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RADETS BESLUT -

av den 22 juli 1993

om moduler fér olika stadier i férfaranden vid bedémning av 6verensstimmelse samt
regler for anbringande och anvindning av CE-mirkning om Sverensstimmelse, avsedda
att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv

(93/465/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens férslag(?),
1 samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av féljande:

Omfattande indringar behover goras av rdets beslut
90/683/EEG av den 13 december 1990 om moduler {6r olika
stadier i forfaranden vid bedomning av Sverensstimmelse,
avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv(*).
For klarhetens skull och av praktiska skil bor bestim-
melserna i det beslutet sammanféras genom det hir beslutet.

Rédet antog den 21 december 1989 en resolution om en
samlad policy for bedomning av Gverensstimmelse(®).

Beslut om framtida tekniska harmoniseringsdirektiv. om
marknadstilltride for industriprodukter kommer sannolikt
att underlittas, och genomfoérandet av den inre marknaden
kommer att frimjas, om det infors harmoniserade metoder
for bedomning av Overensstimmelse och det antas en
gemensam doktrin for att genomféra dessa.

Sadana metoder bor sikerstilla att produkter helt Gverens-
stimmer med de vasentliga krav som faststills i tekniska
harmoniseringsdirektiv,  for att  sirskilt  tillgodose
anvindarnas och konsumenternas hilsa och sikerhet.

(*) EGT nr C 160, 20.6.1991, s. 14 och
EGT nr C 28, 2.2.1993, s. 16.

(3) EGT nr C 125, 18.5.1992, 5. 178;
EGT nr C 115, 26.4.1993, s. 117 och
beslut av den 14 juli 1993.

() EGT nr C 14, 20.1.1992, 5. 15 och
EGT nr C 129, 10.5.1993, s. 4.

(*) EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13.

(%) EGT nr C 10, 16.1.1990, s. 1.

En s3dan Gverensstimmelse bor kunna garanteras utan att
tillverkarna 3laggs onddigt betungande villkor och genom
klara och lattforstieliga férfaranden.

I begrinsad omfattning bor ytterligare moduler eller
variationer inom modulerna kunna anvindas, om sirskilda
omstindigheter inom ett visst omrade eller i ett visst direktiv
pakallar det, dock inte i sidan grad att syftet med detta beslut
urholkas och endast om skilen f6r det uttryckligen anges.

I ovannimnda resolution av den 21 december 1989 godkinde
radet som vigledande princip att gemensamma regler for
anvindning av CE-mirkning antas.

I sitt beslut 90/683/EEG faststillde ridet att de
industriprodukter ~ som  omfattas  av- tekniska
harmoniseringsdirektiv fir slippas ut pd marknaden forst
efter det att tillverkaren har forsett dem med CE-mirkning.

En enhetlig CE-mirkning bér anvindas fér att underlitta
tillsyn och kontroll av gemenskapsmarknaden och for att
klargéra marknadsaktérernas skyldigheter vad giller
mirkning enligt de olika gemenskapsbestimmelserna.

Syftet med CE-mirkningen 4r att visa att en produkt
6verensstimmer med de skyddsnivier som i allminhetens
intresse foreskrivs i direktiven om total harmonisering och
att  ange att marknadsaktoren har folit alla de
bedémningsforfaranden som faststills i gemenskapsritten
vad giller hans produkt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Forfaranden vid bedémning av 6verensstimmelse i
tekniska  harmoniseringsdirektiv.  om  saluféring  av
industriprodukter skall viljas bland de moduler som finns
upptagna i bilagan samt 1 enlighet med kriterierna i detta
beslut och i de allminna riktlinjerna i bilagan.
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Sidana forfaranden fir avvika fran modulerna endast om
sarskilda omstindigheter inom ett visst omrade eller i ett visst
direktiv pakallar det. Avvikelser frin moduler miste vara av
begrinsad omfattning och skilen for dem uttryckligen
angivna 1 direktivet 1 friga.

2. I detta beslut faststalls de regler for anbringande av
CE-mirkning om Overensstimmelse som ingdr i
gemenskapslagstiftning om  konstruktion, tillverkning,
utslippande pi marknaden, tagande i bruk eller anvindning
av industriprodukter.

3. Kommissionen skall regelbundet redogora for detta
besluts verkningar och for huruvida forfarandena for
bedémning av 6verensstimmelse och fér CE-miarkning
fungerar tillfredsstillande eller behdver dndras.

Senast vid utgingen av overgangstiden &r 1997, eller tidigare
om irendet visar sig vara bradskande, skall kommissionen
redogéra for eventuella sirskilda problem som uppstitt pa
grund av att ridets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari
1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa span-
ningsgrinser(')  inforlivats med  forfarandena  for

(') EGT nr L 77, 26.3.1973, 5. 29.

CE-mirkning. Det skall sirskilt uppmirksammas om
sakerheten har dventyrats. Kommissionen skall ocksi gi
igenom eventuella problem som uppstitt pi grund av att
radsdirektiv Sverlappar varandra och avgéra om ytterligare
gemenskapsétgirder ar nddvindiga.

Artikel 2

1. Beslut 90/683/EEG skall upphora att gilla.

2. Hainvisningar till det upphavda beslutet skall anses som
hinvisningar till det har beslutet.

Utfirdat i Bryssel den 22 juli 1993.

Pé rddets vignar
M.OFFECIERS-VAN DE WIELE
Ordforande
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BILAGA

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE OCH FOR CE-MARKNING I DE

TEKNISKA HARMONISERINGSDIREKTIVEN

I. ALLMANNA RIKTLINJER

A. Féljande huvudsakliga riktlinjer giller for hur férfaranden for bedémning av &verensstimmelse skall
utformas i tekniska harmoniseringsdirektiv:

a)

b)

<)

d

=

e)

=

g

h)

k

RS

Det visentliga syftet med ett forfarande f6r beddmning av Sverensstimmelse 4r att myndigheter skall
kunna forvissa sig om att produkter som slipps ut pi marknaden Overensstimmer med kraven 1
direktivens bestimmelser, och d3 sirskilt med sddana som tar sikte pd anvindarnas och konsumenternas

hilsa och sikerhet.

Beddmning av overensstimmelse kan delas in 1 moduler som avser produkters konstruktions-och
tillverkningsfaser.

En produkt bor, for att {3 slappas ut pa marknaden, i regel bedomas enligt och kunna visa positiva resultat
for bada faserna(*).

