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a termékek forgalomba hozatalinak kozos keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérgl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddésre és
killonosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardssal Gsszhang-
ban (3),

mivel:

1

2003. médjus 7-én a Bizottsdg kozleményt nydjtott be a
Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek ,Uj megkozelités
irdnyelvei végrehajtisanak javitdsar6l” cimmel. A Tandcs
2003. november 10-i dlldsfoglaldsiban (%) elismerte az ,Uj
megkozelités”, mint megfelel§ és hatékony szabalyozisi
modell jelentGségét, amely lehet6vé teszi a technoldgiai
innovaciot és javitja az eurdpai ipar versenyképességét,
tovabba megerdsitette annak szitkségességét, hogy kiterjesz-
szék annak elveit 0j teriiletekre, ugyanakkor elismerte, hogy
egyértelmibb keretrendszerre van sziikség a megfelelGség-
értékelés, az akkreditalds és a piacfeliigyelet tekintetében.

Ez a hatdrozat kozos elveket és referenciarendelkezéseket ir
el8, amelyek arra irdnyulnak, hogy dgazati jogszabalyokban
alkalmazzdk &ket annak érdekében, hogy egy egységes

) HL C 120., 2008.5.16., 1. o.
) Az Eur6pai Parlament 2008. februdr 21-i véleménye (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2008. jinius 23-i
hatdrozata.
HL C 282, 2003.11.25,, 3. o.

alapot biztositsanak e jogszabalyok feliilvizsgalatdhoz és
dtdolgozasahoz. Ez a hatdrozat ezért egy Adltaldnos,
horizontilis keretrendszert teremt a termékek forgalomba
hozataldra vonatkozd feltételeket harmonizdlé jovébeli
jogszabélyok szdmadra, a hatilyos jogszabalyok szdmdra
pedig referenciaszovegként szolgal.

Ez a hatdrozat referenciarendelkezések formdjiban foga-
lommeghatarozasokat, a gazdasigi szereplSkre vonatkozé
altaldnos kotelezettségeket és szamos megfelelGségértékelési
eljarast ir eld, amelyek kozill a jogalkoté adott esetben
vélaszthat. Rogziti a CE-jelolésre vonatkozé szabalyokat is.
Ezenkivill referenciarendelkezéseket ir el6 a Bizottsagnak
bejelentendd megfelelgségértékels szervezetekre vonatkozé
kovetelmények tekintetében, amelyek az alkalmazandd
megfelelGségértékelési eljdrds elvégzésében illetékesek, vala-
mint a bejelentési eljdrdsra vonatkozdan. Ezenkivil ez a
hatdrozat a piac biztonsdgdnak szavatoldsa érdekében
referenciarendelkezéseket tartalmaz a veszélyt jelents
termékekkel foglalkozé eljardsokrol.

Valahdnyszor jogszabdly késziil egy olyan termékre vonat-
kozban, amely mdr mds kozosségi aktusok tdrgyat is
képezi, ezeket az aktusokat figyelembe kell venni annak
érdekében, hogy az ugyanarra a termékre vonatkozé
valamennyi jogszabaly 6sszehangolt és egységes legyen.

