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[bookmark: _Hlk164521732][image: ]Vägledning vid upphandling av befintliga CE-märkta produkter som finns på marknaden (Vägledning CE-2)
Denna vägledning är framtagen som stöd till projektledare som står inför att upphandla CE-märkta produkter som redan finns på marknaden. Upphandlingen kan antingen möjliggöra storvolymsrabatter alternativt att ramavtal tecknas för avrop över tid. Syftet med vägledningen är att ge stöd genom 
hela processen från Försvarsmaktens kravställning till FMV:s överlämning av produkter.
Vägledningen beskriver det praktiska genomförandet från kravställarens Systemmålsättning 
(SMS 2), via beställarens Förfrågningsunderlag (RFP) till att kontrakt tecknats med leverantören (konstruktören). Vidare beskrivs den fortsatta processen från kontraktsgenomgång till leveranskontroll samt överlämningen till kravställaren. Målet är att köpa in lagliga, produktsäkra och funktionella produkter till förbanden.
Försvarsmakten respektive FMV har fastställda processer för upphandling av produkter till förbanden. Erfarenheter visar på behov av att kunna upphandla vissa typer av produkter dels i större volymer, dels för att begränsa antalet olika produkter ute på förbanden.
Upphandling av befintliga produkter kan ske på följande sätt:
· Upphandling i konkurrens (LOU), dvs över direktupphandlingsgränsen
· Upphandling av ramavtal i konkurrens (LOU)
· Direktupphandling (LOU/LUFS) under tröskelvärdet
Vägledningens principer kan även användas för andra typer av produkter som ej föreskriver 
CE-märkning men där det finns motsvarande civila regelverk att följa.
Projektinformation
	Projekt/Anskaffning

	AO-nummer


	Systemmålsättning (SMS 2)

	Överlämningsöverenskommelse med Kravelementlista (KEL)


	Protokoll från Initieramöte med kravställaren

	Projektdirektiv


	Projektplan

	Förfrågningsunderlag (beteckning)


	Teknisk specifikation (TS) (beteckning)

	Verksamhetsåtagandespecifikation (VÅS) (beteckning)


	FMV Projektledare

	Kontaktuppgifter


	FMV Systemsäkerhetshandläggare

	Kontaktuppgifter
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[bookmark: _Toc168318029][bookmark: _Toc217807107][bookmark: _Toc220402717]Information om stöd och hjälp
Om det uppstår frågor eller behov av annat stöd kan följande funktioner kontaktas:
EU-rätt, svensk lagstiftning och harmoniserade standarder
systemsakerhet.fmv@fmv.se
Elektriska utrustningar, batterier eller maskiner där el ingår
stromforsorjning@fmv.se
Kemifrågor och Försvarssektorns kriteriedokument
kemi.fmv@fmv.se 
Miljö- och hållbarhetsfrågor
hallbarhet@fmv.se 
Systemsäkerhet
systemsakerhet.fmv@fmv.se
Användbarhet
hfi@fmv.se 

	Begrepp
	Förklaring

	Avsedd användning
	Tillverkarens beskrivning av hur och för vilket syfte produkten ska användas samt eventuella begränsningar. Bedömningen av säkerhet, prestanda och ansvar utgår från denna beskrivning.

	Tänkt användning
	Försvarsmaktens planerade användning av produkten utifrån behov av förmågor och funktioner.

