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Elsdkerhetsverkets foreskrifter om elektrisk utrustning och
elektriska skyddssystem avsedda for anvandning i potentiellt
explosiva atmosfarer

beslutade den 23 mars 2016.

Elsakerhetsverket meddelar med stod av 11-13 88 forordningen (1993:1068)! om elektrisk
materiel foljande foreskrifter?.

1 kap. Inledande bestéammelser

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter géller elektrisk utrustning och elektriska skyddssystem som ar avsedda
att anvandas i potentiellt explosiv atmosfar.

Foreskrifterna galler aven for

— elektriska sékerhets- och regleranordningar som &r avsedda att anvandas utanfor
potentiellt explosiv atmosfar men som kravs for, eller bidrar till, att utrustningen och
skyddssystem ska kunna fungera pa ett sakert satt med hansyn till explosionsriskerna,
samt

— komponenter som ar avsedda att installeras i sadan utrustning och sadana skydds-
system som avses i forsta stycket.

Dessa foreskrifter galler inte for

a. medicinsk utrustning som &r avsedd att anvandas i medicinsk miljo,

b.  utrustning och skyddssystem som &r explosionsfarliga enbart pa grund av forekomsten
av explosiva substanser eller instabila kemiska substanser,

C.  utrustning som &r avsedd for anvandning i hushall och icke- kommersiell miljo, dar
potentiellt explosiv atmosfar endast sallan kan uppsta och da uteslutande till foljd av
oavsedda gasutslapp,

! Senast dndrad genom 2004:472.
2 Jamfor Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och skyddssystem som &r avsedda fér anvéndning i potentiellt explosiva atmosfarer.



d.  personlig skyddsutrustning som omfattas av radets direktiv 89/686/EEG av den 21
december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig skydds-
utrustning,

e. havsgaende fartyg och rorliga off shore-enheter samt utrustning ombord pa sadana
fartyg eller enheter,

f.  transportmedel, med vilket avses fordon och slédpvagnar till dessa, som uteslutande &r
avsedda for passagerartransport i luften eller pa vdg, jarnvag eller vattenvag och
transportmedel som &r utformade for godstransport i luften, pa allman vég, pa
jarnvéagsnat eller pa vattenvag; fordon som ar avsedda att anvéandas i potentiellt explosiv
atmosfar ska inte undantas fran dessa foreskrifters tillampningsomrade, samt

g. sadan utrustning som omfattas av artikel 346.1 b i férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt (krigsmateriel).

Definitioner och ordférklaringar

2 8 De definitioner och ordforklaringar som finns i forordningen (1993:1068) om elektrisk
materiel ska ha samma betydelse vid tillampningen av dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter avses med

produkter utrustning, skyddssystem, sékerhets- och regleranordningar
och komponenter som omfattas av dessa foreskrifter,

utrustning maskiner, apparater, fasta eller rérliga anordningar, kontroll-
komponenter med instrument och detektionssystem eller
forebyggande system, som enskilt eller i forening &r avsedda
att generera, Overfora, lagra, méata, kontrollera eller omforma
energi och/eller materialbearbetning och som kan orsaka
explosion genom sina inneboende potentiella antdndnings-
kallor,

skyddssystem andra anordningar an de utrustningskomponenter som &r
avsedda att omedelbart stoppa en begynnande explosion
eller begransa det omrade som berdrs av en explosion och
har tillhandahallits pa marknaden separat for anvandning
som autonoma system,

komponent enhet som ar av vasentlig betydelse for att utrustning eller
skyddssystem ska fungera pa ett sakert satt, men som saknar
sjalvstandig funktion,

explosiv atmosfar blandning under atmosfariska forhallanden av luft och
brannbara amnen i form av gas, anga, dimma eller damm, i
vilken forbranningen efter antdndning sprider sig till hela
den oférbrénda blandningen,

potentiellt explosiv atmosfar som kan bli explosiv pa grund av lokala for-
atmosfar hallanden eller driftsforhallanden,
utrustningsgrupp | utrustning som &r avsedd att anvandas i gruvor under jord

och i sdana delar av ovanjordsinstallationerna i dessa
gruvor dar fara kan uppsta pa grund av gruvgas och brann-
bart damm och som omfattar utrustningskategorierna M 1
och M 2 enligt bilaga I,

utrustningsgrupp Il utrustning som ar avsedd att anvandas pa andra platser dar
fara kan uppsta pa grund av explosiv atmosfar och omfattar
utrustningskategorierna 1, 2 och 3 enligt bilaga I,
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den Klassificering av utrustning, inom varje utrustnings-
grupp, som anges i bilaga | och som faststéller den skydds-
niva som kravs,

anvandning av en produkt som faststallts av tillverkaren
genom att dela in utrustningen i en sarskild utrustningsgrupp
och utrustningskategori eller genom att I1dmna all informa-
tion som &r nédvéndig for att ett skyddssystem, en anord-
ning eller en komponent ska fungera pa ett sakert sétt,

varje leverans av en produkt for distribution, férbrukning
eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt,

forsta gangen en produkt tillhandahalls pa unions-
marknaden,

fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller
som later konstruera och tillverka en sadan produkt och
salufor produkten, i eget namn eller under eget varumarke,
eller anvander den for egna andamal,

fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har ratt att
i dennas stélle utfora sarskilda uppgifter,

fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och slapper ut en produkt fran ett tredjeland pa unions-
marknaden,

fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, férutom
tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller en produkt
pa marknaden,

tillverkaren, tillverkarens representant, importdren och
distributoren,

dokument dar det faststalls vilka tekniska krav som en
produkt ska uppfylla,

harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012,

process dar det visas huruvida de grundlaggande halso- och
sékerhetskraven for en produkt har uppfyllts,

atgard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhanda-
halls av slutanvandaren,

atgard for att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden,

unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing
av produkter,

markning genom vilken tillverkaren visar att produkten
Overensstammer med de tillampliga kraven i harmoniserad
unionslagstiftning som féreskriver CE-markning.



2 kap. Tillhandahallande pa marknaden och 6vergripande
sakerhetskrav

1§ Forutsattningarna for att fa tillhandahalla elektrisk materiel pa marknaden finns i
3 och 9 8§ forordningen (1993:1068) om elektrisk materiel eller foreskrifter som tratt i dess
stélle.

Grundlaggande halso- och sdkerhetskrav

2 8 Produkter som omfattas av dessa foreskrifter ska uppfylla kraven i bilaga 2 i tilldmpliga
delar med hansyn till dess avsedda anvandning.

Produkter som omfattas av dessa foreskrifter omfattas inte av sakerhetskraven i
4-7 88 forordningen (1993:1068) om elektrisk materiel eller foreskrifter som tratt i dess
stalle.

38 Produkter som endast visas pa massor, utstallningar och demonstrationer behover inte
uppfylla kraven i dessa foreskrifter om det klart anges pa en val synlig skylt att produkterna
inte uppfyller kraven samt att produkterna inte salufors innan tillverkaren har astadkommit
Overensstdmmelse med kraven.

Vid sadana demonstrationer ska lampliga sakerhetsatgérder vidtas sa att manniskor skyddas.

3 kap. Produktens dverensstammelse med kraven

Presumtion om dverensstammelse

1 8 Produkter som 6verensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem, till
vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutséttas
Overensstdamma med de grundldggande hélso- och sdkerhetskraven i bilaga 2 som omfattas
av dessa standarder eller delar av dem.
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Utrustning samt sakerhets- och regleranordningar

2 8 Foljande metoder ska anvandas for att kontrollera dverensstammelse nér det galler
utrustning och, vid behov, sadana sékerhets- och regleranordningar som avses i 1 kap. 1 §.

a) Nar det galler utrustningsgrupp | och I, utrustningskategori M 1 och 1

EU-typkontrollen som anges i bilaga 3, tillsammans med ett av foljande:

— Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssékring av produktionen som
anges i bilaga 4.
— Overensstammelse med typ som grundar sig pa produktkontroll som anges i bilaga 5.

b) Nér det galler utrustningsgrupp | och 11, utrustningskategori M 2 och 2

i I fraga om forbranningsmotorer och elektrisk utrustning i dessa grupper och
kategorier: EU-typkontrollen som anges i bilaga 3, tillsammans med nagot av
foljande:

— Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
och overvakad produktprovning som anges i bilaga 6.

— Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produkter
som anges i bilaga 7.

ii. | fraga om annan utrustning i dessa grupper och kategorier: intern tillverknings-
kontroll som anges i bilaga 8, och inlamnande av den tekniska dokumentation som
foreskrivs i punkt 2 i bilaga 8 till ett anmalt organ, som snarast mojligt ska
bekrafta mottagandet av dokumentationen och arkivera den.

c) Nér det galler utrustningsgrupp Il, utrustningskategori 3

Intern tillverkningskontroll som anges i bilaga 8.

d) Nér det galler utrustningsgrupp | och Il

Utover de forfaranden som avses i leden a, b och ¢ far man &ven anvanda 6verensstammelse
som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter som anges i bilaga 9.

