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Information for tillverkare - 6 steg till godkidnd icke-automatisk vag
1. Regler om vagariEU
e 2009/23/EG om icke-automatiska vagar
Direktivet fér icke-automatiska vagar/NAWI

Direktivet &r genomfort i Sverige genom Swedacs foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2007:18) om icke-automatiska vagar.

Vagar som anvands for vagning enligt ndgon av féljande punkter ska, enligt
foreskrifternas 3 §, vara godkanda.

1. Bestamning av massa i samband med handel

2. Bestdamning av massa for berdkning av en tull, taxa, skatt, bonus, vite, ersattning,
gottgorelse eller liknande betalning

3. Bestdmning av massa vid tillimpning av lag eller férordning, sakkunnighetsutlatande
vid rattegang

4. Bestamning av massa inom sjukvarden for vagning av patienter i samband med
kontroll, diagnostik eller behandling

5. Bestdamning av massa for beredning av medicin enligt recept pa apotek och
bestamning av massa vid analyser som utférs pa medicinska eller farmakologiska
laboratorier

6. Bestamning av pris baserat pa massa vid direktforsaljning till allménheten och
framstallning av fardigférpackade produkter.

Hur vet man att vagen ar godkand enligt féreskrifterna?
- Vagen ar CE- och M- markt. Markningen ar det sista steget i processen till en godkand vag.

Godkand markning av icke-automatisk vag:

€02 B 1234

Markningen &ar ett bevis pa att vagen uppfyller kraven enligt foreskrifterna. ”CE och M”
innebar att vagen uppfyller de tekniska kraven och 02 visar det ar da vagen godkandes.
Siffrorna 1234 4r numret pa det anmélda organet som godkéant vagen. Det svarta M:et
mot gron bakgrund star for att vagen ar mattekniskt korrekt.
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2. Kontrollera krav

Europeiska unionen har utarbetat direktiv som anger de krav som ska vara uppfyllda for
att en produkt ska fa forses med CE- och M- maérket.

| Swedacs foreskrifter avses med icke-automatisk vag ”“ett matdon med vilket massan
hos en kropp bestdms med hjilp av tyngdkraftens inverkan pa kroppen” och som
kraver medverkan av en operator vid viagningen”. Det betyder att en person ar
narvarande nar vagen anvands.

Swedacs foreskrifter (STAFS 2007:18) anger de vasentliga krav som vagen maste uppfylla
for att du som tillverkare ska ha ratt att CE- och M- marka den.

| bilaga 1 till foreskrifterna finns de vasentliga harmoniserade krav for icke-automatiska
vagar som ar avsedda for anviandningsomradena enligt ovan.

Kraven dr:

1. Tekniska krav pa vagen

2. Bedomning av 6verensstammelse

3. Typgodkannande

4. EG-verifiering av varje enskild vag pa plats (for att se att vagen 6verensstammer med

den godkanda typen)
5. Anmalt organ ansvara for processen.

3. Vem kontrollerar att vagen ar godkand?
For att fa en vag godkand behdver du anlita ett anmalt organ.
EU:s medlemsstater utser anmélda organ som far bedéma 6verensstammelse. De
anmalda organen finns listade i databasen Nando (New Approach Notified and
Designated Organisations). Du kan sdka efter anmalda organ utifran direktiv eller land

via forstasidan for Nando.

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

Ett anmalt organ kontrollerar om instrumentet uppfyller kraven genom att bedéma
overensstammelsen. Det ser dven till att den tekniska dokumentationen i tillracklig grad
visar att instrumentet uppfyller kraven. Det anlitade anmalda organets
identifikationsnummer ska sedan fastas tillsammans med CE- och M- market pa vagen.

Néar ett anmalt organ har Overtygat sig om att vagen uppfyller kraven utfardar det ett
intyg om 6verensstéimmelse som bekraftar att sa ar fallet. Du som tillverkare upprattar
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sedan en férsdkran om 6verensstémmelse dar du under eget ansvar intygar att
instrumentet uppfyller kraven i gillande direktiv/foreskrifter. Det &r en juridisk
skyldighet att uppratta en forsakran om 6verensstammelse.