Mindazonaltal az dgazatspecifikus sajtossdgok indokolhat-
jak mas megoldasok igénybevételét. Jellemz8en ez a helyzet
all fenn, amikor egy dgazatban mdr léteznek atfogd jogi
rendszerek, mint példdul az élelmiszerekre és takarma-
nyokra vonatkozé jog, a kozmetikumok és dohanytermé-
kek, a mezdégazdasdgi termékek kozos piacszervezései, a
novényegészségiigyre és novényvédelemre vonatkozé jog,
az emberi vér és szovetek, az emberi, illetve dllatgy6gydszati
felhasznéldsra szdnt gyogyszerek és a vegyi anyagok
teriiletén, illetve amikor az dgazat sziikségletei megkovetelik
a kozos elvek és referenciarendelkezések kiigazitdsat, mint
példaul az orvostechnikai eszkozok, az épitdipari termékek
és a tengeri felszerelések esetében. Ilyen kiigazitdsok
vonatkozhatnak a II. mellékletben meghatdrozott modu-
lokra is.
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(6) A jogszabdlyok kidolgozdsakor a jogalkoté bizonyos (13) A kozosségi harmonizdcids jogszabdlyban alkalmazand6
dgazatok sajétossdgaira tekintettel részben vagy teljes megfelelgségértékelési modulokat eredetileg a megfelelGség-
mértékben eltérhet az ebben a hatdrozatban megallapitott értékelési eljdrdsok kiilonboz8 szakaszainak moduljairdl és
kozos elvektSl és referenciarendelkezésektdl. Az ilyen a CE megfelelségi jelolés feltiintetését és hasznalatat
eltérést indokolni kell. rogzits, a miszaki harmonizdcids irdnyelvekben hasznalni
kivant szabalyokrél sz6l6, 1993. julius 22-i 93/465/EGK

i i ) o o tandcsi hatdrozat (%) hatdrozta meg. E hatdrozat rendelke-

(7) Bér arra nézve nincs jogi kbtelezettségik, hogy az e zései [épnek az emlitett hatdrozat rendelkezései helyébe.
hatarozatban rogzitett rendelkezéseket a jovébeli jogalko-
tasi aktusokba beépitsék, az Eurdpai Parlament és a Tandcs,
mint az e hatdrozatot elfogadd tdrsjogalkotdk vildgos
politikai kotelezettségvéllaldst tettek, amelyet az ezen (14) Egyértelmd, 4tlithat6 és egységes megfelelGségértékelési
hatdrozat hatdlya ald tartozé késdbbi jogalkotdsi aktusok- eljarasoknak kell rendelkezésre allniuk, és a lehetséges
ban tiszteletben kell tartaniuk. véltozatok szdmét korldtozni kell. Ez a hatdrozat kiilon-

b6z6 modulokat hatdroz meg, hogy a jogalkot6 a felmeriil§
) . ) o veszélyeknek és a szitkséges biztonsdgi szintnek meg-

(8) Az egyes termékekre Vone}tkozo Jog”szabglyok lek,le.tf)seg felelsen a legkevésbé szigortitdl a legszigortbb lehetéségig
szerint ne tartalmazzanak részletes mdszaki informaciokat, tobb modul kéziil vilaszthasson.
inkdbb az alapvetd kovetelményeket kell meghatdrozniuk. E
jogszabalyoknak a részletes miiszaki elSirdsok megfogal-
mazdsa céljabol — szitkség esetén — a miiszaki szabvanyok
és szabdlyok terén torténd informdcidszolgdltatasi eljdrds és (15) Az 4gazatok kozotti egységesség és 6sszhang biztositdsa és
az informdciés tdrsadalom szolgéltatdsaira vonatkozd az eseti valtozatok elkeriilése érdekében kivanatos, hogy az
szabdlyok megallapitasar6l sz6l6, 1998. jinius 22-i 98| dgazati jogszabalyokban alkalmazando eljardsokat a felso-
34[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') 6ssz- rolt modulok koziil, a meghatarozott altalinos kritérium-
hangban elfogadott harmonizélt szabvanyokat kell alkal- okkal sszhangban vélasszdk ki.
mazniuk. Ez a hatdrozat az emlitett irdnyelvben eldirt
szabvényositasi rendszerre épiil, és kiegésziti azt. Azonban
Eé az €geszseg €5 bth,o nhag 4 fogyasztovedelefn, vagy a (16) Korabban az druk szabad dramldsdra vonatkozo jogszabaly

ornyezetvédelem, egyéb kozérdek, vagy az egyértelmiiség ‘ov haszndl fovalomkészl h ‘s7b
és a gyakorlati szempontok megkovetelik, a széban forgd Eg)’/ asznalt egy foga OMIKESZ etet, Ogy reszben nem
. balvban meo lehet hatirozni a részletes miszaki atdrozta meg azokat, és ezért magyardzé és értelmezd
jogszabaly g . ; PN &7 )
elgirdsokat. utmutatokat tett szitkségessé. Ahol jogi fogalommeghata-
rozésokat vezettek be, azok megfogalmazdsa és néha
értelme is bizonyos mértékben eltérd, ami nehézségeket

