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Vigledning vid anskaffning av CE-mirkta produkter

Denna vigledning ir framtagen som stdd till projektledare
och systemsikerhetshandliggare som star infor arbets-
uppgiften att anskaffa CE-mirkta produkter, frimst dar
Forsvarsmakten ir forste brukare. Syftet med vigledningen ar
att ge stod i projektets olika skeden fran det att uppdraget
initieras till dess att Overlimningsbeviset ir signerat.

Vigledningen beskriver den praktiska tillimpningen av vigvals-
modellen VV1 — Férfattningsenliga krav, VV3 — Godkind av annan part och i viss mian VV4 —
Ovriga standarder.

Mer information finns i Handbok Systemsakerhet (H SystSik 2022) och i Handbok Sikra elektriska
produkter och system (H SEPS 2024).

Principerna i vigledningen kan dven anvindas for produkter som har att uppfylla andra férfattnings-
enliga regelverk saisom rattmirkning eller annan markning.

Denna vigledning ir i forsta hand tinkt f6r produkter dir Forsvarsmakten dr férste
brukare. Vigledningens intention, innehall och inriktning kan med f6rdel dven
anvindas vid granskning av produkter som redan finns pa marknaden. Da detta ir
aktuellt rekommenderas avsnitten 2.2, 3.3, 3.4, 4, 5.1-5.3, 5.6, 7.3, 8.2 — 8.6 och 9.

Vigledningens intentioner kan dock tillimpas for produkter som faller under forsvarssekretess eller
med undantag f6r militir materiel, dvs da en CE-liknande process enligt H SystSik 2022 tillimpas.
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Om det uppstar fragor eller att viss kompetens behover tillféras till projektet kan foljande funktioner

kontaktas:

EU-rdtt, svensk lagstiftning och harmoniserade standarder

systemsakerhet.fmv(@fmv.se

Elektriska utrustningar, batterier eller maskiner dar el ingar

stromforsotjning@fmv.se

Kemifragor och Férsvarssektorns kriteriedokument

kemi.fmv(@fmv.se

Miljo- och hallbarhetsfragor
hallbarhet@fmv.se

Systemsakerhet

systemsakerhet.fmv(@fmv.se

Anvdndbarhet

hfil@fmv.se
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1 Projektets olika skeden

I figuren nedan presenteras den modell med ett antal skeden (0-6) som beskriver det férlopp som
Forsvarsmakten och FMV utvecklat f6r anskaffning av CE-markta produkter. Varje skede beskrivs
oversiktligt tillsammans med praktiska rad och tips i H SEPS 2024.
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Figur 1. Overskddlig beskrivning av olika skeden nnder anskaffning.

1.1 SkedeO

I denna vigledning anges vad som bér framga av Systemmalsittning (SMS 2) och vilka leverabler i
Kravelementlistan (KEL) som ar aktuella f6r en CE-markt produkt. Skede 0 avslutas vid Initiera-
motet mellan Forsvarsmakten och FMV.

1.2 Skede1l

I denna vigledning finns foérslag pa krav att stilla i Forfragningsunderlag (RFP) till tillverkaren isa
kommentarer(konstruktéren). Skede 1 avslutas ndr Forfragningsunderlag (RFP) dr faststillt.

1.3 Skede2-6

I denna vigledning finns forslag pa fragor att stilla till tillverkaren (konstruktéren) under de olika
skedena 2 — 6. Vidare ges moijlighet till succesiv utvirdering under skedena 2 — 6 utifran tillverkarens
svar pa fragorna. Den succesiva utvirderingen kan ge vid handen att ytterligare kompetens behover
radfragas. Kontaktuppgifter finns pa féregiaende sida i denna vigledning.

