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Post- och telestyrelsens foreskrifter om krav PTSFS 2004:7

m.m. pa radio- och teleterminalutrustning; Utkom frén trycket
den 1 juli 2004

beslutade den 21 juni 2004.

Med stod av 3, 4, 5 och 7 §§ forordningen (2000:124) om radio- och
teleterminalutrustning foreskrivs foljande.'

Tillimpningsomrade

1§ Denna forfattning innehdller bestimmelser om radio- och
teleterminalutrustning som omfattas av lagen (2000:121) om radio- och
teleterminalutrustning.

2§ Denna forfattning giller d&ven nér utrustning ingar i eller &r tillbehor
till
1. sadana medicintekniska produkter som avses i artikel 1 i rédets
direktiv 1993/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter?,
eller
2. sadana aktiva medicintekniska produkter for implantation som
avses 1 artikel 1 i radets direktiv 1990/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation®,
utan att det pdverkar vad som kan vara bestimt i annan forfattning.

3§ Vidare giller denna forfattning nér utrustning utgdr en del av ett
fordon eller en separat teknisk enhet till ett fordon i enlighet med radets
direktiv 1972/245/EEG av den 20 juni 1972* om radiostdrningar
(elektromagnetisk kompatibilitet) fran fordon eller en del av ett fordon eller
en separat teknisk enhet till ett fordon i enlighet med artikel 1 i radets
direktiv 1992/61/EEG av den 30 juni 1992 om typgodkadnnande av tva- och

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om
radioutrustning och teleterminalutrustning och om Omsesidigt erkédnnande av utrustningens
overensstimmelse (EUT L 91, 7.4.1999, s. 10, Celex 399L0005).

2 EUTL 169, 12.7.1993, s. 1 (Celex 393L0042).

* EUT L 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 390L0385), senast &ndrat genom ridets direktiv
1993/68/EEG (EUT L 220, 30.8.1993, s. 1, Celex 393L0068).

* EUT L 152, 6.7.1972, s. 15 (Celex 372L0245), senast &ndrat genom kommissionens
direktiv 1995/54/EG (EUT L 266, 8.11.1995, s. 1, Celex 395L0054).



trehjuliga motorfordon’, utan att det paverkar vad som kan vara bestimt i
annan forfattning.

4§ Bestimmelser om anvidndning av radioanldggningar och radiovagor
for kommunikation finns i lagen (2003:389) om elektronisk kommunikation
och foreskrifter meddelade med stdd av den lagen.

Definitioner

5§ De termer och begrepp som anvénds i lagen (2000:121) om radio- och
teleterminalutrustning har samma betydelse i denna forfattning.

I denna forfattning avses vidare med

utrustningsklass: en klass dér sérskilda typer av utrustning anses
likvardiga och de grénssnitt till vilka anslutning av utrustningen dr avsedd
definieras. Utrustning kan tillhra mer &n en utrustningsklass,

dokumentation avseende teknisk konstruktion: dokumentation som be-
skriver utrustningen och ger information om hur de tillimpliga vésentliga
egenskapskraven har genomforts.

68§ Med anmilda organ avses organ som anmaélts for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i
nagot annat land inom EES.

Med anmaélda organ jamstdlls organ i tredje land med vilket EG har
triffat avtal om Omsesidigt erkdnnande avseende beddmning av
Overensstimmelse, om organet har anmaélts for uppgiften enligt reglerna i
avtalet.

Visentliga egenskapskrav pa radio- och teleterminalutrustning

78§ Radio- och teleterminalutrustning skall uppfylla krav pa skydd for
hilsa och sdkerhet for anvéndare och andra personer inklusive de sékerhets-
krav som finns i 4—7 §§ forordningen (1993:1068) om elektrisk materiel
och foreskrifter meddelade med st6d av den foérordningen.

88§ Radio- och teleterminalutrustning skall uppfylla skyddskraven for
elektromagnetisk kompatibilitet. Bestimmelser om detta finns i 4 §
forordningen (1993:1067) om elektromagnetisk kompatibilitet och
foreskrifter meddelade med stéd av den férordningen.