Ett antal moduler ticker de tvi faserna pa flera olika sitt. Direktiven skall for en viss produke eller ett visst
produktomridde ange de alternativ som ridet kan Sverviga for att erbjuda myndigheter den hoga
sikerhetsnivd som de efterstravar.

Nir de alternativ som stir till buds for tillverkaren faststills i1 direktiven, skall sirskilt beaktas sidana
frigor som modulernas limplighet f6r typen av produkter, arten av de faror som kan forekomma, de
ekonomiska infrastrukturerna pd det berorda omridet (dvs. forekomst eller avsaknad av
tredjepartsorgan), vad slags tillverkning det giller och vilken betydelse den har, etc. I sidana direktiv
maste kommissionen uttryckligen ange vilka faktorer som har beaktats.

Nir de alternativa modulerna for en viss produkt eller ett visst produktomride faststills i direktiven, skall
tillverkaren ges sa stor valfrihet som mdjligt, dock utan att uppfyllandet av kraven aventyras.

Direktiven skall faststilla kriterier for hur tillverkaren skall vilja de moduler i direktiven som ir
lampligast for hans tllverkning.

Man bor i direktiven undvika moduler, som i onddan skulle bli alltfér betungande med hinsyn dill
direktivets syfte.

Man bér frimja att de anmilda organen tillimpar modulerna s att de ekonomiska aktorerna inte belastas
1 on6dan. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna sikerstilla ett nira samarbete mellan de
anmalda organen sd att en enhetlig teknisk tillimpning av modulerna garanteras.

For att skydda tillverkarna maste den tekniska dokumentation som skall redovisas till de anmalda organen
begrinsas till enbart vad som krivs f6r bedémningen av &verensstimmelse. Konfidentiell information

skall vara rittsligt skyddad.

Nir ett direktiv ger tillverkaren méjlighet att anvinda moduler som ir grundade pa kvalitetssakring,
miste han dven kunna utnyttja en kombination av moduler utan anvindning av kvalitetssikring och
omvant. Det giller dock inte nir kraven i direktiven kan uppfyllas enbart genom ett visst forfarande.

For tillimpningen av modulerna skall medlemsstaterna pa eget ansvar anmila organ inom sin jurisdiktion.
Dessa skall viljas bland tekniskt behoriga organ som uppfyller direktivens krav. I medlemsstaternas
ansvar ingdr att se till att de anmilda organen varaktigt besitter de tekniska kvalifikationer som direktiven
kraver samt att dessa organ hiller sina behoriga nationella myndigheter underrittade om hur uppgifterna
utférs. Om en medlemsstat dterkallar sin anmilan av ett organ skall den, {6r att sikra kontinuiteten, vidta
limpliga dtgirder som sikerstiller att handliggningen av drendena 6vergir till ett annat anmile organ.

Dessutom skall, vid bedémning av éverensstimmelse, uppdrag 4t underleverantorer att utfora uppgifter
{4 limnas endast pd vissa villkor som garanterar

— att underleverantoren ir kompetent, med utgdngspunkt frin vad som krivs enligt standarderna i EN
45 000-serien, samt att den medlemsstat som har anmilt underleverantsren effektivt kan trygga

Svervakningen av att dessa krav uppfylls,

— att det anmilda organet kan 4ta sig ett verkligt ansvar for arbete som utférs genom underleverantor.

(*) Sardirektiven kan foreskriva annat.
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m) Anmilda organ som genom ackrediteringsbevis eller annat skriftligt bevis kan styrka att de uppfyller

n)

harmoniserade standarder (EN 45 000-serien), skall forutsittas uppfylla direktivens krav. En medlems-
stat, som anmiler organ vilka inte kan styrka att de uppfyller de harmoniserade standarderna (EN
45 000-serien), kan anmodas att till kommissionen inge de handlingar som styrkt kompetensen och legat
till grund for anmalan.

En lista med anmilda organ skall offentliggéras av kommissionen i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning. Listan skall fortlspande hallas aktuell.

B. Féljande huvudsakliga riktlinjer giller f6r anbringande och anvindning av CE-mirkning:

a)

b

=

d)

€)

f)

CE-mirkningen visar att tillverkarna uppfyller alla sina skyldigheter vad giller produkten enligt de
gemenskapsdirektiv som foreskriver anbringande av markningen.

Denna éverensstimmelse ir alltsd inte begransad till de visentliga kraven vad giller sikerhet, folkhilsa,
konsumentskydd etc., eftersom vissa direktiv foreskriver sirskilda skyldigheter som inte nédvindigtvis
ingdr i de visentliga kraven.

Nir industriprodukter ar forsedda med CE-mirkning anger detta att den fysiska eller juridiska person
som har anbringat mirkningen eller ansvarar f6r dess anbringande har kontrollerat att produkten
Sverensstaimmer med alla gemenskapens tillimpliga bestimmelser om total harmonisering samt att den
har genomgitt relevanta forfaranden for bedémning av Sverensstimmelse.

Om industriprodukter omfattas av andra direktiv som rdr andra aspekter och som ocksd foreskriver
CE-mirkning, anger denna mirkning att produkterna dven antas uppfylla bestimmelserna i dessa andra
direktiv.

Om ett eller flera av dessa direktiv tilldter tillverkaren att under en &vergingsperiod vilja vilka bestim-
melser som skall tillimpas, anger CE-mirkningen emellertid endast att produkterna 6verensstimmer med
de direktiv som tillverkaren tillimpar. I sidana fall miste uppgifter om de direktiv som tillimpas, si som
dessa offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller
instruktioner som medfsljer produkterna eller, dir detta ir limpligt, pi informationsskylten.

1. CE-overensstimmelsemirkningen skall bestd av bokstiverna “CE” i f6ljande utformning:

T T
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T

1

H

T
1

T
I

T

T

.
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Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall de proportioner som anges i ovanstiende modell

bibehillas.

2. Om inte det aktuella direktivet freskriver sirskilda dimensioner, skall CE-mirkningen vara minst
5 mm hog.

3. CE-mirkningen skall anbringas pa produkten eller informationsskylten. Om detta inte ir méjligt eller
limpligt pa grund av produktens art, skall dock mirkningen anbringas p4 férpackningen, om sidan
finns, och pé de medfsljande dokumenten, om det aktuella direktivet féreskriver sidana.