For produkter som redan finns pa marknaden kan skedena 3 — 4 limnas utan atgird.
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2 Krav fran Forsvarsmakten

Forsvarsmaktens samlade kravbild finns dels angiven i Systemmalsittning (SMS 2), dels 1 Krav-
elementlistan (KEL). Om Forsvarsmakten har stillt krav pa att produkten ska uppfylla
torfattningsenliga krav utan undantag for militir materiel ska EU-ritten och 6vrig svensk lagstiftning
uppfyllas dir sa ir juridiskt méjligt. Detta dokumenteras vid Initieramétet.

2.1 Systemmalsattning (SMS 2)

Krav pa betryggande sikerhet, exempelvis CE-markning, ska finnas angivet. Eventuella krav pa
Tolerabel riskniva (TR) uttryckt i riskmatris bortses ifran.

2.2 Kravelementlistan (KEL)

Foljande tva kravelement (grona) rekommenderas fran Kravelementlistan (KEL):

KE-ID  |Mark Sj6 Luft led Log sOL mMOL KOL Kravelementbendmning Kravelementbeskrivning
- - - - - |~ - - |~ - -
KEO-03 y dkerhetsinf i Kr tomradet samlar kr 1t som syftar till att pavisa
resultatet av den verksamhet, samt uppfyllandet av de regelverk, som
har till uppgift att minska risken fér att odnskade handelser inte
oavsiktligt orsakar skada pa person, egendom och yttre milja.

KE-3.1 ol X | x| X X X - - Systemsikerhetsdeklaration Redovisning av resultatet av genomfért

systemsikerhetsarbete och tillhdrande utarbetade
bilagor till Systems&kerhetsdeklarationen.
KE-3.2 XX | x| X X X - - Systemsikerhetsrisklogg (RL) Risklogg frén systemsakerhetsarbetet med riskvérdering

och acceptansbeslut fér varje enskild risk.

KE-3.3 XX | x| X X X - - SSWG1-protokoll Protokoll frén (konstituerande) méte som pavisar att en
System Safety Working Group 1 etablerats.

KE-3.4 XX | x| X X X - - Systemsakerhetsutldtande (SCA) Systemsakerhetsutldtandet (SCA) utgdr en sammanfattning
&ver konstruktdrens genomférda systemsékerhetsarbete fér|
ett visst tekniskt system.

KE-3.5 XX | x| X X X = = Systemsékerhetsrapport (SAR) Systemsikerhetsrapporten (SAR) innehaller den
sammanstillda slutliga systems&kerhetsméssiga

beddémningen fér det tekniska systemet.
KE-3.6 XX | x| X X X = = Systemsékerhetsplan (SSPP) Systemsékerhetsplanen (System Safety Program Plan, SSPP)
beskriver planeringen fér leverantérens

systemsikerhetsarbete och utgdr en bilaga till
Systemsikerhetsdeklarationen.

KE-3.7 X [ x| x| x| x X = = Protokoll frin Radgivningsfunktion Vapen- och |Protokoll frin Radgivningsfunktion Vapen- och
ammunitionssikerhet ammunitionssakerhet
KE-3.8 X X X X X X = X Godkinnande fran annan aktér eller stat Godkannande frdn annan aktér eller stat kan nyttjas inom

ramen for systemsakerhetsarbetet for att pavisa kravstalld

sakerhet.
KE-3.9 XX px [ x| X X - - Intyg om Sverensstimmelse Férsdkran fran en leverantdr dir denne beskriver

produkten, vilka lagliga féreskrifter den féljer, samt

vilka standarder som beaktats vid design och
tillverkning.
KE-3.10 XX | x| X X - - X Forsvarsmaktens Redovisning av aktuellt systemsikerhetsgodkinnande infér

Systems&kerhetsgodkénnande (S5G) prestandahdjande modifiering.

KE-3.9: F6r CE-mirkta produkter dar Forsvarsmakten dr forste brukare bifogas Forsikran om
overensstimmelse (DoC) som bilaga till Systemsikerhetsdeklarationen (SSD).