Skyddssystem

3§ Det forfarande som avses i 3 kap. 2 § punkterna a eller d ska tillampas vid kontroll av
overensstammelse i fraga om skyddssystem.

Komponenter

4 8 De forfaranden som avses i 3 kap. 2 § ska tillampas i fraga om komponenter med
undantag av utférande av CE-méarkning och uppréttande av EU-forsakran om Gverens-
stammelse. Tillverkaren ska utfarda ett skriftligt intyg om Gverensstammelse pa att
komponenterna éverensstaimmer med de tillampliga bestammelserna i dessa foreskrifter,



med angivande av deras egenskaper och av hur de ska installeras i utrustning eller skydds-
system s att de grundlaggande hélso- och sakerhetskraven i bilaga 2 for fardigstalld
utrustning eller skyddssystem kan uppfyllas.

Ovriga bestammelser

58 Det forfarande som behandlas i bilaga 8 far ocksa féljas i fraga om de sékerhetsaspekter
som avses i punkt 1.2.7 i bilaga 2, utéver den bedémning av 6verensstdammelse som avses i
3 kap. 2-3 88.

6 § Elsakerhetsverket far besluta om undantag fran 3 kap. 2-3 och 5 8§ och tillata att
produkter, med undantag for komponenter, pa vilka de forfaranden som avses i

3 kap. 2-3 och 5 8§ inte har tillampats, sldpps ut pa marknaden och tas i drift, om
anvandningen av dessa produkter ar av betydelse av sékerhetsskal.

7 8 Dokument och korrespondens i samband med de forfaranden vid beddmning av
dverensstammelse som avses ovan ska upprattas pa nagot av gemenskapens officiella sprak.

EU-forsakran om overensstammelse

8 8 | EU-forsékran om Gverensstdammelse ska det anges att de grundldggande halso- och
sékerhetskraven i bilaga 2 har visats vara uppfyllda.

9 8 EU-forsakran om dverensstammelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga 10,
innehalla de uppgifter som anges i de berérda forfarandena for bedomning av 6verens-
stammelse i bilagorna 3-9 och regelbundet uppdateras.

EU-forsakran ska vara skriven pa nagot av gemenskapens officiella sprak samt finnas
Oversatt till svenska eller engelska.

10 § Om en produkt omfattas av mer an en unionsakt dar det stalls krav pa EU-forsakran om
Overensstammelse ska en enda EU-forsakran om éverensstimmelse uppréttas for alla dessa
unionsakter. | denna forsakran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska
lamnas en publikationshanvisning till dem.

11 8 Genom att upprétta EU-forsdkran om Gverensstdmmelse tar tillverkaren ansvar for att
produkten 6verensstdammer med kraven i dessa foreskrifter.

CE-maérkning och annan méarkning
12 § Innan produkten slapps ut pa marknaden ska den CE-markas.

CE-mérkningen ska anbringas pa produkten eller dess markskylt sa att den ar synlig, latt
lashar och varaktig. Om detta inte & mojligt eller lampligt pa grund av produktens art ska
markningen anbringas pa forpackningen och i det medféljande dokumentet.

CE-mérkningen ska ske i enlighet med artikel 30 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter m.m.

Kravet pa CE-méarkning galler inte komponenter.



13 § CE-markningen ska atfoljas av det anmalda organets identifikationsnummer, om ELSAK-FS
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Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av det anmélda organet sjélvt
eller av tillverkaren eller dennes representant efter det anmalda organets anvisningar.

14 § CE-mérkningen och, i tillampliga fall, det anmélda organets identifikationsnummer ska
atfoljas av det sérskilda explosionsskyddsmérket@, utrustningsgruppens och utrustnings-
kategorins symboler och, i tillampliga fall, sddan annan markning och information som avses
i punkt 1.0.5 i bilaga 2.

15§ Markningen enligt 3 kap. 12-14 8§ far atféljas av ett annat marke som anger en
sarskild risk eller ett sarskilt anvandningsomrade.

Om produkten &r utformad for anvandning i ett sérskilt slag av explosiv atmosfar ska detta
klart framga av markningen.

4 kap. De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Tillverkarnas skyldigheter

18 En tillverkare som slapper ut sina produkter pa marknaden eller anvander dem for egna
andamal ska se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundlaggande
halso- och sékerhetskraven i bilaga 2.

2 § Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilagorna 3-9 och
utfora eller lata utfora den bedémning av dverensstammelse som avses i 3 kap.

Om beddmningen har visat att produkten uppfyller kraven ska tillverkaren upprétta en EU-
forsakran om dverensstammelse och anbringa CE-markning. Detta galler dock inte
komponenter.

Om bedémningen har visat att komponenten uppfyller de tillampliga kraven enligt det
relevanta forfarandet for beddmning av 6verensstammelse ska tillverkaren uppratta ett
skriftligt intyg om 6verensstammelse enligt 3 kap. 4 8.

Tillverkaren ska se till att varje produkt atfoljs av en kopia av EU-forsékran om Gverens-
stammelse eller, nar sa ar lampligt, av intyget om 6verensstammelse. Om ett stort antal
produkter levereras till en och samma anvandare far emellertid partiet eller sandningen av
produkter atfoljas av ett enda exemplar.

3 § Tillverkaren ska behalla den tekniska dokumentation och EU-férsakran om overens-
stammelse eller, om sa ar lampligt, intyget om Gverensstammelse i tio ar efter det att
produkten har slappts ut pa marknaden.

4 § Tillverkaren ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen fort-
satter att Gverensstamma med kraven. Det ska ocksa tas hansyn till andringar i produktens
konstruktion eller egenskaper och &ndringar i de harmoniserade standarderna eller andra
tekniska specifikationer som det hanvisas till vid férsakran om dverensstammelse for
produkten.



Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som en produkt utgor ska tillverkaren, for att
skydda slutanvandarnas hélsa och sakerhet, utféra slumpvis provning av produkter som
tillhandahallits pd marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna klagomal,
produkter som inte dverensstimmer med kraven och aterkallelser av produkter samt
informera distributrerna om all sddan évervakning.

5 § Tillverkaren ska se till att den produkt som de har slappt ut pa marknaden ar férsedd med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta
inte ar mojligt pa grund av produktens storlek eller art, se till att den erforderliga informa-
tionen lamnas pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

Tillverkaren ska se till att produkter, med undantag for komponenter, som de har sléappt ut pa
marknaden ar forsedd med det sérskilda explosionsskyddsmarket och, nar sa ar lampligt,
sadan annan markning och information som avses i punkt 1.0.5 i bilaga 2.

6 8 Tillverkaren ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varuméarke
samt den postadress pa vilken de kan kontaktas pa produkten, eller, om detta inte & mojligt,
pa forpackningen eller i ett dokument som féljer med produkten. Den angivna adressen ska
ange en enda kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pa
ett sprak som latt kan forstas av slutanvandarna.

7 § Tillverkaren ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar och sékerhetsinforma-
tion pa svenska. Sadana bruksanvisningar och sadan sakerhetsinformation liksom all mark-
ning ska vara tydlig och lattbegriplig.

8 § En tillverkare som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstammer med dessa foreskrifter ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att fa produkten att dverensstamma med kraven eller, om sa ar
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om produkten utgér en risk ska
tillverkaren dessutom omedelbart underréatta Elsdkerhetsverket, och l&mna uppgifter om i
synnerhet den bristande 6verensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Tillverkarens representant

9 § En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som anges i 4 kap. 1 § och skyldigheten att uppratta sadan teknisk
dokumentation som avses i 4 kap. 2 § far inte delegeras till tillverkarens representant.

10 § Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att bland annat

a. behalla EU-forsakran om Gverensstammelse, eller intyget om Gverensstammelse, och
den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de nationella marknads-
kontrollmyndigheterna i tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden,

b.  ge behorig nationell myndighet all information och dokumentation som behdvs for att
visa att produkten dverensstammer med kraven, och

c. samarbeta med behorig nationell myndighet om de atgarder som vidtas for att
undanrgja riskerna med den elektriska utrustning som omfattas av fullmakten.



Importorernas skyldigheter ELSAK-FS
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11§ En importor far endast slappa ut produkter pa marknaden som Gverensstammer med
kraven.

12 § Innan importoren slapper ut en produkt pa marknaden ska den se till att tillverkaren
har utfort det Iampliga forfarandet for beddmning av dverensstdmmelse som avses i 3 kap.
Importéren ska se till att tillverkaren har upprattat den tekniska dokumentationen, och att
produkten &r forsedd med CE-markning, i tillampliga fall, och atfoljs av de dokument som
krévs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i 4 kap. 5-6 8§8.

138 Om en importdr anser eller har skal att tro att en produkt inte 6verensstimmer med de
hélso- och sékerhetskrav som avses i 2 kap. 2 § far importdren inte slappa ut produkten pa
marknaden forrén den 6verensstdmmer med de tillampliga kraven. Om produkten utgdr en
risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och Elsékerhetsverket om detta.

