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Transportstyrelsens forfattningssamling PN IRANSPORT

Transportstyrelsens foreskrifter TSFS 2016:81
om marin utrustning; Utkom frén trycket

den 12 september 2016
beslutade den 6 september 2016.

SJOFART
Transportstyrelsen foreskriver' foljande med stéd av 6 § forordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll samt 12—14, 16 och 18 §§

forordningen (2016:770) om marin utrustning.

1 kap. Allménna bestimmelser
Tillimpningsomride

1§ Dessa foreskrifter géller for marin utrustning som omfattas av lagen
(2016:768) om marin utrustning.

2§ Dessa foreskrifter omfattar endast marin utrustning som sadan. Krav
pa vilken utrustning som far anvindas ombord pa fartyg framgar av andra
foreskrifter utgivna av Transportstyrelsen.

3§ Dessa foreskrifter giller inte for marin utrustning som installerats eller
placerats ombord pé ett EU-fartyg fére den 18 september 2016, om inget
annat foljer av direkt tillimpliga rittsakter.

4§ Begrepp som anvinds i 2 § lagen (2016:768) om marin utrustning har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

Definitioner

5§ I dessa foreskrifter anvinds foljande begrepp med nedan angiven
betydelse.

anmdlt organ ett organ som anmails for uppgifter i samband med
bedomning av dverensstimmelse enligt bestimmelser
som giller inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES)

! Jfr Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om
marin utrustning och om upphéivande av radets direktiv 96/98/EG, i den ursprungliga
lydelsen.
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behorig fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom
representant unionen och som enligt skriftlig fullmakt frén
tillverkaren har rdtt att i tillverkarens stélle utfora
sarskilda uppgifter
direkt tillimpliga ~ séddana rittsakter som Europeiska kommissionen
réttsakter meddelat med stod av artikel 8.2, 8.3, 27.6 och 35.2 i
direktiv 2014/90/EU
EU-forsdkran om  forsdkran, utfirdad av tillverkare, som avses i 10 §
overensstimmelse lagen (2016:768) om marin utrustning och som
faststills i bilaga 6
forfarande for forfarande som anges i bilaga 1-5
bedomning av
overensstimmelse
organ for ett organ som utfor beddmning av dverensstimmelse
bedomning av genom kalibrering, provning, certifiering eller annan
overensstimmelse  kontroll
produkt en marin utrustningsartikel
provnings- provningsstandarder ~ for  marin  utrustning
standarder faststéllda av
— Internationella sjofartsorganisationen (IMO),
— Internationella  standardiseringsorganisationen
(IS0),
— Internationella  elektrotekniska kommissionen
(IEC),
— Europeiska standardiseringskommittén (CEN),
— Europeiska  kommittén  for  elektroteknisk
standardisering (Cenelec),
— Internationella teleunionen (ITU),
— Europeiska institutet for telekommunikations-
standarder (Etsi),
— kommissionen, i enlighet med artiklarna 8 och
27.6 1 direktiv 2014/90/EU,
— de tillsynsmyndigheter som erkdnns i de avtal
om Omsesidigt erkdnnande som unionen &r part i
rattmdrke den symbol som avses i 11 § lagen (2016:768) om
marin utrustning och som faststlls i bilaga 7
sdkerhets- certifikat som utfirdas av EES-stat eller pd deras
certifikat végnar i enlighet med internationella konventioner
Likvirdiga krav

6§ Pa ett utlindskt fartyg som Sverfors till svensk flagg ska den marina
utrustningens faktiska tillstdind Overensstimma med sédkerhetscertifikaten.
Utrustningen ska uppfylla kraven enligt lagen (2016:768) om marin



utrustning och vara rattmérkt eller av Transportstyrelsen ansetts vara
likvardig med marin utrustning.

Kraven enligt forsta stycket giller d&ven utrustning pa svenska fartyg som
byter trafikmonster fran nationell trafik till internationell trafik.

Marin utrustning som bedoms som likvérdig ska ha ett certifikat som
visar att utrustningen far behdllas ombord pa fartyget. Certifikatet ska
innehélla uppgifter om alla restriktioner eller bestdmmelser som r6r
utrustningens anviandning.

Alternativ utrustning och undantag
Tekniska nyheter

7§ Transportstyrelsen kan medge att marin utrustning som innebér en
teknisk nyhet och som inte uppfyller forfarandena for bedémning av
Overensstimmelse far placeras ombord pé ett svenskt fartyg, om det genom
provning eller pa annat sitt kan faststdllas att utrustningen dr minst lika
effektiv som marin utrustning som provats enligt forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse.

