilagor och tilldgg tillsammans
med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbédrande
anordningen har sldppts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant far lamna in den ansékan som avses i

punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att
de specificeras i fullmakten.
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Modul C2: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll och dvervakade kontroller av tryckbarande
anordningar med slumpvisa intervall

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
och 6vervakade kontroller av tryckbdrande anordningar med slumpvisa
intervall &r den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4

samt sdkerstéller och forsékrar pa eget ansvar att de berdrda tryckbarande
anordningarna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen
och 6vervakningen av den ska leda till att den tillverkade tryckb&drande
anordningen dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

3. Slutkontroll och kontroller av tryckbarande anordningar

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora kontroller
med slumpvis valda intervall som faststillts av organet, for att kontrollera
kvaliteten pa slutkontrollen och den interna kontrollen av den tryckbérande
anordningen, med beaktande av bl.a. den tryckbarande anordningens
tekniska komplexitet och produktionsméngden.

Det anmdlda organet ska faststilla att tillverkaren verkligen utfor den
slutliga kontrollen i enlighet med punkt 3.2 i bilaga 1.

Ett lampligt stickprov av slutprodukterna, taget pa plats av det anmélda
organet innan de tryckbarande anordningarna sldpps ut pa marknaden, ska
undersdkas och tillampliga provningar enligt de relevanta delarna av de
harmoniserade standarderna, och/eller likvardiga provningar enligt andra
tekniska specifikationer, ska utforas for att kontrollera att den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Det anmaélda organet ska bedoma hur ménga anordningar som ska tas ut
liksom nodvéandigheten av att pa dessa tryckbarande anordningar utféra

hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsniva ska organet vidta
lampliga dtgarder.
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Den metod for acceptansprovning som ska anvidndas dr avsedd att avgora
om tillverkningen av den tryckbdrande anordningen sker inom godkénda
gransvarden, for att sdkerstélla att den tryckbdrande anordningen
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

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

4. CE-mérkning och EU-férsdkran om 6verensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen pa varje enskild tryckbarande
anordning eller aggregat som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstimmelse
for en modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den

for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om 6verensstammelse ska

det anges for vilken modell av tryckbarande anordning den har upprittats.
En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begédran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, f6r dennes rakning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa
kvalitetssakring av produktionen

1. Overensstdmmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring

av produktionen dr den del av ett férfarande f6r bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att de
bersrda tryckbdrande anordningarna eller aggregaten dverensstammer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning,
slutbesiktning och provning av den bertrda tryckbarande anordningen i
enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 4.
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3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmdlt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande anordningarna bedomt.

Ansdkan ska innehalla foljande:

— tillverkarens namn och adress och, om anskan lamnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress,

— enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ,

— allarelevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbédrande
anordningar,

— dokumentation om kvalitetssystemet, och

— den tekniska dokumentationen for den godkidnda typen och en
kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att de tryckbdrande anordningarna
overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med
de tillaimpliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och instruktioner. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska majliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

—  kvalitetsmdl, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogen-
heter betrédffande kvaliteten pa de tryckbarande anordningarna,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden
som kommer att anvidndas vid tillverkningen, kvalitetskontrollen
och kvalitetssdkringen, i synnerhet metoderna f6r permanent
sammanfogning av de delar som godkénts i enlighet med
punkt3.1.2ibilaga1,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore,
under och efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer
eller behorighet, i synnerhet i fraga om personalen som utfor den
permanenta sammanfogningen av delarna och den oftrstérande
provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1, och
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— metoder for 6vervakning av att den erforderliga kvaliteten uppnds
och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om de
krav som avses i punkt 3.2 &r uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven dr uppfyllda i frdga om de delar av
kvalitetssystemet som 6verensstimmer med de aktuella specifikationerna i
motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedomning av det omrade och den teknologi som
avser berorda tryckbarande anordningar och kénna till de tillampliga kraven i
dessa foreskrifter. Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de
relevanta kraven i dessa foreskrifter och kan utféra de undersskningar som
kravs for att sakerstilla att produkten dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &dr férenade med
det godkanda kvalitetssystemet och att uppratthélla det sd att det forblir
dndamadlsenligt och effektivt.

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

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna @ndringarna och avgora
om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i
punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nodvandig.

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

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen é&r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.
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4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmaélda organet
tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berdrda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmalda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren upprétthaller och tillimpar kvalitetssystemet och lamna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa
att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Dessutom kan det anmédlda organet gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Nodvandigheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens kommer att avgoras
pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmélda organet.
Man ska i synnerhet ta hansyn till f6ljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Kategorin av tryckbarande anordningar.

-~ Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.

— Iforekommande fall speciella villkor som &r knutna till
systemgodkannandet.