(9) A jogi rendelkezéseknek valé megfelelés vélelmezésének, okoz értelmezésitkben és helyes alkalmazasukban. E
amit a harmonizdlt szabvdnyoknak valé megfelelés alapoz hatdrozat ezért viligos meghatirozdsokat vezet be bizo-
meg, erdsitenie kell a harmonizdlt szabvényoknak vald nyos alapvet6 fogalmakra.
megfelelés alkalmazasat.

(10) A tagallamok vagy a Bizottsdg szdmdra lehet6vé kell tenni, (17) A kozosségi piacon forgalomba hozott termékeknek meg
hogy kifogdst emeljenek azokban az esetekben, amikor egy kell felelniiik a vonatkozé alkalmazand6 kozosségi jog-
harmonizdlt szabvany nem felel meg teljesen a kozosségi szabdlyoknak, és a gazdasdgi szereplSknek az értékesitési
harmonizdlt jogszabalyok kovetelményeinek. A Bizottsdg- lancban betoltott szerepiiktSl fiiggSen felel@sséget kell
nak lehetdséget kell biztositani arra, hogy az ilyen szabvany véllalniuk a termékek megfelelGségéért a kozérdek, tigymint
kozzétételének elutasitdsa mellett dontsén. A Bizottsdg az egészség, a biztonsdg, a fogyasztok és a kornyezet
ennek érdekében megfelel6en konzultdl az dgazat képvise- védelmének magas szintii elGsegitése, tovabbd a kozosségi
16ivel és a tagdllamokkal, miel6tt a 98/34/EK irdnyelv piacon megval6sulé tisztességes verseny garantaldsa érde-
5. cikkének megfelelden létrehozott bizottsdg véleményt kében.
nyilvanit.

(11) Az alapvet§ kovetelményeket kell§ pontossdggal kell meg- (18) Valamennyi gazdasdgi szerepl6vel szemben elvdrds, hogy a
fogalmazni, hogy jogilag kotelezd erejti kotelezettségeket termékek forgalomba hozatalakor vagy forgalmazdsakor,
vezessenek be. Ezeket tgy kell megfogalmazni, hogy abban felelgsen és az alkalmazandé jogi kovetelményekkel teljes
az esetben is lehetséges legyen az adott kovetelményeknek osszhangban jarjon el.
valo megfelelés értékelése, ha nem dllnak rendelkezésre
harmonizélt szabvanyok, illetve ha a gyérté tgy dont, hogy
nem 4 lkalmaz, c8y harmon,lzalt szabvanyt. A /r/negfogalma- (19) Az értékesitési lancba bekapcsol6dé valamennyi gazdasagi
zds részletessége az egyes dgazatok jellemzditd] fugg. o . P p

szereplének meg kell hoznia a megfelel6 intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy csak olyan termékeket

(12) A megfelelGségértékelési eljdrds sikeres elvégzésével a forgalmazzon, amelyek megfelelnek az alkalmazandé

()

gazdasdgi szereplSk igazolni tudjdk, az illetékes hatosigok
pedig biztositani tudjdk, hogy a piacon forgalmazott
termékek megfelelnek az alkalmazandé kovetelményeknek.

HL L 204, 1998.7.21.,, 37. o. A legutébb a 2006/96/EK tandcsi

irdnyelvvel (HL L 363., 2006.12.20., 81. 0.) mddositott irdnyelv.

jogszabalynak. Ez a hatdrozat egyértelmdien és ardnyosan
osztja meg a kotelezettségeket, amelyek hozzarendelhetSk
az ¢értékesitési folyamatban részt vevé minden egyes
gazdasigi szerepld szerepéhez.