	N/A
	Ej tillämpbart (Not applicable)



	
Förbättringsförslag på denna vägledning skickas till: systemsakerhet.fmv@fmv.se 




[bookmark: _Toc220402718][bookmark: _Hlk213332427]Förutsättningar vid upphandling av befintliga produkter
Principerna i vägledningen används för produkter som har att uppfylla författningsenliga regelverk för CE-märkning. Om produkter upphandlas med krav på exempelvis MED-certifikat (rattmärkning), EU-typgodkännande eller annan märkning, samt produkter som endast finns angivna i svenska nationella regelverk kan det krävas ytterligare eller andra krav. Kontakta lämpligt stöd enligt sidan 2. 
Upphandlingen har fem huvudmoment:
1. [bookmark: _Hlk214273346]Kravställning i Systemmålsättning (SMS 2) och Överlämningsöverenskommelse med Kravelementlistan (KEL) samt Initieramötet mellan kravställare och beställare
2. Beställarens utarbetande av Förfrågningsunderlag (RFP)
3. Beställarens utvärdering av anbud 
4. Beställarens kontraktsgenomgång (uppstartsmöte) och leveranskontroll, se figur 2 
5. Beställarens överlämning till kravställaren och dennes införande i verksamheten
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Figur 1. Upphandlingens fem huvudmoment utifrån systemsäkerhetsperspektivet.



[bookmark: _Toc220402719]Huvudmoment vid upphandling av befintliga produkter
När det föreligger behov av upphandling av produkter som redan finns på marknaden måste det säkerställas att krav på säkerhet för personal, egendom och yttre miljö kan hanteras så att olycksrisker för exempelvis användaren är förhindrad så långt som möjligt. Med de fem beskrivna momenten ökar möjligheten att få de rätta produkterna för den tänkta användningen.
[image: ]
Figur 2. Överskådlig beskrivning av olika skeden under anskaffning med fokus på CE-märkta produkter. 