KE-3.9: For CE-mirkta produkter som redan finns pa marknaden kan KE-3.1 uteslutas.
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3 Forfragningsunderlag (RFP)

Vid kravstillning i Teknisk specifikation (TS) respektive Verksamhetsitagandespecifikation (VAS)
anges endast de krav som leder till att produkten kan CE-mirkas. Ytterligare krav 4n nedan angivna
kan behovas och forslag till dessa finns i H SEPS 2024.

For produkter dar Forsvarsmakten blir forste brukare kan dven vissa kompletterande krav pa
systemsakerhet stillas, exempelvis krav pa Systemsikerhetsutlitande (SCA) och foérteckning Gver
grundliggande hilso- och sakerhetskrav samt beskrivning av de skyddsatgirder som inférts. Detta
kan exempelvis dokumenteras i en Risklogg (RL) eller i en Systemsakerhetsrapport (SAR).

Forslag pa krav i avsnitt 3.2 — 3.4 dr exempel som kan beh6va justeras utifran aktuell produkt.

Observera att FMV redan i forfragningsunderlaget bor ange 6nskemal om att ta del av och granska
systemsikerhetsarbetet for att kunna fa Gverblick 6ver detta da vissa granskningspunkter inte ar
specificerade i EU-férordning/EU-direktiv.

3.1 Tillverkarens val av 6verensstaimmelsemoduler

(kvalitetssakring av CE-markningsprocessen)
For att kontrollera en produkts 6verensstimmelse (kravefterlevnad) sa finns det ett antal Gverens-
stimmelsemoduler som beskriver vilka aktiviteter som ska utféras och anger vilka resultatdokument
som ska produceras samt om det behover anlitas ett Anmalt organ (Notified Body) for extern
granskning, kontroller och utfirdande av intyg.

I varje EU-férordning/EU-direktiv anges vilka 6verensstimmelsemoduler som kan/fir viljas.

Beroende pa en produkts utformning kan en eller flera EU-férordningar/EU-direktiv vara aktuella
och dirmed dven vilka 6verensstimmelsemoduler som kan vara aktuella att viljas vilket behéver
klargoras. I EU:s Blue Guide och EU-beslut nr 768/2008/EG besktivs begteppet Ovetrens-

stimmelse och vad moduler innebar mer ingdende. Modultabellen finns 1 bilaga 1.

3.2 Systemsdkerhetskrav utover krav pa CE-markning

Nedanstiende krav (VAS:3) ska inte stillas for produkter som redan finns pa marknaden utan
stalls enbart vid produktutveckling.

VAS:3 Leverantoren skall leverera ett Systemsakerhetsutlatande (SCA) med tillhérande
riskdokumentation for aktuell produkt.

Om Forsvarsmaktens tinkta anvindning inte bedoms rymmas inom tillverkarens avsedda
anvandning kan systemsakerhetskrav stillas for det som bedéms falla utanfér Forsikran om
overensstimmelse (DoC). Exempelvis kan en motorsag anvindas fOr inbrytning i en fastighet,
vilket en tillverkare rimligen inte kan ta ansvar for. Tillverkaren kan da upplysa om potentiella
olycksrisker utan att ta juridiskt ansvar for dessa.

VAS:4 | Leverantdren skall éverlamna en Systemséakerhetsrapport (SAR) 6ver olycksrisker som faller
under arbetsgivarens ansvar.




. an
FMV Datum Diarienummer Arendetyp
: 2025-05-12

Dokumentnummer Sida

Utgiva 1.2.0 6(16)

3.3 Grundkrav pa CE-markt produkt, Teknisk specifikation (TS)
Nedan finns exempel pa grundkrav (TS:1 — TS:8) samt tilliggskrav (T'S:9 — TS:11):

TS:1 Produkten skall vara avsedd for yrkesmassig verksamhet.

TS:2 Produkten skall uppfylla for produkten aktuella EU-férordningar/EU-direktiv och
leverantdren skall i anbudet ange vilka EU-férordningar/EU-direktiv inklusive vilka
Overensstammelsemoduler som &r tillampbara pa produkten.