14§ Importdren ska ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke
samt den postadress pa vilken de kan kontaktas pa produkten, eller, om detta inte ar mojligt,
pa forpackningen eller i ett dokument som foljer med produkten. Kontaktuppgifterna ska
anges pa ett sprak som latt kan forstas av slutanvandarna.

158 Importoren ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar och sékerhets-
information pa svenska.

16 8§ Importoren ska, sa lange de har ansvar for en produkt, se till att forvarings- eller
transportforhallandena for produkten inte aventyrar produktens dverensstammelse med de
halso- och sékerhetskrav som avses i 2 kap. 2 8.

17 8 Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som en produkt utgér ska importoren
for att skydda slutanvéndarnas hélsa och sékerhet utfora slumpvis provning av en produkt
som tillhandahalls pa marknaden, granska och vid behov registerféra inkomna klagomal,
produkter som inte 6verensstammer med kraven och aterkallelser av produkter samt
informera distributorerna om all sadan 6vervakning.

18 8§ En importor som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte 6verensstammer med dessa foreskrifter ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att fa produkten att Gverensstamma med kraven eller, om sa ar
lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om produkten utgor en risk ska
importorerna dessutom omedelbart underrétta Elsdkerhetsverket, och lamna uppgifter omi
synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

19 8 Under tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden ska importoren halla
en kopia av EU-forsékran om Overensstammelse, eller intyget om dverensstammelse, till-
ganglig for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begaran kan
fa tillgang till den tekniska dokumentationen.



10

Distributtrernas skyldigheter

20 § En distributor som tillhandahaller en produkt pa marknaden ska iaktta vederbdrlig
omsorg for att se till att kraven i dessa foreskrifter uppfylls.

21 8 Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att
produkten ar forsedd med CE-markning, i tillampliga fall, att den atféljs av EU-forsakran om
Overensstammelse eller intyget om éverensstammelse och de dokument som krévs och av
bruksanvisning och sakerhetsinformation pa svenska samt att tillverkaren och importéren har
uppfyllt kraven i 4 kap. 5-6 och 14 §8.

Om en distribut6r anser eller har skl att tro att produkten inte dverensstdmmer med de
hélso- och sdkerhetskrav som avses i 2 kap. 2 § far distributoren inte tillhandahalla
produkten pa marknaden forran den Gverensstammer med de tillampliga kraven. Om
produkten utgdr en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importéren
samt Elsékerhetsverket om detta.

22 8§ Distributdrerna ska, sa lange de har ansvar for en produkt, se till att forvarings- eller
transportforhallandena for produkten inte dventyrar produktens dverensstimmelse med de
hélso- och sékerhetskrav som avses i 2 kap. 2 8.

23§ Distributorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har tillhandahallit
pa marknaden inte 6verensstammer med dessa foreskrifter ska forsakra sig om att nod-
vandiga korrigerande atgarder vidtas for att fa produkten att dverensstamma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla den. Om produkten utgor en risk
ska distributdrerna dessutom omedelbart underratta Elsdkerhetsverket, och 1amna uppgifter
om i synnerhet den bristande dverensstammelsen och de korrigerande atgéarder som vidtagits.

Ovriga bestammelser om de ekonomiska aktérernas skyldigheter

24 8§ En importor eller en distributor ska anses vara tillverkare enligt dessa foreskrifter och
ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt 4 kap. i de fall de

- slapper ut produkter pa marknaden i eget namn,

- slapper ut produkter pa marknaden under eget varumarke, eller

- dndrar utrustning som redan slappts ut pa marknaden pa ett sadant satt att Gverens-
stammelsen med dessa foreskrifter kan paverkas.

258 Bestammelser om Elsakerhetsverkets ratt att pa begaran fa de upplysningar och ta del
av de handlingar som behovs for tillsynen finns i 12 kap. 2 § ellagen (1997:857) eller fore-
skrifter som tratt i des stélle.

26 § En ekonomisk aktor ska kunna ge information om
a. ekonomiska aktdrer som har levererat produkter till dem, och
b. ekonomiska akttrer som de har levererat produkter till.

Informationen ska kunna ges i tio ar efter det att de har fatt produkten levererad och i tio ar
efter det att de har levererat produkten.



5 kap. Ersattning och avgifter vid tillsyn 55_186A2K-FS

1 § Bestammelser om Elsakerhetsverkets ratt att hos ekonomiska aktorer ta ut ett eller flera
exemplar for tillsyn finns i 12 kap. 5 § ellagen (1997:857) eller foreskrifter som tratt i dess
stélle.

Den ekonomiska aktor fran vilken Elsakerhetsverket tagit ut en produkt, ska erhalla
ersattning motsvarande inkdpspris, inklusive mervardesskatt, samt kostnader for frakt.

2 8 Om produkten inte uppfyller kraven i dessa foreskrifter ska den ekonomiska aktor som
har tillhandahallit produkten ersatta Elsakerhetsverket for dess kostnader for inkop av
produkten och kostnaden for provningen.

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser
Dessa foreskrifter trader ikraft den 20 april 2016.
1. Genom dessa foreskrifter upphévs Elsakerhetsverkets foreskrifter (1995:6) om

elektriska utrustningar for explosionsfarlig miljo och allmanna rad om tillampning av
foreskrifterna.

2. Produkter som sldppts ut pa marknaden fére den 20 april 2016 i enlighet med
Elsékerhetsverkets foreskrifter (1995:6) om elektriska utrustningar for explosionsfarlig
miljo far aven efter ikrafttradande av dessa foreskrifter tillhandahallas pa marknaden
eller tas i bruk.

3. Bestdmmelsernai 4 kap. 4 8 andra stycket, 4 kap. 8 8, 4 kap. 17-19, 23 och 26 §8 ska
gélla fran och med den 1 maj 2016.

ELISABET FALEMO
Joca Kostic
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Bilaga 1: Kriterier for kategoriindelning av utrustningsgrupper

1 Utrustningsgrupp |

Utrustningskategori M 1

a) Utrustningskategori M 1 omfattar utrustning som utformats och vid behov forsetts med
kompletterande skyddsanordningar for att kunna fungera i 6verensstammelse med de drifts-
parametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en mycket hig skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvandas i gruvor under jord och i sddana delar
av installationerna ovan jord dar fara foreligger pa grund av gruvgas och/eller brannbart
damm.

Utrustning av denna kategori ska kunna fungera dven vid stérningar i undantagsfall i
explosiv atmosfar och ska vara férsedd med skyddsanordningar som sékerstaller att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
krdvs, om en skyddsanordning slas ut, eller

— den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intraffar oberoende av
varandra.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.0.1 i
bilaga 2.

Utrustningskategori M 2

b) Utgiftskategori M 2 omfattar utrustning som utformats for att kunna fungera i 6verens-
stammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en hdg
skyddsniva.

Utrustning av denna kategori dr avsedd att anvéandas i gruvor under jord och i sadana delar
av installationerna ovan jord dar fara foreligger pa grund av gruvgas och/eller brannbart
damm.

Sédan utrustning ar utformad for att energitillférseln ska avbrytas om atmosfaren blir
explosiv.

Skyddsanordningar till utrustning av denna kategori ska garantera den skyddsniva som kravs
vid normal drift och dven vid svarare driftsforhallanden, sarskilt sddana som orsakas av
omild behandling och varierande miljobetingelser.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.0.2 i
bilaga 2.

2 Utrustningsgrupp |1

Utrustningskategori 1

a) Utrustningskategori 1 omfattar utrustning som utformats for att kunna fungera i 6verens-
stdimmelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en
mycket hog skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvandas i omraden dar det kontinuerligt, under
langa perioder eller ofta forekommer explosiv atmosfar till foljd av blandningar av luft och
gaser, anga eller dimma eller av luft och damm.

Utrustning av denna kategori ska kunna fungera dven vid stérningar i undantagsfall i
explosiv atmosfar och ska vara forsedd med skyddsanordningar som sékerstaller att



— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsnivd som ~ ELSAK-FS
krévs, om en skyddsanordning slas ut, eller 2016:2

— den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intraffar oberoende av
varandra.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.1 i
bilaga 2.

Utrustningskategori 2

b) Utrustningskategori 2 omfattar utrustning som utformats for att kunna fungera i 6verens-
stammelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en hog
skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvandas i omraden dar explosiva omgivningar
orsakade av gaser, anga, dimma eller blandning av luft och damm kan férekomma ibland.

Skyddsanordningarna for utrustning av denna kategori ska garantera att den skyddsniva som
kravs bibehalls dven vid ofta dterkommande storningar eller fel pa utrustningen som normalt
behover tas med i berdkningarna.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.2 i
bilaga 2.

Utrustningskategori 3

c¢) Utrustningskategori 3 omfattar utrustning som utformats for att kunna fungera i 6verens-
stdmmelse med de driftsparametrar som angivits av tillverkaren och for att garantera en
normal skyddsniva.

Utrustning av denna kategori ar avsedd att anvandas i omraden dar explosiva omgivningar
orsakade av gaser, anga, dimma eller blandning av luft och damm endast undantagsvis
forekommer och i sa fall under kortare tidsperioder vid enstaka tillfallen.

