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NEUVOSTON PAATOS,

tehty 22 paivini heinikuuta 1993,

teknistid yhdenmukaistamista koskevien direktiivien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen eri vaiheissa kiytettiviksi tarkoitetuista moduuleista ja
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevista sainnoistd ja kiytosti

(93/465/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),
toimii yhdessd Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon(3),

seki katsoo, ettd

teknista  yhdenmukaistamista koskevien direktiivien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa
kiytettaviksi tarkoitetuista moduleista 13 paivini joulukuuta
1990 tehtyd neuvoston paatosta 90/683/ETY(*) on
muutettava huomattavasti monilta osin; selkeyden ja
jirkevyyden kannalta on suotavaa konsolidoida sen
miiriykset tilld piatoksells,

neuvosto antoi 21 piivand joulukuuta 1989 paitoslauselman
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevasta laaja-
alaisesta lhestymistavasta(®),

yhdenmukaistettujen  menetelmien  kiytténottaminen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ja yhteisen opin
hyviksyminen niiden soveltamisessa ovat omiaan helpot-
tamaan teollisuustuotteiden markkinoille saattamiseen liit-
tyvien tulevien teknista yhdenmukaistamista koskevien
direktiivien antamista ja siten edistimiin sisimarkkinoiden
toteutumista,

niiden menetelmien on varmistettava, etti tuotteet ovat
teknisti yhdenmukaistamista koskevissa direktiiveissi
saidettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia erityisesti
kiyton ja kuluttajien terveyden ja turvallisuuden
turvaamiseksi,

(") EYVL Nio C 160, 20.6.1991, 5. 14 ja
EYVL N:o C 28, 2.2.1993, s. 16

(*) EYVL N:o C 125, 18.5.1992, 5. 178,
EYVL N:o C115,26.4.1993,s. 117 ja 14 pdivina heinikuuta 1993
tehty pditos.

(*) EYVL N:o C 14,20.1.1992, 5. 15 ja EYVL N:o C 129, 10.5.1993,
s. 4

(*) EYVL N:o L 380, 31.12.1990, s. 13

(*) EYVL Neo C 10, 16.1.1990, s. 1

timd vaatimustenmukaisuus olisi varmistettava selvien ja
ymmarrettivien menettelyjen avulla, atheuttamatta tarpeet-
tomia rasitteita valmistajille,

lisimoduulien kiyton tai moduulien muunnosten osalta olisi
sovellettava tiettyi joustavuutta, jos se jonkin erityisalan tai
direktiivin erityisolosuhteiden johdosta on perusteltua,
kuitenkin siten, ettei timin paitoksen tavoite vaarannu ja
ainoastaan, kun se on selvisti perusteltavissa,

neuvosto on edelld tarkoitetulla 21 paivina joulukuuta 1989
annetulla paitoslauselmalla hyviksynyt johtavaksi periaat-
teeksi CE-merkinnin kiyttdd koskevien yhteisten sdintdjen
hyviksymisen,

neuvosto on paitokselli 90/683/ETY midrinnyt, ettd
teknisti yhdenmukaistamista koskevissa direktiiveissi
tarkoitettuja teollisuustuotteita voidaan saattaa markkinoille
vasta kun valmistaja on kiinnittinyt nithin CE-merkinnin,

tarkastajien  suorittamien tarkastusten helpottamiseksi
yhteison markkinoilla ja taloudellisten toimijoiden yhteisén
eri lainsiidintdjen edellyttimii merkintdjd koskevien
velvollisuuksien selventimiseksi on suotavaa kiyttdi vain
yhti CE-merkintii, ja

CE-merkinnin  paimiirini on ilmaista tuotteen
vaatimustenmukaisuus yleisesti tirkeiden suojelun tasojen
kanssa, jotka on vahvistettu kokonaisdirektiiveilld ja ilmaista,
etti taloudellinen toimija on ollut tuotteensa osalta kaikkien
yhteison oikeudessa siidettyjen arviointimenettelyjen
alainen,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

1 Teollisuustuotteiden markkinoille saattamiseen liit-
tyvissi  teknistdi  yhdenmukaistamista  koskevissa
direktiiveissi kaytettivat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt on valittava liitteessi luetelluista
moduuleista tissi piitoksessi ja liitteessi olevissa yleisissd
suuntaviivoissa mairiteltyjen perusteiden mukaan.
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Nama menettelyt voivat poiketa moduuleista ainoastaan, jos
se jonkin erityisalan tai direktiivin erityisolosuhteiden
johdosta on perusteltua. Timin moduuleista poikkeamisten
on oltava laajuudeltaan rajoitettua ja nimenomaisesti
perusteltua kyseisessi direktiivissa.

2 Tilla piitokselli vahvistetaan CE-vaatimusten-
mukaisuusmerkinnan kiinnitysjirjestelmi  teollisuustuot-
teiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista,
kayttoonottoa tai kayttod koskevassa yhteison lainsiadan-
nossa.

3 Komissio antaa mairidajoin  kertomuksen timin
paatoksen  soveltamisesta ja  ilmoittaa, toimivatko
vaatimustenmukaisuuden  arviointia ja CE-merkintai
koskevat menettelyt tyydyttivisti, vai onko niiti
muutettava.

Komissio ottaa myés huomioon viimeistddn siirtymaiajan
paittyessi vuonna 1997 tai aikaisemmin, jos todetaan
kyseessi olevan hititapauksen, tietylli jannitealueella
toimivia sihkolaitteita koskevan jasenvaltioiden lainsiidan-

non lihentamisesta 19 paivind helmikuuta 1973 annetun
neuvoston  direktiivin  73/23/ETY(!)  yhdentymisestd
CE-merkinndn  kiinnittimismenettelyithin  aiheutuvat
erityiset ongelmat, ilmoittaen erityisesti, jos turvallisuus
vaarantuu. Komissio luettelee myds neuvoston direktiivien
paillekkiisyyksistd johtuvat ongelmat ja tismentii, onko
tarpeen siataa muista yhteison toimenpiteista.

2 artikla

1 Kumotaan pdités 90/683/ETY.

2 Viittaukset kumottuun paatokseen on katsottava viit-
tauksiksi tahin piitokseen.

Tehty Brysselissd 22 piivini heinikuuta 1993.

Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

() EYVL N:o L 77, 26.3.1973, 5. 29
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LIITE

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIA JA CE-MERKINTAA KOSKEVAT MENETTELYT

TEKNISTA YHDENMUKAISTAMISTA KOSKEVISSA DIREKTIIVEISSA

I YLEISET SUUNTAVIIVAT

A. Piiasialliset suuntaviivat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen kiytolle teknistd
yhdenmukaistamista koskevissa direktiiveissi.

a)

b)

<)

d)

8)

h

Z

k

R

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn olennainen tavoite on antaa viranomaisille mahdollisuus
varmistua siitd, ettd markkinoille saatettavat tuotteet tayttavat direktiivien siinnoksissd esitetyt
vaatimukset, erityisesti kiyttijien ja kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suhteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi voidaan jakaa moduuleihin, jotka liittyvar tuotteiden suunnit-
teluvaiheeseen ja valmistusvaiheeseen.