4. CE-mirkningen maste anbringas pé s sitt att den ir synlig, lislig och outplinlig.

Varje industriprodukt som omfattas av de tekniska harmoniseringsdirektiv som grundar sig pi
principerna i den samlade policyn maste vara forsedd med CE-mirkning, om inte sirdirektiven
foreskriver annat. Sidana undantag giller inte littnader i kravet pa mirkning utan i de administrativa
forfarandena for bedémning av Gverensstimmelse, som i vissa fall kan anses vara for betungande.
Undantag frin eller littnader i kravet pa mirkning kan siledes bara goras om giltiga skil anges.

CE-mirkningen ir den enda mirkning som intygar att industriprodukter overensstimmer med de
direktiv som grundar sig pa principerna i den samlade policyn.

Medlemsstaterna fir inte i sina nationella bestimmelser hinvisa till andra verensstimmelsemirkningar
in CE-mirkningen nir det giller éverensstimmelse med alla de bestimmelser som ingr 1 direktiven om

CE-mirkning.

CE-mirkningen skall anbringas vid slutet av stadiet for tillverkningskontroll.
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g) CE-mirkningen om &verensstimmelse skall 3tf6ljas av identifikationsnumret f6r det anmilda organet
enligt punkt I. A, om detta organ deltar i stadiet for tillverkningskontroll i detta besluts mening.

Dessa identifikationsnummer skall tilldelas av kommissionen i samband med anmilningsfrfarandet.
Kommissionen skall offentliggora listor 6ver de anmilda organen i Exropeiska gemenskapernas officiella
tidning. Dessa listor skall hallas aktuella.

Ett anmilt organ miste tilldelas samma identifikationsnummer om det anmils fér flera direktiv. Kom-
missionen skall sikerstilla att varje anmilt organ tilldelas ett enda identifikationsnummer, oavsett fr hur
ménga direktiv det anmils.

h) For vissa produkter ir det nédvindigt att faststilla bestimmelser f6r anvindningen. I sidana fall kan
CE-mirkningen och det anmilda organets identifikationsnummer féljas av ett bildtecken eller nigot
annat mirke som anger till exempel anvindningsomride.

i) Det skall vara férbjudet att anbringa annan mirkning som kan vilseleda tredje man vad giller
CE-mirkningens inneb6rd och utformning.

i) Enprodukt fir forses med olika mirken, till exempel mirken som anger dverensstimmelse med nationella
eller europeiska standarder eller med tidigare direktiv av optionellt slag, forutsatt att dessa mirken inte
kan f6rvixlas med CE-mirkningen.

Sidana marken fir dirfér anbringas pd produkten, férpackningen eller de medfoljande dokumenten
endast under forutsittning att CE-mirkningens lislighet eller synlighet inte dirmed férsimras.

k) CE-markningen skall anbringas av tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen. I
starkt motiverade undantagsfall kan sirdirektiven tillita att CE-mirkningen anbringas av den som slipper
ut produkten pa gemenskapsmarknaden.

Det anmilda organets identifikationsnummer skall p4 organets ansvar anbringas antingen av organet
sjilvt eller av tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen.

1) Medlemsstaterna skall i sin nationella rittsordning inféra de bestimmelser som behdvs for att utesluta
risken f6r férvixling och for att férhindra missbruk av CE-mirkningen.

Oavsett det aktuella direktivets bestimmelser om tillimpning av skyddsklausuler ir, om en medlemsstat
konstaterar att CE-mirkningen har anbringats utan att detta ir berittigat, tillverkaren, den som
representerar honom eller, undantagsvis om sirdirektiven tilliter detta, den som slipper ut den berérda
produkten pd gemenskapsmarknaden, skyldig att bringa produkten i 6verensstimmelse och att se till att
6vertridelsen upphér pa de villkor som medlemsstaten faststiller. Om den bristande verensstimmelsen
fortsitter skall medlemsstaten vidta lampliga dtgirder for att begrinsa eller f6rbjuda utslippandet pd
marknaden av produkten i friga eller f6r att sikerstalla att den dterkallas frin marknaden i enlighet med
de forfaranden som faststalls i skyddsklausulerna.

II. MODULER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Forklarande noter

I sirdirektiv kan tilldtas att CE-mirkningen anbringas pa forpackningen eller pd de medféljande dokumenten

istillet for pa sjilva produkten.

Forsikran om overensstimmelse eller intyg om 6verensstimmelse (beroende pd vad som giller enligt direktivet)
skall omfatta antingen en eller flera produkter och skall antingen medfélja produkten/produkterna, eller f5rvaras
av tillverkaren. Vad som giller i ett visst fall skall preciseras i direktivet.

Hainvisningar till artiklar avser standardavsnitten i bilaga II. B till ridets resolution av den 7 maj 1985 (EGT nr
C 136, 4.6.1985, s. 1), som har blivit standardartiklar i direktiv enligt “den nya metoden”.

Inom Insis planeras att utveckla datoriserad &verforing av intyg och andra dokument som utfirdas av anmilda
organ.

Sirdirektiv kan anvinda modulerna A, C och H med tilligg av ytterligare krav, som finns angivna i rutorna for
dessa moduler.

Modul C ir avsedd att anvandas i kombination med modul B (EG-typkontroll). Modulerna D, E och F kommer
normalt ocks4 att anvandas i kombination med modul B. I sirskilda fall (t.ex. f6r vissa produkter med mycket
enkel konstruktion och tillverkning) kan de emellertid anvindas ensamma.

Modul A (intern tillverkningskontroll)

1. Denna modul beskriver det forfarande genom vilket tillverkaren, eller den som representerar honom inom
gemenskapen, och som uppfyller de i punkt 2 faststillda skyldigheterna, sakerstiller och f6rsikrar att ber6rda
produkter uppfyller de krav i direktivet som giller f5r dem. Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen pi
varje produkt och uppritta en skriftlig férsikran om 6verensstimmelse.
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Tillverkaren skall utarbeta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3. Han eller den som
representerar honom inom gemenskapen skall bevara den och hilla den tillginglig f6r granskning av de
behoriga nationella myndigheterna under minst 10 4r(*) frin det att tillverkningen av produkten har upphért.

Om varken tillverkaren eller nigon som representerar honom finns i gemenskapen, skall skyldigheten att
hilla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pia den som slipper ut produkten pi
gemenskapsmarknaden.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedéma hur produkten &verensstimmer med
direktivets krav. Den skall ticka produktens konstruktion, tillverkning och funktion i den mén det dr av
betvdelse for sidan beddmning(+*).

Tillverkaren eller den som represeiiterar honom skall bevara en kopia av forsikran om dverensstimmelse
tllsammans med den tekniska dokumentationen.