Marin utrustning som beviljas undantag ska ha ett certifikat som visar att
utrustningen far placeras ombord péd fartyget. Certifikatet ska innehélla
uppgifter om alla restriktioner eller bestimmelser som rdr utrustningens
anvindning.

Provning och utvdrdering

8§ Transportstyrelsen kan medge att marin utrustning som inte uppfyller
forfarandena for beddmning av Gverensstimmelse eller inte har beviljats
undantag enligt 7 §, tillfalligt far placeras ombord pa ett svenskt fartyg i
provnings- eller utvirderingssyfte.

Marin utrustning som avses i forsta stycket far inte anvandas i stillet for
utrustning som uppfyller kraven enligt lagen om marin utrustning eller
foreskrifter meddelade i anslutning till lagen och den fér inte heller ersitta
sddan utrustning, vilken ska finnas kvar ombord pd EU-fartyget i
funktionsdugligt skick och vara klar fér omedelbar anvéndning.

Marin utrustning som beviljas undantag ska ha ett certifikat som visar att
utrustningen far placeras ombord pé fartyget. Certifikatet ska innehélla
uppgifter om alla restriktioner eller bestimmelser som rdr utrustningens
anvéindning.

Exceptionella omstdndigheter

9§ Transportstyrelsen kan om det finns synnerliga skdl medge att annan
an rattmdrkt utrustning tillfélligt placeras ombord. Sadan utrustning ska sé
langt som mojligt dverensstimma med de krav som finns i direkt tillimpliga
réittsakter.

Den marina utrustning som enligt forsta stycket far placeras ombord ska
atfoljas av dokumentation som intygar att tillimpliga IMO-krav &r uppfyllda
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samt av ett tillfélligt certifikat om godkénnande. Certifikatet ska innehalla
uppgifter om

1. den rattmérkesforsedda utrustning som den godkénda utrustningen ska
ersitta,

2.de omstindigheter under vilka certifikatet om godkénnande har
utféardats,

3. de utformnings-, konstruktions- och prestandakrav pad grundval av
vilka utrustningen har, och

4. eventuella provningsstandarder som tillimpats i de relevanta
forfarandena f6r godkédnnande.

2 kap. Bestimmelser for marin utrustning
Bedomning av 6verensstimmelse

1§ I direkt tillimpliga réttsakter anges de forfaranden for beddmning av
Overensstimmelse som ska anvindas for att kontrollera om marin utrustning
uppfyller kraven enligt rittsakterna eller foreskrifter om tillfdlliga krav pa
marin utrustning meddelade av Transportstyrelsen.

2§ Tillverkaren ska tillimpa det alternativ som kommissionen valt ut
bland nedanstidende forfaranden for bedéomning av Gverensstimmelse och
faststillt i genomforandeakter.

1. Nar EU-typkontroll (modul B) tillimpas ska all marin utrustning,
innan den slépps ut pa marknaden, ha genomgétt

— kvalitetssékring av tillverkning (modul D),

— kvalitetssékring av produkter (modul E), eller

— produktverifikation (modul F).

For marin utrustning som tillverkas individuellt eller i smé kvantiteter
och inte i serier eller i massproduktion far forfarandet for bedémning av
Overensstimmelse ske som EU-verifikation av enstaka objekt (modul G).

Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse framgér av bilaga 1-5.

Dokumentation av 6verensstimmelse
Teknisk dokumentation

3§ Den tekniska dokumentationen ska, i den utstrickning det ar av
betydelse for bedomningen av verensstimmelse, innehalla

1. en allmén beskrivning av den marina utrustningen,

2. oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman
over komponenter, delmonteringar, kretsar m.m.,

3. beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd ritningar och
scheman samt hur den marina utrustningen fungerar,

4. en forteckning over de krav och provningsstandarder som giller for
den marina utrustningen, samt en beskrivning av de Idsningar som
tillimpats for att uppfylla de kraven,

5. resultat av utforda konstruktionsberidkningar, undersékningar m.m, och

6. provningsrapporter.



EU-forsikran om éverensstimmelse

4§ En EU-forsdkran om Overensstimmelse ska intyga att utrustningen
uppfyller de direkt tillimpliga réttsakterna som har tillimpats vid
beddmningen av dverensstimmelse.