-~ Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmélda organet vid behov utféra

eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstidllande. Det anmaélda organet ska lamna en besoksrapport
till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mérkning och EU-férsdkran om 6verensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmaélda
organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild
tryckbéarande anordning som dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.
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5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om dverensstammelse ska det
anges for vilken modell av tryckbarande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen
har sldppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for Arbetsmiljoverket:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i
punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmadlt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de
godkdannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och
ska regelbundet eller pd begdran ge de anmélande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat
utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
godkdannanden av kvalitetssystemet som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pa
begdran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for
dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt
att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul D1: Kvalitetssakring av produktionen

1. Kvalitetssdkring av produktionen dr det forfarande for bedomning
av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2, 4 och 7 och sdkerstiller och forsékrar pd eget ansvar att de
berorda tryckbdrande anordningarna uppfyller de tillampliga kraven i
dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen
ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande anordningen
uppfyller de tillampliga kraven och innehalla en tillfredsstédllande analys
och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla
de tillampliga kraven och, i den man det kravs f6r bedomningen, dven en
beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning
och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér s dr tillampligt,
innehalla minst foljande:

—  Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

—  Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa
ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

— Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hadnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning, och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar
av de losningar som har valts for att uppfylla de vésentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade standarderna inte
har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar
som har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
—  Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for
Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen har
slappts ut pa marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkéant kvalitetssystem for tillverkning,
slutkontroll och provning av de bertrda produkterna i enlighet med punkt 5
och dvervakas i enlighet med punkt 6.
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5. Kvalitetssystem
5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmdlt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehalla f6ljande:

tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress,

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

alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbarande
anordningar,

dokumentation om kvalitetssystemet, och
den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att de tryckbarande anordningarna
overensstammer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskddligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, férfaringssatt och instruktioner. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
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kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och
befogenheter betrédffande kvaliteten pa de tryckbarande
anordningarna,

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden
som kommer att anvidndas vid tillverkningen, kvalitetskontrollen
och kvalitetssdkringen, i synnerhet metoderna for permanent
sammanfogning av de delar som godkénts i enlighet med punkt
3.1.2ibilagal,

de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore,
under och efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om bertrd personals
kvalifikationer och godkédnnande, i synnerhet i frdga om personalen
som utfor den permanenta sammanfogningen av delarna i enlighet
med punkt 3.1.21ibilaga 1,
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— metoder for 6vervakning av att den erforderliga produktkvaliteten
uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om
det uppfyller de krav som avses i punkt 5.2. De delar i kvalitetssystemet
som dverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder ska antas
overensstimma med motsvarande krav i punkt 5.2.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning av den teknologi
som avser berorda tryckbarande anordningar och kédnna till de tillampliga
kraven i dessa foreskrifter. Revisionen ska d&ven omfatta en inspektion hos
tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kianner till de relevanta kraven

i dessa foreskrifter och kan utféra de undersokningar som kravs for att
sdkerstdlla att den tryckbarande anordningen 6verensstammer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

5.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &dr férenade med
det godkanda kvalitetssystemet och att uppratthélla det sd att det forblir
dndamalsenligt och effektivt.

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

Det anmaélda organet ska bedoma de foreslagna éndringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
5.2 eller om en ny bedomning &r nodvandig.

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

6. Overvakning under det anmélda organets ansvar

6.1 Syftet med 6vervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.
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6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmaélda organet
tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

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

—  kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berérda
personalens kvalifikationer etc.

6.3 Det anmélda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsékra sig
om att tillverkaren upprétthaller och tillimpar kvalitetssystemet och ldmna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa
att en helt ny bedomning genomférs vart tredje &r.

6.4 Dessutom kan det anmaélda organet gora oanmaélda besck hos
tillverkaren. Nodvandigheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens
kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas
av det anmailda organet. Man ska i synnerhet ta hdnsyn till foljande faktorer i
besokskontrollsystemet:

— kategorin av tryckbdrande anordningar,

— resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

- nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

- iforekommande fall speciella villkor som &r knutna till
systemgodkannandet,

—  Dbetydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmélda organet vid behov utfora

eller ldta utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstédllande. Det anmélda organet ska lamna en besoksrapport
till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7. CE-markning och EU-forsdkran om 6verensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det
anmadlda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa
varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillaimpliga kraven i
dessa foreskrifter.
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7.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om 6verensstammelse ska det
anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen
har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for Arbetsmiljoverket:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

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

9. Varje anmalt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de
godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och
ska regelbundet eller pd begdran ge de anmélande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat
utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anméilt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras,
for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul E: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa
kvalitetssakring av tryckbarande anordningar

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av
tryckbarande anordningar dr den del av ett forfarande f6r bedomning

av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 samt sidkerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att de berdrda
tryckbarande anordningarna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen
i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for slutbesiktning och
provning av de berdrda tryckbarande anordningarna i enlighet med punkt 3
och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande anordningarna bedémt.
Ansokan ska innehdlla foljande:

— tillverkarens namn och adress och, om anstkan lamnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress,

— enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ,

— allarelevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbédrande
anordningar,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentationen for den godkidnda typen och en
kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att produkterna 6verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i
dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskadligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaringssétt och instruktioner. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.
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Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar
och befogenheter betridffande kvaliteten pa de tryckbarande
anordningarna,

- kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

- kvalitetsdokument, sdésom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, rapporter om berord personals kvalifikationer
och godkdnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfér den
permanenta sammanfogningen av delarna och den oftrstérande
provningen i enlighet med punkt3.1.2 och 3.1.3ibilaga 1,

—  hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmaélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om
kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska presumeras att kraven &r uppfyllda i
frdga om de delar av kvalitetssystemet som overensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning av det omrade och
den teknologi som avser bertrda tryckbdrande anordningar och kidnna till
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en
inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de
relevanta kraven i dessa foreskrifter och kan utféra de undersokningar som
kravs for att sakerstilla att den tryckbdrande anordningen 6verensstimmer
med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med
det godkdnda kvalitetssystemet och att upprétthélla det sa att det forblir

andamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkant
kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.
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Det anmaélda organet ska bedéma de foreslagna @ndringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny bedomning &r nodvandig.

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

4. Overvakning under det anmailda organets ansvar
4.1 Syftet med 6vervakningen dr att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmaélda organet
tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,
—  teknisk dokumentation,

- kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den bertrda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren upprétthaller och tillimpar kvalitetssystemet, och lamna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa
att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Dessutom kan det anmélda organet gora oanmélda besdk hos
tillverkaren. Nodvandigheten av dessa tilldaggsbesok och deras frekvens
kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas
av det anmailda organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till féljande faktorer i
besokskontrollsystemet:

— kategorin av tryckbdrande anordningar,
— resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,
— nodvéndigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

- iforekommande fall speciella villkor som &r knutna till
systemgodkannandet,

- betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.
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I samband med sddana besok far det anmailda organet vid behov utfora

eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstidllande. Det anmaélda organet ska lamna en besoksrapport
till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mérkning och EU-férsékran om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mé&rkningen och, under ansvar av det anmaélda
organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild
tryckbdarande anordning som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdakran om 6verensstammelse ska det
anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen
har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande for Arbetsmiljoverket:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
- Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i
punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmadlt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat
och ska regelbundet eller pa begéran ge de anmalande myndigheterna
tillgang till forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har vagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmailt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.
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8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for
dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt
att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E1: Kvalitetssakring av slutlig kontroll av de
tryckbarande anordningarna och provning

1. Kvalitetssékring av slutlig kontroll av de tryckbédrande anordningarna
och provning dr det férfarande for bedomning av 6verensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7
och sdkerstiller och forsékrar pa eget ansvar att de berérda tryckbédrande
anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Den tekniska
dokumentationen ska majliggora en bedémning av om den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter och
innehadlla en tillfredstédllande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den
man det krédvs for bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbarande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska
dokumentationen ska, dér sd &r tillampligt, innehalla minst foljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

- Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa
ritningar och scheman och den tryckbdrande anordningens
funktion.

— Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som f&ljts helt eller delvis, samt beskrivningar
av de losningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade standarderna inte
har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar
som har tillaimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
—  Provningsrapporter.
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3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for
Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen har
slappts ut pa marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for slutkontroll och
provning av de tryckbdrande anordningarna i enlighet med punkt 5 och
overvakas i enlighet med punkt 6.

5. Kvalitetssystem
5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ anscka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehdlla foljande:

— tillverkarens namn och adress och, om anstkan limnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress,

— enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ,

— allarelevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbarande
anordningar,

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att de tryckbdrande anordningarna
overensstammer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

Inom ramen for kvalitetssystemet ska varje tryckbarande anordning
undersokas och lampliga provningar utféras som foreskrivs i tillampliga
standarder enligt 13 § eller motsvarande provningar och i synnerhet

den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga 1 for att faststdlla om det
overensstimmer med motsvarande krav i dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskadligt sétt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaringssétt och instruktioner. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska majliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.
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Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

—  kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar
och befogenheter betridffande kvaliteten pa de tryckbarande
anordningarna,

— metoderna for permanent sammanfogning av delarna godkénda i
enlighet med punkt3.1.21ibilaga 1,

- kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

-~ kvalitetsdokument, sdésom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om bertrd personals
kvalifikationer och godkdnnande, i synnerhet i frdga om personalen
som utfér den permanenta sammanfogningen av delarna i enlighet
med punkt 3.1.21ibilaga 1,

—  hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmaélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om de
krav som avses i punkt 5.2 &r uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven dr uppfyllda i frdga om de delar av
kvalitetssystemet som 6verensstimmer med de aktuella specifikationerna i
motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning av det omrade och
den teknologi som avser bertrda tryckbdrande anordningar och kidnna till
de tillampliga kraven i dessa foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en
inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven

i dessa foreskrifter och kan utféra de undersokningar som kravs for att
sdkerstilla att den tryckbarande anordningen 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

5.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med

det godkdnda kvalitetssystemet och att upprétthélla det sa att det forblir
andamalsenligt och effektivt.
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5.5 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkéant
kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.