. Tillverkaren skall vidta alla de drgarder som behovs f6r att det i tillverkningsprocessen skall sikerstillas acc de

tillverkade produkrerna 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tllimpliga kraven i direktivet.

Modul Aa

Denna modul bestir av modul A kompletterad med f6ljande krav:

For varje tillverkat exemplar av produkten skall tillverkaren eller nigon annan for hans rakning* utfora en
eller flera provningar avseende en eller flera sirskida aspekter av produkten. Provningarna skall utforas pa
ansvar av ett anmilt organ som tillverkaren har valt.

Under tillverkningsprocessen skall tillverkaren pid det anmalda organets ansvar anbringa dess
identikationsnummer.

* Om denna méjlighet utnyttjas i ett sirdirektiv skall i detta preciseras vilka produkter som avses och vilka provningar son
skall utforas.

eller:

Ett anmilt organ efter tillverkarens val skall utféra eller lata utfora kontroll av produkter med slumpvis
valda mellanrum. Bland fardiga produkter skall det anmalda organet pa plats ta ut ullrickligt antal enheter.
Man skalle undersoka dessa provenheter och utféra de provningar som anges i tillimplig(a) av artikel 5
omfattad(e) standard(er) eller mostsvarandes provingar, for kontroll av att produkten venrensstimmer
med tillimpliga krav i direktivet.

Om en eller flera av de kontrollerade produkterna inte uppfyller dessa krav, skall det anmalda organet vidta
limpliga atgirder.

I produktikontrollen skall foljande faktorer ings;

(Hir skall faktorer av betydelse preciseras, sisom den statistiska metod som skall tillimpas,
provtagningsplan och dess operationella karakteristika, etc.)

Under tllverkningsprocessen skall tillverkaren pd det anmilda organets ansvar anbringa dess
identifikationsnummer.

Modul B (EG-typkontroll)

1.

Denna modul beskriver den del av forfarandet genom vilken ett anmilt organ forvissar sig om och intygar att
ett for den planerade tillverkningen representativt provexemplar av produkten uppfyller tillimpliga bestim-
melser 1 direkuivet.

(*) Denna tidrymd kan 4ndras i sirdirektiven.
(**) Den tekniska dokumentationens innehall skali faststillas 1 varje enskilt direktiv med hinsyn till vilken produke det ir friga om.

Dokumentationen skall, 1 den utrstrickning det ir av betydelse for beddmningen, t.ex. innehilla

— en allmin beskrivning av produkten,

— oversikeliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.,

— beskrivningar och férklaringar som behévs for att forsta dessa ritningar och scheman och hur produkten fungerar,

— en lista pa av artikel 5 omfattade standarder som helt eller delvis foljts samt, till den del sidana standarder inte har fsljts,

beskrivningar av de [6sningar som valts for att uppfylla direktivets visentliga krav,

— resultat av gjorda konstruktionsberikningar, genomférda undersokningar etc.,
— provningsrapporter.
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2. Ansdkan om EG-typkontroll skall ges in av tillverkaren eller den som representerar honom inom

gemenskapen till ett anmilt organ efter eget val.
Ansokan skall innehilla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ges in av den som representerar honom, 4ven dennes
namn och adress.

— En skriftlig férsikran att samma ansdkan inte har givits in till nigot annat anmilt organ.
— Den tekniska dokumentationen enligt punkt 3.

Sokanden skall till det anmilda organets férfogande stilla ett provexemplar, i fortsittningen kallat “typ(*)”,
som ir representativt for den planerade tillverkningen. Det anmilda organet kan begira in fler provexemplar
om si krivs for att genomféra provningsprogrammet.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma hur produkten Sverensstimmer med

direktivets krav. Den skall omfatta produktens konstruktion, tillverkning och funktion i den man det behovs
{51 en sidan bedomning(**).

4. Det anmilda organet skall

4.1. granska den tekniska dokumentationen, f6rvissa sig om att typen ir tillverkad i Gverensstimmelse med
den tekniska dokumentationen samt identifiera sivil de delar som ir konstruerade enligt tillimpliga
bestimmelser i av artikel 5 omfattade standarder, som de komponenter som ir konstruerade utan
tillimpning av sidana bestimmelser,

4.2. utfora eller lita utfora vederbérliga undersékningar och nédvindiga provningar fr att, nir av artikel 5
omfattade standarder inte har foljts, kunna kontrollera om de 16sningar som tillverkaren har valt
uppfyller direktivets visentliga krav,

4.3. utfora eller lata utfra vederbérliga undersékningar och nédvandiga prov for att, nir tillverkaren valt att
folja tillimpliga standarder, kunna kontrollera om dessa verkligen har féljts,

4.4. i samrid med s6kanden bestimma var undersékningar och nodvindiga provningar skall utforas.

5. Om typen uppfyller direktivets bestimmelser, skall det anmilda organet till sokanden utfirda ett

EG-typintyg. Intyget skall innehilla tillverkarens namn och adress, slutsatser frin undersokningen,
giltighetsvillkor samt de uppgifter som krivs for att identifiera den godkinda typen(**¥),

En lista 6ver de delar av den tekniska dokumentationen som ir av betydelse skall bifogas intyget. Det
anmilda organet skall bevara en kopia av denna lista.

Avslag pa en tillverkares ansékningar om typintyg skall utforligt motiveras av det anmilda organet.

Ett klagoférfarande skall faststillas.

6. Sokanden skall underritta det anmilda organ som hos sig bevarar den tekniska dokumentationen for

EG-typintyget om alla indringar av den godkinda produkten. Nytt godkinnande krivs om indringarna kan
piverka Overensstimmelsen med de visentliga kraven eller de fér produkten foreskrivna
anvindningsvillkoren. Det nya godkinnandet utfirdas i form av ett tilligg till det ursprungliga
EG-typintyget.

7. Varje anmilt organ skall till vriga anmilda organ limna information av betydelse om utfirdade eller

iterkallade EG-typintyg och tillagg till sddana(***%).

8. Ovriga anmilda organ kan fi kopior av EG-typintyg och/eller tilligg till dessa. Intygens bilagor skall st3 till

Svriga anmilda organs forfogande.

9. Tillverkaren eller den som representerar honom skall tillsammans med den tekniska dokumentationen bevara

kopior av EG-typintyg och tilligg till dessa under minst 10 &r(*****) efter det att tillverkningen av produkten
har upphért.

(*) En typ kan ticka flera olika varianter av en produkt, forutsatt att inte skillnaderna mellan varianterna paverkar
sikerhetsnivin och andra krav pa produktens prestanda.