9§ Radioutrustning skall dessutom vara sa konstruerad att den effektivt
utnyttjar det spektrum som é&r allokerat for markbunden radio- eller satellit-
radiokommunikation samt for satellitbaneresurser for att undvika skadlig
storning.

SEUT L 225, 10.8.1992, s. 72 (Celex 392L0061), dndrat genom 1994 &rs anslutningsakt.



10§ Radioutrustning, som anges 1 de FEuropeiska gemenskapernas
kommissions beslut 2000/637/EG av den 22 september 2000 om
tillimpningen av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa radioutrustning som
omfattas av den regionala ordningen for radiotelefontjdnster pa inre
vattenvigar®, skall uppfylla de krav som anges i beslutet.

11§ Radioutrustning, som anges i de Europeiska gemenskapernas
kommissions beslut 2000/638/EG av den 22 september 2000 om
tillampningen av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pé marin radioutrustning
vilken dr avsedd att installeras pa de havsgdende fartyg som inte omfattas av
den internationella konventionen om sdkerhet for ménniskoliv till sjoss
(SOLAS) for deltagande i det globala nddsignals- och sdkerhetssystemet till
sjoss (GMDSS) och vilken inte omfattas av radets direktiv 1996/98/EG om
marin utrustning’, skall uppfylla de krav som anges i beslutet.

12 § Radioutrustning, som anges i1 de Europeiska gemenskapernas
kommissions beslut 2001/148/EG av den 21 februari 2001 om tillimpningen
av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa transceivrar (lavinsédndare/-
lavinsokare)®, skall uppfylla de krav som anges i beslutet.

13 § Radioutrustning, som anges i1 de Europeiska gemenskapernas
kommissions beslut 2003/213/EG av den 25 mars 2003 om tillimpningen av
artikel 3.3 e i1 Europaparlamentet och Radets direktiv 1999/5/EG om
radioutrustning som ar avsedd att anvéndas pa fartyg som ej omfattas av
SOLAS och som é&r avsedd att ingd i det automatiska identifieringssystemet
(AIS)’, skall uppfylla de krav som anges i beslutet.

Bedomning av 6verensstimmelse

14 § Tillverkaren eller den som annars ansvarar for att utrustningen slapps
ut pd marknaden inom EES skall se till att utrustningen genomgar beddmning
av Overensstaimmelse enligt 15—17 §§ for att visa att utrustningen uppfyller
de visentliga egenskapskraven.

Som alternativ till beddmningar enligt forsta stycket och nir det giller
kraven avseende skydd for hélsa och sdkerhet enligt 7 §, kan anvindas de
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som ndrmare framgar av
forordningen (1993:1068) om elektrisk materiel och foreskrifter meddelade
med stdd av den forordningen. Nér det géller kravet avseende
elektromagnetisk kompatibilitet enligt 8 § kan dverensstimmelse visas enligt
de forfaranden som nédrmare framgéar av forordningen (1993:1067) om
elektromagnetisk kompatibilitet och foreskrifter meddelade med stdd av den
forordningen.

S EUT L 269, 21.10.2000, 5. 50 (Celex 300D0637).
7EUT L 269, 21.10.2000, s. 52 (Celex 300D0638).
$EUT L 55, 24.2.2001, s. 65 (Celex 32001D0148).
Y EUT L 81, 28.3.2003, s 46 (Celex 32003D0213).



15§ Teleterminalutrustning, som inte utnyttjar det spektrum som é&r
allokerat for markbunden radio- och satellitradiokommunikation, skall
underkastas nagot av de forfaranden som anges i bilagorna 1, 3 eller 4.

Vad som ségs i forsta stycket giller &ven delar i en radioutrustning for
mottagning.

16 § Radioutrustning, som inte omfattas av 15 § andra stycket och dér till-
verkaren tillimpat harmoniserade standarder som anges i 5 § lagen
(2000:121) om radio- och teleterminalutrustning, skall underkastas nagot av
de forfaranden som anges i bilagorna 2, 3 eller 4.