Yleensi tuotteen olisi lapikdytivd molemmat vaiheet ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille, jos
tulokset ovat hyviksyttavia(*).

On useita moduuleja, joita voidaan soveltaa niihin kahteen vaiheeseen eri tavoin. Direktiiveissda on
vahvistettava ne mahdolliset vaihtoehdot, jotka neuvosto voi tutkia varmistaakseen viranomaisille tietyn
tuotteen tai tuoteryhmin osalta sen turvallisuuden korkean tason, jota nima tavoittelevat.

Direktiiveissi on valmistajalle tarjottavien mahdollisten vaihtoehtojen vahvistamisen osalta otettava
erityisesti huomioon sellaiset niakoékohdat kuin moduulien sopivuus tuotetyyppiin, asiaan liittyvien
vaarojen laatu, kyseisen alan taloudellinen perusrakenne (esimerkiksi onko kolmansia osapuolia vai ei),
tuotantotyypit ja niiden merkitys. Huomioon otetut tekijit on selkeisti tismennettivi kyseisissi
direktiiveissa.

Vahvistettaessa direktiiveilld tietylle tuotteelle tai tuoteryhmaille kiytettivien moduulien valikoimaa
valmistajalle on pyrittavd jattamdin niin suuri valinnanvara kuin vaatimusten noudattamisen
varmistaminen sallii.

Direktiiveissd on vahvistettava perusteet, joilla siddelldin edellytyksii, joiden mukaan valmistaja valitsee
direkdiiveilld hyviksytyisti moduuleista tuotannolleen tarkoituksenmukaisimmat.

Direktiiveissd olisi valtettava tarpeetonta sadtamistd kyseisen direktiivin tavoitteiden kannalta liiallisia
rasitteita aiheuttavien moduulien kiytdsti.

Ilmoitettuja laitoksia olisi rohkaistava soveltamaan moduuleja siten, ettd taloudellisille toimijoille ei
atheuteta tarpeettomia rasitteita. Komissio huolehtii yhdessi jisenvaltioiden kanssa siitd, ettd
ilmoitettujen laitosten vililld jirjestetiin liheinen yhteistyd moduulien johdonmukaisen teknisen
soveltamisen varmistamiseksi.

Ilmoitetuille laitoksille toimitettavat tekniset asiakirjat on valmistajien suojelemiseksi rajortettava
tekijoihin, jotka ovat vilttimittomii ainoastaan vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi. Luottamuksel-
listen tietojen oikeudellinen suoja on varmistettava.

Kun direktiiveissi annetaan valmistajalle mahdollisuus kidyttii laadunvarmistustekniikkaan perustuvia
moduuleja, on timidn myos voitava kiyttda moduulien yhdistelmi, jossa ei kdytetd laadunvarmistusta ja
painvastoin, lukuun ottamatta tapauksia, joissa direktiiveissi vahvistettujen vaatimusten noudattaminen
edellyttdd yksinomaan jommankumman tavan soveltamista.

Moduulien tiytintdonpanoa varten jisenvaltioiden on omalla vastuullaan ilmoitettava niiden lainkiyt-
tovallan alaiset laitokset, jotka ne ovat valinneet direktiivien vaatimukset tiyttavisti teknisesti patevisti
laitoksista. Tama vastuu velvoittaa jisenvaltiot varmistamaan, etti ilmoitetuilla laitoksilla on pysyvisti
direktiiveissa edellytetty tekninen pitevyys ja ettd laitokset antavat kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille selvityksen tehtiviensd suorittamisesta. Jos jisenvaltio peruuttaa laitoksesta tekeminsi
ilmoituksen, sen on toteutettava aiheelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd jatkuvuuden
varmistamiseksi toinen ilmoitettu laitos kisittelee asiakirjat.

Lisiksi vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osalta toiden alihankinnan on tiytettava tietyt edellytykset,
joilla on taattava:

— aliurakoitsijana toimivan liikkeen patevyys EN 45 000 -sarjan standardien noudattamisen perusteella,
ja aliurakointilaitoksen ilmoittaneen jisenvaltion mahdollisuudet varmistaa niiden standardien
noudattamisen tehokas valvonta,

— ilmoitetun laitoksen kyky ottaa todellinen vastuu aliurakointisopimuksen perusteella tehtivisti
tyOstd.

(*) Erityisdirektiiveissi voidaan siiti toisin erityisesti timin kappaleen osaltd



13/Nide 24 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 221

m) Ilmoitettuja laitoksia, jotka voivat osoittaa vaatimustenmukaisuuden yhdenmukaistettujen standardien
kanssa (EN 45000 -sarja) esittdimilli akkreditointitodistuksen tai muilla asiakirjoihin perustuvilla
todisteilla, on pidettivi direktiivien vaatimusten mukaisina. Jisenvaltioita, jotka ovat ilmoittaneet
laitoksia, jotka eivit kykene osoittamaan vaatimustenmukaisuuttaan yhdenmukaistettujen standardien
kanssa (EN 45000 -sarja), voidaan pyytid toimittamaan komissiolle aiheelliset perusteet, joiden
perusteella ilmoittaminen on tehty.

n) Komissio julkaisee luettelon ilmoitetuista laitoksista Exroopan yhteisojen virallisessa lebdessi ja pitii sen
jatkuvasti ajan tasalla.

B. Piiasialliset suuntaviivat CE-merkinnin kiinnittimisessi ja kiytossa.

a) CE-merkinti ilmaisee vaatimustenmukaisuuden kaikkien niiden velvollisuuksien kanssa, jotka tuotteen
osalta kuuluvat valmistajalle CE-merkinnin kiinnittimisestd saitivien yhteison direktiivien perusteella.

Kyseessa ei siis ole timin vaatimustenmukaisuuden rajaamisesta ainoastaan esimerkiksi turvallisuutta,
kansanterveytti, kuluttajansuojaa koskeviin olennaisiin vaatimuksiin, silli tietyissi direktiiveissi voisi
olla erityisii velvollisuuksia, jotka eivit vilttimitti sisilly olennaisiin vaatimuksiin.

b) Teollisuustuotteisiin kiinnitetylla CE-merkinnilld ilmaistaan se, ettd kiinnittimisen suorittanut tai sen
suorittamisen tehtiviksi antanut luonnollinen henkild tai oikeushenkild voi varmistua siitd, ettd tuote on
kaikkien sovellettavien yhteison kokonaisdirektiivien vaatimusten mukainen ja on kdynyt lipi aiheelliset

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt.

=

¢) Jos teollisuustuotteet kuuluvat muita asioita kisittelevien direktiivien soveltamisalaan, joissa sdddetdin
CE-merkinnin kiinnittimisesti merkintd osoittaa, etti tuotteiden oletetaan olevan myds niiden
direktiivien sdinndsten mukaisia.