(**) Den tekniska dokumentationens innehall skall faststillas i varje enskilt direktiv med hinsyn till vilken produkt det ir friga

om.

Dokumentationen skall, 1 den utstrickning det ar av betydelse for bedomningen, t.ex. innehilla

— en allmin typbeskrivning,

— oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman &ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.,

— beskrivningar och férklaringar som beh&vs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten fungerar,

— en lista pd av artikel 5 omfattade standarder som helt eller delvis féljts samt, till den del sidana standarder inte har féljts,
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla direktivets visentliga krav,

— resultat av gjorda konstruktionsberikningar, genomférda undersékningar etc.,

— provningsrapporter.

(***) Sirdirektiven kan foreskriva att intyget skall ha en viss giltighetstid.
(****) Sirdirektiven kan féreskriva annat.
(*****) Denna tidsrymd kan indras i sirdirektiven.
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Om varken tillverkaren eller nigon som representerar honom finns i gemenskapen, skall skyldigheten att
hilla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pi den som slipper ut produkten pi
gemenskapsmarknaden.

Modul C (6verensstimmelse med typ)

1. Denna modul beskriver den del av férfarandet genom vilken tillverkaren eller den som representerar honom
i gemenskapen sikerstiller och férsikrar att berorda produkter Gverensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget, och att de uppfyller tillimpliga krav i direktivet. Tillverkaren eller den som
representerar honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pé varje produkt samt uppritta en
skriftlig forsikran om 6verensstimmelse.

2. Tillverkaren skall vidta alla de dtgirder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall sikerstillas att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen 1 EG-typintyget, och med;j til-
lampliga krav i direktivet.

3. Tillverkaren eller den som representerar honom skall bevara en kopia av forsikran om éverensstimmelse
under minst 10 4r(*) efter det att tillverkningen av produkten har upphort.

Om varken tillverkaren eller nigon som representerar honom finns 1 gemenskapen, skall skyldigheten att
hilla den tekniska dokumentationen tillginglig vila pi den som slipper ut produkten pi
gemenskapsmarknaden.

Eventuella kompletterande krav:

For varje tillverkat exemplar av produkten skall tillverkaren eller ndgon annan for hans rikning* utféra en
eller flera provningar avseende en eller flera sarskida aspekter av produkten. Provningarna skall utforas pa
ansvar av ett anmalt organ som tillverkaren har valt.

Under tillverkningsprocessen skall tillverkaren pi det anmilda organets ansvar anbringa dess

identikationsnummer.

® Ol(rr;[der;\:}a mojlighet utnyttjas i ett sirdirektiv skall i detta preciseras vilka produkter som avses och vilka provningar son
skall utféras.

eller:

Ett anmalt organ efter tillverkarens val skall utfora eller lita utfora kontroll av produkter med slumpvis
valda mellanrum. Bland fardiga produkter skall det anmilda organet pa plats ta ut tillrickligt antal enheter.
Man skalle undersoka dessa provenheter och utféra de provningar som anges i tillimplig(a) av artikel 5
omfattad(e) standard(er) eller mostsvarandes provingar, for kontroll av att produkten 6ve nrensstimmer
med tillimpliga krav i direktivet.

Om en eller flera av de kontrollerade produkterna inte uppfyller dessa krav, skall det anmilda organet vidta
lampliga tgarder.

I produktikontrollen skall foljande faktoer ingi;

(Hir skall faktorer av betydelse preciseras, sisom den statistika metod som skall tillimpas,
provtagningsplan och dess operationella karakteristika, etc.)

Under tllverkningsprocessen skall tillverkaren pi det anmilda organets ansvar anbringa des
identifikationsnummer.

Modul D(*%) (kvalitetssikring av tillverkning)

1. Denna modul beskriver det férfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 2
sikerstaller och forsikrar att produkterna [$verensstimmer med typen, enligt beskrivning i EG-typintyget,
och att de] uppfyller tillimpliga krav i direktivet. Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pé varje produkt och uppritta en skriftlig forsakran om
overensstimmelse. Tillsammans med CE-mirkningen skall anbringas identifieringsmirket fér det anmilda
organ som svarar f6r den i punkt 4 beskrivna EG-6vervakningen.

2. Tillverkaren skall tillimpa ett godkint kvalitetssystem for tillverkning, kontroll av fardiga produkter och
provning enligt beskrivningen i punkt 3 och skall vara underkastad den i punkt 4 beskrivna 6vervakningen.

3. Kwalitetssystem

3.1. Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, som han sjilv har valt, ansoka om att {4 sitt kvalitetssystem for
berorda produkter bedémt.

(*) Denna tidsrymd kan dndras 1 sirdirektiven.
(**) Om denna modul anvinds utan modul B
— miste punke 2 och 3 1 modul A skjutas in mellan punket 1 och 2 s3 att krav pa teknisk dokumentation kommer med,
— maste texten inom klamrarna utga.
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3.2

3.3.

3.4.

Ansokan skall innehilla
— alla upplysningar av betydelse f6r den planerade produktkategorin,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— i férekommande fall, den tekniska dokumentationen for den godkinda typen och en kopia av
EG-typintyget.

Kvalitetssystemet skall sikerstalla att produkterna dverensstimmer (med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och) med de tillimpliga kraven i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till skall dokumenteras p3 ett
systematiskt och 6verskidligt sitc 1 form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets
program, planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framf$r allt innehilla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmél samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det
giller produktkvalitet,

— de tekniker, processer och systematiska forfaranden som skall anvindas vid tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssikring,

— de undersékningar och provningar som skall utforas fore, under och efter tillverkningen och hur ofta
dessa skall utforas,

— kvalitetsdokumenten, sisom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat,
redogdrelser {61 den berérda personalens kvalifikationer etc.,

— hur 6vervakning sker av att dsyfrad produktkvalitet uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

Det anmilda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att kunna avgdra om kraven i punkt 3.2 ir
uppfyllda. Overensstimmelse med dessa krav skall forutsittas for kvalitetssystem som foljer tillimplig
harmoniserad standard(*).

Bland bedémarna skall minst en ha erfarenhet av bedémning inom den berérda produktteknologin. I
beddmningsfdrfarandet skall ingd besdk i tillverkarens lokaler.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna frén
undersokningen samt motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren skall dta sig att fullgdra de skyldigheter som ir férenade med det godkinda kvalitets-
systemet och att vidmakthilla det s3 att det f6rblir indamélsenligt och effekeivt.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall underritta det anmilda organ som har godkint
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras 1 systemet.