() HLL 220. 1993.8.30., 23. o.
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(20) Mivel egyes feladatokat csak a gydrté tud elvégezni, kell kivételt tenni, ha a termék mérete vagy jellege ezt nem

(1)

22)

O

vildgosan kiilonbséget kell tenni a gyartd és az értékesitési
lanc késébbi szerepldi kozott. Ezenkiviil vildgosan meg kell
killonboztetni az importért és a forgalmazot, mivel az
import6r harmadik orszagokbdl vezeti be a terméket a
kozosségi piacra. gy az importérnek kell biztositania, hogy
ezek a termékek megfeleljenek az alkalmazandé kozosségi
kovetelményeknek.

Mivel részletes ismerettel rendelkezik a tervezési és gyartdsi
eljarasrol, a gyartd van a legjobb helyzetben ahhoz, hogy
elvégezze a teljes megfelel6ségértékelési eljarast. A meg-
felelgségértékelésnek ezért kizarélagosan a gyartd kotele-
zettségének kell maradnia.

Gondoskodni kell arr6l, hogy a harmadik orszdgokbdl a
kozosségi piacra 1épS termékek megfeleljenek minden
alkalmazandé kozosségi kovetelménynek és kiilonosen
arrdl, hogy a gyarték ezen termékekre vonatkozdan az
oOsszes szitkséges értékelési eljdrdst elvégezzék. Ezért az
importSrokre nézve rendelkezéseket kell hozni, amelyekkel
biztosithatd, hogy a piacon dltaluk forgalomba hozott druk
megfeleljenek az alkalmazandé kovetelményeknek, tovabba
hogy ne hozzanak forgalomba olyan termékeket a piacon,
amelyek nem felelnek meg a kovetelményeknek vagy
veszélyesek. Ugyanigy szintén rendelkezéseket kell hozni
az importdrokre nézve annak érdekében, hogy gy6zddje-
nek meg arrdl, hogy a megfelelGségértékelési eljarasokat
lefolytattdk, illetve hogy a gyartok altal elvégzett termékje-
16lés, valamint a gydrtok dltal elkészitett dokumentdcio az
illetékes hatésagok dltal végzett ellenérzés céljdbdl rendel-
kezésre élljanak.

A forgalmazé forgalmazza a terméket a piacon, miutdn a
gyartd vagy az importGr forgalomba hozta azt, és megfelel§
gondossaggal kell eljdrnia, hogy a termék kezelése ne
befolyésolja hitranyosan a termék megfelel6ségét. Azonban
mind az importértdl, mind pedig a forgalmazé6tdl elvar-
hat6, hogy a termékek forgalomba hozatalakor vagy
forgalmazasakor kell6 gondossiggal jarjanak el az alkalma-
zand6 kovetelmények tekintetében.

A hibés termékekért valo felelGsségre vonatkozé tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérdl szo6lo, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tandcsi irdny-
elv (1) hatédlya kiterjed tobbek kozott azokra a termékekre,
amelyek nem felelnek meg a kozosségi harmonizicios
jogszabélyoknak. Az emlitett irdnyelv szerint a kozosségi
piacon nem megfelel§ terméket forgalomba hozé6 gyartok
és import6rok felelnek az okozott karért.

Amikor egy terméket forgalomba hoznak a piacon, minden
import6rnek meg kell adnia a terméken a nevét és azt a
cimét, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele. Ez aldl akkor

HL L 210., 1985.8.7., 29. 0. Az 1999/34/EK eur6pai parlamenti és

tandcsi irdnyelvvel (HL L 141., 1999.6.4., 20. 0.) médositott irdnyelv.

(26)

(28)

teszi lehet6vé. Idetartozik az az eset is, amikor az
importSrnek fel kellene bontania a csomagoldst ahhoz,
hogy nevét és cimét a terméken feltiintethesse.

Amennyiben egy gazdasigi szerepl§ a sajit nevében vagy
védjegye alatt hoz forgalomba egy terméket, illetve olyan
moédon moédositja azt, ami befolyasolja a termék alkalma-
zandé kovetelményeknek valé megfelelGségét, gyartonak
kell tekinteni, és igy vdllalnia kell a gyartét terhels
kotelezettségeket.

