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Procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 10
Fuld kvalitetssikring :

Fuld kvalitetssikring er den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i

punkt 2, garanterer og erklerer, at de pagaeldende produkter opfylder de krav i direktivet, der
gelder for dem. Fabrikanten anbringer de merker, der er omhandlet i artikel 12, stk 1, pd hvert
enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering.

Fabrikanten anvender et godkcndt kvalitetssystem for konstruktion, frems‘ullmg, endelig pro-

- duktionskontrol og prevning som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede

kontrol.
Kvalitetssystem

:1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvahtetssystemet til et bemyndlget organ,

Ansggningen skal indeholde
— alle relevante oplysninger om de planlagte produkter
— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet. '

3.2.Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de krav i direktivet, der gelder for dem.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanter har taget hensyn t11 skal dokumenteres

pé systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og

instruktioner. Dénne dokumentation vedrerende kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik

og -procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og registre fortolkes ens.

Redegprelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af: ‘

— kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hen-
syn til konstruktions- og produktionskvalitet '

— de tekniske specifikationer, herunder de harmoniserede standarder og tekniske forskrifter ‘

" samt relevante prevningsspecifikationer, der vil blive anvendt, samt hvis de i artikel 5, stk. 1,
omhandlede standarder ikke anvendes fuldt ud, hvordan det sikres, at de vaesenthgste krav i
direktivet, der gelder for produkterne, vil blive opfyldt

— de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske for-

‘anstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruktlonen af produkteme for s vidt angér den

pagzldende produktkategori

— de tilsvarende teknikker for fremstilling, kvahtetskontrol og kvahtetsmkrmg samt de frem-
gangsméder og systematlske foranstaltninger, der vil blive anvendt

— deunderspgelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyp-
plghed hvormed dette sker, samt resultateme afde prgvnmger derer udfmt for produktlonen
nér det er relevant

— hvordan det sikres, at provnings- og undersegelsesfaciliteterne er i ovcrensutemmelse med de
relevante krav for gennemforelse af den nedvendige pravnmg

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter og prevnings- og kalibreringsdata, rappor-
ter om personalets kvalifikationer mv.

'— hvordan det verificeres, at den kraeevede konstruktions- og produktkvahtet er opnaet, og at kva-

litetssystemet fungerer effektivt.

3.3.Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsla om det opfylder kravene i

punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystemerne anvender den
relevante harmoniserede standard.

Det bemyndigede organ vurderer navnlig, om kvalitetskontrolsystemet sikrer produkternes over-
ensstemmelse med direktivets krav pa baggrund af den relevante dokumentation, der leveres i
henhold til punkt 3.1 og 3.2, herunder, nér det er relevant, prgvningsresultater leveret af fabri- -
kanten.

Vurderingsholdet skal mindst omfatte & medlem, som har erfarmg med at vurdere den pagel-
dende produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et bespg pa fabrikantens anlag.



