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[bookmark: _Hlk164521732][image: ]Vägledning vid köp av CE-märkta produkter som finns på marknaden (Vägledning CE-1)
Denna vägledning är framtagen som stöd till projektledare och chefer, exempelvis C OrgE eller C T&E, som står inför att köpa COTS eller Dual-Use-produkter som föreskriver 
CE-märkning. Syftet med vägledningen är att ge stöd vid granskning/utvärdering av produkter (för- och nackdelar), vilket leder fram till beslut om att köpa eller ej köpa.
Vägledningen beskriver det praktiska genomförandet vid granskning/utvärdering av produkter baserat på behovsanalysen. Målet är att köpa in lagliga, produktsäkra och funktionella produkter till förbanden samt till verksamheterna vid Försvarsmakten eller FMV.
Försvarsmakten respektive FMV har fastställda processer för att köpa produkter både till förbanden och för organisationernas respektive övriga verksamheter. Erfarenheter visar på behov av att kunna köpa vissa typer av produkter dels vid omedelbara behov, dels för produkter med lägre anskaffningsvärde.
Köp av produkter kan ske på följande sätt:
· Köp av nya CE-märkta produkter i fysisk butik, affär eller via deras hemsida. Även köp av begagnade CE-märkta produkter kan ske på motsvarande sätt.
· Beställning av nya CE-märkta produkter via näthandelssidor på internet som saknar fysiska butiker. (obs! ev. svårighet att kunna reklamera om fel på produkter upptäcks om tillverkare är utanför EU)
· Avrop via statliga ramavtal
· Avrop via NSPA (NATO Support and Procurement Agency)
Vägledningens principer kan även användas för andra typer av produkter som ej föreskriver 
CE-märkning men där det finns motsvarande civila regelverk att följa.

Produktfakta och underlag till beslut:
	Produkt




	Tillverkare


	
	Svensk leverantör (representant, importör, distributör)


	[bookmark: _Hlk214000128]Bedöms produkten vara lämplig för den tänkta användningen?
	Bedöms produkten vara säker att använda för den tänkta användningen?
	Finns det olycksrisker som måste hanteras för den tänkta användningen?

	Ja   |_|
	Nej   |_|
	Ja   |_|
	Nej   |_|
	Ja   |_|
	Nej   |_|

	Behöver användaren använda personlig skyddsutrustning för den tänkta användningen?
	Behöver användaren genomgå utbildning eller få en säkerhets-genomgång innan användning?
	Övrigt:

	Ja   |_|
	Nej   |_|
	Ja   |_|
	Nej   |_|
	Ja   |_|
	Nej   |_|

	Kommentar
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Information om stöd och hjälp	2
1	Förutsättningar vid köp av produkter	3
2	Huvudmoment vid köp av produkter	4
3	Granskning av produkten och dess medföljande dokumentation	5
	
[bookmark: _Toc168318029][bookmark: _Toc217807107][bookmark: _Toc217807527][bookmark: _Hlk217807222]Information om stöd och hjälp
Om det uppstår frågor eller behov av annat stöd kan följande funktioner kontaktas:
EU-rätt, svensk lagstiftning och harmoniserade standarder
systemsakerhet.fmv@fmv.se
Elektriska utrustningar, batterier eller maskiner där el ingår
stromforsorjning@fmv.se
Kemifrågor och Försvarssektorns kriteriedokument
kemi.fmv@fmv.se 
Miljö- och hållbarhetsfrågor
hallbarhet@fmv.se 
Systemsäkerhet
systemsakerhet.fmv@fmv.se
Användbarhet
hfi@fmv.se 
 
	Begrepp
	Förklaring

	Avsedd användning
	Tillverkarens beskrivning av hur och för vilket syfte produkten ska användas samt eventuella begränsningar. Bedömningen av säkerhet, prestanda och ansvar utgår från denna beskrivning.

	Tänkt användning
	Försvarsmaktens planerade användning av produkten utifrån behov av förmågor och funktioner.

	Dual-Use
	”Dubbel användning” av produkter som kan användas både för civila och militära ändamål.