Mivel kozel vannak a piachoz, a forgalmazdkat és
import6roket be kell vonni a nemzeti hatdsigok altal
ellatott piacfeliigyeleti feladatokba, és fel kell késziteni Gket
a tevlleges részvételre, tigy, hogy az illetékes hatdsigok
rendelkezésére bocsatjak az érintett termékre vonatkozé
osszes szitkséges informdciot.

A termék nyomonkovethet@ségének biztositdsa a teljes
értékesitési lancban segit egyszertibbé és hatékonyabbd
tenni a piacfeliigyeletet. A hatékony nyomonkévetési
rendszer megkonnyiti a piacfeliigyeleti hatésdgok feladatait
a nem megfelel§ termék értékesitéséért felels gazdasigi
szerepl6 nyomon kovetésében.

A termék megfelelGségét megtestesitd CE-jelolés a szélesebb
értelemben vett megfelel@ségértékelésbdl allo eljards egé-
szének lathaté végeredménye. A CE-jelolésre vonatkozo
altaldnos elveket a termékek forgalmazdsa tekintetében az
akkreditdlds és a piacfeliigyelet el6irdsainak megéllapitdsarol
sz016, 2008. julius 9-i 765/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) rogziti. Ebben a hatdrozatban kell
rogziteni a CE-jelolés elhelyezésére vonatkozo szabalyokat,
amelyeket az ilyen jelolés hasznalatdt el6ird kozosségi
harmonizacids jogszabdlyban kell alkalmazni.

Egyedill a CE-jelolés jelezheti azt, hogy egy termék megfelel
a kozosségi harmonizdciés jogszabdlyoknak. Mindazondltal
més jelolések is alkalmazhatbak, amennyiben hozzdjarul-
nak a fogyasztévédelem javitdsihoz, és kozosségi harmo-
nizaciés jogszabdlyok nem rendelkeznek réluk.

Alapvet6 fontossdgi vildgossd tenni a gyartok és a
felhaszndlok szdmdra, hogy a CE-jelolésnek a terméken
val6 elhelyezésével a gydrt6 kijelenti, hogy a termék
megfelel az sszes alkalmazandé kovetelménynek, és ezért
a gyart6 teljes felelGsséget véllal.

A CE-jelolés hatékonysdgdnak jobb kiértékelhetSsége és a
visszaélések megel6zésére irdnyuld stratégidk meghatdro-
zdsa érdekében a Bizottsdgnak figyelemmel kell kisérnie
annak alkalmazdsit, és errdl jelenést kell készitenie az
Eurépai Parlament szdmadra.

() Ldsd e Hivatalos Lap 30. oldalat.
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(33) A CE-jelolés kizardlag akkor érvényes, ha annak elhelyezése kivdlasztdsirél rendelkeznek, a nemzeti hatésigoknak a

(35)

(38)

(39)

a kozosségi jogban rogzitett feltételek figyelembevételével
tortént. A tagdllamoknak ezért biztositaniuk kell ezen
feltételek megfeleld végrehajtsat és a CE-jelolés megsértése,
valamint az azzal vald visszaélés elleni jogi vagy mds
megfelel fellépést.

Sajdt teriiletiikon a tagéllamok felelGsek az erds és hatékony
piacfeliigyelet, valamint piacfeliigyeleti hatosagaik szdmdra
a legmegfelelbb hatdskorok és forrdsok biztositdsdért.

A CE+jelolés ismertségének novelése céljabdl a Bizottsagnak
elsGsorban a gazdasagi szereplSket, fogyasztoi és dgazati
szervezeteket és az eladészemélyzetet célzé tdjékoztatd
kampdnyt kell inditania, amely a legjobb médja az ilyen
jellegti tdjékoztatds fogyasztokhoz valé eljuttatdsanak.