TS:3 Produkten skall minst uppfylla harmoniserade och 6vriga standarder som ger presumtion
till angivna EU-férordningar/EU-direktiv enligt TS:2 och skall redovisas i anbudet.

TS:4 Produkterna skall vara forsedda med CE-markningsskylt innan leveransanmalan.

TS:5% For varje enskild produkt skall Bruksanvisning pa svenska medfélja vid leverans.

TS:6** Leverantdren skall 6verlamna Underhallsinstruktioner for produkten.

TS:7 Leverantdren skall pa begaran kunna uppvisa dokumentation enligt harmoniserade och

ovriga standarder som styrker att kraven TS:1 — TS:5 ar uppfyllda.

TS:8*** Leverantdren skall i anbudet bifoga en Férsdkran om éverensstdmmelse (DoC) for
offererad produkt, alternativt for en likvardig produkt.

TS:9*** Leverantdren skall i anbudet bifoga en Férsdkran om éverensstdmmelse (DoC) for
offererad produkt.

TS:10 For varje enskild produkt/produktserie skall Férsakran om éverenstammelse (DoC)
medfdlja vid leverans.

TS:11 Produkten skall utéver harmoniserade och 6vriga standarder félja standard [xxxxxx]
relaterad till halsa- och sakerhet dar leverantoren skall redovisa tillampbara delar av
standard i anbudet.

TS:12 Leverantoren skall pa begaran kunna uppvisa dokumentation enligt standarden [xxxxxx]
som styrker att kravet TS:9 ar uppfyilit.

TS:13%*** Leverantoren skall 6verlamna ett oberoende tredjepartsintyg for produkten. Kravet stalls
som option och ska prissattas av tillverkaren.

*) Krav pa extra exemplar av bruksanvisningar och/eller att bruksanvisningen dven ska 6verlimnas pa
originalsprak kan stillas.

) Krav pa Underhallsinstruktioner kan stillas. Antalet Underhallsinstruktioner bor preciseras. Krav
pa svenska kan stillas som ett meriterande krav.

) Vilj ett av alternativen TS:7. Det fOrsta kravet tillimpas nir Férsvarsmakten blir forste brukare
och det andra kravet for produkter som redan finns pa marknaden.

) Om ett Anmilt organ (Notified Body) inte behéver anlitas enligt EU-forordning/EU-direktiv
kan 1 stéllet krav stillas pa att tillverkaren ska 6verlimna ett oberoende tredjepartsintyg.

3.4 Grundkrav pa CE-markt produkt, Verksamhetsitagandespecifikation (VAS)

VAS:1**** | | everantdren skall kalla till IPT/WG.

VAS:2 Leverantdren skall protokollera dverenskommelser vid samtliga méten och dessa skall vara
signerade av bada parter.

o) Med IPT/WG avses produktframtagningsmoten (kontraktsgenomging/uppstartsmote och
Ovriga Overenskomna moten) med fokus pa systemsikerhet.
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4 Forberedelser infor kontraktsgenomgang/uppstartsmote med tillverkaren
Infér kontraktsgenomging/uppstartsmote med tillverkaren (konstruktéren) behovs vissa
forberedelser for att kunna stilla ritt frigor och dirmed bedéma tillverkarens kunskaper och
tillimpning avseende EU-ritten, svensk lagstiftning och CE-mirkningsprocessen. Se bilaga 2.
4.1 Fraga: Ar produkten definierad som en elektrisk produkt eller en maskin dir el ingér?
» Elektrisk produkt (Lagspianningsdirektivet, LVD)
* DMaskin dir el ingar (Maskindirektivet, MD)
=  Annat
4.2 Fraga: Vilka EU-forordningar/EU-direktiv (utéver ovanstaende) bedoms vara aktuella
for produkten ?
= Flektromagnetisk kompatibilitet (EMCD)
=  Se bilaga 2. Sitt kryss 1 de r6da cellerna f6r de som bedéms vara aktuella
4.3 Fraga: Kan det finnas andra EU-forordningar/EU-direktiv som tillverkaren kan aberopa
och som darmed kan ifragasattas och krdva motargument ?
* Radiodirektivet (exempelvis om Bluetooth finns 1 produkten)
= Cyber Resilience Act (CRA)
4.4 Fraga: Kan det finnas undantag for produkten i EU-forordningar/EU-direktiv som inte
ska tillampas och som ddarmed behover ifragasattas och kraver motargument ?
* Ja (vilka argument)
* Negj
4.5 Fraga: Vilka harmoniserade standarder (EN eller SS EN) bedéms vara aktuella for
produkten ?