Det anmilda organet skall ta stillning till dndringsforslag samt avgdra om systemet med sidana
indringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ir nédvindig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna frén
undersokningen samt motiverat beslut om bedémningen.

4. Overvakning pd ett anmilt organs ansvar

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Syftet med &vervakningen ir att férsikra sig om att tillverkaren pa rite sitt fullgér de skyldigheter som
ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och skall vidare tillhandahilla all nédvindig information, sirskile i friga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokumenten, sisom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat,
redogorelser f6r den berdrda personalens kvalifikationer etc.

Det anmilda organet skall regelbundet(™) genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet. Tillverkaren skall erhalla revisionsberiattelser.

Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sidana besdk
kan det anmilda organet, om si krivs, utfora eller lita utféra provningar for att kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar pa riktigt sitt. Det anmilda organet skall ge tillverkaren en besdksrapport
och, om provning har utforts, en provningsrapport.

(*) Dennaharmoniserade standard kommer att bli EN 29 002, kompletterad, om s krivs, med hansyn till sirskilda egenskaper hos

de produkter som tillimpningen giller.

(**) Sirdirektiven kan precisera hur ofta.
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. Tillverkaren skall under minst 10 4r(*) efter det att tillverkningen av en produkt har upphért kunna férete for

de nationella myndigheterna féljande:
— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket andra strecksatsen.
— Andringar som avses i punke 3.4 andra stycket.

— Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i punkterna
4.3 och 4.4.

. Vart och ett av de anmilda organen skall ge 6vriga anmilda organ upplysningar av betydelse om utfirdade

och iterkallade godkinnanden av kvalitetssystem(**).

Modul E(*#*) (kvalitetssikring av produkter)

1. Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 2

sikerstiller och forsikrar att produkterna [6verensstimmer med typen, enligt beskrivning i EG-typintyget,
och att de] uppfyller tillimpliga krav 1 direktivet. Tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pi varje produkt och uppritta en skriftlig f6rsikran om
Sverensstammelse. Tillsammans med CE-mirkningen skall anbringas identifieringsmirket for det anmilda
organ som svarar for den i punkt 4 beskrivna EG-overvakningen.

. Tillverkaren skall anvinda ett godkint kvalitetssystem f6r kontroll av firdiga produkter och provning enligt

beskrivningen i punket 3 och skall vara underkastad den i punkt 4 beskrivna overvakningen.

. Kwalitetssystem

3.1. Tillverkaren skall hos ett anmilt organ, som han sjilv har valt, anséka om att f3 sitt kvalitetssystem fér
berdrda produkter bedomt.

Ansokan skall innehilla
— alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,
— dokumentation av kvalitetssystemet,

— 1 forekommande fall, den tekniska dokumentationen f6r den godkinda typen och en kopia av
EG-typintyget.

3.2. Inom ramen f6r kvalitetssystemet skall varje exemplar av produkten undersokas och de provningar
utféras som féreskrivs i tillimplig(a) standard(er) som omfattas av artikel 5 eller motsvarande
provningar, f6r kontroll av att produkten Gverensstimmer med tillimpliga krav i direktivet. Alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till skall dokumenteras pé ett
systematiskt och 6verskidligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall sikerstilla en enhetlig tolkning av kvalitetssystemets program,
planer, manualer och dokument.

Dokumentationen skall framfér allt innehilla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det
giller produktkvalitet,

— de undersékningar och provningar som skall utforas efter tillverkningen,
— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,
— kvalitetsdokumenten, sisom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat,

redogorelser £6r den bertrda personalens kvalifikationer etc.,

3.3. Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssystemet for att avg6ra om kraven i punke 3.2 ir uppfyllda.
Overensstimmelse med dessa krav skall férutsittas for kvalitetssystem som foljer tllamplig
harmoniserad standard(**#*).

Bland bedémarna skall minst en ha erfarenhet av beddmning inom berdrd produktteknologi. I
bedémningsforfarandet skall ingd besok i tillverkarens lokaler.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna fran
undersdkningen och motiverat beslut om bedomningen.

(*) Denna tidrymd kan indras i sirdirektiven.
(**) Sirdirektiven kan foreskriva annat.
(***) Om denna modul anvinds utan modul B

— miste punkt 2 och 3 t modul A skjutas in mellan punkt 1 och 2 s4 att krav pd teknisk dokumentation kommer med,
— midste texten inom klamrarna utga.

(****) Denna harmoniserade standard kommer att bli EN 29 003, kompletterad, om si krivs, med hinsyn tll de sirskilda

egenskaperna hos de produkter som tillimpningen giller.
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4.

5.

6.

3.4, Tillverkaren skall &ta sig att fullgdra de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitets-
systemet och att vidmakthalla det pé ett indamalsenligt och effektive satt.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall underratta det anmalda organ som har godkant
kvalitetssystemet om alla andringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stallning till andringsforslag samt avgora om systemet med sidana
andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ir nédvindig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehélla slutsatserna frin
undersokningen samt motiverat beslut om bedémningen.

Overvakning pd ett anmiélt organs ansvar

4.1. Syfret med 6vervakningen ir att férsikea sig om att tillverkaren pa ritt sire fullgdr de skyldigheter som
ir forenade med det godkanda ki alitetssy stemet.

4.2. Tillverkaren skall for kontroll ge det anmalda organet tilltride till lokaler {or kontroll, provning ocki
lagring och skall vidare tilthandahalla all nédvandig information, sarskilt i foljande avseenden:

— Dokumentationen av kvalitetssystemet.
— Den tekniska dokumentationen.

— Kvalitetsdokumenten, sisom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat,
redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer, etc.

4.3. Det anmilda organet skall regelbundet(*) genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthiller och tillimpar kvalitetssystemet. Tillverkaren skall erhilla revisionsberittelser.

4.4. Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sadana besék
kan det anmilda organet, om si krivs, utfora eller lita utféra provningar for att kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar pa riktigt sitt. Det anmilda organet skall ge tillverkaren en besdksrapport
och, om provning har utférts, en provningsrapport.

Tillverkaren skall under minst 10 &r(**) efter det att tillverkningen av en produkt har upphért kunna férete
for de nationella myndigheterna foljande:

— Sadan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket tredje strecksatsen.
— Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i
punkterna 4.3 och 4.4.

Vart och ett av de anmilda organen skall ge 6vriga anmilda organ upplysningar av betydelse om utfardade
och dterkallade godkinnanden av kvalitetssystem.(***)

Modul F(****) (produktverifikation)

1.