Bizonyos koriilmények kozott az alkalmazandé jogszabaly-
ban el8irt megfelelgségértékelési eljards megkoveteli meg-
felel6ségértékels szervezetek bekapcsoldsit, amelyeket a
tagallamok bejelentenek a Bizottsagnak.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az dgazati jogszabalyokban
meghatdrozott kritériumok, amelyeket a Bizottsdghoz val6
bejelentés céljabol a megfelelGségértékels szervezeteknek
teljesiteniiik kell, nem elégségesek annak biztositdsdhoz,
hogy a bejelentett szervezetek egységesen magas szintd
teljesitményt nytjtsanak az egész Kozosségben. Mindazon-
altal 1étfontossdgti, hogy valamennyi bejelentett szervezet
azonos szinten és tisztességes versenyfeltételek mellett ldssa
el funkcidjit. Ez azt teszi sziikségessé, hogy kotelezd
kovetelményeket dllapitsanak meg azokra a megfelelGség-
értékel§  szervezetekre, amelyek megfelelGségértékelési
szolgdltatasok nyujtasa céljidb6l be kivanjak jelentetni
magukat.

A megfelelGségértékelési teljesitmény egységes mindségi
szinvonaldnak biztositdsa érdekében nem csak a magukat
bejelentetni  kiviné megfelelGségértékel§  szervezetekre
vonatkozo kovetelményeket kell egységesiteni, hanem ezzel
parhuzamosan olyan kovetelményeket is rogziteni kell,
amelyeket a bejelentett szervezet értékelésében, bejelenté-
sében és figyelemmel kisérésében érintett szervezeteknek
kell teljesiteniiik.

Az e hatdrozatban megdllapitott rendszert a 765/2008 EK
rendeletben meghatdrozott akkreditdlasi rendszer egésziti
ki. Mivel az akkreditdlds a megfelelGségértékel szervezetek
felkésziiltsége ellendrzésének egyik alapvetd eszkoze,
osztonozni kell alkalmazdsat a bejelentés céljdbol.

Amennyiben a megfelelGségértékelS szervezet igazolja a
harmonizélt szabvanyokban rogzitett kritériumok teljesité-
sét, akkor azt kell vélelmezni, hogy megfelel az adott
dgazati jogszabdlyokban rogzitett vonatkozd kovetelmé-
nyeknek.

Amennyiben a kozosségi harmoniziciés jogszabalyok
végrehajtasuk érdekében megfelelgségértékels szervezetek

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

megfelel@ségi tantsitvany szitkséges mértékdi megbizhato-
sdgdnak biztositdsa érdekében atldthatéan, a 765/2008/EK
rendeletben foglaltaknak megfelel6en Kozosség-szerte szer-
vezett akkreditdldst kell elényben részesitett eszkoznek
tekinteniiik az emlitett szervek mdszaki felkésziiltségének
bizonyitdsdra. A nemzeti hatdsigok ugyanakkor ugy
vélhetik, hogy rendelkeznek a megfelels eszkozokkel
ahhoz, hogy maguk végezzék el ezt az értékelést. Ebben
az esetben az elvégzett értékelések megfelel§ szintii
hitelességének a tobbi nemzeti hatdsdg felé vald biztositdsa
érdekében a Bizottsdg és a tobbi tagallam szdmadra be kell
nytjtaniuk a szikséges dokumentdciot, amely bizonyitja,
hogy az értékelt megfelelgségértékels szervezetek meg-
felelnek az adott szabalyozdsi kovetelményeknek.

A megfelelGségértékeld szervezetek gyakran adjdk alvallal-
kozisba a megfelelGségértékeléshez kapcesolodd tevékeny-
ségeik bizonyos részeit, vagy e célbdl lednyvallalatot
vesznek igénybe. A kozosségi piacon forgalomba hozandé
termék tekintetében el6irt védelem szintjének megdvasa
érdekében alapvetd fontossigli, hogy a megfelelGség-
értékelési feladatok elldtdsat illetGen az alvdllalkozok és
leanyviéllalatok ugyanazokat a kovetelményeket teljesitsék,
mint a bejelentett szervezetek. Ezért nagy jelentséggel bir,
hogy a bejelentendd szervezetek szakmai felkésziiltségének
és teljesitményének értékelése, valamint a mér bejelentett
szervezetek feliigyelete az alvdllalkozok és lednyvillalatok
altal végzett tevékenységekre is kiterjedjen.