Kuitenkin, jos yhdessi tai useammassa niisti direktiiveistd annetaan valmistajalle siirtymikauden aikana
vapaus valita sovellettava jirjestelmi, CE-merkintd osoittaa ainoastaan valmistajan soveltamien
direktiivien siinndsten mukaisuuden. Tilldin sovellettavien direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne
on julkaistu Euroopan yhteisjen virallisessa lehdessi, on merkittdva niissd direktiiveissi vaadittuihin,
tuotteiden mukana olevien asiakirjoihin, ilmoitukstin tai ohjeisiin.

d) 1 CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti koostuu kirjaimista “CE” seuraavalla tavalla kirjoitettuna:

T

IAERNEARANEN]

INSGasERASRENARES

Jos CE-merkintii pienennetiin tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn kirjoitustavan
mittasuhteita.

2 Jos direktiiveissi ei mainita erityisti kokoa, CE-merkinnin on oltava vihintiin 5 mm korkea.

3 CE-merkinti on kiinnitettivi tuotteeseen tai sen arvokilpeen. Jos timi ei tuotteen luonteen vuoksi
kuitenkaan ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettivi pakkaukseen, jos sellainen on, ja
mukana oleviin asiakirjoihin, jos direktiiveissi siidetiin asiakirjoista.

4 CE-merkinta on kiinnitettiva nikyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti.

e) Laaja-alaisen lihestymistavan periaatteisiin perustuvissa teknisti yhdenmukaistamista koskevissa
) direktiiveissi tarkoitetut teollisuustuotteet on varustettava CE-merkinnilli, lukuun ottamatta
erityisdirektiiveissi saidettyji poikkeuksia; timi ei tarkoita poikkeamista merkinnistd, vaan poik-
keamista tietyissi tapauksissa liian raskaiksi havaituista vaatimustenmukaisuuden arvioinnin hallinnol-
lisista menettelyisti. Merkintid koskevia perusteettomia poikkeuksia ei siis pitdisi esiintya.

Ainoastaan CE-merkinti todistaa teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden laaja-alaiseen
lzhestymistapaan perustuvien direktiivien kanssa.

Tissi suhteessa jisenvaltioiden on pidittiydyttiva kansallisessa lainsiidinndssain esittelemistd mitian
muuta lakisditeisti vaatimustenmukaisuusmerkintaid kuin CE-merkintdd silti osin kuin on kyse
CE-merkinnasti  saitivissa  direktiiveissi  tarkoitetun  siinndskokonaisuuden  vaatimusten
mukaisuudesta.

f) CE-merkinti kiinnitetdin tuotannon tarkastusvaiheen aikana.
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g) CE-vaatimustenmukaisuusmerkintiin on liitettivi I. A kohdan mukainen ilmoitetun laitoksen tun-
nusnumero, jos kyseinen laitos osallistuu tuotannon tarkastusvaiheeseen timin paatoksen mukaisesti.

Komissio antaa tunnusnumeron laitosten ilmoittamismenettelyn yhteydessi. Komissio julkaisee
Euroopan yhteisijen virallisessa lebdessi luettelot ilmoitetuista laitoksista ja pitii ne ajan tasalla.

Ilmoitettu laitos saa saman numeron, jos se ilmoitetaan useiden direktiivien perusteella. Komissio
varmistaa, ettd jokainen ilmoitettu laitos saa vain yhden tunnusnumeron huolimatta siiti, miten monen
direktiivin perusteella se on ilmoitettu.

h

R

Tiettyjen tuotteiden osalta on tarpeen sditdd niiden kdyttéd koskevista sddnnoksistad. Tillsin
CE-merkintiin ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroon voidaan liittad kuvamerkki tai muuta tietoa,
jotka liittyvit esimerkiksi kayttoluokitukseen.

i) On kiellettyi kiinnittdd muita merkint5ji, joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi
erehtyd pitimiin CE-merkintani.

) Yhdessa tuotteessa voi olla erilaisia merkkeja, esimerkiksi kansallisten tai eurooppalaisten standardien
vaatimustenmukaisuusmerkkeji  tai  vaihtoehtoisten  perinteisten  direktiivien  vaatimusten-
mukaisuusmerkkeja, jos nami tiedot eivit atheuta sekaannusta CE-merkinnin kanssa.

Niin ollen tietoja voidaan kiinnittdi tuotteeseen, pakkaukseen tai tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin
ainoastaan, jos ne eivit heikenni CE-merkinnin luettavuutta ja nikyvyytti.

k

Ra%

CE-merkinnin kiinnittdd valmistaja tai timin yhteisd6n sijoittautunut edustaja. Asianmukaisesti
perustelluissa poikkeustapauksissa erityisdirektiiveissi voidaan siitda, ettd CE-merkinnin kiinnittai
tuotteen markkinoille saattamisesta yhteisossa vastaava henkilo.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittaa, ilmoitetun laitoksen vastuulla, joko laitos itse tai
valmistaja tai timin yhteisé6n sijoittautunut edustaja.

1) Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat sisdisen lainsiadinnén siinndkset estiikseen sekaan-
nuksen mahdollisuuden ja vilttiikseen CE-merkinnin vairinkayton.

Jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkinti on kiinnitetty perusteettomasti valmistaja tai timin yhteis66n
sijoittautunut edustaja tai poikkeuksellisesti, jos erityisdirektiiveissd niin siidetiin, kyseisen tuotteen
markkinoille saattamisesta yhteisdssi vastaava henkils on velvollinen palauttamaan tuotteen
CE-merkintii koskevien siinnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen jisenvaltion
vahvistamien edellytysten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen suojalausekkeen
soveltamista koskevan direktiivin soveltamista. Jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenvaltion on
toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai
kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, etti se vedetain markkinoilta suojalausekkeissa siddettyja menet-
telyjd noudattaen.

II MODUULIT VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOIMISEKSI

Selittivia huomantuksia

Erityisdirektiiveissi voidaan si4tdd CE-merkinnin kiinnittimisestd itse tuotteen sijasta sen pakkaukseen tai sen
mukana seuraaviin asiakirjoihin.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus  tai  vaatimustenmukaisuustodistus  (kyseisessd  direktiivissa saadetyn
todistustavan mukaan) kisittii joko yhden tai usean tuotteen ja voi joko seurata kyseisia tuotteita tai valmistajan
voi sdilyttdi siti. Kyseiseen direktiiviin sopiva ratkaisu on tismennettivi.

Viittaukset artikloihin tarkoittavat neuvoston 7 piivini toukokuuta 1985 antaman paitdslauselman (EYVL N:o
C 136, 4.6.1985, s. 1) liitteen II B standardikohtia, joista on tullut standardiartikloja uuden lihestymistavan
direktiiveissa.

Insis’ssi (laitostenvilinen tietojarjestelmi) suunnitellaan ilmoitettujen laitosten antamien todistusten ja muiden
asiakirjojen tietokoneistetun vilittimisen kehittimisti.

jaksoilla, jotka esitetiin moduulien kehystetyissi osissa.