Forsakran om Overensstammelse ska innehalla information om dig som tillverkare, till
exempel namn och adress, grundldggande egenskaper som instrumentet uppfyller,
uppgifter om europeiska standarder och prestandadata, det anmalda organets
identifikationsnummer och en rattsligt bindande underskrift pa foretagets vagnar. Mer
information finns i direktivet/foreskrifterna®.

4. Kontrollera 6verensstimmelse

Som tillverkare kan du vélja mellan tva forfaranden for att bedéma om dina vagar
uppfyller de vasentliga kraven i Swedacs féreskrifter (STAFS 2007:18).

Det forsta alternativet ar EG-typkontroll, som beskrivs i bilaga 2. 1. Kontrollen
genomfors av ett anmalt organ och foljs antingen av EG-férsdakran om
typoverensstammelse (kvalitetssakring av tillverkningen) enligt bilaga 2. 2 eller av EG-
verifiering enligt bilaga 2. 3.

Det andra alternativet ar EG-verifiering av enstaka objekt enligt bilaga 2.4. Ett anmalt
organ kontrollerar och verifierar att ett en vag uppfyller tillampliga krav och utfardar ett
intyg om éverensstéimmelse. Detta forfarande anvands framférallt vid bedomning av
Overensstammelse av storre objekt exempelvis fordonsvagar.

Du som tillverkare ska uppratta och underteckna en férsékran om éverensstimmelse.
5. Teknisk dokumentation

Enligt bilaga IIl till direktivet® ska du som tillverkare sammanstalla teknisk
dokumentation. Med hjalp av den tekniska dokumentationen ska man kunna bedéma
om vagen uppfyller kraven i direktivet (Swedacs foreskrifter STAFS 2007:18).

Dokumentationen ska innehalla

> en allman typbeskrivning,

> konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter,
delmotage, kretsar osv.

» beskrivningar och forklaringar som kravs for att forstd ovanstadende,
inklusive hur vagen fungerar och ska anvandas,

'NAWI/STAFS 2007:18
%2009/23/EG - NAWI
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» en lista 6ver de harmoniserade standarder som avses i artikel 6.1 och som har
tillampats helt eller delvis. Dar sadana harmoniserade standarder inte har
tillampats ska de l6sningar som valts for att uppfylla de vasentliga kraven
beskrivas,

resultaten av konstruktionsberdkningar, undersékningar osv.
provningsrapporter och

intyg om EG-typgodkdnnande och relevanta provningsresultat for vagar med
komponenter som ar identiska med sadana som ingar iden aktuella
konstruktionen.

YV VYV

Du, eller for tillverkare utanfér EU, ditt ombud i Europeiska Unionen, ska behalla kopior
av den tekniska dokumentationen i 10 ar efter det att den sista produkten har slappts ut
pa marknaden.

6. Satta CE- och M- market pa vagen

Nar alla nodvandiga atgdrder har vidtagits ska CE- och M- méarket sattas pa vagen. Detta
gors av dig som tillverkare.

CE- och M- market ska placeras pa instrumentet sa att det &r synligt och lasbart. Om det

inte ar mojligt pa grund av instrumentets natur ska market i stallet sattas pa
forpackningen. Market ska ocksa finnas i den medféljande dokumentationen.

CE-maérket ska besta av bokstdverna "CE” och se ut sa har:

Vertikalt ska de olika komponenterna i CE-market vara lika hoga och inte lagre an 5 mm.
Om CE-maérket forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen ovan bibehallas.

Ibland omfattas produkten av andra direktiv som ror andra aspekter och som ocksa
foreskriver CE-markning. D3 ska det anges i de medféljande dokumenten att
instrumentet uppfyller kraven i alla aktuella direktiv.

Det anlitade anmalda organets identifikationsnummer ska fastas pa vagen, se exemplet
nedan 1234,
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Forutom CE-maérket ska det ocksa finnas en gron klisteretikett med ett stort svart M.
M:et star for matteknik.

De tva sista siffrorna i artalet for CE- méarkningen samt det anmalda organets
identifikationsnummer ar ocksa en del av markningen.

Dessutom maste instrumentet ha féljande inskriptioner:

- EG-typgodkdnnandets nummer (om sadant finns),
- tillverkarens namn,

- noggrannhetsklass,

- minimi- och maximikapacitet,

- kontrollskaldel.

€02 B 1234
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