58§ En EU-forsdkran om &verensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga 6, innehélla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna
1 bilagorna 1-5 och uppdateras regelbundet. Den ska skrivas pé svenska och
oversittas till det eller de sprdk som krivs av den medlemsstat dér
utrustningen slépps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

Sparbarhetsméirkning och rapportering
Rattmdrkning

6 § Rattmirkning av marin utrustning ska vara synlig, ldsbar och
outplanlig. Utformningen av det rattmirke som ska anvéndas framgar av
bilaga 7.

Rattmirket ska i tillverkningens slutfas anbringas péd utrustningen eller
dess markskylt, samt i tillimpliga fall integrerat i utrustningens program-
vara. Om utrustningen dr av sadant slag att det inte 4r mojligt eller lampligt
att anbringa rattmérket pa utrustningen ska mérkningen istillet anbringas pa
forpackningen och i de medfoljande dokumenten.

7§ Rattmirket ska atfoljas av det anméilda organets identifikations-
nummer, om organet medverkar i tillverkningskontrollfasen, samt av det ar
da mérket anbringas.

Det anmiélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet
sjélvt eller, enligt organets anvisningar, av tillverkaren eller tillverkarens
behoriga representant.

8§ Mirken eller inskriptioner som kan vilseleda tredje man med avseende
pa innebord eller grafisk utformning av den mirkning som avses i dessa
foreskrifter far inte anvéndas.

3 kap. Skyldigheten for de ekonomiska aktérerna
Tillverkaren och tillverkarens behoriga representant

1§ Tillverkares skyldighet att utarbeta den tekniska dokumentationen som
avses 1 2 kap. 3 § och gora en bedéomning av Overensstimmelse av
produkten innan den sldpps ut pd marknaden fér inte verlatas till en utsedd
representant.

2 § Tillverkare ska ldmna en kopia av EU-forsdkran om dverensstimmelse
till det anmilda organet eller till de organ som utfort de relevanta
forfarandena for beddmning av dverensstimmelse.

3§ Tillverkare ska bevara den tekniska dokumentationen och EU-
forsikran om Overensstimmelse under &atminstone tio ar efter det att
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rattmérket har anbringats, men aldrig for en kortare period &n den for-
véntade livslangden for den berérda marina utrustningen.

4§ Tillverkare ska se till att deras utrustningar dr forsedda med typ-
nummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérkning.

Om det inte d4r mojligt att mirka produkten i enlighet med forsta stycket
pd grund av produktens storlek eller art, ska tillverkaren se till att
motsvarande information finns pa forpackningen eller i ett medfdljande
dokument.

5§ Tillverkare ska mirka sina produkter med sitt namn, sitt registrerade
firmanamn eller varuméirke, samt sin kontaktadress. Adressen ska avse
endast en enda kontaktpunkt, genom vilken tillverkaren kan nas.

Om det inte 4r mojligt att méarka en produkt i enlighet med forsta stycket,
ska tillverkare se till att uppgifterna istéllet finns pa férpackningen eller i ett
medfdljande dokument.

6 § Tillverkare ska se till att de produkter som de har slippt ut pa
marknaden atf6ljs av en kopia av EU-forsdkran om &verensstimmelse,
information och bruksanvisningar enligt 2 kap. 3 §. Sddan information och
sddana bruksanvisningar ska vara tydliga och littbegripliga.

7§ Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i full-
makten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att
atminstone:

1. inneha EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen tillgédngliga for marknadskontroll under atminstone tio ar
efter det att rattmérket har anbringats, men aldrig f6r en kortare period én
den forvintade livslangden for den berérda marina utrustningen,

2. pa motiverad begdran av en behorig myndighet ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt
overensstimmer med kraven, och

3. pé begidran samarbeta med de behdriga myndigheterna om de atgérder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter som omfattas av
fullmakten.

Importoren

8§ Importdrer ska mirka produkterna med sitt namn, sitt registrerade
firmanamn eller varumaérke, samt sin kontaktadress.

Om det inte 4r mojligt att mirka en produkt i enlighet med forsta stycket,
ska importdren se till att uppgifterna istéllet finns pa forpackningen eller i
ett medfoljande dokument.

Identifiering av andra ekonomiska aktorer

9§ Pa begiran fran marknadskontrollmyndigheterna ska de ekonomiska
aktorerna identifiera

1. varje ekonomisk aktdr som forsett dem med en produkt, och

2. varje ekonomisk aktdr som de har forsett med en produkt.