17 § Radioutrustning, som inte omfattas av 15 § andra stycket och dar till-
verkaren inte tillimpat harmoniserade standarder som anges i 5 § lagen
(2000:121) om radio- och teleterminalutrustning eller endast delvis gjort det,
skall underkastas nagot av de forfaranden som anges i bilaga 3 eller 4.

18§ Vid forfarandena for bedomning av Overensstimmelse skall hand-
lingarna vara avfattade pa ett officiellt sprak i den medlemsstat dér ndimnda
forfarande kommer att genomforas eller ett sprak som godtas av det anmilda
organet.

Miirkning och produktinformation m.m.

19 § Utrustning som uppfyller de visentliga egenskapskraven skall vara
forsedd med CE-mérkning. Ansvarig for att utrustningen mérks &r
tillverkaren, tillverkarens representant i gemenskapen eller den som annars ar
ansvarig for att utrustningen slépps ut pa marknaden inom EES.

Markningen skall bestd av symbolen ”CE”, atergiven enligt bilaga 5,
och sittas pa produkten eller produktens méarkningsetikett. Dessutom skall
markningen sittas pa forpackningen och pa de medféljande dokumenten.

Nér bedomning av dverensstimmelse enligt bilagorna 2, 3 eller 4 har
skett, skall ~mirkningen 4tfoljas av  det anmilda organets
identifikationsnummer.

20§ Ytterligare bestimmelser om CE-mérkning finns i lagen (1992:1534)
om CE-mérkning.

21§ For att utrustningen skall kunna identifieras skall tillverkaren mérka
produkterna med typ-, serie- och tillverkningsnummer. Av mirkningen skall
dven framga tillverkarens namn eller namnet pa den som annars dr ansvarig
for att utrustningen slépps ut pad marknaden.

22§ Viss radioutrustning skall dessutom forses med identifieringsmérke
for utrustningsklassen enligt Europeiska gemenskapernas kommissions
beslut 2000/299/EG av den 6 april 2000 om faststillande av en forsta



klassificering av radioutrustning och teleterminalutrustning och dartill
horande identifieringsmérkning'.

Markningen aterges i bilaga 5.

Genom mirkning pé apparaten skall anvdndaren goras uppméarksam
pd eventuella begrinsningar eller krav pd auktorisation for att
radioutrustningen skall f4 anvéndas i vissa medlemsstater.

23 § Tillverkaren eller den som annars ansvarar for att utrustningen slépps
ut pd marknaden inom EES skall forse anvidndaren med vil synlig
information om hur utrustningen ar avsedd att anvindas tillsammans med en
forsdkran om att utrustningen uppfyller de visentliga egenskapskraven
(forsdkran om overensstimmelse).

24 § Information om radioutrustning skall vara tillrdcklig for att identifiera
de medlemsstater eller geografiska omridden inom medlemsstater dér
utrustningen dr avsedd att anvindas. Informationen skall finnas pd for-
packningen och i bruksanvisningen till radioutrustningen.

25§ Information om teleterminalutrustning skall vara tillricklig for att
identifiera till wvilket grénssnitt i allmént tillgédngliga telendt tele-
terminalutrustningen dr avsedd att anslutas.

26§ Mirkningen skall goras pa ett synligt, tydligt och varaktigt sétt.
Saddana mérken som kan forvédxlas med den mérkning som beskrivs i denna
forfattning eller som kan minska synligheten eller tydligheten av dessa
mirken fér inte séttas pa utrustningen.

Anmilningsskyldighet

27§ For radioutrustning som anvinder frekvensband som inte &ar
harmoniserade inom hela gemenskapen giller foljande. Tillverkaren,
tillverkarens representant inom gemenskapen eller den som annars ar
ansvarig for att radioutrustningen slépps ut pa marknaden skall anmila sin
avsikt att sldppa ut radioutrustningen p& marknaden.

28§ Anmailan skall sidndas till den myndighet som ansvarar for radio-
frekvensspektrumet i den medlemsstat dir utrustningen &r avsedd att sldppas
ut pa marknaden. Om radioutrustningen skall sldppas ut pd marknaden i
Sverige skall anmailan goras till Post- och telestyrelsen.