Jiljempini C moduuli on suunniteltu kiytettiviksi yhdessi B moduulin (EY-tyyppitarkastus) kanssa.
Tavanomaisesti D, E ja F moduuleja kiytetdiin myos yhdessi B moduulin kanssa; niitd voidaan kuitenkin
erikoistapauksissa (esimerkiksi suunnittelultaan ja rakenteeltaan hyvin yksinkertaisten tuotteiden osalta) kiyt-
tad yksin.

A moduuli (valmistuksen sisdinen tarkastus)

1 Timid moduuli kuvailee menettelyi, jossa valmistaja tai timin yhteiséon sijoittautunut edustaja, joka tayttid
2 kohdassa maidratyt velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, etti kyseiset tuotteet tayttavit niihin sovellettavat
direktiivin vaatimukset. Valmistajan on kiinnitettivi CE-merkinti jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjal-
linen vaatimustenmukaisuusvakuutus.
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2 Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat; valmistajan tai timin yhteis66n sijoit-
tautuneen edustajan on pidettivi naitd asiakirjoja kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
vahintidin kymmenen vuoden ajan(*) tuotteen viimeisen valmistuspaivin jilkeen.

Jos valmistaja tai timin edustaja ei ole sijoittautunut yhteis66n, velvollisuus pitii tekniset asiakirjat saatavilla
kuuluu tuotteen yhteisén markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilélle.

3 Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida tuotteen timin direktiivin vaatimusten mukaisuus.
Teknisten asiakirjojen on, siind méérin kuin on tarpeen timin arvioinnin suorittamiseksi, kisitettdvi tuotteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta(**).

4 Valmistajan tai timin edustajan on sidilytettdvi teknisten asiakirjojen kanssa jiljenndstd
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

5 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tuotantomenetelmalli
taataan valmistettujen tuotteiden 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja direktiivin tuotteisiin
sovellettavien vaatimusten mukaisuus.

Aa moduuli

Timi moduuli vastaa A moduulia tiydennettyni lisimiariyksilld seuraavasti:

Valmistajan on tai hinen lukuunsa on tehtivi jokaiselle valmistetulle tuottelle yksi tai useampi testi yhden
tai useammean ominaisuuden suhteen (¥). Testit on tehtivi valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen
vastuulla.

Valmistajan on kiinnitettava ilmoitetun laitoksen vastuulla jiljempini mainitun tunnusnumero
tuotantovaihen aikana.

(*) Jos titd vaihtoehtoa kiytetdin erityisdirektiivissd, kyseinen tuote ja tehtivit testit on eriteltivi.

tai:

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivi tai teetettivd tuotten tarkastuksia satunnaisin
viliajoin. Ilmoitetun laitoksen valmiista tuotteista paikan pailli ottamat asianmukaiset niytteet on
tarkastettava ja niille on tehtivi 5 artiklassa tarkoitetussa sovellettavassa standardissa (standardeissa)
midritellyt tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat vastaavan direktiivin vaatimusten
mukaisia. Jos yksi tai useampi tarkastettu tuote ei ole vaatimusten mukainen laitoken on toteutettava
atheelliset toimenpiteet.

Tuotteet tarkastetaan seuraavien tekijoiden avulla:

(Huomioon otettavat tekijit tismennetiin tissi kohdassa. Niitd ovat esimerkiksi kiytettivi tilastol-
linen menetelmi, niytteenottosuunnitelma ja sen toiminnalliset ominaisuudet.)

Valminstajan on kiinnitettavd ilmoitetun laitoksen vastuulla jiljempini mainitun tunnusnumero
tuotantovaiheen aikana.

B moduuli (EY-tyyppitarkastus)

1 Timi moduuli kuvailee siti menettelyn osaa, jossa ilmoitettu laitos toteaa ja todistaa, etti asiaa koskevaa
tuotantoa edustava niyte tiyttid tuotteeseen sovellettavat direktiivin sidnnokset.

(*) Erityisdirektiiveissi titd aikaa voidaan muuttai
(**) Teknisten asiakirjojen sisillostd on siddettivi direktiivi direktiiviltd tuotekohtaisesti.
Asiakirjoissa on esimerkiksi oltava, siind miirin kuin on tarpeen timin arvioinnin suorittamiseksi:

— tuotteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seki kaaviot osista, osakokoonpanoista, piireisti, jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelli mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja sihkélaitteiden toiminnan
ymmirtimiseksi,

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai osittain ja kuvaus kiytetyisti
ratkaisuista timin direktiivin olennaisten vaatimusten tiyttimiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole
sovellettu,

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,

— testausselosteet.
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2 EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja tai timin yhteis6on sijoittautunut edustaja
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite seki edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,

— kirjallinen vakuutus siiti, etti samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,
— jiljempini 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat.

Hakijan on toimitettava ilmoitetun laitoksen kayttéén kyseisti tuotantoa edustava niyte, jiljempini
‘tyyppi’(*). Ilmoitettu laitos voi pyytii lisdd niytteiti, jos testausohjelma edellyttaa siti.

3 'Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida tuotteen direktiivin vaatimusten mukaisuus. Teknisten
asiakirjojen on, siini miirin kuin on tarpeen timin arvioinnin suorittamiseksi, kisitettivi tuotteen suunnit-
telu, valmistus ja toiminta(**).

4 Ilmoitetun laitoksen on:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat, tarkastettava, etti tyyppi on valmistettu niiden mukaisesti seki tun-
nistettava ne osat, jotka on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen standardien sovellettavien lausumien
mukaisesti samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisten standardien asiaa
koskevia lausumia;

4.2 suoritettava tai suoritutettava aiheelliset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tarkastamiseksi, tayttivitk6
valmistajan tekemit ratkaisut direktiivin olennaiset vaatimukset silloin, kun 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei ole sovellettu;

4.3 suoritettava tai suoritutettava aiheelliset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tarkastamiseksi, etti
standardeja on todella sovellettu silloin, kun valmistaja on valinnut asiaa koskevien standardien
soveltamisen;

4.4 sovittava hakijan kanssa paikasta, missi tarkastukset ja tarvittavat testit suoritetaan.

5 Jos tyyppi tiyttii direktiivin sadnnékset, ilmoitetun laitoksen on toimitettava EY-tyyppitarkastustodistus
hakijalle. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paatelmit, todistuksen
voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyviksytyn tyypin valttimittomit tunnistetiedot(***).

Todistukseen on liitettivi luettelo teknisten asiakirjojen merkityksellisisti osista ja ilmoitetun laitoksen on
sdilytettivi jiljennos siitd.

Jos valmistajalta evitiin tyyppivarmentaminen, ilmoitetun laitoksen on esitettivi yksityiskohtaiset syyt
epaimiselle.

On siddettavi muutoksenhakumenettelysta.

