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4.1.

4.2.

BILAG 11
PROCEDURE FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING - PRODUKTER

Intern produktionskontrol

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pagaldende produkter eller tjenesteydelser opfylder kravene i
dette direktiv.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal ggre det
muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med de relevante
tilgengelighedskrav, der er omhandlet i artikel 3, og i tilfelde, hvor fabrikanten
anvendte undtagelsen i artikel 12, at pavise, at relevante tilgengelighedskrav ville
indebare en grundleggende @ndring eller en uforholdsmessigt stor byrde. Den tekniske
dokumentation skal kun indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang
det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug.

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde fglgende
elementer:

a)  en generel beskrivelse af produktet

b)  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europ®iske Unions
Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
lgsninger, der er anvendt for at opfylde de relevante tilgengelighedskrav i
artikel 3, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde
af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal den tekniske
dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle ngdvendige foranstaltninger for, at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at produkterne er i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, og med
tilgengelighedskravene 1 dette direktiv.

Overensstemmelsesmaerkning og overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den i dette direktiv omhandlede CE-markning pa hvert enkelt
produkt, der opfylder kravene i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for en produktmodel.
Det skal af overensstemmelseserkl@ringen fremga, hvilket produkt den vedrgrer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de
relevante myndigheder.

S.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprasentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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