=  EN 60204-1
= EN 12100
= Annan

4.6 Fraga: Kan andra civila standarder som paverkar halsa och sdkerhet, utover de
harmoniserade, vara aktuella for produkten ?

= SO
= JEC
=  Annan

4.7 Fraga: Kan andra militdra standarder som paverkar hélsa och sikerhet vara aktuella
for produkten ?

= STANAG
= MIL-STD

= Annan
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5 Genomférande av kontraktsgenomgang/uppstartsmote med tillverkaren

Under kontraktsgenomgang/uppstartsmoéte med tillverkaren (konstruktoren) behéver vissa frigor
stallas och svar avkrivas. Svaren protokolleras och signeras av bada parter.

5.1 Frageomrade: EU-rdtt
e Vilka EU-forordningar/EU-direktiv avses att tillimpas f6r produkten ? (Se dven bilaga 2)
e Vilka delar i dessa avses att tillimpas och finns det nagra delar som inte ér tillimpliga ?

e Finns det ndgra undantag som avses att aberopas ?

[] | Lagspanningsdirektivet [] | Maskindirektivet [ | EMC-direktivet

] | Radiodirektivet [J | RoHS O

O O U

Noteringar:

o N | N 100

5.2 Frageomrade: Harmoniserade standarder
e Vilka harmoniserade standarder avses att tillimpas ?
e Vilka delar i dessa avses att tillimpas och finns det nagra delar som inte ér tillimpliga ?

e Finns det nagra undantag som avses att dberopas ?

] | EN 60204-1 ] | EN 13849-1 [] | EN 62061

[ | EN 13850 [ | EN 12100 O

O O O

Noteringar:

[ 0o N | S N 100

5.3 Frageomrdde: Ovriga standarder
e Finns det andra standarder utover de harmoniserade som avses tillimpas ?
e Finns det nigon kravniva som behéver viljas ?

e Vilka delar i dessa avses att tillimpas och finns det nagra delar som inte ér tillimpliga ?

Ol Ol O
Ol L] L]
O O O
Noteringar:

100
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5.4 Frageomrade: Overensstimmelsemoduler (Se bilaga 1)
e Be tillverkaren beritta om vilka 6verensstimmelsemoduler som avses tillimpas eller inte.
e Kommer ett Anmilt organ att anlitas eller nagon annan part for ett tredjepartsgodkinnande ?

e Be tillverkaren visa att det anlitade organet eller parten dr auktoriserad.

Noteringar:

100

5.5 Frageomrdade: CE-markningsprocessen
e Be tillverkaren beritta om sin egen CE-mirkningsprocess.
¢ Bedéms CE-mirkningsprocessen innehalla samtliga 6 steg ? Om inte, varfor ?

e Be tillverkaren beritta om hur riskanalysen gar till. Anvinds EN 12100 eller annan standard ?
Be att fd se en tidigare genomford riskanalys. Om inte, varfor ?

e Hur genomférs tillverkarens egen verifiering » Kommer varje enskild produkt att verifieras?

e Be att fa se ett tidigare framtaget testprotokoll. Om inte, varfor ?