Kravställning i Systemmålsättning (SMS 2) och Överlämningsöverenskommelse
I denna vägledning anges vad som bör framgå av Systemmålsättning (SMS 2) och vilka leverabler i Kravelementlistan (KEL) som är aktuella för en CE-märkt produkt som redan finns på marknaden. Utöver systemsäkerhetskrav behöver om möjligt den tänkta användningen preciseras.
Förslag till kravställning i Systemmålsättning (SMS 2) och Kravelementlistan (KEL) finns under rubrik 3.
Momentet avslutas vid Initieramötet mellan kravställare och beställare. Se skede 0 i figur 2.
[bookmark: _Hlk214276155]Kravställning i Förfrågningsunderlag (RFP)
Metoder för att identifiera lämpliga minimikrav utifrån behovet inleds ofta med sökningar på internet. Detta kan ge en överblick över tillverkare och lämpliga produkter som redan finns på marknaden samt vilken prestanda och användningsmiljöer som dessa är konstruerade för. Sådan kravställning ska följa intentionerna i LOU och får således inte begränsas till en enda produkt. 
Vid framtagning av Förfrågningsunderlag (RFP) ska endast krav anges på produktens grundläggande hälso- och säkerhetskrav där skydd för yttre miljö anses ingå. Vidare ställs minimikrav på prestanda såsom funktioner, kapacitet, volym och eventuella fysiska mått (min/max). Dessutom ställs krav på användningsmiljöer och gränsytor såsom fysiska, elektriska och infologiska. Syftet är att tillverkaren ska kunna lämna anbud på sina befintliga produkter som uppfyller de ställda kraven utan att behöva modifiera eller utveckla nya produkter. 
Förslag till kravställning på både svenska och engelska finns under rubrik 4.
Momentet avslutas när Förfrågningsunderlaget (RFP) är fastställt. Se skede 1 i figur 2.
[bookmark: _Hlk214460019]Utvärdering av anbud
Vid utvärdering av anbud ur systemsäkerhetsperspektiv granskas den dokumentation som påvisar efterlevnad av regelverket för CE-märkningen såsom EU Försäkran om överensstämmelse (DoC), CE-märkningsskylt/-märke och bruksanvisning. Vidare granskas att produkten uppfyller de ställda minimikraven för användningsmiljöer och gränsytor.  
För produkter med lågt anskaffningsvärde kan varuprover begäras in i samband med leverantörens avgivande av anbud i syfte att även kunna bedöma säkerhetsaspekterna och produktkvaliteten.
Förslag till checklistor för att utvärdera EU Försäkran om överensstämmelse (DoC), 
CE-märkningsskylt/-märke, bruksanvisning och produktens säkerhet finns under rubrik 5.
Momentet avslutas när kontraktet är signerat av båda parter. Se skede 2a i figur 2.
[bookmark: _Hlk214876731]Kontraktsgenomgång och leveranskontroll
Under kontraktsgenomgången med leverantören behöver vissa frågor ställas och svar avkrävas. Svaren protokolleras och signeras av båda parter vid sittande möte. Rekommenderade frågeområden och förslag till specifika frågor finns under rubrik 6.1. Momentet avslutas när mötesprotokollet har signerats av båda parter. Se skede 2b i figur 2.
[bookmark: _Hlk214876839]För produkter som redan finns på marknaden kan skedena 3 – 4 i figur 2 lämnas utan åtgärd.
[bookmark: _Hlk214877216][bookmark: _Hlk214281824]Vid leveranskontrollen hos tillverkaren (konstruktören) behöver vissa kontroller genomföras. Granskning genomförs på den dokumentation som påvisar efterlevnad av regelverket för 
CE-märkningen såsom EU Försäkran om överensstämmelse (DoC), CE-märkningsskylt/-märke och bruksanvisning. Vidare kan tillverkaren ombedjas att starta upp produkten och demonstrera säkerhetsfunktionerna. Utöver detta kan en fysisk all-kontroll, statistiskt urval eller stickprov genomföras, exempelvis genom att kontrollera elinstallationen och bedöma kvaliteten på utförande, märkning och kapslingar.
Rekommenderade frågeområden och förslag till specifika frågor finns under rubrik 6.2. Momentet avslutas när leveranskontrollen är klar och eventuell restpunktlista är överenskommen och signerad av parterna. Se skede 5 i figur 2.
Överlämning och införande i verksamheten
Försvarsmaktens och FMV:s gemensamma överlämningsrutin ska följas. Vid Systemöverlämning (SÖL) överlämnas typkonfigurationen av produkten för att den ska vara förvaltningsbar. Därefter genomförs Materielöverlämning (MÖL) för att överlämna de enskilda exemplaren av produkten. 
Vid Systemöverlämning (SÖL) redovisar beställaren att leverabler till överenskomna kravelement (KEL) finns samt att ställda krav i Systemmålsättning (SMS 2) är uppfyllda. När överlämnings-beviset är signerat av båda parter och en eventuell restpunktslista inte innehåller några hindrande kravelement tar kravställaren över det tekniska designansvaret för typkonfigurationen.
Vid driftsättning av produkterna inträder Försvarsmaktens arbetsgivaransvar och kraven som finns i Arbetsmiljöverkets föreskrift Arbetsmiljöverkets föreskrifter och allmänna råd (AFS 2023:11) om arbetsutrustning och personlig skyddsutrustning – säker användning ska tillämpas. 



[bookmark: _Toc220402720]Kravställning i Systemmålsättning (SMS 2) och Kravelementlistan (KEL)
Kravställarens samlade kravbild finns dels angiven i Systemmålsättning (SMS 2), dels i Överlämningsöverenskommelsen med Kravelementlistan (KEL). Om kravställaren har ställt krav på att produkten ska uppfylla författningsenliga regelverk utan undantag för militär materiel ska EU-rätten och övrig svensk lagstiftning uppfyllas där så är juridiskt möjligt. Detta och eventuella förtydliganden dokumenteras vid Initieramötet. Vid frågor kontakta lämpligt stöd enligt sidan 2.
[bookmark: _Hlk164509636]Systemmålsättning (SMS 2)
Krav på betryggande säkerhet ska anges. Exempelvis att produkten ska vara utan undantag för militär materiel, vilket för vissa produkter innebär CE-märkning. Eventuella krav på Tolerabel risknivå (TR) uttryckt i riskmatris bortses ifrån.
Kravelementlistan (KEL)
Följande kravelement (grönt) rekommenderas från Kravelementlistan (KEL):
[image: ]