Utrustning av denna kategori ska garantera den skyddsniva som kréavs vid normal drift.

Utrustning av denna kategori ska uppfylla de kompletterande krav som anges i punkt 2.3 i
bilaga 2.
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Bilaga 2: Grundlaggande héalso- och sédkerhetskrav for utformning
och konstruktion av utrustning och skyddssystem for anvandning i
potentiellt explosiva atmosfarer

Inledande anméarkningar
A. Tekniskt vetande ska utnyttjas och nya ron som snabbt kan fordndra detta ska utnyttjas
utan drojsmal.

B. For sadana anordningar som avses i 1 kap. 1 § andra stycket punkten 1 ska de
grundlaggande halso- och sakerhetskraven endast tilllampas i den utstrackning de ar
nodvandiga for att anordningarna ska kunna fungera och utnyttjas pa ett séakert och
tillforlitligt satt med hénsyn till explosionsfaran.

1. Gemensamma krav for utrustning och skyddssystem

1.0 Allmanna krav

1.0.1 Principer for integrerad explosionssakerhet

Utrustning och skyddssystem som avses anvandas i potentiellt explosiv atmosfar maste ut-
formas for att ge integrerad explosionssékerhet.

| detta sammanhang maste tillverkaren vidta atgarder for att

— i forsta hand om mojligt forhindra att explosiv atmosfar bildas genom paverkan eller
utslapp fran utrustningen eller sékerhetsanordningarna i sig,

— forhindra antdndning av explosiv atmosfar med beaktande av varje elektrisk eller
icke-elektrisk antandningskéllas natur,

— om det trots detta intraffar en explosion som direkt eller indirekt kan medfora fara for
manniskor och, i tillampliga fall, husdjur eller egendom, denna omedelbart stoppas
och/eller paverkan av lagor och explosionstryck begransas till en tillracklig
skyddsniva.

1.0.2 Utrustning och skyddssystem ska utformas och tillverkas med beaktande av
de driftsstorningar som kan intréffa, sa att farliga situationer sa langt majligt undviks.

Det ska tas hansyn till sadan felaktig anvandning som rimligen kan forutses.
1.0.3 Sarskilda villkor for kontroll och underhall

Utrustning och skyddssystem som omfattas av sarskilda villkor for kontroll och underhall
ska utformas och tillverkas med hansyn till dessa villkor.

1.0.4 Miljoforhallanden

Utrustning och skyddssystem ska utformas och tillverkas for att kunna klara av faktiska eller
forutsebara miljoforhallanden.
1.05 Mérkning

All utrustning och alla skyddssystem ska markas pa latt lashart och varaktigt satt med minst
foljande uppgifter:

— Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke och adress.
— CE-markning (se bilaga Il till férordning (EG) nr 765/2008).
— Serie- eller typbeteckning.



— Eventuellt parti- eller serienummer. ELSAK-FS
— Tillverkningsar. 2016:2
— Det sarskilda explosionsskyddsmérket@féljt av symbolen for utrustningsgrupp och
-kategori.
— For utrustningsgrupp II: bokstaven ”G” (avseende explosiva omgivningar orsakade
av gas, anga eller dimma) eller bokstaven ”D” (avseende explosiva omgivningar
orsakade av damm).

De ska dessutom vid behov méarkas med all information som ar nédvéndig for sakerheten vid
anvandning.

1.0.6 Instruktioner

a) All utrustning och alla skyddssystem ska atfoljas av instruktioner som minst omfattar
foljande:

— Upprepande av informationen i méarkningen med undantag av parti- eller serienumret
(se punkt 1.0.5) samt eventuell kompletterande information avseende underhall (t.ex.
reparationsverkstadens adress osv.).

— Sékerhetsinstruktioner for

—  driftsstart,

—  anvéndning,

—  montering och demontering,

— underhall (normal service och akuta reparationsbehov),
— installation,

—  justering.

Vid behov: uppgift om skyddszoner vid tryckutjgmningsanordningar.

Vid behov: utbildningsmanualer.

Uppgifter som gor det mojligt att med sdkerhet avgéra om utrustning av en viss

kategori eller ett skyddssystem sakert kan anvandas inom det avsedda omradet och

under forvantade driftsforhallanden.

Elektriska parametrar och tryckparametrar, hogsta yttemperatur och évriga

grénsvarden.

Vid behov: sérskilda villkor for anvandningen, aven uppgifter om mdjlig felaktig

anvéandning som erfarenhetsméssigt har visat sig kunna intréffa.

— Vid behov: de viktigaste egenskaperna hos redskap som kan monteras pa
utrustningen eller skyddssystemet.

b) Instruktionerna ska innehalla de ritningar och diagram som ar nodvandiga for driftsstart,
underhall, tillsyn, driftskontroll och, i tillampliga fall, reparation av utrustningen eller
skyddssystemet samt all nédvandig information, sarskilt i fraga om sakerheten.

¢) Dokumentationen om utrustningen eller skyddssystemet far inte strida mot instruktionerna
i fraga om sdkerhetsaspekterna.

1.1 Val av material

1.1.1 De material som anvands vid tillverkningen av utrustning och skyddssystem far inte
kunna utlésa explosion under de pafrestningar vid driften som kan forutses.

1.1.2 Inom ramen for de driftsforhallanden som angivits av tillverkaren far det inte kunna
uppsta nagon reaktion mellan det anvanda materialet och bestandsdelarna i den explosions-
farliga omgivningen som kan forsdmra explosionsskyddet.

1.1.3 Materialen maste valjas sa att forutsebara forandringar av deras egenskaper och
kompatibilitet med andra material inte leder till en forsémring av det skydd som ges. Hansyn

15



16

maste sarskilt tas till materialets bestandighet mot korrosion och nétning, elektriska
ledningsformaga, mekanisk styrka, aldringsegenskaper och paverkan av temperatur-
variationer.

1.2 Utformning och tillverkning

1.2.1 Utrustning och skyddssystem ska utformas och tillverkas med hansyn till den tekniska
kunskapen om explosionsskydd, sé att de kan fungera sakert under hela sin forvantade livs-
tid.

1.2.2 Komponenter som ska monteras i utrustning eller skyddssystem eller anvandas som
reservdelar ska utformas och tillverkas sa att de fungerar sékert vid avsedd anvandning for
explosionsskydd, om de installeras enligt tillverkarens instruktioner.

1.2.3 Slutna strukturer och forhindrande av lackor

Utrustning som kan avge bréannbara gaser eller brannbart damm ska i stérsta méjliga
utstrackning utformas som slutna strukturer.

Om utrustningen innehaller 6ppningar eller otéta kopplingar ska dessa sa langt mojligt
utformas sa att utslapp av gas eller damm inte kan leda till explosiva omgivningar utanfor
utrustningen.

Oppningar for pafylining eller tdmning ska sa langt mojligt utformas och utrustas sa att
utslapp av brannbart material begransas under pafyllning och témning.

1.24 Dammavlagring

Utrustning och skyddssystem som &r avsedda att anvandas i omraden som &r utsatta for
damm ska utformas sa att dammavlagringar pa ytan inte antands.

Allmént sett ska dammavlagringar begrénsas i storsta méjliga utstrackning. Utrustning och
skyddssystem maste vara latta att rengora.

Yttemperaturen pa delarna av utrustningen maste hallas betydligt lagre an sjalvantandnings-
temperatur for dammavlagringarna.

Hansyn maste tas till dammlagrets tjocklek och da sa ar lampligt ska atgérder vidtas for att
begrénsa temperaturen for att forhindra varmeackumulation.

1.2.5 Kompletterande skyddsanordningar

Utrustning och skyddssystem som kan utséttas for vissa typer av yttre paverkan ska vid
behov férses med kompletterande skyddsanordningar.

Utrustningen maste kunna motsta forutsebar paverkan utan att explosionsskyddet paverkas
negativt.

1.2.6 Séakerhet vid 6ppning

Om utrustningen och skyddssystemen ar placerade i ett hélje eller en sluten behallare som ar
en del av sjalva explosionsskyddet, far héljet eller behallaren endast kunna Gppnas med ett
sarskilt specialverktyg eller under anvandning av lampliga skyddsatgarder.

1.2.7 Skydd mot andra faror
Utrustning och skyddssystem ska utformas sa att
a) fysiska och andra skador vid direkt och indirekt kontakt undviks,

b) det kan garanteras att yttemperaturer pa atkomliga delar eller stralning som kan orsaka
fara inte uppstar,
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c) icke-elektriska faror, som erfarenhetsméssigt visat sig kunna upptrada, elimineras,

d) det kan garanteras att sddan dverbelastning som kan forutses inte orsakar tillbud.

Om sadana faror i samband med utrustning och skyddssystem som avses i denna punkt helt
eller delvis omfattas av annan unionslagstiftning, ska dessa foreskrifter inte tillampas eller
upphora att tillampas i fraga om sadan utrustning, sddana skyddssystem och sadana faror
fran och med att denna sarskilda unionslagstiftning sétts i kraft.