6 Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitai hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia
teknisid asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn tuotteeseen tehdyista muutoksista, joille on saatava
lisihyviksyminen, jos nimi muutokset voivat vaikuttaa olennaisten vaatimusten mukaisuuteen tai tuotteen
saadettythin  kiyttdedellytyksiin.  Lisihyviksyminen  annetaan  lisiykseni  alkuperiiseen
EY-tyyppitarkastustodistukseen.

7 Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava muille ilmoitetuille laitoksille asiaankuuluvaa tietoa
EY-tyyppitarkastustodistuksista seki annetuista lisiyksistd ja peruutuksista(***%).

8 Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jiljennéksii EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisiyksista.
Todistusten liitteet on pidettivi muiden ilmoitettujen laitoksien saatavilla.

9 Valmistajan tai timin edustajan on siilytettivi teknisten asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien
ja niiden lisiyksien jiljennoksia vihintain kymmenen vuoden ajan(***%*) tuotteen viimeisen
valmistuspiivin jilkeen.

(*)  Tyyppi voi kisittii useita tuotevaihtoehtoja siind miirin, kuin vaihtoehdot eivit vaikuta tuotteen turvallisuuden tasoon tai
muihin tuotetta koskeviin suoritusvaatimuksiin.
(**)  Teknisten asiakirjojen sisillosti on siddettivi direktiivi direktiviltd tuotekohtatsesti.
Asiakirjoissa on esimerkiksi oltava, siind mairin kuin on tarpeen timin arvioinnin suorittamiseksi:
— tuotteen yleinen kuvaus,
— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sek3 kaaviot osista, osakokoonpanoista, piireisti, jne.,
— tarvittavat kuvaukset ja selitykset mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja sihkélaitteiden toiminnan ymmartimiseksi,
— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai osittain ja kuvaus kiytetyistd
ratkaisuista timin direkdivin olennaisten vaatimusten tiyttimiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole
sovellettu,
— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,
— testausselosteet.
(***)  Erityisdirektiiveissi voidaan siitii todistuksen voimassaoloajasti
(****)  Erityisdirektiiveissi voidaan sditia toisin erityisesti timin kappaleen osalti
(*****) Erityisdirektiiveissi titd aitkaa voidaan muuttai
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Jos valmistaja ja taman edustaja eivit ole sijoittautuneet yhteiséon, velvollisuus pitii tekniset asiakirjat
saatavilla kuuluu tuotteen yhteisén markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilélle.

C moduuli (tyypinmukaisuus)

1

Timi moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja tai timan yhteis66n sijoittautunut edustaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavit
niihin sovellettavat direktiivin vaatimukset. Valmistajan on kiinnitettava CE-merkinti jokaiseen tuotteeseen
ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tuotantomenetelmilld
taataan valmistettujen tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja direktiivin tuotteisiin
sovellettavien vaatimusten mukaisuus.

Valmistajan tai timin edustajan on siilytettivi jiljennosti vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta vihintiin
kymmenen vuoden ajan(*) tuotteen viimeisen valmistuspiivin jilkeen.

Jos valmistaja ja timin edustaja eivit ole sijoittautuneet yhteiséon, velvollisuus pitdi tekniset asiakirjat
saatavilla kuuluu tuotteen yhteisén markkinoille saattamisesta vastaavalle henkilélle.

Mahdolliset lisimairaykset:

Valmistajan on tai hinen lukuunsa on tehtivi jokaiselle valmistetulle tuottelle yksi tai useampi testi yhden
tai useammean ominaisuuden suhteen (¥). Testit on tehtivi valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen
vastuulla.

Valmistajan on kiinnitettiva ilmoitetun laitoksen vastuulla jaljempind mainitun tunnusnumero
tuotantovaihen aikana.

(*) Jos titd vaihtoehtoa kiytetiin erityisdirektiivissi, kyseinen tuote ja tehtivit testit on eriteltivi.

tai:

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvi tai teetettdvi tuotten tarkastuksia satunnaisin
viliajoin. Ilmoitetun laitoksen valmiista tuotteista paikan piilli ottamat asianmukaiset niytteet on
tarkastettava ja niille on tehtivi 5 artiklassa tarkoitetussa sovellettavassa standardissa (standardeissa)
madritellyt tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat vastaavan direktiivin vaatimusten
mukaisia. Jos yksi tai useampi tarkastettu tuote ei ole vaatimusten mukainen laitoken on toteutettava
atheelliset toimenpiteet.

Tuotteet tarkastetaan seuraavien tekijéiden avulla:

(Huomioon otettavat tekijit tismennetiin tissi kohdassa. Naiti ovat esimerkiksi kiytettavi tilastol-
linen menetelmi, niytteenottosuunnitelma ja sen toiminnalliset ominaisuudet.)

Valmistajan on kiinnitettivi ilmoitetun laitoksen vastuulla jiljempini mainitun tunnusnumero
tuotantovaiheen aikana.

D moduuli(**), (tuotannon laadunvarmistus)

1

Tami moduuli kuvailee menettelys, jossa valmistaja, joka tayttdd 2 kohdassa miirityt velvollisuudet,
varmistaa ja vakuuttaa, etti kyseiset tuotteet (ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mukaisia) vastaavat niihin sovellettavia direktiivin vaatimuksia. Valmistajan tai timin yhteis66n sijoit-
tautuneen edustajan on kiinnitettivi CE-merkintd jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintiin on liitettivi 4 kohdassa tarkoitetusta valvonnasta
vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyviksyttyi laatujirjestelmda tuotannossa, suoritettava 3 kohdassa mairitty
valmiin tuotteen tarkastus ja testaus ja oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujérjestelmi

3.1 Valmistajan on toimitettava kyseisten tuotteiden osalta laatujirjestelminsi arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

(*) Erityisdirektitveissd titd aitkaa voidaan muuttaid

)

Jos titi moduulia kiytetiin ilman B moduulia:
— sitd on tiydennettdvi (1 ja 2 kohdan vililla) A moduulin 2 ja 3 kohdalla, koska tarvitaan teknisid asiakirjoja,
— hakasulkeissa olevat sanat on poistettava.
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3.2

3.

w

34

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta tuoteryhmasta,
— laatujirjestelmii koskevat asiakirjat,

— tarvittaessa  hyviksyttya  tyyppia  koskevat  tekniset  asiakirjat  seki  jiljennos
EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujirjestelmin on taattava, etta tuotteet ovat (EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mubkaisia ja) niihin sovellettavien direktiivin vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymir tekijit, vaatimukset ja sidinnokset on yhdistettavi jirjestelmillisesti ja
tasmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujirjestelmaa
koskevien asiakirjojen on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja
-poytakirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissi on erityisesti oltava riittdvi esitys:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun
osalta,

— valmistusmenetelmisti, laadunvalvonnan ja -varmistuksen tekniikoista ja sovellettavista tekniikoista
ja jarjestelmallisesta toimista,
— tutkimuksista ja testeista, jotka tehdiin ennen valmistusta, valmistuksen aikana tai sen jilkeen ja

niiden suoritustiheydesti,

— laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselosteista ja testaus- ja kalibrointitiedoista, asianomaisen
henkil6ston pitevyyteen liittyvista kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujirjestelmin toiminnan
tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmi miirittiikseen, tayttaiko se 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd laatujirjestelmit, joissa on otettu kiyttéon vastaava
yhdenmukaistettu standardi, ovat naiden vaatimusten mukaisia(¥).