29§ Anmilan, som skall vara avfattad pa svenska eller engelska, skall
goras senast fyra veckor innan radioutrustningen sldpps ut pad marknaden.

Anmilan maste alltid innehélla f6ljande uppgifter:

1. anmdlarens namn och adress,

""EUT L 97, 19.4.2000, s. 13 (Celex 300D0299).



2. utrustningens identifikation,
3. typ av radioutrustning och for vilken tillimpning den &r avsedd att
anvéndas,
4. frekvensband,
. sandningsfrekvenser,
. kanalseparation,
. modulationstyp,
. RF-uteffekt, och
9. antenntyp.
Anmiélan skall vidare innehalla uppgift om det anméilda organets
identifikationsnummer enligt bilaga 3 eller 4."
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Marknadskontroll

30§ Den som i enlighet med 9 § lagen (2000:121) om radio- och
teleterminalutrustning tillhandahéller Post- och telestyrelsen den utrustning
som skall kontrolleras skall erhélla erséttning. Erséttningen utgar dock endast
om utrustningen forsdmrats genom kontrollen och om utrustningen uppfyller
kraven i lagen (2000:121) om radio- och teleterminalutrustning eller med
stod av lagen meddelade foreskrifter.

Erséttningen enligt forsta stycket betalas ut nédr kontrollen har
avslutats och skall bestimmas till inkdpspriset for den som tillhandahaller
utrustningen eller till skiligt belopp om utrustningen endast forsdmrats i
mindre grad.

Om det star klart for Post- och telestyrelsen att utrustningen kommer
att forstoras vid kontrollen, kan ersittningen betalas ut redan vid tidpunkten
for tillhandahéllandet.

Ersdttningen enligt tredje stycket skall aterbetalas till Post- och
telestyrelsen om utrustningen visar sig inte uppfylla kraven i lagen
(2000:121) om radio- och teleterminalutrustning eller med stéd av lagen
meddelade foreskrifter.

31§ Om utrustningen vid kontrollen visar sig inte uppfylla kraven i lagen
(2000:121) om radio- och teleterminalutrustning eller med stod av lagen
meddelade foreskrifter, skall den som tillhandahallit Post- och telestyrelsen
utrustningen ersdtta Post- och telestyrelsens kostnader for erforderlig
provning.

Erséttningen enligt forsta stycket kan, om det finns synnerliga skil,
bestammas till ett lagre belopp.

'! Blankett som kan anvindas for anmilan finns pa Post- och telestyrelsens webbplats,
WWW.pts.se.



1. Denna forfattning tréder i kraft den 1 augusti 2004.

2. Genom forfattningen upphdvs Post- och telestyrelsens
foreskrifter (PTSFS 2000:1) om krav m.m. péd radio- och
teleterminalutrustning med &ndringar (PTSFS 2000:8 och
PTSFS 2000:17).

3. Som grund for formodad Overensstimmelse med de
vésentliga egenskapskraven enligt 6 och 7 §§ far anvindas
standarderna 1 radets direktiv 1973/23/EEG av den 19
februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvéndning
inom vissa spédnningsgrinser'> och radets direktiv
1989/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas ~ lagstiftning om  elektromagnetisk
kompabilitet'® till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning (EUT). De
gemensamma tekniska foreskrifterna i Europaparlamentets
och radets direktiv 1998/13/EG av den 12 februari 1998 om
teleterminalutrustning  och  jordstationsutrustning  for
satellitkommunikation inklusive omsesidigt erkdnnande av
utrustningarnas overensstimmelse'® till vilka hénvisningar
har offentliggjorts i EUT far anvéndas som grund for
formodad Overensstimmelse med Ovriga visentliga
egenskapskrav. En forteckning dver hédnvisningar till dessa
standarder offentliggérs av de Europeiska gemenskapernas
kommission i EUT.

