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LIITE Hakemuslomake PED laatumoduulit

	Hakemus palautetaan:
	Haettava moduuli (rasti ruutuun):
	☐ D          
	☐ D1          
	☐ E          

	FI.PED-application@kiwa.com 
	
	☐ E1          
	☐ H          
	☐ H1          



Tiedot hakijasta/organisaatiosta
	Valmistajan nimi

	Valmistajan osoite ja laskutusosoite (jos eri)

	Yrityksen liikevaihto/milj.€/vuosi 
	

	Valmistuspaikat jos muitakin kuin edellä 

	Y-tunnus

	
	

	Yhteyshenkilö
	Puhelin: 

	
	Sähköposti:

	Kaikki laatumoduulit. Liitteenä yrityksen laatujärjestelmän ohjeet, joista tulee selvitä (rastita lähetetyt dokumentit):

	☐ Laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta suunnittelun ja tuotteiden laadun osalta
☐ Valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmät, prosessit ja muut käytettävät järjestelmälliset toimet
☐ Tuotannossa käytettävien pysyvien liitosten tekemistä koskevien menetelmien hyväksymistodistukset
☐ Pysyviä liitoksia suorittavien henkilöiden pätevyyteen tai hyväksymiseen liittyvät selvitykset
☐ Pysyvien liitosten ainetta rikkomattomia testauksia suorittavien henkilöiden pätevyyteen tai hyväksymiseen liittyvät selvitykset:
☐ Ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jälkeen tehtävät tarkastukset ja testit sekä niiden suoritustiheys
☐ Laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkilöstön pätevyyteen tai hyväksymiseen liittyvät selvitykset
☐ Keinot, joilla valvotaan painelaitteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekä laatujärjestelmän toiminnan tehokkuutta. 
☐ Jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin, selvitys keinoista joilla varmistetaan, että painelaitteisiin sovellettavat direktiivin olennaiset vaatimukset täyttyvät
☐ Suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, prosessit ja järjestelmälliset toimenpiteet, joita käytetään kyseiseen tuoteryhmään kuuluvien painelaitteiden suunnittelussa,
☐ Käytettävät materiaalit, mahdolliset materiaalien erityisarvioinnit

	☐ Moduulit E ja D. Hyväksyttyä tyyppiä koskevat tekniset asiakirjat sekä jäljennös EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

	Moduulit H ja H1. Tekniset asiakirjat yhdestä mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua painelaitetyyppiä kohti:

	☐ Painelaitteen ja sen tyypin yleiskuvaus
☐ Suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekä kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennöistä jne
☐ Tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittävät näitä piirustuksia ja kaavioita sekä painelaitteen toimintaa 
☐ Luettelo yhdenmukaistetuista standardeista joita on sovellettu kokonaan tai osittain. Osittain sovellettujen standardien tapauksessa teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä mitä standardien osia on sovellettu
☐ Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu PEDin olennaisten turvallisuusvaatimusten täyttämiseksi
☐ Suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., 
☐ Testiraportit 

	☐ Hakija vakuuttaa, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle ja sitoutuu noudattamaan liitteessä esitettyjä vaatimuksia.
☐ Hakija vahvistaa, että häntä on tiedotettu sertifikaatin myöntämiseen, ylläpitoon, laajenta-miseen, keskeyttämiseen ja peruuttamiseen liittyvistä ehdoista kuten liitteessä on kuvattu.
	Päivämäärä ja hakijan allekirjoitus:



Valmistajan velvollisuudet
Valmistaja sitoutuu 
a) Noudattamaan painelaitedirektiivissä 2014/68/EU asetettuja moduulikohtaisia vaatimuksia
b) Varmistamaan, että Kiwa Tarkastus Oy:llä on arviointitarkoituksia varten pääsy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin, toimittamaan sille kaikki tarvittavat tiedot (laatujärjestelmä- ja tekniset asiakirjat) sekä tarvittaessa sallimaan tarkkailijoiden läsnäolo arvioinneissa
c) Varmistamaan, että Kiwa Tarkastus Oy:n on mahdollista suorittaa myös tarkastuksia Valmistajan alihankkijoiden tiloissa (jos alihankkijoita käytetään)
d) Huolehtimaan, että Kiwa Tarkastus Oy:n ilmoitetun laitoksen tunnistenumeroa (0424) ei käytetä väärin eikä Kiwa Tarkastus Oy:n myöntämään todistukseen viitata harhaanjohtavasti tai Kiwan mainetta vahingoittavalla tavalla
e) Ilmoittamaan ilmoitetulle laitokselle suunnitellun tuotantoaikataulun mahdollisia ennalta ilmoittamattomia tarkastuskäyntejä varten

Sertifikaatin myöntäminen ja voimassaolon uusiminen
Sertifikaatti myönnetään ensimmäisen kerran sertifiointiarvioinnin perusteella, kun on todettu, että organisaation hallintajärjestelmä täyttää painelaitedirektiivin vaatimukset.
Sertifikaatin voimassaolo uusitaan uudelleensertifiointiarvioinnin perusteella, jos voidaan todeta, että korjaamattomia vakavia poikkeamia tai muita mahdollisia esteitä sertifioinnin jatkamiselle ei ole.
Sertifikaatissa ilmoitetaan sertifikaatin voimassaolo, esitetään millaisten tuotteiden valmistusta laatujärjestelmä koskee, sekä toimipaikat, jotka sertifiointi kattaa. Sertifikaatti on voimassa määräajan, korkeintaan 36 kuukautta, edellyttäen että valmistaja täyttää vaatimukset. Valmistaja voi irtisanoa sertifikaattinsa. Irtisanomisaika on kolme kuukautta.

CE-merkin käyttö
CE-merkinnän kiinnittämistä koskevat säännöt ja edellytykset on kuvattu painelaitedirektiivin 19 artiklassa. Valmistajan on kiinnitettävä ilmoitetun laitoksen tunnuksella varustettu CE-merkintä jokaiseen yksittäiseen painelaitteeseen tai yksittäiseen laitekokonaisuuteen, joka täyttää painelaitedirektiivin vaatimukset ja kuuluu arviointia koskevan sopimuksen piiriin.
CE-merkin käyttö tulee lopettaa sertifikaatin peruuntuessa.

Sertifikaatin päättyminen ja peruuttaminen
Sertifikaatti on voimassa määräajan. Sen voimassaolo päättyy sertifikaatissa ilmoitetun määräajan umpeutuessa, ellei ilmoitettu laitos jatka sertifikaatin voimassaoloa. Sertifikaatin voimassaolon määräajasta riippumatta ilmoitettu laitos voi peruuttaa organisaatiolle myönnetyn sertifikaatin kokonaan tai määräajaksi.
Peruuttamisen syitä ovat muun muassa:
· seuranta-arvioinnissa todettuihin poikkeamiin ei saada hyväksyttäviä vastineita sovitun ajan kuluessa
· valmistaja väittää sertifikaatin koskevan toimintoja, joita se ei kata, tai käyttää CE-merkkiä väärin ilmoitetun laitoksen kirjallisen asiaa koskevan huomautuksen jälkeenkin
· arvioinnin yhteydessä annetut väärät tai harhaanjohtavat tiedot
· valmistaja ei ilmoita järjestelmässään toteutettuja merkittäviä muutoksia ilmoitetulle laitokselle
· valmistaja ei maksa arviointi- ja sertifiointimenettelyihin liittyviä laskujaan ilmoitetulle laitokselle
· valmistaja tekee konkurssin
Peruutus voidaan tehdä määräaikaisena (pidättäminen), silloin kun valmistaja pystyy toteuttamaan korjaavat toimenpiteet kohtuullisessa määräajassa.  Peruuttamispäätös ja sen perustelut ilmoitetaan valmistajalle kirjallisesti. Sertifikaatin pidättämisen aikana valmistaja ei saa käyttää CE-merkintää.
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