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BILAG

EF-procedure for intern fabrikationskontrol

1. Deue bilag beskriver en procedure, hvorved fabrikanten eller dennes i Feellesskabet etablerede reprasen-
ant, som varetager de forpligtelser, der er fastlagt i punkt 2, sikrer o erklarer, at de pigaldende
_produkter opfylder de krav-i direktivet, der gzlder for dem. . .

Fabrikanten anbringer CE:markningen p3 hvert enkelt produk: og udsteder en ";kriftlig overensstem-
melseserklzring. . L

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er bésk:évet i punkt 3, og fabrikanten eller
dennes i Fellesskabet ctablerede representant stiller den'til radighed for de nationale myndigheder med
henblik p4 inspektion i mindst ti 4r efter det tidspunkt, hvor produktionen af produkeet er ophert.

Er hverken fabrikanten- eller dennes reprasentant etableret i Faellesskabet, har den person, som er
ansvarlig for produkrets markedsforing i Fallesskabet, pligt til at fremlegge den tekniske dokumen-
tation. o . : : .

. Den tekniske dokumentation skal gore det muligt at vurdere, om produkterne opfylder dircktivets krav.
I det omfang, det er nedvendigt for denne vurdering, skal dokumentationen indeholde felgende:

w

— en gcnerél beskrivelse af produktet . )
— konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, krcdsléb osv.”

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for forstaelse af ovennzvnte tegninger og lister
samt produktets funktion o

— en liste over, hvilke af de standarder, der er nazvnt i artikel 5, der er anvendt helt eller i relevant
omfang, eller hvis der ikke er. fastlagt sidanne standarder, dokumentationen vedrorende den
tekniske- konstruktion, samt beskrivelser af, hvilke lesninger der er brugt for at opfylde de krav'i
direktivet, der vedrerer det pigzldende produke ) ’ : '

— resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelse mv.
— prevningsrapporter.

S

. Fabrikanten eller dennes reprasentant opbevarer en kopi af overensst kizringen sammen med

den tekniske dokumentation. '

5. Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen sikrer, at det
~ fremstillede produke er'i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, som er nacvat i punke 2,
og med de krav i direktivet, der vedrarer det pagacldende produkt.
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