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42, 11 fabbricante consente all'orpanismo designato di accedere a fini ispettivi ai locali di
progettazione, fabbricazione, ispezione, prova e deposito e deve fornire tutte le necessarie
informazion, in particolare:

- ta documentazione relfativa al sistema di qualita;
- i dossier rguardanti la qualita previsti dalta sezione "Progetiazionc” del sisiema di qualila,
come 1 risultati dr analisi, calcoli, prove, ecc.;

- i dosster riguardanti ta quaiita previsu dalla sezione "Fabbrncazione” del sistema di qualita,
come i rapporh ispettivi € i dat sulie prove ¢ sulle tarature, 1 rapporti sulle gualifiche del
personale in causa, ecc.

4.3. L'organismo designato svolge periodicamente verifiche imtese ad accertare che il fabbricante
mantenga ed applichi il sistema di qualita e fomisce al fabbrnicante una relazione sulle verifiche
effettuate.

4.4, lnolire, l'organismo designato pud effettuare visite senza preavviso presso il fabbricante,
procedendo o facendo procedere in tale occasione, se necessano, a prove atte a verificare il
corretio funzionamento del sistema &1 qualita. L’organismo designato fornisce a) fabbricante una
retazione sulla visita e, se sono stale svelie prove, una relazione sulle stesse.

5. 1l fabbncante, per un periodo di almeno dieci annt a decowere dall'ultima data di fabbncazione
della macchina o atirezzatura , tiene a disposizione delle’auniorita degli Stati membri:

- la documentazione di cui al punio 3.1., secondo trattino, del presente allegaio;

- gli adattamenti di cut al punto 3 4., secondo/capaverso;

- le decisioni e i rapporti dell'organismo accieditato di cui &l punto 3.4., nitimo capoverso € ai
punt:4.3. e 4.4,

6. Ogni oganismo-designate comunica agli alin orgamismi designati e opporiune informazioni
riguardanti te approvazioni di sistemi di qualila rilasciate o revocate.
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