De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i
forsta stycket under atminstone tio ar efter det att rattmérket har anbringats,
men aldrig for en kortare period dn den forvintade livsldngden for den
berdrda marina utrustningen.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna forfattning tréder i kraft den 18 september 2016, da Transport-
styrelsens foreskrifter (TSFS 2009:52) om marin utrustning ska upphora att
gélla.

2. Transportstyrelsens och Sjofartsverkets beslut som géller dd denna
forfattning trdder ikraft giller dven efter ikrafttrddandet av denna
forfattning. Beslut fattade av Sjofartsverket ska anses ha fattats av
Transportstyrelsen och géller tills dess Transportstyrelsen meddelar ett nytt
beslut eller giltighetstiden for beslutet gér ut.

3. Marin utrustning som anges i bilaga A.1 till radets direktiv 96/98/EG
av den 20 december 1996 om marin utrustning, senast &ndrat genom
kommissionens direktiv (EU)2015/559, och som inte omfattas av négon
eller nagra direkt tillimpliga rittsakter ska istéllet for kraven enligt denna
forfattning uppfylla kraven i Transportstyrelsens foreskrifter (TSFS
2009:52) om marin utrustning.

Pé Transportstyrelsens vignar
MARIA AGREN

Roland Ek16f
(Sj6- och luftfartsavdelningen)

Utgivare: Kristina Nilsson, Transportstyrelsen, Norrkdping ISSN 2000-1975
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Bilaga 1. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
modul B: EU-typkontroll

1.

EU-typkontroll &r den del av ett forfarande for bedomning av
Overensstimmelse genom vilken ett anmélt organ undersdker den
tekniska konstruktionen av marin utrustning och kontrollerar och
intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven.

EU-typkontroll kan utféras pa nagot av foljande sitt.

L.

Undersdkning av ett provexemplar av den kompletta produkten
(produktionstyp) som &r representativt f6r produktionen i fraga.

Bedomning av huruvida den marina utrustningens tekniska
konstruktion dr ldmplig genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt under-
sokning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av
produkten, varvid provexemplaren ska vara representativa for
produktionen (kombination av produktionstyp och konstruktions-

typ).

Tillverkaren ska ldmna in en ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt
anmalt organ. Ansokan ska innehalla foljande:

1.

Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av
tillverkarens behdriga representant, d&ven dennes namn och adress.

En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats in
till ndgot annat anmalt organ.

Teknisk dokumentation i enlighet med 2 kap. 3 §.

Provexemplar som dr representativa for den planerade
produktionen. Det anmélda organet kan vid behov begira in fler
provexemplar for att genomfora provningsprogrammet.

Underlag som visar att den 10sning som valts for den tekniska
konstruktionen &r ldmplig. 1 underlaget ska anges vilken
dokumentation som anvénts. Underlaget ska vid behov innehélla
resultaten av provningar som utforts i tillverkarens laboratorium
eller i nadgot annat provningslaboratorium for tillverkarens rakning
och under dennes ansvar.

Det anmélda organet ska gora foljande:

L.

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

Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den
tekniska dokumentationen och identifiera de delar som har
konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i
relevanta krav och provningsstandarder, liksom de delar som har
konstruerats utan att de tillimpliga bestimmelserna i de
standarderna har f6ljts.

Genomfora eller lata genomfora ldmpliga undersdkningar och
lamplig provning i enlighet med dessa foreskrifter.

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

Det anmilda organet ska utarbeta en bedémningsrapport dér det anges
vilka atgérder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har

TSFS 2016:81
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resulterat i. Utan att det paverkar tillimpningen av det anmélda
organets skyldigheter gentemot de anmélande myndigheterna ska det
anmilda organet inte offentliggdra hela eller delar av innehallet i den
rapporten utan tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i det specifika internationella instrument
som dr tillampligt pd den berdrda marina utrustningen ska det anmélda
organet utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehélla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersdkningen,
eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krivs for att
identifiera den godkinda typen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behdvs for att
bedoma om de tillverkade produkterna Overensstimmer med den
undersdkta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten ska det anmilda organet avsla ansdkan om EU-typintyg
och underritta den skande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Om den godkénda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven ska
det anméilda organet faststélla om det krivs ytterligare provning eller ett
nytt forfarande for beddmning av 6verensstimmelse.