[bookmark: _Toc220402721][bookmark: _Toc212363168]Kravställning i Förfrågningsunderlag (RFP)
Vid kravställning i Teknisk specifikation (TS) respektive Verksamhetsåtagandespecifikation (VÅS) ska endast krav anges på produktens grundläggande hälso- och säkerhetskrav där skydd för yttre miljö anses ingå, och som leder till att produkten kan CE-märkas. Ytterligare krav än nedan angivna kan behövas och förslag till dessa finns i H SEPS 2024. 
Grundkrav på produkter finns i EU-förordningar/direktiv. Förslag på bas- och tilläggskrav i avsnitt 4.1 – 4.4 är exempel och som kan behöva justeras utifrån aktuell produkt.
Baskrav på CE-märkt produkt, Teknisk specifikation (TS)
[bookmark: _Hlk214456419]Nedanstående krav är skrivna i singularis, men får vid behov ändras till pluralis.
	Allmänt

	[bookmark: _Hlk197458019]TS:1
	Produkten skall vara avsedd för yrkesmässig verksamhet.

	E
	The product must be intended for professional use.

	EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)

	TS:2
	Leverantören skall i anbudet bifoga EU Försäkran om överensstämmelse (DoC) för offererad produkt.

	E
	The supplier must attach the EU Declaration of Conformity (DoC) for the offered product.

	TS:3
	EU Försäkran om överensstämmelse (DoC) skall uppfylla EU-förordningens/direktivens krav på innehåll. 

	E
	The EU Declaration of Conformity (DoC) must meet the content requirements of the EU Regulations/Directives.

	TS:4
	Leverantören skall vid varje leveranstillfälle överlämna uppdaterad EU Försäkran om överensstämmelse (DoC) om nya EU-förordningar/direktiv har trätt ikraft.

	E

	The supplier must submit an updated EU Declaration of Conformity (DoC) at each delivery if new EU regulations/EU directives have come into force.

	[bookmark: _Hlk220749159]Anmält organ (Notified Body)

	TS:5
	Leverantören skall i anbudet ange om, och i förekommande fall vilket Anmält organ (Notified Body) som har anlitats.

	E
	The supplier must state in the tender whether, and if applicable, which Notified Body has been engaged.

	Bruksanvisning

	[bookmark: _Hlk215219128]TS:6*
	Leverantören skall i anbudet bifoga produktens bruksanvisning på svenska.

	E
	The supplier must attach the product's manual for use in Swedish to the tender.

	TS:7
	Bruksanvisningen skall uppfylla EU-förordningens/direktivens krav på innehåll.

	E
	The user manual (instruction for use) must meet the content requirements of the EU regulation/directives.




	[bookmark: _Hlk220749810]CE-märkningsskylt/-märke

	TS:8**
	Produkterna skall vara försedda med CE-märkningsskylt/-märke. 

	E
	The products must be fitted with CE marking, plate/mark.

	TS:9
	CE-märkningsskylt/-märke skall uppfylla kraven i EU-förordning 765/2008.

	E
	The CE marking plate/mark must meet the requirements of EU Regulation 765/2008.

	TS:10
	Leverantören skall i anbudet bifoga produktens CE-märkningsskylt/-märke.

	E
	The supplier must attach the product's CE marking plate/mark.


*) Krav på extra exemplar av bruksanvisningar och/eller att bruksanvisningen även ska överlämnas på engelska alternativt originalspråk kan ställas.
**) Notera att CE-märkning kan finnas på annat sätt, exempelvis på förpackningen.
Tilläggskrav på CE-märkt produkt, Teknisk specifikation (TS)
	För elektriska produkter eller maskiner där el ingår ställs även nedanstående krav.

