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Detta dokument &r en 6versiktlig beskrivning av forfaringssittet for bedomning av tillverkares
kvalitetssystem mot direktiv 2014/68/EU, modul D. I Sverige ér direktivet implementerat genom
Arbetsmiljoverkets nuvarande foreskrift AFS 2016:1 som anger riktlinjer for tillverkaren eller
dennes representant da denne anséker om bedémning hos Dekra Industrial AB.

DEKRA Industrial AB dr anmélt organ mot direktivet om tryckbédrande anordningar med anmalt
organ nummer 0640 for bedomning av kvalitetssystem enligt AFS 2016:1, modul D -
Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 kvalitetssiikring av produktionen av tryckbirande
anordningar.

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ir den del av ett
forfarande for bedomning av §verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor vissa
skyldigheter, bland annat ska tillverkaren tillimpa ett godként kvalitetssystem for tillverkning,
slutbesiktning och provning.

Tillverkaren ska utdver CE-mérkningen dven anbringa, under ansvar av DEKRA,
identifikationsnummer 0640 pa varje enskild tryckbirande anordning som dverensstimmer med
typen enligt beskrivningen 1 EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i AFS 2016:1.

Krav pa bedomning enligt AFS 2016:1, modul D.

For tryckbarande anordningar eller aggregat i kategori I1I eller IV enligt bilaga I11 AFS 2016:1
kréavs enligt foreskriften bedomning av tillverkares kvalitetssystem enligt modul D om tillverkaren
avser utfora kontroll under tillverkning samt slutkontroll pa egen hand. Foljande modulkombination
géller for respektive kategori.

-Kategori III: Modul B-konstruktionstyp + modul D
-Kategori IV: Modul B-produktionstyp + modul D.

Tillverkaren kan ocksa vilja att tillimpa ovanstaende modulkombinationer for anordningar i
kategori I och II.

For tryckbarande anordningar finns ett antal harmoniserade produktstandarder som ger presumtion
om Overensstimmelse mot de krav i AFS 2016:1, bilaga 1 vilka stélls pa en tryckbédrande
anordning. Vilken standard som skall tillimpas vid bedomningen &r beroende pa vilken typ av
anordning eller aggregat kontrollen avser.

Exempel pa harmoniserade produktstandarder:

- Tryckkérl (ej eldberdrda), EN 13445

- Industriella rorledningar av metalliska material, EN 13480
- Eldrorspannor, EN 12953

- Vattenrorspannor och hjilpinstallationer, EN 12952
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For bedomningen av kvalitetssystemet tillimpas EN ISO 9001:2008 tillsammans med relevant
produktstandard.

Ansoka om bedomning
Vid bedémning av kvalitetssystem enligt modul D ska tillverkaren eller dennes representant ansoka
om detta hos ett anmaélt organ.

Ansokan skall innehélla den information och bifogas den dokumentationen som avses 1 AFS
2016:1, bilaga III — Modul D. Tillverkaren skall dven intyga att ansdkan inte ldmnats till annat
anmaélt organ. Blankett for ansokan kan tillhandahallas av DEKRA Industrial AB. I samband med
ansokan tillhandahalls dven ett certifieringsavtal av DEKRA vilket ska uppréttas mellan DEKRA
och den sokande

Genomforande av bedomning

Vid bedomningen verifierar DEKRA att kraven i foreskriften &r uppfyllda. En granskning av
dokumentation om kvalitetssystemet genomfors for att beddma anpassningen mot kraven i AFS
2016:1. Omfattningen av granskningen skiljer sig beroende pé kvalitetssystemets huruvida systemet
ar certifierat eller ej (se nedan).

Certifierat kvalitetssystem:

Om tillverkaren har ett kvalitetssystem enligt SS-EN ISO 9001, certifierat av ett ackrediterat
certifieringsorgan, utfor DEKRA en Oversiktlig granskning av systemet for att bedoma om det ar
anpassat till kraven i AFS 2016:1. De delar i kvalitetssystemet som stimmer dverens med
tillimpliga harmoniserade standarder skall antas uppfylla motsvarande krav i 3.2. Om
kvalitetssystemet uppfyller kraven i 3.2 godtar DEKRA detta.