Tillverkaren ska underrétta det anmidlda organ som har den tekniska
dokumentationen rorande EU-typintyget om alla &dndringar av den
godkidnda typen som kan péaverka den marina utrustningens
Overensstimmelse med de grundliggande kraven i de tillimpliga
internationella instrumenten eller villkoren for intygets giltighet. For
sddana dndringar kravs ytterligare godkédnnande i form av ett tilldgg till
det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmilt organ ska underrdtta sina anmélande myndigheter om de
EU-typintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa som det har utfardat
eller aterkallat, och regelbundet eller pd begiran ge de anmilande
myndigheterna tillgang till forteckningen &ver de intyg och/eller
eventuella tilligg till dessa som det har végrat att utfdrda, tillfalligt
aterkallat eller pé annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anméilda organen om de
EU-typintyg och/eller eventuella tillagg till dessa som det har végrat
utfarda, tillfélligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sétt belagt
med restriktioner och, pa begiran, om de intyg och/eller tilldgg som det
har utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och dvriga anmélda organ har ritt att
pad begdran fa en kopia av EU-typintyget och/eller tillagg till det.
Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att pa begéran fa en kopia
av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utforts av det anmilda organet. Det anmailda
organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg
och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation frén
tillverkaren, sé lange som intyget &r giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en
kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg tillsammans med den
tekniska dokumentationen under en period av minst tio ar efter det att
rattmérket har anbringats pé den sista tillverkade produkten, dock aldrig



10.
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en period som dr kortare dn den forvintade livsldngden for den berdrda
marina utrustningen.

Tillverkarens behoriga representant fir ldmna in den ansdkan som
avses 1 punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9,
forutsatt att de specificeras i fullmakten.
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Bilaga 2. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
modul D: 6verensstimmelse med typ som grundar sig pa
kvalitetssiikring av produktionen

L.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av
produktionen &dr den del av ett forfarande for bedémning av
Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldig-
heterna i punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsékrar pa eget
ansvar att den berdrda marina utrustningen Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de berdrda produkterna tillimpa ett godként
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och kontrolleras i enlighet
med punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt
organ om att fa sitt kvalitetssystem for den beroérda marina
utrustningen beddmt.

Ansokan ska innehélla foljande:

1. Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas
in av tillverkarens behoriga representant, dven dennes
namn och adress.

2.  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har
lamnats in till ndgot annat anmélt organ.

3. All relevant information om den kategori av marin
utrustning som avses.

Dokumentation av kvalitetssystemet.

5. Den tekniska dokumentationen for den godkdnda typen
samt en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kuvalitetssystemet ska sékerstdlla att produkterna Overens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med
de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit
héinsyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och dverskadligt
sétt 1 form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt och instruktioner.
Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning
av

1. uppsatta kvalitetsmél samt ledningens organisatoriska
struktur, ansvar och befogenheter ndr det giller
produktkvalitet,
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2. de motsvarande metoder, processer och systematiska
forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssdkring som kommer att anvindas,

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

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

5. metoder for Overvakning av att den efterstrivade
produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet
fungerar val.

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

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av beddmning pa
omradet marin utrustning och den berdrda produkttekniken och
kénna till de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.
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 ké&nner till de relevanta kraven i de internationella
instrumenten och utfér de undersokningar som kriavs for att
sdkerstilla att produkten dverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehéalla
slutsatserna frén revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som &r
forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att vidmakthalla
det sé att det forblir &andamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmédlda organ som har godként
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna @ndringarna och
avgbra om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller
kraven i punkt 3.2 eller om en ny beddmning &r nodviandig.

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

Kontroll under det anmdlda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen ar att sdkerstdlla att tillverkaren fullgor
de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggéra en beddmning ska tillverkaren ge det
anmilda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahélla all nddvéndig information,
sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provnings-
resultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda
personalens kvalifikationer.



4.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora
revisioner for att forsékra sig om att tillverkaren vidmakthéller och
tillimpar kvalitetssystemet, samt Overldmna revisionsberittelser
till tillverkaren.

4.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan
forvarning, forutom om det enligt nationell rétt och av skél som ror
forsvar eller sdkerhet tillimpas vissa begrdnsningar for sddana
besok. Under saddana besok far det anmélda 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.

Mdrkning om oOverensstimmelse och forsdikran om dverens-
stdmmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa det rattméirke som avses i 11 § lagen
(2016:00) om marin utrustning och som faststélls i bilaga 7 och,
under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé varje enskild produkt som &verens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

5.2 Tillverkaren ska wuppritta en skriftlig forsdkran om
Overensstimmelse for varje produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period av minst tio ar
efter det att rattméirket har anbringats pa den sista tillverkade
produkten, dock aldrig en period som dr kortare dn den forvantade
livslingden for den berdrda marina utrustningen. I forsdkran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av marin
utrustning den har uppréttats.