1.2.8 Overbelastning av utrustningen

Farlig 6verbelastning av utrustningen ska forhindras pa utformningsstadiet genom inbyggda
mat-, regler- och kontrollanordningar, som t.ex. Overstrombrytare, termostater,
differentialtryckstromstéllare, mangdmaétare, trogverkande relder, varvréaknare och/eller
liknande slag av kontrollanordningar.

129 Explosionssakra inkapslingssystem

Om delar som kan antanda explosiv atmosfar kapslas in, ska atgarder vidtas for att
sakerstalla att inkapslingen motstar det tryck som utvecklas vid en inre explosion av en
explosiv blandning och att den férhindrar att explosionen sprids till den explosiva
omgivningen kring inkapslingen.

13 Potentiella antéandningskallor

131 Faror som orsakas av olika antandningskéllor

Potentiella antandningskallor, som gnistor, flammor, ljusbagar, hoga yttemperaturer, akustisk
energi, optisk stralning, elektromagnetiska vagor och andra antandningskallor, far inte fore-
komma.

1.3.2 Faror som orsakas av statisk elektricitet

Ackumulering av statisk elektricitet som kan leda till farliga urladdningar maste férhindras
med lampliga medel.

1.3.3 Faror som orsakas av lackstrom

Det maste forhindras att lackstrom uppstar i elektriskt ledande delar av utrustningen, vilket
t.ex. kan ge upphov till farlig korrosion, éverhettning av ytor eller gnistor som kan orsaka
antandning.

1.34 Faror som orsakas av 6verhettning

Overhettning som orsakas av friktion eller stotar, t.ex. mellan material och delar som
kommer i kontakt med varandra vid rotation eller genom frammande féremal, ska sa langt
majligt forhindras pa utformningsstadiet.

135 Faror vid tryckutjamning

Tryckutjdmning i utrustning och skyddssystem ska genom dessas utformning eller med hjalp
av inbyggda mat-, kontroll- och regleranordningar inte kunna orsaka tryckvagor eller
kompressioner som kan leda till antdndning.
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14 Faror som orsakas av yttre paverkan

1.4.1 Utrustning och skyddssystem ska utformas och tillverkas sé att de kan fullgora sin av-
sedda funktion pa ett helt sakert satt &ven under vaxlande miljobetingelser och i narvaro av
yttre elektrisk spanning, fuktighet, vibrationer, kontaminering och annan yttre paverkan
under de driftsbetingelser som angivits av tillverkaren.

1.4.2 Utrustningens delar ska vara lampade for forvantade mekaniska och termiska pafrest-
ningar och kunna motsta angrepp fran befintliga eller forutsebara aggressiva substanser.

1.5 Krav i frdga om sékerhetsanordningar

1.5.1 Sékerhetsanordningar ska kunna fungera oberoende av de mét- och/eller kontroll-
anordningar som ar nodvandiga for driften.

Om mojligt ska fel pa en sakerhetsanordning med hjalp av lampliga tekniska medel kunna
upptackas tillrackligt snabbt for att sannolikheten for att farliga situationer ska uppsta ska
vara mycket liten.

Som allman regel ska principen om sékert lage tillampas.

Sékerhetsmassiga mandvrer ska som allman regel direkt paverka de relevanta kontroll-
anordningarna utan mellanliggande programkommando.

1.5.2 Vid fel pa en sakerhetsanordning ska utrustning och/eller skyddssystem sa langt
mojligt sakras.

1.5.3 Nodstoppskontroller pa sakerhetsanordningar ska sa langt mojligt vara forsedda med
aterstartssparr. Vid normalt handhavande ska ett nytt startkommando endast kunna verk-
stéllas efter det att aterstartssparrarna medvetet har aterstallts.

154 Styrenheter och monitorer

Om styrenheter och monitorer anvands maste de vara utformade enligt ergonomiska princip-
er sa att hogsta mojliga niva kan erhallas pa driftssakerheten i fraga om explosionsrisker.

155 Krav for anordningar med méatfunktion i samband med explosionsskydd

Anordningar med matfunktion ska, i den man de anvéands pa utrustning i potentiellt explosiv
atmosfar, vara utformade och tillverkade sa att de motsvarar forutsebara driftsmassiga krav
och sérskilda anvandningsbetingelser.

1.5.6 Anordningar med matfunktion ska vid behov kunna kontrolleras i fraga om
avlasningssakerhet och funktionsduglighet.

1.5.7 Vid utformningen av anordningar med méatfunktion ska en sakerhetsfaktor anvandas
som sakerstaller att alarmtroskeln ligger tillrackligt langt under explosions- och/eller
antandningsgrénsen for den atmosféar som ska registreras, varvid sérskild hansyn ska tas till
anlaggningens driftsforhallanden och majliga avvikelser i méatsystemet.

158 Risker som omfattas av programvaran

Vid utformningen av utrustning, skyddssystem och sakerhetsanordningar med datastyrning
maste sarskild uppmarksamhet &gnas de risker som kan orsakas av programvarufel.
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1.6.1 Det maste vara méjligt att genom manuellt 6verordnat kommando stanga utrustning
och skyddssystem som ingar i automatiska processer som avviker fran avsedda drifts-
forhallanden, forutsatt att sakerheten inte minskas darigenom.

1.6.2 Nar nodstoppssystemet aktiveras maste den ackumulerade energin avledas sa snabbt
och sékert som mojligt eller isoleras sa att fara inte langre foreligger.

Detta galler inte elektrokemiskt lagrad energi.
1.6.3 Faror vid stromavbrott

Om utrustning och skyddssystem kan orsaka spridning av ytterligare risker vid stromavbrott
maste det vara mojligt att bevara deras driftsséakerhet oberoende av 6vriga delar av anlagg-
ningen.

164 Faror som orsakas av anslutningar
Utrustning och skyddssystem ska vara forsedda med lampliga kabel- och ledningsinféringar.

Om utrustning och skyddssystem ska anvandas i kombination med annan utrustning och
andra skyddssystem maste forbindelserna vara sakra.

1.6.5 Montering av larmanordningar pa utrustning

Om utrustning eller skyddssystem ar férsedda med detektions- eller larmanordningar for
kontroll av explosiv atmosfar maste nodvéandiga instruktioner ges for en korrekt placering av
dessa.

2. Kompletterande krav i fraga om utrustning

2.0 Krav pa utrustning i utrustningsgrupp |

2.0.1 Krav tillampliga pa utrustningskategori M 1 i utrustningsgrupp 1

2.0.1.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandningskallor inte blir
aktiva ens vid undantagsvis forekommande stérningar som beror utrustningen.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
kravs, om en skyddsanordning slas ut, eller

— den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intraffar oberoende av
varandra.

Vid behov ska utrustningen vara forsedd med ytterligare sarskilda skyddsanordningar.
Utrustningen ska forbli funktionsduglig i explosiv atmosfar.
2.0.1.2 Utrustningen ska vid behov tillverkas sa att damm inte kan tranga in i den.

2.0.1.3 Yttemperaturerna pa delarna av utrustningen maste hallas klart under antandnings-
temperaturen for forutsebara luft-/dammblandningar sa att uppvirvlat damm inte antands.

2.0.1.4 Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara antandnings-
kéllor endast kan 6ppnas om energitillférseln ar avbruten eller om forhallandena &r
egensdkra. Om det inte & mojligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa ett
varningsmarke pa den del av utrustningen som kan Gppnas.

Vid behov ska utrustningen forses med lampliga kompletterande forreglingar.
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2.0.2 Krav tillampliga pa utrustningskategori M 2 i utrustningsgrupp 1

2.0.2.1 Utrustningen maste vara forsedd med sakerhetsanordningar som garanterar att
antandningskallor inte aktiveras under normal drift ens under svarare driftsforhallanden,
sarskilt sddana som orsakas av omild behandling och véaxlande miljéforhallanden.

Utrustningen ska vara konstruerad sa att energitillforseln avbryts vid explosiv atmosfar.

2.0.2.2 Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara antandnings-
kallor endast kan 6ppnas om energitillforseln &r avbruten eller med lampliga forreglingar.
Om det inte & mojligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa ett varnings-
mérke pa den del av utrustningen som kan 6ppnas.

2.0.2.3 Kraven betréffande explosionsrisker orsakade av damm for utrustningskategori M 1
ska tillampas dven pa denna kategori.

2.1 Krav tillampliga pa utrustningskategori 1 i utrustningsgrupp I

2.1.1 Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller dimma

2.1.1.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandningskallor inte blir
aktiva ens vid undantagsvis férekommande storningar som berdr utrustningen.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
kravs, om en skyddsanordning slas ut, eller

— den skyddsniva som kravs garanteras aven om tva fel intraffar oberoende av
varandra.

2.1.1.2 | fraga om utrustning vars yta kan hettas upp maste atgarder vidtas for att sakerstélla
att de angivna maximala yttemperaturerna inte 6verskrids ens under maximalt ogynnsamma
forhallanden.

Aven temperaturékningar till f6ljd av ackumulerad varme och kemiska reaktioner ska
beaktas.