Noteringar:

G B | 100

5.6 Frageomrade: Forsdkran om 6verensstimmelse (DoC)
e Be att fi se pa en Forsikran om 6verensstimmelse (DoC). Om inte, varfor ?
¢ Bedoms DoC innehalla visentlig information ?

e Bedoms DoC innehilla visentliga EU-férordningar/-direktiv och harmoniserade standarder ?

Noteringar:

G B 100

5.7 Frageomrade: Teknisk dokumentation

e Be tillverkaren beritta om vad som normalt ingar i dennes tekniska dokumentation
(Technical file) ?

Noteringar:

100
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6 Uppfdljning av produktutvecklingsarbetet hos tillverkaren

Under produktutvecklingen hos tillverkaren (konstruktéren) behéver vissa fragor stillas vid olika
produktframtagningsmoten. Be tillverkaren att beritta och argumentera for sitt arbetssitt kring
nedanstaende omraden.

6.1 Frageomrade: Produktframtagningsmoten

e Vilka produktframtagningsmoten eller motsvarande méten kommer FMV (FM) behova delta i?

Noteringar:

Lo § | I T
6.2 Frageomrade: Riskanalys
e Hur dr produktens fysiska, elektriska och digitala gransytor definierade ?
e Vilka riskkéllor har identifierats ?
e Vilka dr de dimensionerande olycksriskerna f6r person, egendom och yttre milj6 ?
Noteringar:
Lo § | I T

6.3 Frageomrade: Standarder
e Vilka standarder planerar tillverkaren (konstrukttren) att tillimpa ?
e Finns det kravnivaer som behéver viljas eller delar av standarden som inte ar tillimpbara ?

e Finns det aspekter pa produkten som inte ticks in av standarderna och hur hanteras dessa ?

Noteringar:

GED B | 100

6.4 Frageomrade: Sarskilda sikerhetsaspekter

e Vilka teknikomriden ar sirskilt viktiga for sakerheten ? (styrsystem, hallfasthet, isolation,
feltolerans, anvindningssitt, utrymme, krav pa anvindaren mm)

Noteringar:

100
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7 Uppfoljning av tillverkningen hos tillverkaren

Under tillverkningsprocessen behéver vissa fragor stillas. Be tillverkaren att beritta och
argumentera for sitt arbetssitt kring nedanstiende omraden.

7.1 Frageomrade: Verksamhetsledningssystem
e Anvinds ett verksamhetsledningssystem for tillverkning/produktion ? (exempelvis ISO 9001)

e Ar detta verksamhetsledningssystem certifierat av en oberoende part ?

Noteringar:

100

7.2 Frageomrade: Underleverantorer
e Anvinds underleverantérer for delsystem och/eller komponenter ?

o Ar deras verksamhetsledningssystem certifierat av en oberoende part ? (exempelvis ISO 9001)

Noteringar:

G B | s N 100
7.3 Frageomrade: Tillverkarens egen kontroll
e Hur genomférs tillverkarens slutkontroll ? (all-kontroll, statistiskt urval eller stickprov)
e Kontrollera alla skydd och andra mekaniska detaljer som ér viktiga for sikerheten ?
e Kontrolleras alla sikerhetsfunktioner ?
e Be att fa se tillverkarens dokumentation av slutkontrollen. Om inte, varfor ?
Noteringar:
G B | s N 100
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8 Leveranskontroll hos tillverkaren

Under leveranskontrollen hos tillverkaren (konstruktéren) behover vissa kontroller genomféras.
Det avser bade granskning av dokumentationen, bruksanvisningen och produkten. Be tillverkaren
att beritta och argumentera for att produkterna uppfyller dberopade harmoniserade och 6vriga
standarder samt 6vriga granskade punkter.

8.1 Frageomrade: Matinstrument for el (om tillampligt for aktuell produkt)
e Har tillverkaren anvint ett matinstrument som uppfyller kraven enligt EN 61557 ?

e Be att fa se matinstrumentet. Om inte, varfor ?