En kopia av forsdkran om 6verensstimmelse ska pa begéran goras
tillgénglig for de behoériga myndigheterna.

Tillverkaren ska kunna uppvisa foljande for de behdriga myndig-
heterna under en period av minst tio ar efter det att rattmédrket har
anbringats pé den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period
som &dr kortare dn den forvdntade livslingden for den berdrda
marina utrustningen:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkénda @ndringar som avses i punkt 3.5.

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

Varje anmélt organ ska underritta sina anmédlande myndigheter om
de godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat eller
aterkallat och ska regelbundet eller pa begdran se till att de
anmilande myndigheterna har tillgdng till forteckningen &ver
godkdnnanden som det har végrat att utfarda, tillfalligt aterkallat
eller pd annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underritta de dvriga anmélda organen om
de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda
eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sétt belagt
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med restriktioner och, pad begidran, om de godkdnnanden av
kvalitetssystem som det har utférdat.

Tillverkarens behoriga representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far
fullgoras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar, av till-

verkarens behdriga representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.



Bilaga 3. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
modul E: 6verensstimmelse med typ som grundar sig pa
kvalitetssikring av produkter

L.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av
produktionen &dr den del av ett forfarande for bedémning av
Overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldig-
heterna i punkterna 2 och 5 samt sékerstéller och forsékrar pa eget
ansvar att den berdrda marina utrustningen dverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de
berorda produkterna tillimpa ett godként kvalitetssystem i enlighet
med punkt 3 och kontrolleras i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska ldmna in en ansdkan till ett valfritt anmailt
organ om att fa sitt kvalitetssystem for den berdorda marina
utrustningen beddmt.

Ansodkan ska innehélla foljande:

1. Tillverkarens namn och adress och, om ansGkan ldmnas
in av tillverkarens behoriga representant, dven dennes
namn och adress.

2.  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har
lamnats in till ndgot annat anmaélt organ.

3. All relevant information om den kategori av marin
utrustning som avses.

4. Dokumentation av kvalitetssystemet.

5. Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen
samt en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sékerstdlla att produkterna Overens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med
de tillampliga kraven i de internationella instrumenten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tagit
hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt
satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssétt och instruktioner.
Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mdjliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning
av

1. uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska
struktur, ansvar och befogenheter ndr det géller
produktkvalitet,

2. de undersokningar och provningar som ska utforas efter
tillverkningen,
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3. kvalitetsdokumenten, t.ex.  kontrollrapporter  och
provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser
for den berdrda personalens kvalifikationer,

4. metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

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

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning pa
omradet marin utrustning och den berérda produkttekniken och
kénna till de tilldmpliga kraven i de internationella instrumenten.
Revisionen ska #dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses 1 punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att
tillverkaren kénner till de relevanta kraven i de internationella
instrumenten och utfér de undersdkningar som krdvs for att
sékerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

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

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgéra de skyldigheter som &r
forenade med det godkénda kvalitetssystemet och att vidmakthalla
det sé att det forblir indamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och
avgbra om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller
kraven i punkt 3.2 eller om en ny beddmning dr nodvandig.

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

Kontroll under det anmdlda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att sdkerstdlla att tillverkaren fullgdér
de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det
anmélda organet tilltrdde till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahalla all nédvéndig information,
sarskilt i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provnings-
resultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berdrda
personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora
revisioner for att forsékra sig om att tillverkaren vidmakthaller och
tillampar kvalitetssystemet, samt &verldmna revisionsberttelser
till tillverkaren.

4.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan
forvarning, forutom om det enligt nationell rétt och av skl som ror
forsvar eller sdkerhet tillimpas vissa begrdnsningar for sadana



besok. I samband med sddana besok far det anmilda organet vid
behov utfora eller 14ta utfora produktprovningar for att kontrollera
att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda
organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om
provningar har utforts, en provningsrapport.

Mdrkning om oOverensstimmelse och forsdikran om dverens-
stdmmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa det rattmérke som avses i artikel 9
och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1,
organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om Gverens-
stimmelse for varje produktmodell och kunna uppvisa den for de
nationella myndigheterna under en period av minst tio ar efter det
att rattmérket har anbringats pd den sista tillverkade produkten,
dock aldrig en period som é&r kortare dn den forvéntade livslangden
for den berorda marina utrustningen. I forsdkran om Overens-
stimmelse ska det anges for vilken modell av marin utrustning den
har upprittats.