	Hantering
	Vård, förebyggande och avhjälpande underhåll samt förrådshållning (transport)

	N/A
	Ej tillämpbart (Not applicable)



	
Förbättringsförslag på denna vägledning skickas till: systemsakerhet.fmv@fmv.se 







[bookmark: _Toc217807528][bookmark: _Hlk213332427]Förutsättningar vid köp av produkter
Principerna i vägledningen kan användas för produkter som har att uppfylla EU-regelverk för 
CE-märkning. Om produkter köps med krav på exempelvis MED-certifikat (rattmärkning), 
EU-typgodkännande eller annan märkning, samt produkter som endast finns angivna i svenska nationella regelverk kan det krävas ytterligare eller andra krav. Kontakta lämpligt stöd enligt 
sidan 2. 
Den förenklade anskaffningen (köpa) har fyra huvudmoment:
1. Behovsanalys 
2. Granskning/utvärdering av lämpliga produkter med stöd av denna vägledning
3. Beslut om att köpa (eller ej köpa), alternativt köpa med avrådan/reservation
4. Införande i verksamheten
Beslut om köpa (eller ej köpa)
Införande i verksamheten
Granskning/ utvärdering av produkter
Behovsanalys
1
4
3
2
























Figur 1. Den förenklade anskaffningens (köpa) fyra huvudmoment.




[bookmark: _Toc217807529]Huvudmoment vid köp av produkter
När det föreligger behov av att köpa (förenklad anskaffning) måste det ändå säkerställas att krav på säkerhet för personal, egendom och yttre miljö kan hanteras så att olycksrisker för exempelvis användaren är förhindrad så långt som möjligt. Med de fyra nedanstående momenten ökar möjligheten att få rätt produkt för den tänkta användningen.
Behovsanalys
Vid behovsanalysen identifieras aktuella ingångsvärden såsom krav på produkten (tillåts personlig skyddsutrustning, högsta vikt, minsta storlek, viss volym mm), den tänkta användningen, användningsmiljö (inom- och/eller utomhus, IP-klass, belysning mm), användare (utbildningsbehov, höger-/vänsterhänta mm), grad av underhåll (även tillgång till förbruknings- och reservdelar) och vid behov även krav på förvaring och transport. Vidare ska det finnas en tydlig styrning om produkten ska vara för yrkesmässig användning eller om det i undantagsfall duger med att den är avsedd för privatpersoner (hobbyverksamhet).
Granskning/utvärdering av lämpliga produkter
Metoder för att identifiera produkter som kan vara lämpliga utifrån behovet inleds ofta med sökningar på internet eller genom besök i fysiska butiker eller affärer. Produkter kan även identifieras från statliga ramavtal eller via NSPA. Detta kan ge en överblick över lämpliga produkter utifrån prestanda och prisbild och ger därmed ett första urval för granskning/ utvärdering enligt denna vägledning. Granskning/utvärdering av utsedda produkter genomförs enligt avsnitt 3. 
Är det praktisk genomförbart, bör något exemplar, av en produkt eller flera olika, köpas in i syfte att genomföra en fysisk granskning/utvärdering enligt pkt. 3.3 och 3.4 innan flera exemplar köps. Erfarenheter visar att vid granskning/utvärdering av likartade produkter, exempelvis elektriska utrustningar, bör man vara restriktiv om produkterna har ett onaturligt lågt pris. Sannolikheten är stor att kraven på produkten vid en mer noggrann granskning (isärtagning) inte uppfylls.
Beslut om att köpa
När granskning/utvärdering är avslutad och beslut om att köpa ska göras behöver även ekonomiska aspekter och garantier mm omhändertas. Rekommenderad produkt för köp, med eventuell avrådan/reservation, anges på första sidan som underlag inför beslut om att köpa. 
Införande i verksamheten
Normalt tillämpar Försvarsmakten BOA-processen vid införande av ny materiel i verksamheten. Om BOA-processen inte tillämpas, exempelvis för produkter för övrig verksamhet, behöver man ändå tillämpa de krav som finns i Arbetsmiljöverkets föreskrift Arbetsmiljöverkets föreskrifter och allmänna råd (AFS 2023:11) om arbetsutrustning och personlig skyddsutrustning – säker användning, som innebär att:
· Riskbedömning för personalens säkerhet vid användande enligt AFS 2023:11, 2 kapitlet avseende kompletterande skydd, skyddsanordningar, instruktioner, rutiner, utbildning mm och detta ska utföras och vara klart och infört innan arbetsutrustningen tas i bruk
Med övrig verksamhet avses exv kontor, matsalar och gymnastikhallar samt verkstäder och hangarer.
Motsvarande rutiner gäller vid införande av ny materiel i FMV:s verksamhet.
[bookmark: _Toc212363168][bookmark: _Toc217807530]Granskning av produkten och dess medföljande dokumentation
Granskningen är uppdelad i fyra delområden som köparen har möjlighet att utvärdera. Checklistorna nedan utgör stöd för att bedöma om tillverkaren har uppfyllt kraven enligt 
EU-rätten som innebär att produkten bedöms vara produktsäker med korrekt dokumentation.
· Försäkran om överensstämmelse (DoC)
· Bruksanvisning
· CE-märkningsskylt/-märke
· Produktens säkerhet för tänkt användningUpplevs dokumentationen vara otydlig/ofullständig är produkten oftast bristfällig.