Icke certifierat kvalitetssystem

Om tillverkaren inte har ett kvalitetssystem enligt SS-EN ISO 9001, certifierat av ett ackrediterat
certifieringsorgan, gor DEKRA en revision av systemet for att kontrollera att AFS 2016:1 bilaga 3
Modul D punkt 3.2 dr uppfylld. De delar i kvalitetssystemet som stimmer 6verens med tillampliga
harmoniserade standarder skall antas uppfylla motsvarande krav i 3.2. Om kvalitetssystemet
uppfyller kraven i 3.2 godtar DEKRA detta.

Granskning av teknisk dokumentation for den godkénda typen som avses att tillverkas genomfors
for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta kraven 1 foreskriften och kan utfora de
undersokningar som krivs for att sékerstélla att produkten verensstimmer med kraven. Kraven
anses vara uppfyllda for de delar av kvalitetssystemet

som dverensstimmer med de aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard

Tillverkaren bedoms ocksa pa plats, bland annat med avseende pa resurser, kompetens samt
utrustning och lokalers lamplighet for tillverkning. Efter beddmningen erhaller tillverkaren en
revisionsrapport vilken innehaller resultatet och beslutet om ett godkdnnande om kvalitetssystem
kan rekommenderas. Eventuella krav som ej uppfylls rapporteras i avvikelserapporter vilka
tillverkaren ska bemdéta.
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Utfirdande av intyg

Om DEKRA bedomer att tillverkaren uppfyller de foreskrivna kraven utfardas ett modul D intyg
vilket anger for vilka EU-typ intyg godkénnandet giller for. Om tillverkaren inte skulle uppfylla de
tillimpliga kraven i dessa foreskrifter avslar DEKRA ansdkan och underrittar den s6kande om detta
tillsammans med en utforlig motivering.

Giltighetstiden for ett modul D intyg &r tre &r med forutséttningen att DEKRA under de periodiska
revisionerna eller oanmaélda besdken ej bedomer att tillverkaren inte ldngre uppfyller de tillampliga
kraven. Efter tre ar genomfors en fornyad bedomning dér intyget har mojlighet att forlédngas 1
ytterligare tre ar.

Overvakning under DEKRA s ansvar

Syftet med dvervakningen é&r att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som foljer
av det godkinda kvalitetssystemet. For att mojliggéra en beddmning ska tillverkaren gge DEKRA
tilltrade till lokalerna for tillverkning, kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvéndig
information, 1 synnerhet dokumentationen av kvalitetssystemet, kvalitetsdokument, sdsom
granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berdrda personalens
kvalifikationer.

DEKRA utfor periodiska revisioner for att forsédkra sig om att tillverkaren upprétthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och 1dmnar en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska
revisionerna infaller sa att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

DEKRA kan ocksa vid behov gora oanmélda besok hos tillverkaren. Nodvandigheten av dessa
tillaggsbesok och deras frekvens avgors pa grundval av DEKRA:s besokskontrollsystem. I synner-
het tas foljande faktorer hdnsyn till 1 bes6kskontrollsystemet.

— Den tryckbédrande anordningens kategori..

— Resultaten av tidigare §vervakningsbesok.

— Nodviandigheten av att folja upp korrigeringsatgérder.

— I forekommande fall speciella villkor som &r knutna till systemgodkidnnandet.

— Betydelsefulla fordndringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med oanmaélda besok tillats DEKRA vid behov utfora eller 1ata utféra produktprovningar
for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstidllande. DEKRA lamnar en besdksrapport
till tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

Tillverkarens informationsplikt giillande #indringar i kvalitetssystemet
Sokanden skall informera DEKRA om alla dndringar som planeras i det godkdnda
kvalitetssystemet.

DEKRA bedomer de foreslagna édndringarna och avgdr om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller kraven eller om en ny bedémning dr nédvéndig.
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DEKRA:s informationsplikt till anméilande myndighet och 6vriga anméilda organ

DEKRA ska underritta sin anmélande myndighet (SWEDAC) om de godkénnanden av
kvalitetssystem som har utfardats eller aterkallats och DEKRA ska regelbundet eller pa begéiran ge
den anmélande myndigheten tillgang till forteckningen 6ver de godkédnnanden av kvalitetssystem
som det har vigrat utfdrda, tillfalligt aterkallat eller pd annat sétt belagt med restriktioner.

DEKRA ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkénnanden av kvalitetssystemet som
har vagrats utfardats eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller pa annat sitt belagts med
restriktioner och, pa begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som DEKRA har utférdat.
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