Arviointiryhmissa on oltava vihintiin yksi arvioija, jolla on kokemusta asianomaisen tuoteteknologian
arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskiynti valmistajan tiloissa.

Piitdksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit seki
perusteltu arviointipaatos.

Valmistaja sitoutuu tiyttimain laatujirjestelmista, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvol-
lisuudet ja yllipitimiin laatujirjestelmii niin, etti se pysyy riittavina ja tehokkaana.

Valmistajan tai timan edustajan on ilmoitettava laatujarjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
laatujirjestelmain suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettivi, vastaako muutettu laatujirjestelma
edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensi valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt piitelmait
seki perusteltu arviointipditds.

4 Ilmoitetun laitoksen vastunlla oleva valvonta

4.1

4.2

43

4.4

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, etti valmistaja tiyttia hyviksytysti laatujirjestelmisti johtuvat
velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten paisy valmistus-, tarkastus- ja
testauspaikoille ja varastoihin seka toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmaa koskevat asiakirjat,

— laatupéytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiléston
patevyyteen liittyvit kertomukset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtivi miiriajoin(**) tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitii ja
noudattaa laatujirjestelmii; ilmoitetun laitoksen on toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

IImoitettu laitos voi lisiksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kiynteji valmistajan luona. Niilld kiynneilla
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettii testeji tarkastaakseen, etti laatujarjestelmi toimii
asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnisti seki testaus-
seloste, jos testaus on suoritettu.

(*) Tama yhdenmukaistettu standardi on EN 29002 tiydennettynd tarvittaessa siten, ettd siind otetaan huomioon kyseisten

tuotteiden erityisluonne.

(**) Erityisdirektiiveissi aikavili voidaan tismentii.



13/Nide 24

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

227

5 Valmistajan on pidettivi vihintiin kymmenen vuoden ajan(*) tuotteen viimeisen valmistuspiivin jilkeen
kansallisten viranomaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— edelli 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— edelli 3.4 kohdan viimeisessi alakohdassa sekid 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paitokset ja kertomukset.

6 Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille asiaa koskevat tiedot
annetuista ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoista(**).

E moduuli(***) (tuotteiden laadunvarmistus)

1 Timi moduuli kuvailee menettelyi, jossa valmistaja, joka tiyttad 2 kohdassa tarkoitetut velvollisuudet,
varmistaa ja vakuuttaa, etti kyseiset tuotteet (ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mukaisia ja) tiyttivit nithin sovellettavat direktiivin vaatimukset. Valmistajan tai timin yhteis66n sijoit-
tautuneen edustajan on kiinnitettivi CE-merkintd jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintiin on liitettivi 4 kohdassa tarkoitetusta valvonnasta
vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2 Valmistajan on sovellettava hyviksyttyi laatujirjestelmaa tuotteen lopputarkastukseen ja testeihin 3 koh-
dassa esitetyn eritelmin mukaisesti ja oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

3 Laatujérjestelmai

3.1 Valmistajan on toimitettava kyseisten tuotteiden osalta laatujirjestelminsi arvioimista koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta tuoteryhmisti,
— laatujirjestelmii koskevat asiakirjat,

— tarvittaessa, hyviksyttyd  tyyppid  koskevat  tekniset  asiakirjat  sekd  jiljennés
EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujirjestelmii noudattaen jokainen tuote on tutkittava ja niille on tehtivi 5 artiklassa tarkoitetussa
sovellettavassa standardissa (standardeissa) maaritellyt tai vastaavat testit tuotteen direktiivin vastaavien
vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi. Kaikki valmistajan hyviksymit tekijit, vaatimukset ja saan-
ndkset on esitettivi jirjestelmillisesti ja tismillisesti toimitetuissa asiakirjoissa toimenpiteind, menet-
telyini ja ohjeina. Niiden laatujirjestelmai koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien,
-suunnitelmien, -toimintaohjeiden ja -péytikirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti oltava riittivi esitys:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun
osalta,

— tarkastuksista ja testeisti, jotka on tehtiva valmistuksen jilkeen,
— keinoista, joilla valvotaan laatujirjestelmin toiminnan tehokkuutta,

— laatupodytikirjoista, kuten tarkastusselosteista ja testaus- ja kalibrointitiedoista, asianomaisen
henkil6stén pitevyyteen liittyvisti kertomuksista.

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmi miirittiikseen, tiyttiiko se 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettid laatujirjestelmit, joissa on otettu kiytt66n vastaava
yhdenmukaistettu standardi, ovat niiden vaatimusten mukaisia(***¥*).

Arviointiryhmissi on oltava vihintiin yksi arvioija, jolla on tarkastajana kokemusta kyseisesti
tuoteteknologiasta. Arviointimenettelyyn on kuuluttava kiynti valmistajan tiloissa.

PiitSksesti on ilmoitettava valmistajalle. Imoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt piitelmit seki
perusteltu arviointipditos.

(*) Erityisdirektiiveissi titi aikaa voidaan muuttai
(**) Erityisdirekdiveissd voidaan sditii toisin erityisesti timin kappaleen osalti
(***) Jos titd moduulia kiytetiin ilman B moduulia:
— sitd on tiydennettivi (1 ja 2 kohdan vililli) A moduulin 2 ja 3 kohdalla, koska tarvitaan teknisii asiakirjoja,
— hakasulkeissa olevat sanat on poistettava.
(****) Timi yhdenmukaistettu standardi on EN 29 003, tiydennettyni tarvittaessa siten, etti siini otetaan huomioon kyseisten
tuotteiden erityisluonne.
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3.4 Valmistaja sitoutuu tiyttimain laatujirjestelmisti, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvol-
lisuudet ja ylldpitimain laatujirjestelmaa niin, ettd se pysyy riittavini ja tehokkaana.

Valmistajan tai timin edustajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
laatujirjestelmiin suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja piitettivi, vastaako muutettu laatujirjestelmi
edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksensi valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmat
sekd perusteltu arviointipaitds.

4 Ilmoitetun laitoksen vastunlla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttii hyviksytysti laatujirjestelmisti johtuvat
velvollisuudet asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten pidsy valmistus-, tarkastus- ja
testauspaikoille ja varastoihin seka toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmii koskevat asiakirjat,
— tekniset asiakirjat,

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkilston
pitevyyteen liittyvit kertomukset.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtivd mairdajoin(*) tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitii ja
noudattaa laatujirjestelmii ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

4.4 Tlmoitettu laitos voi lisiksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kiynteja valmistajan luona. Niilld kiynneilld
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd testeja tarkastaakseen, ettd laatujirjestelmi toimii
asianmukaisesti; ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnistd seki testaus-
seloste, jos testaus on suoritettu.