2.1.1.3 Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara antandnings-
kallor endast kan 6ppnas om energitillforseln ar avbruten eller om forhallandena ar egen-
sakra. Om det inte ar mojligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa ett
varningsmarke pa den del av utrustningen som kan 6ppnas.

Vid behov ska utrustningen férses med lampliga kompletterande férreglingar.
2.1.2 Explosiv atmosfar orsakad av luft-’/dammblandningar

2.1.2.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandning av luft-
/dammblandningar inte intraffar ens vid undantagsvis forekommande storningar.

Utrustningen maste vara forsedd med skyddsanordningar sa att

— antingen minst en andra oberoende skyddsanordning garanterar den skyddsniva som
kravs, om en skyddsanordning slas ut, eller

— den skyddsniva som kravs garanteras dven om tva fel intraffar oberoende av
varandra.

2.1.2.2 D& sa ar nodvandigt ska utrustningen vara utformad sa att damm endast kan tranga in
i eller ut ur utrustningen pa sarskilt utmarkta stallen.

Detta krav maste dven uppfyllas av kabelinforingar och anslutande delar.



2.1.2.3 Yttemperaturen pa delarna av utrustningen maste hallas klart under antandnings-
temperaturen for forutsagbara luft-/dammblandningar sa att antandning av uppvirvlat damm
forhindras.

2.1.2.4 | fraga om sakerheten vid 6ppnandet av utrustningens delar ska krav 2.1.1.3 galla.

2.2 Krav tillampliga pa utrustningskategori 2 i utrustningsgrupp I

2.2.1 Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller dimma

2.2.1.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sé att antandningskallor inte kan
uppsta ens vid tata storningar eller fel i utrustningens funktion, som normalt méste tas med i
berékningen.

2.2.1.2 Utrustningens delar maste vara utformade och tillverkade sa att de angivna yt-

temperaturerna inte 6verskrids ens vid risker som uppstar i exceptionella situationer som kan

forutses av tillverkaren.

2.2.1.3 Utrustningen maste vara utformad sa att de delar av den som kan vara antandnings-
kallor endast kan 6ppnas om energitillforseln &r avbruten eller med lampliga forreglingar.
Om det inte & mojligt att avbryta energitillforseln maste tillverkaren anbringa ett varnings-
marke pa den del av utrustningen som kan Gppnas.

2.2.2 Explosiv atmosfar orsakad av luft-/dammblandningar

2.2.2.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att antandning av luft-/damm-
blandningar inte intraffar ens vid téta stérningar eller fel i utrustningens funktion, som
normalt maste tas med i berdkningen.

2.2.2.2 Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 ska gélla.
2.2.2.3 Skydd mot damm: krav 2.1.2.2 ska gélla.
2.2.2.4 Sékerhet vid 6ppning av utrustningens delar: krav 2.2.1.3 ska galla.

2.3 Krav tillampliga pa utrustningskategori 3 i utrustningsgrupp Il

2.3.1 Explosiv atmosfar orsakad av gas, anga eller dimma

2.3.1.1 Utrustningen maste utformas och tillverkas sa att forutsebara antandningskallor som
kan uppsta vid normal drift inte kan forekomma.

2.3.1.2 Yttemperaturerna far inte 6verskrida de angivna maximala yttemperaturerna om

utrustningen anvands under de forhallanden den &r avsedd for. Hogre temperaturer far endast

tillatas i undantagsfall om tillverkaren tillampar sarskilda kompletterande skyddsatgarder.
2.3.2 Explosiv atmosfar orsakad av luft-/dammblandningar

2.3.2.1 Utrustningen maste vara utformad och tillverkad sa att luft-/dammblandningar inte
kan antandas av sadana forutsebara antandningskallor som kan forekomma vid normal drift.

2.3.2.2 Yttemperaturer: krav 2.1.2.3 ska gélla.

2.3.2.3 Utrustningen, inklusive kabelinféringar och anslutande delar, ska vara tillverkad med
hansyn till dammpartiklarnas storlek sa att explosiva luft-/dammblandningar eller farliga
avlagringar inuti utrustningen inte kan utvecklas.

ELSAK-FS
2016:2
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3. Kompletterande krav pa skyddssystem

3.0 Allmanna krav

3.0.1 Skyddssystem ska vara dimensionerade sa att foljderna av en explosion nedbringas till
tillracklig sakerhetsniva.

3.0.2 Skyddssystem ska vara utformade och kunna placeras sa att det kan forhindras att
explosioner sprider sig genom farliga kedjereaktioner eller dverslag och att begynnande
explosioner inte detonerar.

3.0.3 Skyddssystemen ska kunna behalla sin funktionsférmaga vid stromavbrott under till-
rackligt 1ang tid for att farliga situationer ska kunna undvikas.

3.0.4 Skyddssystem far inte slas ut genom extern paverkan.

3.1 Projektering och utformning

3.1.1 Materialegenskaper

Det maximitryck och den maximitemperatur som ska anvandas pa utformningsstadiet i fraga
om materialegenskaper &r det forvantade trycket vid en explosion som intréffar under
extrema driftsforhallanden och den temperatur som orsakas av flammans beraknade upp-
varmningseffekt.

3.1.2 Skyddssystem som ar utformade for att motsta eller begransa explosioner maste kunna
motsta de tryckvagor som framkallas utan skador.

3.1.3 Tillbehor som ansluts till skyddssystem ska kunna motsta det forvantade maximala
explosionstrycket utan att forlora sin funktionsformaga.

3.1.4 Vid projekteringen och utformningen av skyddssystem ska hansyn tas till reaktioner
orsakade av trycket i tillbehor och réranslutningar.

3.15 Tryckutjamningssystem

Om det kan antas att pafrestningarna pa skyddssystemen kommer att Gverstiga dessas hall-
fasthet maste systemen utformas med lampliga tryckutjamningsanordningar som inte medfor
fara for personer som befinner sig i nérheten.

3.1.6 System for undertryckande av explosioner

System for undertryckande av explosioner maste projekteras och utformas sa att de reagerar
pa en begynnande explosion pa ett sa tidigt stadium av tillbudet som mojligt och motverkar
denna optimalt med hansyn till maximal tryckdkningshastighet och maximalt
explosionstryck.

3.1.7 Explosionsurkopplingssystem

Urkopplingssystem som ar avsedda att koppla ur sarskild utrustning snarast méjligt vid
begynnande explosioner med hjalp av lampliga anordningar ska projekteras och utformas sa
att de behaller sin motstandskraft mot brand som sprids inuti systemet och sin mekaniska
styrka under normala driftsforhallanden.

3.1.8 Skyddssystem maste kunna byggas in i en krets med lamplig larmtroskel, sa att da sa
kravs till- och utforsel av produkter avbryts och de delar av utrustningen som inte langre kan
fungera pa ett sékert satt slas av.



Bilaga 3: Modul B EU-typkontroll 55_186A2K-FS

1. EU-typkontroll &r den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom
vilken ett anmalt organ understker en produkts tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. EU-typkontrollen ska utforas i form av en undersokning av ett provexemplar av den
kompletta produkten (produktionstyp) som ar representativt for produktionen i fraga.

3. Tillverkaren ska lamna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehalla foljande.

a.  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan lamnas in av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress.

b.  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats till ndgot annat anmalt
organ.

c. Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska géra det méjligt att
bedéma om produkten uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter och innehalla
en tillfredsstallande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedémningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla minst féljande:

I. En allmén beskrivning av produkten.

ii. Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

iii. Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur produkten fungerar.

iv. En forteckning Over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts
och till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och, i de fall dar de harmoniserade standarderna inte har foljts,
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de grundlaggande
hélso- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter, inbegripet en forteckning éver
andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Nar det galler harmoniserade
standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras
vilka delar som har tillampats.

V. Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.

Vi. Provningsrapporter.

d.  Provexemplar som ar representativa for den planerade produktionen. Det anmalda
organet kan vid behov begéra in fler provexemplar for att genomféra
provningsprogrammet.

4. Det anmalda organet ska gora féljande.

4.1 Granska den tekniska dokumentationen, kontrollera att provexemplaret eller prov-
exemplaren har tillverkats i dverensstammelse med den tekniska dokumentationen samt
identifiera saval de delar som &r konstruerade enligt de tillampliga bestammelserna i de
relevanta harmoniserade standarderna, som de delar som &r konstruerade i enlighet med
andra relevanta tekniska specifikationer.

4.2 Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall
tillverkaren har valt att anvanda l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna,
kontrollera att dessa l6sningar har anvants pa ratt satt.

4.3 Utfora eller 1ata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar
I6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillampats, kontrollera att de
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l6sningar som tillverkaren anvéant, tillampning av andra relevanta tekniska specifikationer,
uppfyller de motsvarande grundlaggande halso- och sékerhetskraven i dessa foreskrifter.

4.4 | samrad med tillverkaren bestamma pa vilken plats undersékningarna och de nodvand-
iga proven ska genomforas.

5. Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dér det anges vilka atgarder som
har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmalda organets skyldigheter gentemot de anméalande myndigheterna far organet inte
offentliggora hela eller delar av innehéllet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i dessa foreskrifter som ar tillampliga pa den berérda
produkten, ska det anmélda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella
giltighetsvillkor samt de uppgifter som kravs for att identifiera den godkanda typen. EU-
typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehalla all information som behdvs for att beddma om de
tillverkade produkterna éverensstammer med den undersokta typen och for att kontrollera
produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska det anmélda organet
avsla ansokan om EU-typintyg och underréatta den sokande om detta samt utforligt motivera
avslaget.

7. Det anmélda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att
den godkéanda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter ska
organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anmalda
organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som hos sig bevarar den tekniska dokument-
ationen for EU-typintyget om alla andringar av den godkénda typen som kan paverka
produktens dverensstimmelse med de grundlaggande sékerhetskraven i dessa foreskrifter
eller villkoren for det intygets giltighet. For sadana andringar kravs ytterligare godkannande i
form av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

8. Varje anmalt organ ska underratta sin anméalande myndighet om de EU-typintyg och/eller
eventuella tillagg till dessa som det har utfardat eller dragit tillbaka, och det ska regelbundet
eller pa begaran ge den anmalande myndigheten tillgang till férteckningen dver sadana intyg
och/eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt dragit tillbaka eller pa annat satt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underratta de évriga anmélda organen om de EU-typintyg och/eller
tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sétt
belagt med restriktioner och, pa begéran, om sadana intyg och/eller tillagg som det har
utfardat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anméalda organ har rétt att pa begaran fa en
kopia av EU-typintyget och/eller tillaggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har
ratt att pa begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersékningar som utforts av det anmélda organet. Det anmalda organet ska forvara en
kopia av EU-typintyget med bilagor och tilldgg samt det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, sa lange som det intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyg-
et med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det
att produkten har slappts ut pa marknaden.

10. Tillverkarens representant far lamna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.



Bilaga 4: Modul D Overensstammelse med typ som grundar sig pa ELSAK-FS
kvalitetssakring av produktionen 2016:2

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produktionen ar den
del av ett forfarande for bedémning av éverensstammelse genom vilken tillverkaren fullgér
skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt séakerstaller och forsakrar pa eget ansvar att de
bertrda produkterna 6verensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och prov-
ning av de berérda produkterna i enlighet med punkt 3 och ska kontrolleras i enlighet med
punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de
berérda produkterna bedémt.

Ansokan ska innehélla

a. tillverkarens namn och adress och, om ans6kan lamnas in av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b. en skriftlig forsékran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmélt
organ,

c. allaupplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin,

d. dokumentation av kvalitetssystemet,

e. den tekniska dokumentationen for den godkanda typen, och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sakerstalla att produkterna éverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa
ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och
instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggéra en enhetlig tolkning av
kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a. kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b. de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetsséakring som kommer att anvéndas,

c. de undersdkningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utforas,

d. kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat
och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer etc., och

e. metoder for Gvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnas och att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmadlda organet ska beddma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som gverensstdmmer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

25



26

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedémning av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken
och kanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter. Revisionen ska aven omfatta en
inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses i punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kanner till de relevanta kraven i dessa
foreskrifter och for att utfora de undersokningar som krévs for att sékerstalla att produkten
Overensstammer med kraven.

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

3.4 Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkéanda
kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla
&ndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedéma de foreslagna édndringarna och avgéra om ett andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning ar nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran
undersékningen och det motiverade beslutet.

4. Kontroll under det anmélda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att forsakra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som
ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och férvaring och tillhandahalla all nédvéandig
information, sérskilt i friga om

a. dokumentationen av kvalitetssystemet,
b. kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat
och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet ska regelbundet genomfdéra revisioner for att forsékra sig om att
tillverkaren uppratthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revisions-
beréttelse till tillverkaren.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmélda besok hos tillverkaren. Under sadana
besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmélda organet ska ldmna en bestks-
rapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-markning, EU-férsakran om éverensstammelse och intyg om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som
avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt, med undantag
for komponenter, som dverensstaimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsakran om dverensstammelse for varje
produktmodell, med undantag for komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slappts ut
pa marknaden. | EU-forsakran om 6verensstammelse ska det anges for vilken produktmodell
den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om Gverensstammelse ska atfélja varje produkt, med undantag for
komponenter.



5.3 Tillverkaren ska uppratta ett skriftligt intyg om 6verensstammelse for varje komponent- ELSAK-FS
modell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att 2016:2
komponenten har slappts ut pa marknaden. | intyget om éverensstammelse ska det anges for

vilken komponent den har upprattats. En kopia av intyget om dverensstimmelse ska atfélja

varje komponent.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att en produkt har slappts ut pa marknaden kunna
uppvisa féljande for de nationella myndigheterna:

a. Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b.  Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

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

7. Varje anmalt organ ska underratta sin anmélande myndighet om de godkédnnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller dragit tillbaka och ska regelbundet eller pa begaran
ge den anmalande myndigheten tillgang till férteckningen dver de godkannanden av
kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt dragit tillbaka eller pa annat satt belagt med
restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrétta de 6vriga anmélda organen om de godk&nnanden av
kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt eller permanent dragit tillbaka eller pa annat
satt belagt med restriktioner och, pa begaran, om de godkannanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rakning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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Bilaga 5: Modul F Overensstammelse med typ som grundar sig pa
produktverifiering

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa produktverifiering ar den del av ett for-
farande for bedémning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldighet-
erna i punkterna 2 och 5 samt sakerstéller och forsakrar pa eget ansvar att de berérda
produkterna, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3, 6verensstammer med typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna dverensstammer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

3. Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren har valt, ska utféra eller lata utféra undersékningar och
provningar for att kontrollera att produkterna 6verensstammer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de tillamp-
liga kraven ska utféras genom undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet
med punkt 4.

4. Kontroll av éverensstimmelse genom undersékning och provning av varje enskild
produkt

4.1 Alla produkter ska undersékas var for sig och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder och/eller likvardiga provningar i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer ska utforas for att faststalla om produkterna dverensstimmer med
den godkanda typen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Om det inte finns nagon harmoniserad standard ska det berérda anmalda organet bestimma
vilka provningar som ska utforas.

4.2 Det anmalda organet ska utfarda ett intyg om Gverensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa den
godkanda produkten, eller lata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om éverensstammelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden.

5. CE-markning, EU-férsakran om dverensstammelse och intyg om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som
avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt, med undantag for
komponenter, som dverensstimmer med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstdmmelse for varje
produktmodell, med undantag for komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slappts ut
pa marknaden. | EU-forsakran om 6verensstammelse ska det anges for vilken produktmodell
den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska atfolja varje produkt, med undantag for
komponenter.



Om det anmalda organ som avses i punkt 3 godkanner det far tillverkaren ocksa, under ELSAK-FS
organets ansvar, anbringa dess identifikationsnummer pa produkterna, med undantag for 2016:2
komponenter.

5.3 Tillverkaren ska uppratta ett skriftligt intyg om éverensstammelse for varje komponent-
modell och kunna uppvisa det for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
komponenten har slappts ut pa marknaden. | intyget om éverensstammelse ska det anges for
vilken komponent det har uppréttats. En kopia av intyget om Gverensstammelse ska atfolja
varje komponent.

6. Om det anmalda organ som avses i punkt 3 godkanner det far tillverkaren ocksa, under
organets ansvar, anbringa dess identifikationsnummer pa produkterna.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Tillverkarens representant far inte fullgéra nagon av de skyldigheter som aligger tillverkaren
i enlighet med punkt 2.
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Bilaga 6: Modul C1 Overensstammelse med typ som grundar sig pa
intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och Gver-
vakade produktkontroller &r den del av ett forfarande for beddmning av 6verensstimmelse
genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sdkerstéller och
forsakrar pa eget ansvar att de berérda produkterna dverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna dverensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

3. Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sérskilda produktaspekter utféras
av tillverkaren eller for dennes rakning for att kontrollera att produkterna dverensstammer
med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med motsvarande krav i dessa fore-
skrifter. Provningarna ska utforas av ett anmalt organ som tillverkaren valt.

Tillverkaren ska, under det anmalda organets ansvar, anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

4. CE-mérkning, EU-férsdkran om éverensstammelse och intyg om dverensstammelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen pa varje enskild produkt, med undantag for
komponenter, som 6verensstdimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsédkran om dverensstammelse fér en produkt-
modell, med undantag for komponenter, och kunna uppvisa den fér de nationella myndighet-
erna i tio ar efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slappts ut pa
marknaden. | EU-forsékran om dverensstammelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse ska atfolja varje produkt, med undantag for
komponenter.

4.3 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om dverensstammelse for varje komponent-
modell och kunna uppvisa det for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
komponenten har slappts ut pa marknaden. | intyget om dverensstammelse ska det anges for
vilken komponent det har uppréttats. En kopia av intyget om 6verensstammelse ska atfolja
varje komponent.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes réakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.