3a.

Denna modul beskriver det forfarande genom vilket tillverkaren eller den som representerar honom inom
gemenskapen kontrollerar och intygar att produkterna som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 (6verens-
stimmer med typen, enligt beskrivningen i EG-typintyget, och att de) uppfyller tillimpliga krav i direktivet.

Tillverkaren skall vidta alla de dtgirder som beh6vs for att det i tillverkningsprocessen skall sikerstillas att
produkterna &verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och med tillimpliga krav i
direktivet. Tillverkaren skall anbringa CE-mirkningen pa varje produkt samt uppritta en skriftlig forsikran
om Sverensstimmelse.

Det anmilda organet skall utféra vederborliga undersokningar och provningar for att kontrollera at
produkten Gverensstimmer med kraven i direktivet. Tillverkaren far vilja om detta skall ske genom
undersékning och provning av varje produkt, enligt punkt 4, eller genom undersdkning och provning av
produkter som utvalts pa statistisk grund enligt punke 5( ).

Tillverkaren eller den som representerar honom skall bevara en kopia av forsikran om Gverensstimmelse
under minst 10 &r(***%%*) efter det att tillverkningen av produkten har upphort.

Sirdirektiven kan faststilla tidsrymderna mellan kontrollbeséken.

Denna tidsrymd kan foreskriva annat.

Sirdirektiven kan féreskriva annat.

) Om denna modul anvinds utan modul B

— miste den kompletteras med punkt 2 och 3 i modul A (mellan punkt 1 och 2) s3 att krav p3 teknisk dokumentation
kommer med,

— miste texten inom klamrarna utgi.

*) Tillverkarens valméjligheter kan begrinsas i sirdirektiven.
*) Denna tidsrymd kan andras i sirdirektiven.
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4.

Verifikation genom undersokning och provning av warje enskild produkt

4.1. Alla produkter skall undersokas var {6r sig och de provningar utféras som anges i tillimplig(a) av artikel
5 omfattad(e) standard(er), eller motsvarande provningar for att verifiera produktens dverensstimmelse
(med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget, och) med tillimpliga krav i direktivet.

4.2. Det anmalda organet skall anbringa eller lita anbringa sitt identifieringsmirke pa varje godkind produkt
samt utfirda et skriftligt intyg om 6verensstimmelse pa grundval av utférda provningar.
4

4.3. Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begiran kunna férete det anmilda organets
intyg om Overensstimmelse.

Statistisk verifikation

5.1. Tillverkaren skall visa upp sina produkter i enhetligt sammansatta partier och skall vidta alla de atgirder
som behovs f6r aw enhetligheten hos varje tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen.

5.2. Alla produkter skall vara tillgingliga for verifikation i enhetligt sammansatta partier. Ett antal
provenheter skall slumpmassigt tas ut frin varje parti. Provenheterna skall undersokas var {6r sig, och de
provningar utforas som anges i tillimplig(a) av artikel 5 omfattad(e) standard(er), eller motsvarande
provningar, fér kontroll av produkternas 6verensstimmelse med tillimpliga krav i direktivet, samt fr ate
avgora om partiet skall godkannas eller underkinnas.

5.3. 1 der ctatistiska férfarandet skall {oljande faktorer inga:

(Har skall faktorer av betydelse preciseras, sasom den statistiska metod som skall tllimpas,
proviagningsplan och dess operationella karakteristika etc.)

5.4. Pi varje produkt i godkianda partier skall det anmilda organet anbringa eller l3ta anbringa sitt
identifieringsmirke samt utfarda ett skriftligt intyg om overensstimmelse pa grundval av utforda prov.
Alla produkter i ett sddant parti fir slippas ut pi marknaden utom de provenheter som inte befunnits
Overensstimma med kraven.

Underkinns ett parti, skall det anmilda organet eller behorig myndighet genom limpliga dtgirder
forhindra att partiet slipps ut pA marknaden. Om det ofta forekommer underkinda partier kan det
anmilda organet tills vidare upphdra med statistisk verifikation.

Tillverkaren fir pi det anmilda organets ansvar anbringa dess identifieringsmirke under
tillverkningsprocessen.

5.5. Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begiran kunna forete det anmilda organets
intyg om dverensstimmelse.

Modul G (verifikation av enstaka objekt)

1.

Denna modul beskriver det férfarande genom vilket tillverkaren sikerstiller och férsikrar att en produke, for
vilken har utfirdats ett intyg enligt punkt 2, 6verensstimmer med tillimpliga krav i direktivet. Tillverkaren
eller den som representerar honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pi produkten och
uppritta en forsikran om overensstimmelse.

Det anmilda organet skall underséka produkten och utféra sidana provningar som anges i tillamplig(a) av
artikel 5 omfattad(e) standard(er), eller motsvarande provningar, fér att sikerstilla produktens 6verensstim-
melse med tillimpliga krav i direktivet.

Det anmilda organet skall anbringa eller 1ita anbringa sitt identifikationsnummer p3 varje godkind produkt
samt utfarda ett skriftligt intyg om 6verensstimmelse pa grundval av utférda prov.

Syftet med den tekniska dokumentationen ir att mojliggora bedémning av Sverensstimmelse med ett
direktivs krav och att f6rstd produktens konstruktion, tillverkning och funktion(¥).

Modul H (fullstindig kvalitetssikring)

1.

Denna modul beskriver det forfarande genom vilket en tillverkare, som uppfyller kraven i punkt 2, sikerstal-
ler och forsikrar att produkterna 6verensstimmer med tillimpliga krav i direktivet. Tillverkaren eller den
som representerar honom inom gemenskapen skall anbringa CE-mirkningen pi varje enskild produkt och
uppratta en skriftlig férsakran om &verensstimmelse. Tillsammans med CE-mirkningen skall anbringas
identifieringsmirket f6r det anmilda organ som svarar for 6vervakning enligt punkt 4.

(*) Den tekniska dokumentationens innehill skall faststillas i varje enskilt direktiv med hinsyn till vilken produkt det ir fraga om.

Dokumentationen skall, i den mén det ir av betydelse for bedomningen, till exempel innehilla

— en allmiin produktbeskrivning,

— oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.,

— beskrivningar och forklaringar som ir nédvindiga for att frstd dessa ritningar och scheman och hur produkten fungerar,
— en lista pd av artikel 5 omfattade standarder som helt eller delvis foljts samt, till den del som sddana standarder ¢j foljts,

beskrivningar av de 16sningar som har valts for att uppfylla direktivets visentliga krav,

— resultat av gjorda konstruktionsberikningar, genomférda undersokningar etc.,
—_ provningsmpporter.
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2. Tillverkaren skall anvinda ett godkint kvalitetssystem f6r konstruktion, tillverkning och kontroll av firdiga
produkter och provning enligt beskrivningen i punkt 3, och skall vara underkastad den i punkt 4 beskrivna
Svervakningen.