Noteringar:

100

8.2 Frageomrade: Markskylt for CE-markning
e Be tillverkaren visa en fysisk mirkskylt f6r CE-mirkningen pa en produkt ?
e Bedoms mirkskylten f6r CE-mirkning innehalla visentlig information ?

e Bedoms mirkskylten f6r CE-mirkningen vara oforlorbar ?

Noteringar:

100

8.3 Frageomrade: Forsdakran om 6verensstimmelse (DoC)

e Be tillverkaren visa Forsakran om 6verensstimmelse (DoC) och kontrollera att den
overensstimmer med direktivens krav pa innehall ?

o Ar Forsikran om éverensstimmelse (DoC) skriven pa svenska ?

e Vilka direktiv, harmoniserade standarder och 6vriga standarder hanvisas till ?

Noteringar:

100
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8.4 Frageomrade: Bruksanvisning

e Be tillverkaren visa upp bruksanvisningen och kontrollera att den 6verensstimmer med
EU-férordningens/EU-direktivens krav pa innehall ?

o Ar bruksanvisningen skriven pa begriplig svenska ?

Noteringar:

100

8.5 Frageomrade: Underhallsinstruktioner (om tillimpligt)

e Be tillverkaren visa upp underhallsinstruktionerna och kontrollera att den Gverensstimmer med
direktivens krav pa innehall ?

o Arunderhallsinstruktionerna skrivna pa svenska, engelska eller annat sprik ?
e Ar kontroll av skydd och sikerhetsfunktioner omniamnt i underhallsinstruktionerna ?
e Finns monterings- och installationsanvisningar ?

e Ar aterkommande kontroll av skydd och sikerhetsfunktioner efter installation omnimnt ?

Noteringar:

GED B | -y 100

8.6 Frageomrade: Leveranskontroll av produkt

e Granska en eller flera produkter genom stickprov

e Granska utformningen av de skydd som diskuterats vid tidigare méten

e Be tillverkaren starta upp produkten och demonstrera sikerhetsfunktionerna
e Finns monterings- och installationsanvisningar ?

e Ar aterkommande kontroll av skydd och sikerhetsfunktioner efter installation omnimnt ?

Noteringar:

-y 100
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9 Overldmning till Férsvarsmakten

Forsvarsmaktens och FMV:s gemensamma 6verlimningsrutin ska foljas. Vid systemoverlimningen
(SOL) 6verlimnas typkonfigurationen av produkten fér att den ska vara forvaltningsbar. Direfter
genomfors materielverlimningar (MOL) for att Gverlimna de enskilda exemplaren av produkten.

Vid systeméverlimningen (SOL) redovisar FMV att leverabler till 6verenskomna kravelement finns
samt att stallda krav 1 Systemmalsittning (SMS 2) ir uppfyllda. Nir 6verlimningsbeviset r signerat
av bada parter och en eventuell restpunktslista inte innehaller nagra hindrande kravelement tar
Forsvarsmakten over det tekniska designansvaret for typkonfigurationen.

Da Forsvarsmakten dr forste brukare av produkten 6verlimnas dven Overenskommen system-
sikerhetsdokumentation sisom Systemsikerhetsdeklaration (SSD), Systemsakerhetsrapport (SAR)
och Risklogg (RL).

Bilaga 1 Tillverkarens val av dverensstdmmelsemoduler

Bilaga 2 Forteckning éver EU-férordningar och EU-direktiv som foreskriver CE-markning

Anteckningar
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Bilaga 1, Tillverkarens val av 6verensstaimmelsemoduler

Innan produktutvecklingen paborjas ska en eller nagra sa kallade 6verensstimmelsemoduler vara
valda av tillverkaren i syfte att kvalitetssikra CE-markningsprocessen. Modulerna anger
tillverkarens ansvar och graden av deltagande f6r Anmilt organ (Notified Body) fo6r bedémning av
Overensstimmelse.