Pa Post- och telestyrelsens vignar
MARIANNE TRESCHOW
Eva Liljefors

2EUTL 77, 26.3.1973, 5. 29 (Celex 373L0023), dndrat genom radets direktiv 1993/68/EEG
(EUT L 220, 30.8.1993, s. 1, Celex 393L0068).

B EUT L 139, 23.5.1989, s. 19 (Celex 389L0336), senast dndrat genom radets direktiv
1993/68/EEG (EUT L 220, 30.8.1993, s. 1, Celex 393L0068).

" EUTL 74, 12.3.1998, s. 1 (Celex 398L0013).



PTSFS 2004:7
Bilaga 1

MODUL A (INTERN PRODUKTIONSKONTROLL)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket tillverkaren eller den-
nes representant, etablerad i gemenskapen, som uppfyller de skyldigheter
som anges i punkt 2, sdkerstdller och intygar att de berérda produkterna
uppfyller de krav i detta direktiv som é&r tillaimpliga pa dem. Tillverkaren eller
dennes representant, etablerad i gemenskapen, skall anbringa CE-mérkningen
pa varje produkt och uppritta ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse.

2. Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som anges i punkt
4, och denne eller dennes representant i gemenskapen skall under en period
av minst tio ar rdknat frdn och med den sista produktens tillverkningsdatum
gora den tillgénglig for berdrda nationella myndigheter i alla medlemsstater.

3. Om varken tillverkaren eller dennes representant ar etablerad i gemenska-
pen skall skyldigheten att hélla den tekniska dokumentationen tillgénglig
avila den som sldpper ut produkten pa gemenskapsmarknaden.

4. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att beddma om pro-
dukten Overensstimmer med de visentliga egenskapskraven. Den skall
omfatta produktens konstruktion, tillverkning och funktion och i synnerhet

- en allmén beskrivning av produkten,

- begreppsmaissig konstruktion och tillverkningsritningar samt system
over komponenter, monteringsgrupper, kretsar osv.,

- de beskrivningar och forklaringar som krdvs for att forstd dessa
ritningar och system samt hur produkten fungerar,

- en forteckning over de standarder som anges i 5 § lagen (2000:121)
om radio- och teleterminalutrustning och som helt eller delvis har tillimpats
samt beskrivningar och forklaringar av 16sningar som har antagits for att
uppfylla de visentliga egenskapskraven i direktivet, om sddana standarder
som anges i 5 § lagen (2000:121) om radio- och teleterminalutrustning inte
har f6ljts eller inte existerar,

- resultat av konstruktionsberdkningar, undersdkningar osv.,

- provningsrapporter.

5. Tillverkaren eller dennes representant skall bevara en kopia av intyget om
Overensstammelse tillsammans med den tekniska dokumentationen.

6. Tillverkaren skall vidta alla nddvéndiga atgdrder for att det i tillverk-
ningsprocessen skall sdkerstéllas att de tillverkade produkterna Overens-
stimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
krav i detta direktiv som ér tillimpliga pa dem.



PTSFS 2004:7
Bilaga 2

INTERN PRODUKTIONSKONTROLL SAMT SARSKILD
PROVNING AV UTRUSTNING

Denna bilaga bestér av bilaga 1 samt f6ljande kompletterande krav:

For varje typ av utrustning skall alla vésentliga radiotestsekvenser utforas av
tillverkaren eller for dennes rakning. For faststdllandet av de testsekvenser
som skall anses vara vésentliga ansvarar ett anmélt organ enligt tillverkarens
val, utom om testsekvenserna ér faststillda i de harmoniserade standarderna.
Det anmélda organet skall ta vederborlig hansyn till tidigare beslut som har
fattats gemensamt av anmélda organ.

Tillverkaren, dennes representant i gemenskapen eller den person som é&r
ansvarig for att sldppa ut utrustningen pd marknaden, skall intyga att dessa
tester har utforts och att utrustningen uppfyller de vésentliga
egenskapskraven = och  skall anbringa det anmilda  organets
identifikationsnummer under tillverkningsprocessen.