Det anmdlda organet ska bedoma de foreslagna @ndringarna och avgora
om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i
punkt 5.2 eller om en ny bedomning dr nédvandig.

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

6. Overvakning under det anméalda organets ansvar
6.1 Syftet med dvervakningen ér att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkidnda kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltréde till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

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

—  kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den bertrda
personalens kvalifikationer etc.

6.3 Det anmaélda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsdkra sig
om att tillverkaren upprétthaller och tillimpar kvalitetssystemet, och lamna
en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa
att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

6.4 Dessutom kan det anmailda organet gora oanmailda besok hos
tillverkaren. Nodvandigheten av dessa tilldggsbesdk och deras frekvens
kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas
av det anmalda organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i
besokskontrollsystemet:

- utrustningens kategori,
— resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,
- nodvéndigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

- iforekommande fall speciella villkor som dr knutna till
systemgodkannandet,

—  Dbetydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.
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I samband med sddana besok far det anmélda organet vid behov utfora

eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstidllande. Det anmaélda organet ska lamna en besoksrapport
till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7. CE-mérkning och EU-forsdkran om 6verensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det
anmaélda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa
varje enskild tryckbdrande anordning som uppfyller de tillampliga kraven i
dessa foreskrifter.

7.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbarande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter att den tryckbarande anordningen har
slappts ut pa marknaden. I EU-forsdékran om dverensstimmelse ska det
anges for vilken modell av tryckbdrande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen
har sldppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for Arbetsmiljoverket:

—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
- Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i
punkterna 5.3, 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmalt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat
och ska regelbundet eller pa begéran ge de anmélande myndigheterna
tillgang till forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har vagrat utfarda, tillfalligt terkallat eller pa annat sétt belagt

med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt dterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.
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10. Tillverkarens representant

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

Modul F: Overensstimmelse med typ som grundar sig pa
verifiering av de tryckbarande anordningarna

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa verifiering av de
tryckbdrande anordningarna dr den del av ett forfarande f6r bedomning
av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i
punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsdkrar pa eget ansvar att den
berorda tryckbéarande anordningen, som har genomgatt kontroll i enlighet
med punkt 3, 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen
och 6vervakningen av den ska leda till att de tillverkade tryckbarande
anordningarna 6verensstimmer med den godkdnda typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i

dessa foreskrifter.

3. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra undersokningar
och provningar for att kontrollera att de tryckbdrande anordningarna
overensstimmer med den godkénda typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att de tryckbarande
anordningarna uppfyller de tillaimpliga kraven ska utforas genom
undersokning och provning av varje produkt i enlighet med punkt 4.

4. Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje
enskild tryckbarande anordning

4.1 Alla tryckbarande anordningar ska undersokas var for sig och provningar
i enlighet med relevanta harmoniserade standarder, eller likvardiga
provningar, ska utforas for att faststédlla om de 6verensstimmer med den
godkdnda typen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i dessa
foreskrifter. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda
anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.
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Det anmélda organet ska i synnerhet

— kontrollera att personalen som utfér den permanenta
sammanfogningen av delarna och den oférstérande provningen ar
godkédnd i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1,

—  kontrollera det intyg som ldmnas av materialtillverkaren i enlighet
med punkt 4.3 1bilaga 1,

— utfora eller lata utfora den slutkontroll och den provning som
avses i punkt 3.2 i bilaga 1, och i férekommande fall undersoka
sdkerhetsanordningarna.

4.2 Det anmalda organet ska utfdarda ett intyg om 6verensstammelse i fraga
om de utforda undersokningarna och provningarna, och anbringa sitt
identifikationsnummer pd varje godkéand tryckbarande anordning, eller 1ata
anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om 6verensstimmelse tillgangliga for kontroll
av Arbetsmiljoverket i tio dr efter det att den tryckbdrande anordningen har
slappts ut pa marknaden.

5. CE-mérkning och EU-férsdkran om 6verensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det
anmaélda organ som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pa
varje enskild tryckbdrande anordning som dverensstimmer med den
godkdnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstammelse ska det
anges for vilken modell av tryckbdrande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

Om det anmailda organ som avses i punkt 3 godkdnner det far tillverkaren

ocksd, under organets ansvar, anbringa dess identifikationsnummer pa de
tryckbarande anordningarna.
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6. Om det anmélda organet godkanner det och under dess ansvar, far
tillverkaren anbringa det anmdlda organets identifikationsnummer pd de
tryckbdrande anordningarna under tillverkningen.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, f6r dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra ndgon
av de skyldigheter som aligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.