EU-beslut nr 768/2008/EG, bilaga II kan anvindas som stéd vid moten med tillverkaren. Denna
innehaller kravstillningar f6r valda Gverensstimmelsemodulers ingaende aktiviteter som ska
utféras och vilka resultatdokument som forvintas tas fram under processens framatskridande och
dirmed inga i den tekniska dokumentationen.

Konstruktionfas Tillverkningsfas

4’{ Modul A
—b{ Modul Al
4b{ Modul A2

1 —D-{ Madul C
-
Maodul B - =—|Hudul 2

\mmr—mgghﬂmmzmxrn-ﬁ&‘
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4’{ Modul E1
4’(M0du| F1
AMMUIG
4’{M0\1u| H
4’{ Modul H1

R
2
- T T T T T T T T T T T T T T

Figur 2. Overensstimmelsemodulerna schematiskt (bilden himtad frin EU:s Blue Guide).
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Bilaga 2, Forteckning over EU-forordningar och EU-direktiv

Tabellen rekommenderas att fyllas i (kryssas) enligt nedan:

Arendetyp

Sida
16(16)

FMV:s bedomning vid forberedelsemoétet infér uppstartsmote/kontraktsgenomgang

Tillverkarens redovisning vid kontraktsgenomging/uppstartsmote

Maskindirektivet (MD)
2006/42/EU

Direktivet f6r maskiner

U

Maskinférordningen (MF)
(EU) 2023/1230

Forordningen f6r maskiner

Utslapp fran vissa maskiner
(EU) 2016/1628

Forordning gillande utslipp frin vissa
maskiner (NRMMD)

(komplementir till MD/MF)

Buller (OND)
2000/14/EG+2005/88/EG

Direktiv gillande buller fran vissa
maskiner

(komplementir till MD/MF)

Medicintekniska produkter
(MDR)

(EU) 2017/745

Forordning f6r medicinteknisk utrustning

Skyddsutrustning (PSU)
(EU) 2016/425

Forordning f6r personlig skyddsutrustning

(PPE)

Lagspidnningsdirektivet (LVD)
2014/35/EU

Direktivet for elektrisk utrustning

Elektromagnetism (EMC)
2014/30/EU

Direktiv for elektromagnetisk
kompabilitet

Elektronik (RoHS)
2011/65/EU

Direktiv gillande vissa dmnen i elektronik

Radiodirektivet (RED)
2014/53/EU

Direktiv f6r radiouttustning

Ekodesign (EKO)
2009/125/EG

Direktiv for ekodesign av enetgirelaterade
produkter

(EU) 813/2013

Férordning for vissa typer av pannor och
virmepumpar

(EU) 2016/426 (GAR)

Férordning for vissa anordningar f6r
forbrinning av gasformiga brinslen

(delvis kopplad till 2009/125/EG)

RCD
2013/53/EU

Direktiv for fritidsbatar och vattenskotrar

UAV/UAS

(EU) 2019/945
Forordning for UAV/UAS:er

2014/29/EU (SPVD)
Direktiv for enkla tryckkirl

(separat stiende direktiv, men kan vara
komplement till MD/MF)

PED
2014/68/EU

Direktiv for tryckbirande anordningar

ATEX
2014/34/EU

Direktiv for utrustningar till potentiellt
explosiva miljGer

2014/28/EU

Direktiv f6r explosiva produkter for civilt
bruk

Fyrverkerier
2013/29/EU

Direktiv for pyrotekniska produkter

Al
(EU) 2024/1689

Forordning om artificiell intelligens.

(separat stiende och komplementir)

Byggprodukter (CPR)

(EU) 305/2011
Forordning for byggprodukter

Hissdirektivet (LD)
2014/33/EU

Direktiv for vissa typer av hissar

Batteriférordning
(EU) 2023/1542

Forordning for hantering av batterier

0o o o o[- o o ouofdijg o g og oo

Cyber Resilience Act (CRA)
(EU) 2024/2847

Cybertesiliensférordningen

0o o oo g ujgo\oogyo g g g g
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