3. Kwalitetssystem

3.1

3.2,

3.3.

3.4.

Tillverkaren skall hos ett anmilt organ ansGka om att f3 sitt kvalitetssystem bedomt.

Ansokan skall innehilla

— alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin,

— dokumentation av kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skall sikerstalla att produkterna verensstimmer med tillimpliga krav i direktivet.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren har tagit hinsyn till skall dokumenteras pi ett
systematiskt och 6verskidlige satt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet skall sikerstilla att riktlinjerna och rutinerna fér kvalitet, sisom
program, planer, manualer och dokument tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfér allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som kommer att anvindas och, nir de
inte helt foljer av artikel 5 omfattade standarder, hur man kommer att sikerstilla atc tillimpliga
vasentliga krav i direktivet uppfylls,

— de tekniker, processer och systematiska forfaranden for konstruktionskontroll och
konstruktionsverifikation som kommer att anvindas vid konstruktionen av produkter inom den
berorda produktkategorin,

— de motsvarande tekniker, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll
och kvalitetssikring som dirvid kommer att anvindas,

— de undersokningar och provningar som skall utforas fére, under och efter tillverkningen och hur ofta
dessa skall utforas,

— kvalitetsdokumenten, sisom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat,
redogorelser for berdrd personals kvalifikationer etc.,

— hur &vervakning ska ske av att isyftad konstruktions-och produktkvalitet uppnis och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet skall bed6ma kvalitetssystemet for att avgbra om kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda.
Overensstammelse med dessa krav skall forutsittas for kvalitetssystem som foljer tillimplig
harmoniserad standard(*).

Bland bedémarna skall minst en ha erfarenhet av bedomning inom den berorda produktteknologin. I
bedomningsforfarandet skall inga besék i tillverkarens lokaler.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehilla slutsatserna frin
undersokningen och motiverat beslut om bedémningen.

Tillverkaren skall ita sig att fullgora de skyldigheter som ir férenade med det godkinda kvalitets-
systemet och att vidmakthalla det s att det forblir indamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall underritta det anmilda organ som har godkint
kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmilda organet skall ta stillning till andringsforslag samt avgdra om systemet med sidana
andringar fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ir nédvindig.

Organet skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehidlla slutsatserna fran
undersdkningen samt motiverat beslut om bedémningen.

4. EG-Gvervakning pd ett anmilt organs ansvar

4.1.

4.2.

Syftet med 6vervakningen ir att sikerstilla att tillverkaren pd ratt sitt fullgor de skyldigheter som ar
forenade med det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall f6r kontroll ge det anmilda organet tilltride till lokaler f6r konstruktion, tillverkning,
kontroll, provning och lagring och skall vidare tillhandahilla all nédvindig information, sirskilt i friga
om

(*) Denna harmoniserade standard skall vara EN 29 001, kompletterad, om sé krivs, med hinsyn till sirskilda egenskaper hos de

produkter som tillimpningen giller.
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— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sisom resultat frin analyser,
berikningar, provningar etc.,

— de dokument som forutsitts i kvalitetssystemets tillverkningsdel, sisom granskningsrapporter och
provningsresultat, kalibreringsresultat, redogorelser for ber6rd personals kvalifikationer etc.

4.3. Det anmilda organet skall regelbundet(*) genomféra revisioner for att férsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet. Tillverkaren skall erhdlla revisionsberittelser.

4.4. Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sidana besok
kan det anmilda organet, om sd krivs, utféra eller lita utféra provningar for att kontrollera att
kvalitetssystemet fungerar pi riktigt stt. Det anmilda organet skall ge tillverkaren en besoksrapport
och, om provning har utférts, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall under minst 10 ir(**) efter det att tillverkningen av en produkt har upphért for de
nationella myndigheterna kunna férete foljande:

— Sidan dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket andra strecksatsen.
— Andringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket samt i
punkterna 4.3 och 4.4.

6. Vart och ett av de anmilda organen skall ge 6vriga anmilda organ upplysningar av betydelse om
utfirdade och iterkallade godkinnanden av kvalitetssystem(***).

Eventuella kompletterande krav:

Konstruktionskontroll
1. Tillverkaren skall anséka om granskning av konstruktionen hos endast ett anmilt organ.

2. Ansékan skall gora det mojligt att {orstd produktens konstruktion, tillverkning och funktion, samt att
bedéma hur den 6verensstimmer med direktivets krav.

Ansokan skall innehilla f6ljande:
— De tekniska konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som har anvints.
— Det underlag som behovs for attvisa dessas limplighet, sirskilt on de inte helt f6ljer av artikel 5

omfattade standarder. I detta underlag skall ing3 resultat av provningar son utforts i tillverkarens
laboratorium eller annars f6r hans rikning.

w

. Det anmilda organet skall préva ansékan och, om konstruktionen uppfyller tillimpliga bestimmelser i
direktivet, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till sékanden. Intyget skall innehilla
granskningsreseultat, giltighetsvillkor, uppgifter som kravs for att identifiera den godkinda konstruktionen
och, om det ar av betydelse, en beskrivning av hur produkten fungerar.

4. Sokanden skall underritta det anmilda organ som har utgirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om
alla indringar av den godkinda konstruktionen. Andringar av en godkind konstruktion miste godkinnas
pé nytt av det anmilda organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll, om de kan péverka
overensstimmelsen med direktivets visentliga krav eller med de fér produkten féreskrivna
anvindningsvillkoren. Det nya godkinnandets kall utfirdas i form av ett tilligg till det ursprungliga
EG-intyget om konstruktionskontroll.

e

Varje anmilt organ skall meddela Gvriga anmilda organ upplysningar av betydelse on
— utfirdade EG-intyg om konstruktionskontroll och tillagg till sidana,

— éterkallade EG-intyg om konstruktionskontroll och tilligg till sidana(¥).

(*) Sirdirektiven kan féreskriva annat.

(*) Sirdirektiven kan precisera hur ofta.
(**) Denna tidrymd kan dndras i sirdirektiven.
(***) Sirdirektiven kan féreskriva annat.
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