PTSFS 2004:7
Bilaga 3

DOKUMENTATION AVSEENDE TEKNISK KONSTRUKTION

Denna bilaga bestar av bilaga 2 samt foljande kompletterande krav:

Den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 4 i bilaga 1 och det intyg
om overensstimmelse med sérskilda radiotestsekvenser som beskrivs i bilaga
2 skall utgdra en dokumentation avseende teknisk konstruktion.

Tillverkaren, dennes representant, etablerad i gemenskapen, eller den person
som &r ansvarig for att sldppa ut utrustningen pa marknaden skall lagga fram
dokumentationen for ett eller flera anmilda organ och vart och ett av de an-
mélda organen skall underréttas om vilka andra som har mottagit dokumenta-
tionen.

Det anmilda organet skall se 6ver dokumentationen och om det anses att det
inte har vederborligen visats att kraven i det hér direktivet har uppfyllts kan
det anmélda organet avge ett yttrande till tillverkaren, dennes representant
eller den person som &r ansvarig for att sldppa ut utrustningen pa marknaden
samt underritta 6vriga anmilda organ som har mottagit dokumentationen om
detta. Ett sddant yttrande skall avges inom fyra veckor fran det att det an-
maélda organet har mottagit dokumentationen. Efter det att yttrandet har mot-
tagits eller efter utgdngen av fyraveckorsperioden far utrustningen sldppas ut
pa marknaden, om inte annat foreskrivs i lagen (2000:121) om radio- och
teleterminalutrustning eller i foreskrifter samt beslut meddelade med stod av
den lagen.

Tillverkaren, dennes representant i gemenskapen eller den person som é&r
ansvarig for att sldppa ut utrustningen pa marknaden skall behalla dokumen-
tationen under minst tio ar rédknat frén och med den sista utrustningens till-
verkningsdatum och gora den tillgéinglig for inspektion av berdrda nationella
myndigheter i alla medlemsstater.
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PTSFS 2004:7
Bilaga 4

FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1. Fullstindig kvalitetssikring &r det forfarande vid vilket den tillverkare
som uppfyller skyldigheterna i punkt 2 sikerstiller och intygar att de berdrda
produkterna uppfyller kraven i det direktiv som ér tillimpligt pa dem. Till-
verkaren skall anbringa den markning som anges i denna forfattning pé varje
produkt och uppritta ett skriftligt intyg om dverensstaimmelse.

2. Tillverkaren skall anvéinda ett godkint kvalitetssystem for konstruktion,
tillverkning, slutlig produktkontroll och provning enligt vad som anges i
punkt 3 och skall 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall ansdka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ.

Ansokan skall omfatta

- alla relevanta uppgifter om de berdrda produkterna,

- dokumentation om kvalitetssystemet.

3.2 Kuvalitetssystemet skall sikerstilla att produkterna uppfyller kraven i det
direktiv som ér tillampligt pa dem. Alla de faktorer, krav och bestimmelser
som antagits av tillverkaren skall dokumenteras pé ett systematiskt och meto-
diskt sétt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Doku-
mentationen om kvalitetssystemet skall sikerstélla en gemensam tolkning av
kvalitetsstrategi och -forfaranden som kvalitetsprogram, planer, handbocker
och register.

Dokumentationen skall sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

- kvalitetsmal, organisationsstrukturer samt ledningens ansvar och befo-
genheter avseende konstruktion och produktkvalitet,

- de tekniska specifikationer, inklusive harmoniserade standarder, tek-
niska bestimmelser och tillimpliga provningsspecifikationer, som kommer
att tillimpas samt, om de standarder som avses i 5 § lagen (2000:121) om
radio- och teleterminalutrustning inte kommer att tillimpas till fullo, de
atgdrder som kommer att vidtas for att sdkerstélla att direktivets vdsentliga
egenskapskrav som tillimpas pa produkterna uppfylls,

- de tekniker for konstruktionskontroll och konstruktionsverifiering,
metoder och systematiska atgdrder som kommer att anvdndas vid
konstruktion av de produkter som tillhdr den berdrda produktkategorin,