Bilaga 7: Overensstammelse med typ som grundar sig pa ELSAK-FS
kvalitetssakring av produkten 2016:2

1. Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssakring av produkter ar den del av
ett forfarande for bedémning av 6verensstammelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt sékerstaller och forsékrar pa eget ansvar att de
bertrda produkterna 6verensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tilldmpliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem for slutkontroll och provning av de
berérda produkterna i enlighet med punkt 3 och ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de
berérda produkterna bedémt.

Ansokan ska innehalla

a. tillverkarens namn och adress och, om ansdkan lamnas in av tillverkarens representant,
aven dennes namn och adress,

b. en skriftlig forsékran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot annat anmalt
organ,

c. allaupplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin,

d. dokumentation av kvalitetssystemet, och

e. den tekniska dokumentationen for den godkéanda typen, och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sakerstalla att produkterna éverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa
ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruk-
tioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska mojliggdra en enhetlig tolkning av
kvalitetssystemets program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

a. kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter
betraffande produktkvaliteten,

b.  de undersékningar och provningar som ska utféras efter tillverkningen,

c. kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat
och redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer etc., och

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

3.3 Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om det uppfyller
kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de delar av
kvalitetssystemet som dverensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant
harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha
erfarenhet av bedomning av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken,
och kéanna till de tillampliga kraven i dessa foreskrifter. Revisionen ska dven omfatta en
inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som
avses i punkt 3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven i dessa
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foreskrifter och for att utféra de undersékningar som krévs for att sékerstélla att produkten
Overensstammer med kraven.

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

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det godkéanda
kvalitetssystemet och att uppratthalla det sa att det forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla
andringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska beddma de foreslagna andringarna och avgéra om ett andrat
kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny
beddmning ar nodvandig.

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

4. Kontroll under det anmaélda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att forsakra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som
ar forenade med det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och férvaring och tillhandahalla all nédvéandig
information, sérskilt i friga om

a. a) dokumentationen av kvalitetssystemet,
b. kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat
och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet ska regelbundet genomfdra revisioner for att forsakra sig om att
tillverkaren uppratthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska lamna en revisions-
beréttelse till tillverkaren.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. Under sadana
besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar av produkterna
for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar korrekt. Det anmalda organet ska lamna en
besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-markning, EU-férsakran om éverensstammelse och intyg om dverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som
avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt, med undantag
for komponenter, som dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsakran om dverensstammelse for varje
produktmodell, med undantag for komponenter, och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag for komponenter, har slappts ut
pa marknaden. I EU-forsakran om dverensstaimmelse ska det anges for vilken produktmodell
den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska atfolja varje produkt, med undantag for
komponenter.

5.3 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om éverensstammelse for varje komponent-
modell och kunna uppvisa det for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
komponenten har slappts ut pa marknaden. | intyget om dverensstammelse ska det anges for
vilken komponent det har uppréttats. En kopia av intyget om 6verensstammelse ska atfolja
varje komponent.



6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att en produkt har slappts ut pa marknaden kunna ELSAK-FS

uppvisa foéljande for de nationella myndigheterna. 2016:2
a. Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

b. Information avseende sadana godkannanden av andringar som avses i punkt 3.5.

c.  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3

och 4.4,

7. Varje anmalt organ ska underratta sin anmalande myndighet om de godk&nnanden av
kvalitetssystem som det har utfardat eller dragit tillbaka och ska regelbundet eller pa begaran
ge den anmalande myndigheten tillgang till férteckningen dver de godkannanden av
kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt dragit tillbaka eller pa annat satt belagt med
restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrétta de dvriga anmalda organen om de godkannanden av
kvalitetssystem som det har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt dragit tillbaka och, pa
begéran, om de godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgéras, for dennes rakning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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Bilaga 8: Modul A Intern tillverkningskontroll

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande for bedomning av 6verensstammelse genom
vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sékerstéller och forsékrar
pa eget ansvar att de berdrda produkterna uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppratta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedéma om produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en tillfreds-
stallande analys och bedémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den man det kravs
for beddmningen, aven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska innehalla minst foljande.

a. Enallmén beskrivning av produkten.

b.  Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman dver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

c.  Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta dessa ritningar och scheman
och hur produkten fungerar.

d. Enférteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har féljts och till
vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de
fall d&r de harmoniserade standarderna inte har foljts, beskrivningar av de l6sningar
som har valts for att uppfylla de grundldggande sékerhetskraven i dessa foreskrifter,
inbegripet en forteckning dver andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Nar
det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

e. Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.

f.  Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av
den ska leda till att de tillverkade produkterna éverensstimmer med den tekniska dokument-
ation som avses i punkt 2 och uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4. CE-markning, EU-forsdkran om éverensstammelse och intyg om éverensstammelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen, pa varje enskild produkt, med undantag for
komponenter, som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstdammelse for en produkt-
modell, med undantag fér komponenter, och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att produkten,
med undantag for komponenter, har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om éverens-
stammelse ska det anges for vilken produkt den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska atfolja varje produkt, med undantag for
komponenter.

4.3 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om 6verensstdmmelse for varje komponent-
modell och kunna uppvisa det tillsammans med den tekniska dokumentationen for de
nationella myndigheterna i tio ar efter det att komponenten har slappts ut pa marknaden. |
intyget om Gverensstammelse ska det anges for vilken komponent det har upprattats. En
kopia av intyget om Gverensstammelse ska atfolja varje komponent.



5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes réakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.

ELSAK-FS
2016:2
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Bilaga 9: Modul G Overensstammelse som grundar sig pa kontroll
av enskilda produkter

1. Overensstammelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter &r det forfarande for
beddmning av dverensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkter-
na 2, 3 och 5 och sékerstaller och forsakrar pa eget ansvar att den berérda produkten, som
har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter.

2. Teknisk dokumentation

2.1 Tillverkaren ska uppratta den tekniska dokumentationen och gdra den tillganglig for det
anmalda organ som avses i punkt 4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en tillfredsstéllande analys och
bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven
och, i den man det kravs for bedomningen, aven en beskrivning av produktens konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska innehalla minst foljande:

a. Enallmén beskrivning av produkten.

b. Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter,
delmonteringar, kretsar etc.

c. Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur produkten fungerar.

d. En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
och, i de fall dar de harmoniserade standarderna inte har foljts, beskrivningar av de
lésningar som har valts for att uppfylla de grundlaggande sakerhetskraven i dessa
foreskrifter, inbegripet en forteckning dver andra relevanta tekniska specifikationer
som foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

e. Resultat av konstruktionsberékningar och undersokningar etc.

f.  Provningsrapporter.

2.2 Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berdrda nationella
myndigheterna i tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och dvervakningen av
den ska leda till att den tillverkade produkten uppfyller de tillampliga kraven i dessa fore-
skrifter.

4. Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utfora undersokningar och prov-
ningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och/eller likvardiga provningar i
enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer, for att kontrollera att produkten
uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter. Om det inte finns ndgon harmoniserad
standard ska det berdrda anmélda organet bestdmma vilka provningar som ska utféras.

Det anmdlda organet ska utfarda ett intyg om dverensstammelse i fraga om de utforda
undersokningarna och provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa den
godkanda produkten, eller lata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Gverensstammelse tillgangliga for de nationella myndig-
heterna i tio ar efter det att produkten har slappts ut pa marknaden.



5. CE-markning, EU-férsékran om dverensstammelse och intyg om dverensstimmelse ELSAK-FS

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmalda organ som 2016:2

avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje produkt, med undantag for
komponenter, som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Tillverkaren ska uppratta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstammelse och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att produkten, med undantag
for komponenter, har slappts ut pa marknaden. | EU- forsakran om dverensstammelse ska det
anges for vilken produkt den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstammelse ska atfolja varje produkt, med undantag for
komponenter.

5.3 Tillverkaren ska upprétta ett skriftligt intyg om dverensstammelse och kunna uppvisa det
for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att komponenten har slappts ut pa
marknaden. | intyget om Gverensstimmelse ska det anges for vilken komponent det har
upprattats. En kopia av intyget om dverensstimmelse ska atfélja varje komponent.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2.2 och 5 far fullgoras, for dennes rakning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i
fullmakten.
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Bilaga 10: Mall for EU-forsakran om 0verensstammelse

EU-forsakran om dverensstammelse (XXX)3

Produktmodell/produkt (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

Tillverkarens namn och adress och, i tillampliga fall, tillverkarens representant:

Denna forsékran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

Foremal for forsakran (identifiera produkten sa att den kan sparas; for att produkten ska

kunna identifieras kan det vara nddvandigt att bifoga en bild):

5. Foremalet for forséakran ovan 6verensstammer med den relevanta harmoniserade
unionslagstiftningen:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvants eller hanvisningar
till de andra tekniska specifikationer enligt vilka 6verensstammelsen forsakras:

7. ltillampliga fall, det anmélda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av
atgarden) och utfardat intyg:

8. Yiterligare information:

~MwbhE

Undertecknat for:
(ort och datum)
(namn, befattning) (namnteckning)

3 Det &r frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsékran om Gverensstammelse.