5 Valmistajan on pidettava vahintain kymmenen vuoden ajan(**) tuotteen viimeisen valmistuspaivin jilkeen
kansallisten viranomaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— edelli 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— edelld 3.4 kohdan viimeisessi alakohdassa seki 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paitokset ja kertomukset.

6 Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille asiaa koskevat tiedot
annetuista ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynndista(***).

F moduuli(****) (tuotekohtainen tarkastus)

1 Timi moduuli kuvailee menettelyi, jossa valmistaja tai timin yhteis66n sijoittautunut edustaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd 3 kohdan miiriysten mukaiset tuotteet (ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaisia ja) tdyttavit niihin sovellettavat direktiivin vaatimukset.

2 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti tuotantomenetelmalli
taataan tuotteiden (EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja) direktiivin niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisuus. Valmistajan on kiinnitettivi CE-merkinti jokaiseen tuotteeseen ja laadittava
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

3 Ilmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti tuote on direktiivin
vaatimusten mukainen, valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4
kohdan eritelman mukaisesti tai tutkimalla ja testaamalla tuotteet tilastojen perusteella 5 kohdan eritelman
mulkaisesti(*## %),

3a. Valmistajan tai valmistajan edustajan on siilytettivi jiljenndstd vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta
vihintdan kymmenen vuoden ajan(****%¥) tuotteen viimeisen valmistuspaivin jilkeen.

(*) Erityisdirektiiveissi aikavili voidaan tismentaa.
(**) Erityisdirektiiveissa titi aikaa voidaan muuttai
(***) Erityisdirektiiveissi voidaan siitdd toisin erityisesti timin kappaleen osalta.

(****) Jos tatdi moduulia kiytetiin ilman B moduulia:

— sitd on tiydennettivi (1 ja 2 kohdan valilld) A moduulin 2 ja 3 kohdalla, koska tarvitaan teknisii asiakirjoja,
— hakasulkeissa oleva teksti on poistettava.
(*****) Erityisdirektiiveissi voidaan rajoittaa valmistajan valintamahdollisuuttd
(***#**) Erityisdirektiiveissi titi aikaa voidaan muuttai
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4

5

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

4.1 Jokainen tuote on tutkittava erikseen ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa
madritellyt tai vastaavat testit on suoritettava, (EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja)
direktiivin tuotteeseen sovellettavien vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi.

4.2 Hyviksytyn laitoksen on kiinnitettiva tai kiinnitytettivi jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen tun-
nusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeji koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

4.3 Valmistajan tai timin edustajan on voitava pyynndsti esittid ilmoitetun laitoksen antamat
vaatimustenmukaisuustodistukset.

Tilastollinen tarkastus

5.1 Valmistajan on esitettivi tuotteensa tasalaatuisina erini ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmilld varmistetaan jokaisen tuotetun erin tasalaatuisuus.

5.2 Kaikkien tuotteiden on oltava tarkastusta varten saatavilla tasalaatuisina erini. Jokaisesta eristi on
otettava satunnaisniyte. Niytteen muodostavat tuotteet on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, 5
artiklassa tarkoitetuissa sovellettavassa standardissa (standardeissa) miiritellyt tai vastaavat testit on
suoritettava direktiivin tuotteisiin sovellettavien vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi ja erin
hyviksymisen tai hylkdimisen mairittimiseksi.

5.3 Tilastollisessa menettelyssi kiytetdin seuraavia tekijoita:

(Tidssd eritellddn asiaa koskevat tekijit, kuten kiytettivi tilastollinen menetelmd, niytteenottosuun-
nitelma ja sen toimintaan liittyvit ominaisuudet.)

5.4 Hyviksyttyjen erien osalta ilmoitetun laitoksen on kiinnitettavi tai kiinnitytettivi jokaiseen tuotteeseen
tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeji koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.
Erin kaikki tuotteet voidaan saattaa markkinoille, lukuun ottamatta niytteen tuotteita, jotka on todettu
vaatimusten vastaisiksi.

Jos eri hylitdin, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava aiheelliset toimenpiteet timin erin
markkinoille saattamisen estimiseksi. Jos erd hylitadn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdi
tilastollisen tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittii jiljempini mainitun tunnusnumeron
valmistuksen aikana.

5.5 Valmistajan tai timin edustajan on voitava pyynndstd esittii ilmoitetun laitoksen antamat
vaatimustenmukaisuustodistukset.

G moduuli (yksikkdkohtainen tarkastus)

1

Timi moduuli kuvailee menettelyi, jossa valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, etti kyseinen tuote, jolle on
annettu 2 kohdassa tarkoitettu todistus, on direktiivin tuotteeseen sovellettavien vaatimusten mukainen.
Valmistajan tai timin yhteis66n sijoittautuneen edustajan on kiinnitettavi CE-merkinta tuotteeseen ja
laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tuote ja suoritettava 5 artiklassa tarkoitetussa sovellettavassa standardissa
(standardeissa) tarkoitetut aiheelliset tai vastaavat testit sen varmistamiseksi, etti tuote on direktiivin sithen
sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdvi tai kiinnitytettdvd tunnusnumeronsa hyviksyttyyn tuotteeseen ja
laadittava suoritettuja testeji koskeva vaatimustenmukaisuustodistus.

Teknisten asiakirjojen tarkoituksena on mahdollistaa timin direktiivin vaatimustenmukaisuuden arviointi
sekd auttaa ymmairtimaan tuotteen suunnittelua, valmistusta ja toimintaa(*).

H moduuli (tiydellinen laadunvarmistus)

1

Timi moduuli kuvailee sitd menettelyd, jossa valmistaja, joka tiyttii 2 kohdan velvollisuudet, varmistaa ja
vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet tayttivat direktiivin niihin sovellettavat vaatimukset. Valmistajan tai
timin yhteis66n sijoittautuneen edustajan on kiinnitettivi CE-merkinti jokaiseen tuotteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintiin on liitettdvi 4 kohdassa tarkoitetun valvonnasta
vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

(*) Teknisten asiakirjojen sisallosta on saddettivi direktiivi direktitvilta tuotekohtaisesti. Asiakirjoissa on esimerkiksi oltava, siind
mairin kuin arvioinnin kannalta on tarpeen:

tuotteen yleinen kuvaus,

suunnittelu- ja valmistuspiirustukset seki kaaviot osista, osakokoonpanoista, piireisti, jne.,

tarvittavat kuvaukset ja selitykset mainittujen piirustusten ja kaavioiden ja sihkélaitteiden toiminnan ymmirtimiseksi,
luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai osittain ja kuvaus kiytetyisti ratkaisuista
timin direktiivin olennaisten vaatimusten tiyttimiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu,
suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,

testausselosteet.
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2 Valmistajalla on oltava kiytéssiin 3 kohdan eritelmin mukainen, hyviksytty laatujirjestelmi tuotteiden
suunnittelussa, valmistuksessa ja lopputarkastuksessa seki testauksessa ja valmistajan on oltava 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

3 Laatujarjestelma

3.1 Valmistajan on toimitettava laatujirjestelminsi arvioimista koskeva hakemus ilmoitetulle
tarkastuslaitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta tuoteryhmisti,
— laawyjirjestelmii koskevat asiakirjat.

