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Blå text 
är hjälptexter och förklaringar i vägledningen.
Svart text 
är mallens rubriker, rekommenderade texter och exempel på hur text kan utformas under vissa rubriker. 
Svart text inom ”[ ]” utgör exempeltexter och dessa får även anpassas till aktuell produkt. 
Ta bort textförslag inom ”[ ]” som inte används.

[bookmark: _Toc125551243][bookmark: _Toc125723538][bookmark: _Toc126329436][bookmark: _Toc147324307][bookmark: _Toc147477529][bookmark: _Toc147477868][bookmark: _Toc147492779][bookmark: _Toc146805409]Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) för [produkt]
[x bilagor]
Vägledning som stöd för utarbetande av Produktsäkerhetsutlåtande (PSU)

	







Infoga en teckning eller bild av aktuell produkt.
Bilden ska motsvara omfattningen av det som levereras.












Information om mallen
Notera att blå texter är hjälptexter och förklaringar i vägledningen. Se även den blå rutan på framsidan.
Grunder
En produkt som omfattas av minst en EU-förordning/direktiv för produkter ska CE-märkas mot dessa, även om undantag kan finnas för någon annan EU-förordning/direktiv. Det innebär att det finns produkter som inte faller inom ramarna för någon EU-förordning/direktiv som föreskriver CE-märkning, eller där det råder ovisshet om produkten kan CE-märkas eller inte. Den CE-liknande processen är därför tänkt att tillämpas på nedanstående punkter:
· Produkt som byggs ihop till en bruksenhet som inte får/kan CE-märkas kan i sin tur bestå av 
CE-märkta produkter och anordningar där sammanbyggnaden eller enheten inte definieras i något av EU:s produktsäkerhetsregelverk, exempelvis:
· Funktionscontainrar
· Vissa typer av påbyggnader på fordon
· Vissa andra typer av mobila eller flyttbara enheter
· Produkter som inte definieras i något av EU:s produktsäkerhetsregelverk eller annat etablerat produktsäkerhetsregelverk, och som anses ”falla mellan stolarna”.
· Enklare system eller anordningar men som skulle kunna använda andra delar av EU:s regelverk, exempelvis MF (EU) 2023/1230, Bilaga 3, LVD, EMC, RED eller PED.
Vid tillämpning av den CE-liknande processen står det tillverkaren fritt att använda och kombinera standarder såsom EN, ISO, IEC, STANAG eller MIL-STD. Standarder som väljs och redovisas i Produktsäkerhetsutlåtandet (PSU) ska ha konstruktionspåverkan kopplade till produktsäkerhet.
Tillämpning
Med CE-liknande process enligt FMV menas att produkter konstrueras och verifieras på samma sätt som för CE-märkta produkter. Leverantören ska utfärda ett Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) och en märkskylt utan CE-märke. Produktsäkerhetsutlåtandet (PSU) motsvarar det ansvar som är fastställt för en produkt som tillverkats enligt CE-processen. 
[bookmark: _Hlk232335110]Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) gäller endast för produkter som ska brukas av Försvarsmakten. Ett Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) utfärdas på tillverkarens eget ansvar och ska därför signeras av samma person som om en EU Försäkran om överensstämmelse (DoC) hade upprättats.
Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) utfärdas vid första leverans av typkonfiguration till beställaren.

	
Genom att följa Maskinförordningens (MF) grundläggande hälso- och säkerhetskrav 
omhändertas olycksriskerna på ett tydligt sätt, och upphandlingsprocessen får bättre 
likformighet i anbuden. Det innebär att oavsett om produkten går att CE-märka eller 
ej, ska krav på de grundläggande hälso- och säkerhetskraven enligt Maskinförordningen 
vara uppfyllda. FMV använder begreppet den CE-liknande processen för anskaffning av 
produkter där EU-regelverket inte föreskriver CE-märkning. Den CE-liknande processen 
ska endast användas för produkter vilka ska brukas av Försvarsmakten.