Modul G: Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av
enskilda produkter

1. Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

ar det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket
tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sékerstaller
och forsdkrar pa eget ansvar att den berorda tryckbédrande anordningen,
som har genomgétt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de tillimpliga
kraven i dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska uppratta den tekniska dokumentationen och gora den
tillganglig for det anmélda organ som avses i punkt 4.

Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbédrande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven och innehélla en tillfredsstéllande
analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla
detillimpliga kraven och, i den man det kravs for bedomningen, &ven en beskriv-
ning av den tryckbédrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska, dér sa ar tillampligt, innehalla
minst foljande:

—  Enallmén beskrivning av den tryckbarande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

- Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa
ritningar och scheman och den tryckbarande anordningens funktion.

- Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som f6ljts helt eller delvis, samt beskrivningar
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av de losningar som har valts for att uppfylla de vasentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade standarderna inte
har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar
som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

— Lampliga detaljer betridffande godkdnnande av tillverknings- och
kontrollférfarandena liksom kvalifikationer hos och godkdnnande
av berord personal i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1.

Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillgdnglig for
Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har
slappts ut pa marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvéandiga dtgarder for att tillverkningen
och dvervakningen av den ska leda till att den tillverkade tryckbédrande
anordningen uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller ldta utfora
undersokningar och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade
standarder, och/eller likvidrdiga provningar, for att kontrollera att den
tryckbdrande anordningen uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda
anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas enligt andra
tekniska specifikationer.

Det anmédlda organet ska i synnerhet

- granska den tekniska dokumentationen vad géller konstruktionen
liksom tillverkningsprocesserna,

— beddma det anvdnda materialet om detta inte 6verensstimmer
med tillampliga harmoniserade standarder eller med europeiskt
materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar och
kontrollera det intyg som ldmnas av tillverkaren av materialet i
enlighet med punkt 4.3 ibilaga 1,

- godkdnna metoderna fér permanent sammanfogning av delarna
eller kontrollera att de har godkénts tidigare i enlighet med punkt
3.1.2ibilagal,
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- verifiera de kvalifikationer eller godkdnnanden som foreskrivs i
punkt3.1.2 och 3.1.3ibilaga 1,

- foreta den slutkontroll som avses i punkt 3.2.1 i bilaga 1, utfora eller
lata utfora den provning som avses i punkt 3.2.2 i bilaga 1 och i
forekommande fall granska sdkerhetsanordningarna.

Det anmdlda organet ska utfarda ett intyg om 6verensstimmelse i fraga

om de utférda undersokningarna och provningarna, och anbringa sitt
identifikationsnummer pa varje godkénd tryckbarande anordning, eller
lata anbringa det under sitt ansvar. Tillverkaren ska halla intygen om
overensstimmelse tillgdngliga for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den
tryckbdrande anordningen har sldppts ut pa marknaden.

5. CE-mérkning och EU-férsdkran om 6verensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det
anmailda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa
varje tryckbdrande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i
dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsdkran om 6verensstimmelse
och kunna uppvisa den fér Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryck-
barande anordningen har sldappts ut pa marknaden. I EU-forsdkran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken tryckbdrande anordning den har
uppréttats. En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran
goras tillganglig for Arbetsmiljoverket.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennes
rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul H: Overensstimmelse som grundar sig pa
fullstandig kvalitetssakring

1. Overensstammelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssidkring ar det
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sdkerstéller och forsdkrar

pa eget ansvar att de berorda tryckbdrande anordningarna uppfyller de
tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion,
tillverkning, slutkontroll och provning av den berérda tryckbédrande
anordningen enligt punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehdlla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldamnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress.

—  Den tekniska dokumentationen f6r en modell av varje kategori av
tryckbédrande anordningar som &r téankt att tillverkas. Den tekniska
dokumentationen ska, dér sa ar tillimpligt, innehalla minst foljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

—  Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman dver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta
dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

-~ Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de lI6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sdkerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade
standarder som fo6ljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
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Dokumentation om kvalitetssystemet.