En kopia av forsdkran om dverensstimmelse ska pd begédran goras
tillgénglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska kunna uppvisa foljande for de behdriga myndig-
heterna under en period av minst tio ar efter det att rattmédrket har
anbringats pa den sista tillverkade produkten, dock aldrig en period
som &dr kortare dn den forvdntade livslingden for den berdrda
marina utrustningen:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkénda @ndringar som avses i punkt 3.5.

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

Varje anmilt organ ska underritta sina anméilande myndigheter om
de godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller
aterkallat och ska regelbundet eller pa begdran se till att de
anmilande myndigheterna har tillgdng till forteckningen &ver
godkdnnanden som det har végrat att utfarda, tillfalligt aterkallat
eller pd annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underritta de dvriga anmélda organen om
de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda
eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begéran, om de
godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utféardat.
Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far
fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens behoriga representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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Bilaga 4. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
modul F éverensstimmelse med typ som grundar sig pa
produktkontroll

L.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll &r
den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2, 5.1
och 6 samt sdkerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berdrda
produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgérder for att sékra att
tillverkningen och &vervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna dverensstimmer med den godkénda typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i de internationella instrumenten.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersokningar
och provningar for att kontrollera att produkterna dverensstimmer
med den godkédnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att
produkterna uppfyller de tillimpliga kraven ska, enligt till-
verkarens val, utforas antingen genom undersdkning och provning
av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4, eller genom
undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i
enlighet med punkt 5.

Kontroll av dverensstimmelse genom undersokning och provning
av varje enskild produkt.

4.1 Alla produkter ska undersokas var for sig och genomga
provning i enlighet med dessa foreskrifter for att faststélla om de
overensstimmer med den godkénda typen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett -certifikat om
Overensstimmelse 1 friga om de utférda undersdkningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
godkénd produkt, eller lata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla certifikaten om Overensstimmelse
tillgdngliga for kontroll av de nationella myndigheterna under en
period av minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa den
sista tillverkade produkten, dock aldrig en period som &r kortare &n
den forvintade livslangden for den berérda marina utrustningen.

Statistisk kontroll av éverensstdmmelse

5.1 Tillverkaren ska vidta alla ndodvindiga atgdrder for att
tillverkningen och &vervakningen av den leder till att varje
tillverkat parti &r enhetligt, och ska uppvisa sina produkter for
kontroll i form av enhetliga partier.
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5.2 Ett slumpméssigt urval ska goras ur varje parti. Alla produkter
1 ett slumpmissigt urval ska undersokas var for sig och genomgé
provning i enlighet med dessa foreskrifter for att faststélla om de
overensstimmer med de tilldimpliga kraven i de internationella
instrumenten och om partiet ska godkénnas eller underkdnnas.

5.3 Om ett parti godkdnns ska samtliga produkter i detta parti
anses vara godkénda, utom de produkter i urvalet som inte klarade
provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett certifikat om Overens-
stimmelse i friga om de utférda undersdkningarna och prov-
ningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje
godkénd produkt, eller lata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla certifikaten om Overensstimmelse
tillgéngliga for de nationella myndigheterna under en period av
minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pd den sista
tillverkade produkten, dock aldrig en period som &r kortare dn den
forvintade livsldngden for den berérda marina utrustningen.

5.4 Om ett parti underkdnns ska det anmilda organet eller den
behoriga myndigheten vidta ldmpliga &tgérder for att forhindra att
det partiet sldpps ut pa marknaden. Om det ofta férekommer
underkénda partier far det anmélda organet tillfélligt upphdra med
den statistiska kontrollen och vidta ldmpliga atgarder.

Mdrkning om oOverensstimmelse och forsdkran om dverens-
stimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa det rattmirke som avses i 11 § lagen
(2016:00) om marin utrustning och som faststélls i bilaga 7 och,
under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer pé& varje enskild produkt som
Overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillampliga kraven i de internationella
instrumenten.

6.2 Tillverkaren ska wuppritta en skriftlig forsikran om
overensstaimmelse for varje produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period av minst tio ar
efter det att rattmirket har anbringats pad den sista tillverkade
produkten, dock aldrig en period som ir kortare dn den forvantade
livslangden for den berdrda marina utrustningen. I forsdkran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av marin
utrustning den har uppréttats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begéiran goras
tillgénglig for de behoriga myndigheterna.
Om det anmélda organet godkinner det och under dess ansvar, far

tillverkaren anbringa det anmilda organets identifikationsnummer
pé produkterna under tillverkningen.