	TS:11
	Produkter för inomhusbruk skall minst uppfylla kraven för IP-klass 20.

	E
	Products for indoor use must meet at least the requirements for IP-class 20.

	TS:12
	Produkter för utomhusbruk skall minst uppfylla kraven för IP-klass 44.

	E
	Products for outdoor use must meet at least the requirements for IP-class 44.



Tilläggskrav avseende produkter med lågt anskaffningsvärde, Teknisk specifikation (TS) 
	För produkter med lågt anskaffningsvärde i förhållande till avtalets totala omfattning kan även nedanstående krav ställas.   

	TS:13
	Leverantören skall i anbudet tillhandahålla en fysisk produkt som FMV äger rätt att undersöka i syfte att förvissa sig om att produkten uppfyller åberopade standarder i 
EU Försäkran om överensstämmelse (DoC).

	E
	The supplier must provide a physical product in the tender that FMV has the right to examine in order to ensure that the product meets the standards referred to in the EU Declaration of Conformity (DoC).



Baskrav på CE-märkt produkt, Verksamhetsåtagandespecifikation (VÅS)
	Med IPT/WG avses kontraktsgenomgång med fokus på systemsäkerhet. 

	[bookmark: _Hlk197458046]VÅS:1
	Leverantören skall arrangera IPT/WG-möten.

	E
	The supplier shall arrange IPT/WG meetings.

	VÅS:2
	Leverantören skall protokollera eventuella förtydliganden och överenskommelser gjorda vid kontraktsgenomgången och dessa skall vara signerade av båda parter.

	E
	The supplier shall record any clarifications and agreements made during the contract review and these shall be signed by both parties.



[bookmark: _Hlk214870883]
[bookmark: _Toc220402722]Utvärdering av anbud
Granskningen är uppdelad i fyra delområden som upphandlaren har möjlighet att utvärdera. Checklistorna nedan utgör stöd för att bedöma om tillverkaren har uppfyllt kraven enligt 
EU-rätten som innebär att produkten bedöms vara produktsäker med korrekt dokumentation.
· EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)
· Bruksanvisning
· CE-märkningsskylt/-märke
· [bookmark: _Hlk214875582]Produktens säkerhet för tänkt användning
Observera att efterföljande checklistor inte är fullständiga för alla typer av produkter. 
Det kan behövas djupare granskning och/eller göras tillägg utifrån egna erfarenheter. 

EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)
[bookmark: _Hlk214873242]Samtliga punkter behöver vara med ”Ja” besvarade i tabellen nedan för att ställda krav ska anses vara uppfyllda. Punkt 5 kan besvaras med antingen ”Ja” eller ”Nej” och kan i båda fallen ändå vara korrekt. Av åberopad EU-förordningar/direktiv framgår om produkten är föremål för oberoende granskning av ett Anmält organ (notified Body).
	1
	Finns aktuell produkt upptagen i EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)?
Produktnummer, modellbeteckning, typnummer eller serienummer 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	2
	Finns namn och adress för den tillverkare eller representant som utfärdar EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	3
	[bookmark: _Hlk216687820]Finns det tydliga uppgifter om de EU-förordningar/direktiv som produkten uppfyller, samt i förekommande fall vilka standarder eller andra tekniska specifikationer såsom nationella tekniska standarder eller specifikationer som använts? 
Detta behövs för att kunna verifiera produktens säkerhet och konstruktion
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	4
	Finns datum för utfärdande av EU Försäkran om överensstämmelse (DoC), signatur, titel eller en likvärdig angivelse av en behörig person?
Detta kan vara företagets VD/annan representant för företaget som har ansvaret
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	5
	Har tillverkaren anlitat ett Anmält organ (Notified Body) för produkten?
Detta gäller endast om produkten är föremål för oberoende granskning
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	6
	Är det Anmälda organet (Notified Body) behörigt enligt tillämplig EU-lagstiftning och finns registrerat i EU-kommissionens NANDO-databas?
Om punkt 5 besvarats med ”Ja” måste även punkt 6 besvaras med ”Ja”
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
[image: ]