En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till
nagot annat anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att de tryckbdrande anordningarna
overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt sitt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Denna dokumentation
av kvalitetssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner och
kvalitetsdtgarder, sdsom program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

kvalitetsmadl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och
befogenheter nér det géller konstruktions- och produktkvalitet,

tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder,
som kommer att tillimpas och, nir de relevanta harmoniserade
standarderna inte tillimpas fullt ut, metoder som kommer att
anvéandas for att sidkerstilla att de vasentliga sdakerhetskrav i bilaga 1
som avser den tryckbdrande anordningen uppfylls,

de metoder, processer och systematiska forfaranden f6r kontroll och
verifikation av konstruktionen som ska anvidndas vid konstruktion
av tryckbdrande anordningar inom den bertrda kategorin, sarskilt
nér det géller material i enlighet med punkt 4 i bilaga 1,

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden
som kommer att anvidndas vid tillverkning, kvalitetskontroll

och kvalitetssdkring, sdrskilt metoderna for permanent
sammanfogning av de delar som godkénns i enlighet med
punkt3.1.2ibilaga1,

kontroller och prov som kommer att utforas fore, under och efter
tillverkningen med uppgift om hur ofta de kommer att ske,

kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, rapporter om bertrd personals kvalifikationer

och godkdnnande, i synnerhet i fraga om personalen som utfor den
permanenta sammanfogningen av delarna och den oftrstérande
provningen i enlighet med punkt3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1,

metoder for 6vervakning av att den konstruktion och kvalitet
som kravs for den tryckbdrande anordningen uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.
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3.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgdra om
kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska presumeras att kraven &r uppfyllda i
frdga om de delar av kvalitetssystemet som dverensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning av den teknologi
som avser berorda tryckbarande anordningar och kénna till de tillimpliga kraven
i dessa foreskrifter. Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kdnner till de
relevanta kraven i dessa foreskrifter och kan utféra de undersskningar som
kravs for att sékerstélla att den tryckbdrande anordningen 6verensstimmer
med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet. Meddelandet
ska innehadlla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som adr férenade med
det godkdnda kvalitetssystemet och att upprétthdlla det sa att det forblir
andamalsenligt och effektivt.

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

Det anmédlda organet ska bedoma de foreslagna @ndringarna och avgsra om
ett andrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny bedomning &r nodvandig.

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

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkidnda kvalitetssystemet.

100



AFS 2023:5
Bilaga 3

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmaélda organet
tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring, och
lamna all nodvandig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet
som dgnas at konstruktionen, sasom resultat av analyser,
berdkningar och provning,

- kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet
som dgnas at tillverkningen, sdsom granskningsrapporter och
provningsdata, kalibreringsdata och rapporter om den bertrda
personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmélda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppratthéller och tillimpar kvalitetssystemet och ska
lamna en revisionsberittelse till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska
infalla sa att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmaélda besok hos tillverkaren.

Nodvandigheten av dessa tillaggsbesok och deras frekvens kommer att
avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det
anmalda organet. Man ska i synnerhet ta hdansyn till foljande faktorer i
besokskontrollsystemet:

- utrustningens kategori,

— resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,

— nodvéandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

- iforekommande fall speciella villkor som &r knutna till

systemgodkannandet,

— betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora
eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstdllande. Det anmélda organet ska ge tillverkaren en
inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.
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5. CE-mérkning och EU-forsékran om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen och, under ansvar av det
anmaélda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa
varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i
dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstammelse ska det
anges for vilken modell av tryckbédrande anordning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillganglig for Arbetsmiljoverket.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen
har sldppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for Arbetsmiljoverket:

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkdnnanden av éndringar som avses i punkt 3.4.

— Sadana beslut och rapporter fran det anmailda organet som avses i
punkterna 3.3, 3.4, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om

de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller dterkallat och
ska regelbundet eller pa begédran ge de anmélande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat
utfarda, tillfalligt aterkallat eller pd annat s&tt belagt med restriktioner.

Varje anmiilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for
dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt
att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul H1: Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig
kvalitetssakring och konstruktionskontroll

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssidkring och
konstruktionskontroll med sdrskild 6vervakning av slutkontrollen &r det
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sékerstéller och forsakrar
pa eget ansvar att de berérda tryckbdrande anordningarna uppfyller de
tillaimpliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillaimpa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion,
tillverkning, slutkontroll och provning av de berérda produkterna i enlighet
med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 5. Att den tryckbédrande
anordningens tekniska konstruktion dr lamplig ska ha kontrollerats i
enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmdlt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for de berorda tryckbarande anordningarna bedomt.

Ansdkan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av
tillverkarens representant, &ven dennes namn och adress.

—  Den tekniska dokumentationen f6r en modell av varje kategori av
tryckbdrande anordningar som dr tankt att tillverkas. Den tekniska
dokumentationen ska, dér sé &r tillimpligt, innehalla minst féljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta
dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de
véasentliga sikerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade
standarder som foljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.
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— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
— Provningsrapporter.

Dokumentation om kvalitetssystemet.

