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BILAG 

EF-procedure for intern fabnkatiooskoDtrol 
1. Dette bilag beskriver en procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Fællesskabet etablerede repræsen- 

tant, som varetager de forpligtelser, der er fastlagt i punkt 2, sikrer og erklærer, at de pågældende 
produkter opfylder de krav i direktivet, der gælder for dem. 
Fabrikanten anbringer CE-mærkningen p4 hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstem- 
melseserklæring. 

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og fabrikanten eller 
dennes i Fællesskabet etablerede repræsentant stiller den tit rådighed for de nationale myndigheder med 
henblik pi inspektion i mindst ti år efter det tidspunkt, hvor produktionen af produktet er ophørt. 
Er hverken fabrikanten eller dennes repræsentant etableret i Fællesskabet, har den person, som er 
ansvarlig for produktets markedsføring i Fællesskabet, pligt til at fremlægge den tekniske dokumen- 
tation. 

3. Den tekniske dokumentation skal gøre det muligt at vurdere, om produkterne opfylder direktivets krav. 
I det omfang, det er nødvendigt for denne vurdering, skal dokumentationen indeholde følgende: 
홢 en generel beskrivelse af produktet 
홢홢 konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredsløb osv. 
홢 de beskrivelser og forklaringer, der er nødvendige for forståelse af ovennævnte tegninger og lister 

samt produktets funktion 
홢 en liste over, hvilke af de standarder, der er nævnt i artikel 5, der er anvendt helt eller i relevant 

omfang, eller hvis der ikke er fastlagt sådanne standarder, dokumentationen vedrørende den 
tekniske konstruktion, samt beskrivelser af, hvilke løsninger der er brugt for at opfylde de krav i 
direktivet, der vedrører det pågældende produkt 

홢 resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersøgelse mv. 
홢 prøvningsrapporter. 

4. Fabrikanten eller dennes repræsentant opbevarer en kopi af overensstemmelseserklæringen sammen med 
den tekniske dokumentation. 

5. Fabrikanten træffer alle nødvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen sikrer, at det 
fremstillede produkt er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, som er nævnt i punkt 2, 
og med de krav i direktivet, der vedrører det pågældende produkt. 
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