Bruksanvisning
[bookmark: _Hlk216688806]Samtliga punkter, utom där n/a har angivits, behöver vara med ”Ja” besvarade i tabellen nedan för att ställda krav ska anses vara uppfyllda.
Checklistan nedan är hämtad ur Maskindirektivets krav för en bruksanvisnings innehåll. Den kan användas för flertalet olika produktområden. Observera att ordet maskin bytts ut till produkt för att vara mer neutralt och passa fler produktkategorier, exempelvis för elektriska utrustningar.
För vissa produktkategorier ställs andra krav på bruksanvisningen och det kan därför behövas ytterligare punkter för att bedöma bruksanvisningen. Därför finns det tomma rader längst ner i checklistan.
	1
	Finns produktens identifieringsuppgifter angiven på bruksanvisningen såsom den anges på själva produkten?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	2
	Finns kontaktuppgifter till tillverkaren eller dennes representant?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	3
	Är bruksanvisningen skriven på svenska?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	4
	Finns det en allmän beskrivning av produkten och dess avsedda (angivna/tillåtna) användning? 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	5
	Finns det varningar för hur produkten inte får användas?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	6
	Finns information om kvarvarande olycksrisker trots de inbyggda skyddsåtgärderna och de vidtagna kompletterande skyddsåtgärderna?
Exempelvis att det krävs personlig skyddsutrustning (PPE) vid användning
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	8
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	9
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	10
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
[image: ]





[bookmark: _Hlk214875545]CE-märkningsskylt/-märke
Samtliga punkter, utom där n/a har angivits, behöver vara med ”Ja” besvarade i tabellen nedan för att ställda krav ska anses vara uppfyllda.
Granskningspunkter för fysisk CE-märkningsskylt/-märke på produkten. På vissa produkter behöver CE-märket underskrida minimistorleken enligt EU-förordning 765/2008 eller redovisas på annat sätt, exempelvis för medicintekniska produkter. Kraven på CE-märkningsskylt/-märke för aktuell produkt framgår av åberopade EU-förordningar/direktiv.
	1
	Är produkten försedd med CE-märkningsskylt/-märke?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	2
	Om CE-märkningsskylten/-märket inte finns på produkten, finns den angiven på annat sätt utifrån åberopad EU-förordningar/direktiv, exv på förpackningen?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	3
	Är CE-märkningsskylten/-märket oförlorbar?
Ibland behöver CE-märkningsskylten vara skruvad, svetsad eller ingjuten på produkten för att den ska tåla den tänkta användningsmiljön
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	4
	Framgår beteckning eller motsvarande?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	5
	Finns serie- och/eller typbeteckning/nummer?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	6
	Finns namn och adress på tillverkare eller representant?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	7
	Framgår tillverkningsår?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
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Produktens säkerhet för tänkt användning
Nedanstående punkter kan utvärderas som meriterande beroende på om och hur dessa är kravställda i Förfrågningsunderlaget (RFP).
	1
	Behöver användaren använda personlig skyddsutrustning (PPE)?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	2
	Finns (bedöms) förbruknings- och/eller reservdelar finnas tillgängliga från tillverkaren under produktens tänkta livslängd?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	3
	Finns (bedöms) förbrukningsdelar finnas tillgängliga från andra leverantörer?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	4
	Kan Försvarsmakten reparera produkten på egen hand eller behöver ett underhållsavtal tecknas med leverantören?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	5
	Behöver produkten skickas utomlands för att repareras?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej
	|_|
	N/A

