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BIJLAGE II 

PROCEDURES VOOR CONFORMITEITSBEOORDELING — PRODUCTEN 

Interne productiecontrole 

1. Met "interne productiecontrole" wordt de conformiteitsbeoordelingsprocedure bedoeld 

waarbij de fabrikant de verplichtingen in de punten 2, 3 en 4 nakomt en op eigen 

verantwoording garandeert en verklaart dat de betrokken producten of diensten aan de 

eisen van deze richtlijn voldoen. 

2. Technische documentatie 

De fabrikant stelt de technische documentatie samen. Aan de hand van deze 

documentatie kan worden beoordeeld of het product voldoet aan de relevante 

toegankelijkheidseisen zoals vermeld in artikel 3 en kan, als een fabrikant gebruikmaakt 

van de in artikel 12 beschreven uitzondering, worden aangetoond dat de relevante 

toegankelijkheidseisen een fundamentele wijziging of een onevenredige belasting tot 

gevolg zouden hebben. De technische documentatie vermeldt uitsluitend de eisen die 

van toepassing zijn en heeft, voor zover relevant voor de beoordeling, betrekking op het 

ontwerp, de fabricage en de werking van het product. 

De technische documentatie bevat, indien van toepassing, ten minste de volgende 

elementen: 

a) een algemene beschrijving van het product; 

b) een lijst van de geheel of gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen 

en/of andere relevante technische specificaties waarvan de referenties in het 

Publicatieblad van de Europese Unie zijn bekendgemaakt, en indien de 

geharmoniseerde normen niet zijn toegepast, een beschrijving van de wijze 

waarop aan de relevante toegankelijkheidseisen van artikel 3 is voldaan; bij 

gedeeltelijk toegepaste geharmoniseerde normen wordt in de technische 

documentatie aangegeven welke delen van de norm zijn toegepast. 

3. Fabricage 

De fabrikant neemt alle nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat de conformiteit van 

de producten met de in punt 2 bedoelde technische documentatie en met de 

toegankelijkheidseisen van deze richtlijn door het fabricageproces en het toezicht 

daarop wordt gewaarborgd. 

4. Conformiteitsmarkering en conformiteitsverklaring 

4.1. De fabrikant brengt de in deze richtlijn bedoelde CE-markering aan op elk 

afzonderlijk product dat aan de toepasselijke eisen van deze richtlijn voldoet. 

4.2. De fabrikant stelt een schriftelijke conformiteitsverklaring op voor een model van 

een product. In de conformiteitsverklaring wordt vermeld om welk product het gaat. 

Een exemplaar van de conformiteitsverklaring wordt op verzoek aan de relevante autoriteiten 

verstrekt. 

5. Gemachtigde 

De in punt 4 vermelde verplichtingen van de fabrikant kunnen namens hem en onder zijn 

verantwoordelijkheid worden vervuld door zijn gemachtigde, op voorwaarde dat dit in het 

mandaat gespecificeerd is. 