Innehåll
Byt ut FMV-sidhuvudet till företagets mall med logotype och kontaktuppgifter. 
Produktsäkerhetsutlåtandet (PSU) ska vara skrivet på svenska. Om kontraktsspråket är engelska kan detta accepteras av FMV och överenskoms i så fall vid kontraktsgenomgången/uppstartsmötet. 
Ett Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) ska innehålla minst följande uppgifter:
1. Rubrik inklusive ett förtydligande att utlåtandet gäller produkt som ska brukas av Försvarsmakten
2. Identifiering av produkt, typ, modell, parti eller serienummer
3. Tillverkarens namn och adress 
4. Att detta produktsäkerhetsutlåtande utfärdas på tillverkarens eget ansvar
5. Ytterligare information för att komplettera med en beskrivning av produkten så att den går att spåra.
    Det kan vara en bild eller streckteckning för att identifiera produkten, men det är tillverkaren som 
    avgör vilka uppgifter som lämnas 
[bookmark: _Hlk232332377]6. Att produkten uppfyller aktuella grundläggande hälso- och säkerhetskrav i EU:s maskinförordning
    (EU) 2023/1230 bilaga III, samt …. [ev. ytterligare EU-förordningar/direktiv för produktsäkerhet] 
7. Ett förtydligande att eftersom produkten inte omfattas av dessa EU-förordningar/direktiv ska den 
    inte CE-märkas. Detta dokument är inte en EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)
8. Hänvisningar till de standarder, inklusive deras utgåva och årtal, för vilka uppfyllelse försäkras
9. Ytterligare information
Undertecknat för: …
(Ort och datum för utfärdande):
(namn, befattning) (namnteckning)
Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) redovisar att gällande EU-rätt och övrig svensk lagstiftning vid leveranstidpunkten är uppfylld, att kontraktets systemsäkerhetskrav är uppfyllda samt att produkten erbjuder betryggande säkerhet.
Benämningen på Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) är alltid ”ren”, dvs. utan epitet i form av preliminärt, tidsbegränsat, interimistiskt, tillfälligt, begränsat, slutligt, för försöksvis användning mm.
Rubriker och tabeller som inte använts fylls lämpligen i med Ej tillämpligt, N/A, ”-” eller något motsvarande.
Innehållsförteckningen får strykas.
Angående hjälptexter
Gör så här för att ta bort hjälptexten (blå) när Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) är klart:
1. Högerklicka på ”Hjälptext” i formatfönstret under ”Start”
2. Klicka på ”Markera alla instanser”
3. Tryck på ”Delete” (nu ska enbart den svarta texten finnas kvar). 
4. Ta manuellt bort den blåa rutan på framsidan.
5. Kontrollera slutligen då mallen är ifylld att alla valbara ”[ ]” är borttagna samt att ej använda exempeltexter inom ”[ ]” är strukna och valbara tabeller är borttagna. 
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[bookmark: _Toc232497386]Produktsäkerhetsutlåtande
[bookmark: _Toc232497387]Produktidentifiering

	Produkt

	Produktnamn
     

	
	Typ
     

	
	Modell
     

	
	Serienummer
     

	
	Parti eller liknande
     

	Tillverkare

	Företagsnamn
     

	
	Organisationsnummer
     

	
	Adress
     

	
	Telefonnummer
     

	
	E-post
     



[bookmark: _Hlk232333172]Tillverkaren får lämna ytterligare information alternativt komplettera med en beskrivning och bilder av produkten så att den är spårbar.
[bookmark: _Toc232497388]Passande EU-förordningar/direktiv
	[bookmark: _Hlk232333485]Passande EU-direktiv/förordningar
	Utgåva
	Årtal

	EU:s Maskinförordning (EU) 2023/1230, Bilaga III
	1
	2023



Tillverkaren får lämna ytterligare information avseende passande EU-direktiv/förordningar.
[bookmark: _Toc232497389]Standarder
Följande standarder har tillämpats:
	Standarder
	Utgåva
	Årtal

	[bookmark: Text1]     
     
     
     
     
     
     
     
     
	     
     
     
     
     
     
     
     
     
	     
     
     
     
     
     
     
     
     



Här anges både civila och militära standarder som påverkar produktens hälsa- och säkerhet. Exempel på standarder och beskrivning av dessa kan vara:
· EN 12100:202x Maskinsäkerhet - Allmänna konstruktionsprinciper - Riskbedömning och riskreducering, utgåva 1
· EN 60204-1:2018 Maskinsäkerhet - Maskiners elutrustning - Del 1: Allmänna fordringar, utgåva 4

[bookmark: _Toc232497390]Bruksanvisning
Följande bruksanvisning tillhör produkten:
	[bookmark: _Hlk232334576]Bruksanvisning
	Utgåva
	Årtal

	     
	     
	     



Här anges den bruksanvisning alternativt den instruktionsbok (Ibok) som gäller för produkten. Bruksanvisningar för ingående CE-märkta produkter behöver inte räknas upp här.
[bookmark: _Toc340665308][bookmark: _Toc146805436][bookmark: _Toc147324315][bookmark: _Toc232497391]Ställningstagande
Detta produktsäkerhetsutlåtande har utfärdats på tillverkarens eget ansvar.
Härmed intygas att produkten uppfyller de identifierade grundläggande hälso- och säkerhetskraven i EU:s Maskinförordning (EU) 2023/1230 i Bilaga III, samt eventuellt ytterligare unionslagstiftning om harmonisering enligt redovisning ovan. 
Eftersom produkten inte omfattas av dessa EU-direktiv/förordningar ska den inte CE-märkas 
och får därmed inte förses med CE-märke. Produktsäkerhetsarbetet är avslutat.
Detta dokument är inte en EU Försäkran om överensstämmelse (DoC).
[bookmark: _Toc232497392]Undertecknande

	Undertecknat av behörig person

	Underskrift





	
	Namnförtydligande
     

	
	Befattning
     

	Ort och datum för utfärdandet
	Ort
     
	Datum
     



Ett Produktsäkerhetsutlåtande (PSU) utfärdas på tillverkarens eget ansvar och ska därför signeras av samma person som om en EU Försäkran om överensstämmelse (DoC) hade upprättats.
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