En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har Iamnats till
nagot annat anmélt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att de tryckbdrande anordningarna
overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn

till ska dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskddligt satt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och instruktioner. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska majliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
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kvalitetsmadl och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och
befogenheter nér det giller konstruktions- och produktkvalitet,

de tekniska specifikationerna for konstruktionen, inklusive standarder,
som kommer att tillimpas och, ndr de relevanta harmoniserade
standarderna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvands for att
sdkerstilla att de tillampliga vasentliga sékerhetskraven i bilaga 1
uppfylls,

de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll
och verifikation av konstruktionen som ska anvindas vid
konstruktion av den tryckbédrande anordningen, sarskilt nar det
gdller material i enlighet med punkt4ibilaga 1,

de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden
som kommer att anvédndas vid tillverkning, kvalitetskontroll

och kvalitetssdkring, sarskilt metoderna for permanent
sammanfogning av de delar som godkénns i enlighet med punkt
3.1.2ibilagal,

de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore,
under och efter tillverkningen, och hur ofta de kommer att utforas,

kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata, rapporter om bertrd personals kvalifikationer

och godkdnnande, i synnerhet i fraga om personalen som utfor den
permanenta sammanfogningen av delarna och den oforstérande
provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga 1,
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- metoder for 6vervakning av att den konstruktion och kvalitet
som kravs for den tryckbdrande anordningen uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om
kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven dr uppfyllda i frdga om de delar av
kvalitetssystemet som overensstimmer med de aktuella specifikationerna
i motsvarande harmoniserade standard. Utover erfarenhet av
kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av omradet och tekniken i fraga om de bertrda
tryckbarande anordningarna, och kénna till de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt
3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta
kraven i dessa foreskrifter och kan utfora de undersokningar som kravs for att
sédkerstilla att den tryckbdrande anordningen 6verensstimmer med kraven.

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

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &dr férenade med
det godkanda kvalitetssystemet och att uppratthélla det sd att det forblir
andamalsenligt och effektivt.

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

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna @ndringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om
en ny bedomning &r nédvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla
slutsatserna fran undersdkningen och det motiverade beslutet.

3.6 Varje anmilt organ ska underrétta sina anmélande myndigheter om de
godkédnnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och
ska regelbundet eller pa begiran ge de anmélande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de godkdannanden av kvalitetssystem som det har vagrat
utfarda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sétt belagt med restriktioner.
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Varje anmiilt organ ska underritta de 6vriga anmailda organen om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
eller slutgiltigt terkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat.

4. Konstruktionskontroll

4.1 Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om
kontroll av konstruktionen for varje tryckbarande anordning som inte redan
har genomgatt konstruktionskontroll.

4.2 Ansokan ska gora det mojligt att forsta den tryckbdrande anordningens
konstruktion, tillverkning och funktionssatt, och att bedoma om det
overensstimmer med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter. Ansokan ska
innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress.

—  Enskriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmélt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det majligt att
bedoma om den tryckbarande anordningen uppfyller de relevanta
kraven och innehalla en tillfredsstdllande analys och bedémning
av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de
tillampliga kraven och, i den man det kréavs for bedomningen, dven
en beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion
och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa ar
tillampligt, innehélla minst foljande:

— Enallmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.

—  Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman dver
komponenter, delenheter, kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta
dessa ritningar och scheman, och den tryckbarande
anordningens funktion.

—  Enforteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de l16sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga sikerhetskraven i bilaga 1, ndr de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade
standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.
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— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
—  Provningsrapporter.

—  Detunderlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet.
I underlaget ska man ange alla dokument som har anvints, sarskilt
nédr de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut, och underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av
provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i
nagot annat provningslaboratorium fér dennes rakning och under
dennes ansvar.

4.3 Det anmalda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen
uppfyller de krav i dessa foreskrifter som dr tillimpliga pa den tryckbdrande
anordningen, utfarda ett EU-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren.
Intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att
identifiera den godkénda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla all information som behéovs for att bedoma
om de tillverkade produkterna verensstimmer med den undersokta
konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillampliga kraven i dessa
foreskrifter ska det anmélda organet avsld ansokan om EU-intyg om
konstruktionskontroll och underrétta den sokande om detta, samt utforligt
motivera avslaget.

4.4 Det anmdlda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och
om denna ger vid handen att den godkédnda konstruktionen inte langre
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska organet faststalla
om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmélda
organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har utfardat
EU-intyget om konstruktionskontroll om alla &ndringar av den godkanda
konstruktionen som kan pdverka overensstimmelsen med de vésentliga
sdkerhetskraven i bilaga 1 eller villkoren for intygets giltighet. For sddana
andringar kravs det ocksd godkdnnande - fran det anmélda organ som
utfardat EU-intyget om konstruktionskontroll - i form av ett tillagg till det
ursprungliga EU-intyget om konstruktionskontroll.
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4.5 Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de
EU-intyg om konstruktionskontroll och tilldgg till dessa som det har utfardat
eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begdran ge de anmélande
myndigheterna tillgang till férteckningen 6ver de intyg och/eller tilligg

till dessa som det har végrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller pd annat satt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmaélda organen om de
EU-intyg om konstruktionskontroll och/ eller tilldgg till dessa som det har
vagrat utfarda, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner och, pa begéran, om de intyg och/ eller tilldgg som det har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmélda organ har ratt att

pa begdran fa en kopia av EU-intygen om konstruktionskontroll och/

eller tilldggen till dem. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pa
begédran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran
de undersokningar som utforts av det anmaélda organet.