Observera att efterföljande checklistor inte är fullständiga för alla typer av produkter. 
Det kan behövas djupare granskning och/eller göras tillägg utifrån egna erfarenheter. 
Använd de tomma raderna längst ner i checklistorna för egna tillägg. Granskningspunkter med fet stil i tabellerna är väsentliga säkerhetskrav som måste/behöver vara uppfyllda för att CE-märkningen ska betraktas som uppfylld.



Försäkran om överensstämmelse (DoC)
Om produkten är en maskin, ska DoC på svenska medfölja dokumentationen. För vissa produktkategorier, exempelvis för elektrisk utrustning, finns inga krav på att DoC medföljer, kontakta tillverkaren eller besök dennes hemsida på internet för att få tillgång till DoC för att kunna granska den.
	1
	Finns aktuell produkt angiven i Försäkran om överensstämmelse (DoC)?
Produktnummer, modellbeteckning, typnummer eller serienummer 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	2
	Finns namn och adress för den tillverkare eller representant som utfärdar försäkran?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	3
	Finns det tydliga uppgifter om de EU-förordningar/direktiv som produkten överensstämmer med, samt i förekommande fall vilka standarder eller andra tekniska specifikationer såsom nationella tekniska standarder eller specifikationer som använts enligt tillverkaren? 
Detta behövs för att bedöma produktens säkerhet och konstruktion
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	4
	Finns datum för utfärdande av försäkran, signatur, titel eller en likvärdig angivelse av en behörig person?
Detta kan vara företagets VD/annan representant för företaget som har ansvaret
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	5
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	6
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	
	Noteringar:



	

	Sammanfattning av granskat avsnitt (0-100)
[image: ]




Bruksanvisning
Checklistans punkter nedan är hämtad ur Maskinförordningens krav för en bruksanvisnings innehåll. Den kan användas för flertalet olika produktområden. Observera att ordet maskin bytts ut till produkt och vissa meningar har modifierats för att vara mer neutralt och passa fler produktkategorier, exempelvis för elektriska utrustningar.
För vissa produktkategorier ställs andra krav på bruksanvisningen och det kan därför behövas ytterligare punkter för att bedöma bruksanvisningen. Därför finns det tomma rader längst ner i checklistan.
	1
	Finns produktens identifieringsuppgifter angiven på bruksanvisningen såsom den anges på själva produkten?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	2
	Finns kontaktuppgifter till tillverkaren eller dennes representant?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	3
	Är bruksanvisningen skriven på svenska?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	4
	Finns det en allmän beskrivning av produkten och dess avsedda (tillåtna/ej tillåtna) användning? 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	5
	Finns det varningar för hur produkten inte får användas?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	6*
	Finns information om kvarvarande olycksrisker trots de inbyggda skyddsåtgärderna och de vidtagna kompletterande skyddsåtgärderna?
Exempelvis att det krävs personlig skyddsutrustning (PPE) vid användning
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7
	Finns det i förekommande fall: 
	

	7.1
	  Monterings-, installations- och anslutningsanvisningar för produkten?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.2
	  Anvisningar för idrifttagande och användning av produkten och, om nödvändigt,
  instruktioner för utbildning av operatörer?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.3
	  Beskrivningar, ritningar, diagram och förklaringar som är nödvändiga för drift, underhåll
  och reparationer av produkten samt för att kunna kontrollera om den fungerar korrekt?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.4
	  Instruktioner om vilka skyddsåtgärder som användaren ska vidta, i förekommande
  fall inbegripet vilken personlig skyddsutrustning som ska användas?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.5
	  Beskrivningar för hantering som ska följas vid missöde eller haveri? 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.6
	  Anvisningar om hur inställningar och underhåll kan genomföras på ett säkert sätt,
  inbegripet vilka skyddsåtgärder som bör vidtas under dessa operationer?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.7
	  Specificerat vilka förbrukningsprodukter och reservdelar som ska användas och
  när dessa kan påverka operatörers hälsa och säkerhet?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7.8
	  Beskrivningar för urdrifttagande, demontering, avveckling och avyttring?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	8

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	9

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	10

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	11

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	12

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	13

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	14

	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	
	Noteringar:



	
	Sammanfattning av granskat avsnitt (0-100)
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*) Om detta kan hanteras via kraven på arbetsgivarens riskbedömning enligt AFS 2023:11,
    2 kapitlet, så kan produkten ändå accepteras.
CE-märkningsskylt/-märke
Granskningspunkter för fysisk CE-märkningsskylt/-märke på produkten. På vissa produkter behöver CE-märket underskrida minimistorleken enligt EU-förordning 765/2008 eller redovisas på annat sätt, exempelvis för medicintekniska produkter. Kraven på CE-märkningsskylt/-märke för aktuell produkt framgår i tillverkares angivna EU-förordningar/direktiv.
	1
	Är produkten försedd med CE-märkningsskylt/-märke?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	2
	Om CE-märkningsskylten/-märket inte finns på produkten, finns den angiven på annat sätt utifrån angivna EU-förordningar/direktiv, exv på förpackningen?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	3
	Är CE-märkningsskylten/-märket synlig/läslig?
Ibland behöver CE-märkningsskylten vara skruvad, svetsad eller ingjuten på produkten för att den ska tåla den tänkta användningsmiljön
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	4
	Framgår beteckning eller motsvarande?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	5
	Finns namn och adress på tillverkare eller representant?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	6
	Finns serie- och/eller typbeteckning/nummer?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7
	Framgår tillverkningsår?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	8
	Anges angiven maxlast, maxtryck och/eller max-/min-temperatur?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	9
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	10
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	
	Noteringar:



	
	Sammanfattning av granskat avsnitt (0-100)
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Produktens säkerhet för den tänkta användningen
Denna checklista är tänkt att användas vid bedömning om produkten ur användarsäkerhets-synpunkt bedöms vara säker eller inte. Alternativt om användningen kan bli säker med extra instruktioner, utbildning och/eller tillhandahållande av personlig skyddsutrustning (PPE).
Vissa av checklistans punkter nedan är hämtade från Maskinförordningens bilaga 3, grundläggande hälso- och säkerhetskrav, och från harmoniserad standard EN ISO 12100 och kan användas för granskning/utvärdering generellt. Detta delområde förutsätter tillgång till produkten eller uppgifter som gör det möjligt att bedöma densamma. Bedöm efter bästa förmåga och ta hjälp vid behov.
	1
	Risker/riskällor som bedöms vara eliminerade eller acceptabelt reducerade för:
	Punkt bedöms säker
	Punkt bedöms ej säker
	Ej tillämpbar/aktuell

	1.1
	  Risker med stabilitet, hållfasthet, robusthet och/eller brott under drift
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.2
	  Risker med fallande eller utkastande föremål
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.3
	  Risker med rörliga delar, transmission, funktion och/eller okontrollerade rörelser
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.4
	  Risker med hantering, ergonomi, buller, vibrationer och/eller belysning
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.5
	  Risker med höga eller låga temperaturer
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.6
	  Risker med höga eller låga tryck såsom pneumatik, hydraulik, gaser och fjädrar
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.7
	  Risker med brand
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.8
	  Risker med explosion eller explosionsartat förlopp
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.9
	  Risker med utsläpp och/eller vid hantering av farliga ämnen och/eller material
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.10
	  Risker med joniserande, icke-joniserande, optisk-, laser- och/eller
  elektromagnetisk strålning
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.11
	  Risker med att bli instängd, halka, snubbla, falla, klippa, skära, klämma eller slå sig
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.12
	  Risker med elektriska anordningar som hanterar 230 V-AC / 400 V-AC
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.13
	  Risker med elektriska anordningars kapsling och/eller IP-klass 
  (inomhus lägst IP20, utomhus lägst IP44)
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.14
	  Risker med elektriska anordningar, ljusbåge, isolering, spänningsförande delar
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.15
	  Risker med el-ackumulatorer och/eller batterier
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.16
	  Risker då det finns styrsystem, automation, manöverdon, start- och
  stoppfunktioner samt andra säkerhetsfunktioner
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	1.17
	  Risker/riskkällor som inte finns med i denna lista
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	
	

	2
	Bedöms det finnas betryggande info-/varningsanordningar såsom skyltar, piktogram, ljud- och/eller ljussignaler ?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	3
	Bedöms det finnas betryggande låsbar frånkoppling av kraftkällor vid underhåll såsom el, tryck och fjädrar ?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	4
	Finns nödstopp, fungerar dessa samt är de placerade på lämpliga ställen ?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	5
	Bedöms produkten som säker för den tänkta användningen ?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	6
	Bedöms det att produkten kan hanteras på säkert sätt ?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	
	Noteringar:
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