3.2 Laatujirjestelmin on taattava, etti tuotteet ovat direktiivin niihin sovellettavien vaatimusten mukaisia.
Kaikki valmistajan hyviksymit tekijit, vaatimukset ja siinnokset on yhdistettiva jirjestelmillisesti ja
tasmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Niiden laatujarjestelmai

koskevien asiakirjojen on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kisikirjojen ja
-poytikirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissa on erityisesti oltava riittivi esitys:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun
osalta,

— teknisisti suunnittelueritelmisti, mukaan lukien sovellettavista standardeista ja, jos 5 artiklassa
tarkoitettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin, kiytetyisti keinoista, jotta direktiivin tuotteisiin
sovellettavat direktiivin olennaiset vaatimukset tiytetain,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, jirjestelmillisisti menetelmisti ja toimista, joita
kiytetiin kisiteltiviin tuoteryhmiin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa,

— vastaavista valmistus-, laadunvalvonta- ja laadunvarmistustekniikoista, jirjestelmallisisti
menetelmisti ja toimista, joita kiytetdin,

— tarkastuksista ja testeisti, joita tehdiin ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen ja niiden
suoritustiheydesti,

— laatupdytikirjoista, kuten tarkastusselosteista ja testaus- ja kalibrointitiedoista, asianomaisen
henkil6stén pitevyyteen liittyvistd kertomuksista,

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun saavuttamista sekd
laatujirjestelmin toiminnan tehokkuutta.

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelma miirittiikseen, tiyttdiko se 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, etti laatujirjestelmit, joissa on otettu kiyttoon vastaava
yhdenmukaistettu standardi, ovat niiden vaatimusten mukaisia(*).

Arviointiryhmissi on oltava vihintiin yksi jisen, jolla on arvioijana kokemusta asianomaisesta
teknologiasta. Arviointimenettelyyn kuuluu kiynti valmistajan tiloissa.

Paitoksesti on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit seka
perusteltu arviointipaitds.

3.4 Valmistaja sitoutuu tiyttimiin laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvol-
lisuudet ja yllipitimiin laatujirjestelmii niin, ettd se pysyy nittivini ja tehokkaana.

Valmistajan tai timin edustajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
laatujirjestelmiin suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettivi, vastaako muutettu laatujirjestelma
edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pait6ksensi valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt paitelmit
seki perusteltu arviointipaitos.

4 Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva E Y-valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, etti valmistaja tiyttaa hyviksytystd laatujirjestelmisti johtuvat
velvollisuudet asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten piisy valmistus-, tarkastus- ja
testauspaikoille ja varastoihin seki toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

Timi yhdenmukaistettu standardi on EN 29 001, tiydennettyni tarvittaessa siten, etti siini otetaan huomioon kyseisten
tuotteiden erityisluonne.
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— laatyjarjestelmiai koskevat asiakirjat,

— laatupoytikirjat, jotka on miiritty suunnittelua koskevassa laatujirjestelmissd, esimerkiksi
analyysien, laskelmien, testien tulokset,

— laatupdytikirjat, jotka on maaritty valmistusta koskevassa laatujirjestelmissi, esimerkiksi
tarkastuskertomukset, testaustiedot, kalibrointitiedot, asianomaisen henkilston pitevyyteen lLit-
tyvit kertomukset.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtiva mairaajoin(*) tarkastuksia varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitdi ja
noudattaa laatujirjestelmii ja toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

4.4 Ilmoitettu laitos voi lisiksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kiynteja valmistajan luona. Nailld kdynneilla
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdi testeji tarkastaakseen, etti laatujirjestelma toimii
asianmukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnista seki testaus-
seloste, jos testaus on suoritettu.

5 Valmistajan on pidettava vahintiin kymmenen vuoden ajan(**) tuotteen viimeisen valmistuspiivin jilkeen
kansallisten viranomaisten saatavilla:

— edelli 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— edelli 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— edelld 3.4 kohdan viimeisessi alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paitokset ja kertomukset.

6 Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille asiaa koskevat tiedot
annetuista ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoista(***).

Mahdolliset lisaimairaykset:

Suunnittelua koskeva tarkastus
1 Valmistajan on toimitettava hakemus suunnittelua koskevasta tarkastuksesta ilmoitetulle laitokselle.

2 Hakemuksen on mahdollistettava tuotteen rakenteen, valmistuksen ja toiminnan ymmartaminen ja tuotten
direktiivin vaastimusten mukaisuuden arvioiminen.

Hakemuksessa on oltava;

— suunnittelun tekniset eritelmit, mukaan lukien standardit, joita on sovellettu,

— niiden riittavyyden niytoksi tarvittavat todisteet, erityisesti jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei
ole sovellettu kaikilta osin. Niiden todisteiden on sisillettivi valmistajan asianmukaisen laboratorion
tekemien tai sen lukuun tehtyjen testien tulokset.

3 Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos suunnittelu on direktiivin sithen sovellettavien siinndsten
mukainen, sen on annettava hakijalle suunnittelua koskeva EY-tarkastustodistus. Todistuksessa on oltava
tarkastuksessa tehtyjen testien tulokset.

4 Hakijan on ilmoittetava suunnittelua koskevan tarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista hyviksyttyyn suunnitteluun tehdyista muutoksista. Hyvaksyttyyn suunnitteluun tehdyille
muutoksille on saatava lisihyviksynti suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen antaneelta
ilmoitetulta laitokselta, jos muutokset voivat vaikuttaa direktiivin olennaisten vaastimusten mukaissuuteen
tai tuotteen kiyttda koskeviin siidettyihin edellytyksiin. Lisihyviksyntid annetaan lisaykseni suunnittelua
koskevaan EY-tarkastustodistukseen.

5 Ilmoitettujen laitosten on toimitettava muille ilmoitetuille laitoksille asiaa koskevia tietoja;

— annetuista suunnittelua koskevista EY-tarkastustodistuksista ja niiden lisiyksisti,

— peruutetuista suunnittelun EY-hyviksynnoista ja niiden lisayksista.

(*) Enityisdirektiiveissi voidaan siitii toisin erityisesti timin kappaleen osalta.

(*) Entyisdirektiiveissa aikavili voidaan tismentii.
(**) Erityisdirektiiveissi titi aikaa voidaan muuttai
(***) Entyisdirektiiveissa voidaan siitii toisin erityisesti timin kappaleen osa.lta
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