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
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[bookmark: _Toc220402723]Kontraktsgenomgång och leveranskontroll
Kontraktsgenomgång (uppstartsmöte)
Under kontraktsgenomgången (uppstartsmöte alternativt IPT/WG) med leverantören kan vissa frågor behöva ställas och svar avkrävas. Detta gäller särskilt om kalendertiden mellan anbudets avgivande och leverans inte är i omedelbar anslutning alternativt om det är ett ramavtal där avrop är möjligt under en längre tidsperiod. Svaren protokolleras och signeras av båda parter.
[bookmark: _Hlk164517137]Frågeområde: Teknisk dokumentation
· Har någonting förändrats sedan anbudets avgivande och kontraktets tecknande, vid utlösande av option alternativt under ramavtalets (årliga?) uppföljning ?
	[bookmark: Kryss1]|_|
	Ny EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)
	|_|
	Ny bruksanvisning
	|_|
	Ny CE-märkning/-skylt

	|_|
	Nya EU-förordningar/direktiv
	|_|
	Nya standarder
	|_|
	Nytt företag/ organisationsnummer

	|_|
	
	|_|
	
	|_|
	

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
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Frågeområde: Produkt
· Har någonting förändrats sedan anbudets avgivande och kontraktets tecknande, vid utlösande av option alternativt under ramavtalets (årliga?) uppföljning ?
	|_|
	Ny konstruktion
	|_|
	Nya säkerhetsfunktioner
	|_|
	Ny riskanalys

	|_|
	Nya underleverantörer
	|_|
	Nytt tillverkningssätt
	|_|
	Ny verifiering

	|_|
	
	|_|
	
	|_|
	

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)
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Utvecklingsarbete och tillverkning
För produkter som redan finns på marknaden kan skedena Utvecklingsarbete (3) och 
Tillverkning (4) i figur 2 lämnas utan åtgärd.


Leveranskontroll
Under leveranskontrollen hos tillverkaren (konstruktören) behöver vissa kontroller genomföras. Utgå ifrån frågeställningarna under rubriken 6.1 och svara därefter på frågorna nedan. Se även de detaljerade frågeställningarna under rubrik 5. Ytterligare kontrollpunkter kan behöva tillföras.
[bookmark: _Hlk214886929]Granskningsområde: Teknisk dokumentation
	1
	Finns EU Försäkran om överensstämmelse (DoC)?
Överensstämmer denna med aktuell produkt? 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	2
	Finns Bruksanvisning på svenska och eventuellt annat språk?
Överensstämmer denna med aktuell produkt?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	3
	Finns fysiska varningsskyltar/-märke på produkten?
Är eventuella texter på svenska?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	4
	Finns CE-märkningsskylt/-dekal på produkten?
Innehåller denna väsentlig information?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	5
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	6
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	7
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)[image: ]



Granskningsområde: Produkt
Granska en eller flera produkter genom stickprov. Be tillverkaren starta upp produkten och demonstrera säkerhetsfunktionerna.
	1
	Visar stickprovskontrollen på några brister hos produkten?
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	2
	Visar demonstrationen av säkerhetsfunktionerna på några brister? 
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	3
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	4
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	5
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	6
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	7
	
	|_|
	Ja
	|_|
	Nej

	Noteringar:



	Sammanfattning av granskat delområde (0-100)[image: ]



[bookmark: _Toc220402724]Överlämning till Försvarsmakten och införande i verksamheten
Försvarsmaktens och FMV:s gemensamma överlämningsrutin ska följas. Detta innebär att vid Systemöverlämning (SÖL) överlämnas tillverkarens EU Försäkran om överensstämmelse (DoC), bruksanvisning och CE-märkningsskylt/-märke om inte annat överenskommits vid Initieramötet.
Försvarsmakten tillämpar BOA-processen vid införande av ny materiel i verksamheten. Normalt utfärdas ett Systemsäkerhetsgodkännande (SSG) vid Försvarsmakten som baseras på ovanstående dokumentation, vilket vanligtvis biläggs till Beslut om användning, central nivå (BOAC).

	[bookmark: _Hlk215649089]Egna anteckningar och kommentarer:
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