- de motsvarande tekniker for tillverkning, kvalitetskontroll, och
kvalitetssdkring, samt de metoder och systematiska atgdrder som kommer att
anvéndas,
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- de undersdkningar och provningar som kommer att genomforas fore,
under och efter tillverkningen, den regelbundenhet med vilken de kommer att
genomforas samt eventuellt resultaten av de provningar som genomfors fore
tillverkningen,

- de atgirder som sikerstéller att provnings- och undersdkningshjalp-
medlen foljer tillampliga bestimmelser for utférandet av den erforderliga
provningen,

- kvalitetsregister, till exempel kontrollrapporter, provningsuppgifter,
kalibreringsdata, rapporter avseende den berorda personalens kvalifikationer
osv.,

- medel for Gvervakning for att se till att den erforderliga konstruktions-
och produktkvaliteten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar pé ett
effektivt stt.

3.3 Det anmilda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgdra om
det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Organet skall forutsitta att kva-
litetssystem som uppfyller den relevanta harmoniserade standarden motsvarar
kraven.

Det anmilda organet skall, mot bakgrund av den relevanta
dokumentation som tillhandahalls enligt punkterna 3.1 och 3.2 samt i
tillimpliga fall de provningsresultat som tillhandahalls av tillverkaren,
sdrskilt beddma om systemet for kvalitetskontroll sékerstéller att produkterna
motsvarar direktivets krav.

Revisionsgruppen skall innehdlla atminstone en medlem som har
erfarenhet av  att beddma den berérda produkttekniken. I
utvarderingsforfarandet skall ingd ett bedomningsbesok vid tillverkarens
anldggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla
slutsatserna av undersdkningen och det motiverade bedémningsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade
med det godkinda kvalitetssystemet och sékerstdlla att det forblir
dandamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant skall underrdtta det anmélda
organ som har godként kvalitetssystemet om alla planerade moderniseringar
av systemet.

Det anmélda organet skall utvdrdera de foreslagna éndringarna och
avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande uppfyller de krav som
avses 1 punkt 3.2 eller om en ny beddmning &r nédvéndig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla
slutsatserna av undersdkningen och det motiverade bedomningsbeslutet.

4. EG-6vervakning pd det anmdlda organets ansvar

4.1 Syftet med dvervakningen &r att se till att tillverkaren pé ett riktigt sétt
uppfyller de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.
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4.2 Tillverkaren skall ge det anmélda organet tilltrdde till lokalerna for att
kontrollera konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lagring samt
tillhandahalla alla nddvéndiga uppgifter till organet, i synnerhet

- dokumentation om kvalitetssystemet,

- kvalitetsregister avseende kvalitetssystemets konstruktionsdel, till
exempel analysresultat, berdkningar, provningar osv.,

- kvalitetsregister avseende kvalitetssystemets tillverkningsdel, till
exempel kontrollrapporter, provningsuppgifter, kalibreringsdata, rapporter
om den bertrda personalens kvalifikationer osv.

4.3 Det anmélda organet skall med ldmpliga intervall genomfora revisioner
for att forsdkra sig om att tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitets-
systemet samt l&dmna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4 Det anmailda organet kan dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren.
Vid dessa besok kan det anmélda organet om det &r nddvindigt utfora eller
lata utfora provningar for att kontrollera om kvalitetssystemet fungerar kor-
rekt. Det skall ge tillverkaren en besdksrapport och, om provning har fore-
kommit, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall, under en period av minst tio ar rdknat frdn och med den
sista produktens tillverkningsdatum, kunna uppvisa foljande for de nationella
myndigheterna:

- Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket, andra streck-
satsen.

- De @ndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

- De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkt
3.4 sista stycket, punkt 4.3 och punkt 4.4.

6. Varje anmaélt organ skall till de 6vriga anmélda organ ldmna relevanta
uppgifter om de godkénnanden av kvalitetssystem, inbegripet hédnvisningar
till den eller de berorda produkterna, som det har utfardat och aterkallat.
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PTSFS 2004:7
Bilaga 5

MARKNING AV UTRUSTNING

Mirke som avses i 19 §:
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