Tillverkarens behdriga representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rdkning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens behériga representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificeras 1 fullmakten. Tillverkarens
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Bilaga 5. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
modul G: éverensstimmelse som grundar sig pa kontroll av
enskilda produkter

L.

Overensstimmelse som grundar sig p& kontroll av enskilda
produkter dr det forfarande for beddmning av Overensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3
och 5 samt sékerstéller och forsdkrar pé eget ansvar att den berdrda
produkten, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen och goéra
den tillgdnglig for det anmidlda organ som avses i punkt 4.
Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om produkten
uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och
beddmning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska inne-
halla de tillimpliga kraven och, i den man det krdvs for
bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér
sd ar tillampligt, upprattas i enlighet med 3 kap. 2 §.

Tillverkaren ska hélla certifikaten om Overensstimmelse
tillgéngliga for de behoériga myndigheterna under en period av
minst tio ar efter det att rattmérket har anbringats pa den sista
tillverkade produkten, dock aldrig en period som &r kortare dn den
forvintade livslangden for den berdrda marina utrustningen.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvéindiga atgiarder for att till-
verkningen och dvervakningen av den leder till att den tillverkade
produkten uppfyller de tillimpliga kraven i de internationella
instrumenten.

Kontroll

Ett anmaélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora lampliga under-
s6kningar och provningar i enlighet med dessa foreskrifter for att
kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i de
internationella instrumenten.

Det anmilda organet ska utfirda ett certifikat om Overens-
stimmelse 1 frdga om de utforda undersdkningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pé den god-
kénda produkten eller lata anbringa det pa sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla certifikaten om &verensstimmelse tillgang-
liga for de nationella myndigheterna under en period pa minst tio
ar efter det att rattmirket har anbringats pa den sista tillverkade
produkten, dock aldrig en period som &r kortare dn den forvintade
livslangden for den berdrda marina utrustningen.

Mdirkning om G&verensstdmmelse och forsikran om Overens-
stimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa det rattmarke som avses i 11 § lagen
(2016:00) om marin utrustning och som faststélls i bilaga 7 och,
under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 4, organets
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identifikationsnummer pa varje produkt som uppfyller de
tillimpliga kraven i de internationella instrumenten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om Overens-
stimmelse och hélla certifikaten om Gverensstimmelse tillgdngliga
for de nationella myndigheterna under en period av minst tio ar
efter det att rattmdrket har anbringats pad den sista tillverkade
produkten, dock aldrig en period som &r kortare dn den forvintade
livslingden for den berdrda marina utrustningen. I forsdkran om
Overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har
upprittats.

En kopia av forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran goras
tillgénglig for de behoériga myndigheterna.

Tillverkarens behoriga representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 fér fullgoras,
for dennas rikning och pé dennes ansvar, av tillverkarens behoriga

representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i full-
makten.



Bilaga 6. EU-forsikran om dverensstimmelse

1.
2.
3.

Nr xxxxxx (utrustningens entydiga identifikation):
Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

Denna forsdkran om Overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens
(eller installatdrens) eget ansvar:

Foremdl for forsdkran (identifiera utrustningen s& att den kan
sparas. Vid behov bifogas foto):

Foremélet for forsikran i punkt 4 Overensstimmer med direkt
tillimpliga réttsakter meddelade av Europeiska kommissionen:

Hanvisningar till de direkt tillimpliga rattsakter och standarder
som anvénts eller hidnvisningar till de specifikationer enligt vilka
Overensstimmelsen forsédkras:

I tillimpliga fall: Det anmilda organet ... (namn, nummer) har
utfort ... (beskrivning av atgérden) och utférdat intyg:

Ytterligare information:
Undertecknat for :

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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Bilaga 7. Rattmiirke

Overensstimmelsemérkningen (rattmirket) ska utformas pa foljande sitt:

TE
2L

L IR

Om rattmérket forminskas eller fOrstoras ska proportionerna enligt
ovanstaende rutskiss behallas.

—
—

De olika komponenterna i mirkningen ska vésentligen ha samma vertikala
dimension, vilken inte far understiga 5 mm.

Minimidimensionen far frangas fér smé produkter.
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