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

4.6 Tillverkaren ska for Arbetsmiljoverket kunna uppvisa en kopia av
EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tillagg tillsammans
med den tekniska dokumentationeni tio ar efter det att den tryckbarande
anordningen har sldppts ut pd marknaden.

5. Overvakning under det anmélda organets ansvar
5.1 Syftet med 6vervakningen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som foljer av det godkidnda kvalitetssystemet.

5.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltréde till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
lagring och tillhandahalla all n6dvéndig information, sérskilt i frdga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex.
resultat fran analyser, berdkningar och provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata och
rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer.
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5.3 Det anmaélda organet ska regelbundet genomféra revisioner for att
forsakra sig om att tillverkaren upprétthaller och tillimpar kvalitetssystemet
och ska ldmna en revisionsberdttelse till tillverkaren. De periodiska
revisionerna ska infalla sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

5.4 Det anmélda organet far dessutom gora oanmailda besok hos tillverkaren.

Nodvéandigheten av dessa tilldggsbesok och deras frekvens kommer att
avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det
anmalda organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i
besokskontrollsystemet:

— utrustningens kategori,
— resultaten av tidigare 6vervakningsbesok,
- nodvandigheten av att folja upp korrigeringsatgarder,

— iforekommande fall speciella villkor som &r knutna till
systemgodkannandet,

- betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen,
riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmélda organet vid behov utféra
eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar tillfredsstidllande. Det anmaélda organet ska ge tillverkaren en
inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5.5 Sdrskild vervakning av slutkontrollen

Den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga 1 ska vara foremal for
forstarkt overvakning i form av oanmélda besok av det anmélda organet. I
samband med dessa besok ska det anmdlda organet foreta kontroller av de
tryckbarande anordningarna.

Det anmdlda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om
provningar har utforts, en provningsrapport.

6. CE-markning och EU-forsdkran om 6verensstimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mé&rkningen och, under ansvar av det
anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pd
varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i
dessa foreskrifter.

109



AFS 2023:5
Bilaga 3

6.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstammelse
for varje modell av den tryckbdrande anordningen och kunna uppvisa den
for Arbetsmiljoverket i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen

har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om dverensstammelse ska det
anges for vilken modell av tryckbarande anordning den har uppréttats och
vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillgdnglig for Arbetsmiljoverket.

7. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbédrande anordningen

har slappts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande f6r Arbetsmiljoverket:
— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

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

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens representant far ldimna in den ansokan som avses i punkt 4.1
och 4.2 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7,
for tillverkarens rakning och pa dennes ansvar, forutsatt att de specificeras

i fullmakten.
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Bilaga 4 EU-forsakran om dverensstammelse (nr xxx)?2

1. Tryckbdrande anordning eller aggregat (produkt-, typ-, parti-
eller serienummer):

2. Namn pé och adress till tillverkaren och i tillampliga fall dennes
representant:

3. Denna EU-forsdékran om dverensstimmelse utfardas pa
tillverkarens eget ansvar:

4. Foremadl for forsdkran (identifiera den tryckbdrande anordningen
eller aggregatet sd att den eller det kan sparas; vid behov kan en
bild bifogas):

—  Beskrivning av den tryckbdrande anordningen eller aggregatet.

—  Det forfarande som tillampats for att bedoma
Overensstimmelsen.

— For aggregat, beskrivning av de tryckbdrande anordningar
som ingar liksom de forfaranden som tillimpas for att bedoma
Overensstammelsen.

5. Foremalet for forsdkran ovan overensstimmer med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering;:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som
anvants eller hdnvisningar till de andra tekniska specifikationer
enligt vilka 6verensstimmelsen forsdkras:

7. lforekommande fall, namn och adress och nummer for det
anmalda organ som har utfért bedomningen av 6verensstimmelse
samt intygets nummer, och en hdnvisning till EU-typintyget -
produktionstyp, EU-typintyget - konstruktionstyp, EU-intyget om
konstruktionskontroll eller intyget om dverensstammelse.

8. Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(I forekommande fall, identifikation av undertecknaren som har
fatt befogenhet att skriva under forsdkran for tillverkaren eller
tillverkarens representant.)

2 Det ér frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsidkran om 6verensstimmelse.
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