Javitani kell a bejelentési eljards hatékonysdgat és dtltha-
tosdgat és killonosen az online bejelentés lehetévé tétele
érdekében hozzd kell igazitani azt az G technol6gidkhoz.

Mivel a bejelentett szervezetek a Kozosség egészében
kinalhatjak szolgdltatdsaikat, helyénvald lehetSséget bizto-
sitani a tagdllamoknak és a Bizottsignak arra, hogy
kifogdssal élhessenek egy bejelentett szervezettel kapcso-
latban. Ezért fontos egy olyan id6tartamot biztositani,
amely sordn tisztdzhatok a megfelelGségértékel§ szervezet
szakmai felkésziiltségével kapcsolatos kétségek vagy aggé-
lyok, miel6tt még az bejelentett szervezetként megkezdené
miikodését.

A versenyképesség érdekében dontd jelentSségtl, hogy a
bejelentett szervezetek tigy alkalmazzdk a modulokat, hogy
ezzel ne hdritsanak sziikségtelen terheket a gazdasagi
szereplSkre. Ugyanebbdl az okbdl és a gazdasagi szereplSk
kozotti egyenld bandsmdd biztositdsa érdekében a modu-
lok technikai alkalmazdsdban biztositani kell a kovetkeze-
tességet. Ez legjobban a bejelentett szervezetek kozotti
megfelel§ koordindcidval és egyiittmtikodéssel érhetd el.

A tantsitdsi folyamat megfelel6 mtikodésének biztositdsa
érdekében egyes eljarasokat egységesiteni kell, igy, mint a
bejelentett szervezetek és a bejelentd hatésdgok, valamint
az egyes bejelentett szervezetek kozotti tapasztalat- és
informacidcserét.
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(47) A kozosségi harmonizacios jogszabdlyok mar rendelkeznek
védintézkedési eljdrdsrol, amely csak a tagallamok kozott az
egyik tagdllam dltal hozott intézkedéseket illetGen kialakult
vita esetén alkalmazandd. Az dtldthat6sdg javitisa és az
eljarasi id6 csokkentése érdekében javitani kell a hatdlyos
védintézkedési eljardson, azzal a céllal, hogy azt hatéko-
nyabbd tegyék, és igénybe vegyék a tagdllamok szakértel-
mét.

(48) A jelenlegi rendszert olyan eljarassal kell kiegésziteni, amely
lehetévé teszi az érdekelt felek szamdra, hogy tdjékozddja-
nak az olyan termékek tekintetében tervezett intézkedé-
sekrél, amelyek veszélyt jelentenek az emberek egészségére
vagy biztonsdgdra, illetve a kozérdek védelmének mds
kérdései szempontjdbol. Ez lehet6vé teszi azt is, hogy a
piacfeliigyeleti hatésdgok a megfelel§ gazdasagi szereplk-
kel egyittmtikodve e termékeket illetSen egy kordbbi
szakaszban fellépjenek.

(49) Amennyiben a tagdllamok és a Bizottsdg egyetértenek az
egyik tagdllam dltal hozott intézkedés megalapozottsdgat
illetGen, a Bizottsdg tovabbi kozremiikodése nem szik-
séges, kivéve az olyan eseteket, ahol a nem megfelelés a
harmonizdlt szabvany hidnyossagainak tudhaté be.

(50) A kozosségi szabdlyozasnak az adminisztrativ terhek
vonatkozdsdban figyelembe kell vennie a kis- és kozép-
véllalkozdsok sajitos helyzetét. Mindazondltal ahelyett,
hogy az ilyen villalatok részére dltalinos kivételeket és
eltéréseket biztositanak — amely azt eredményezheti, hogy e
véllalkozdsok, vagy termékeik madsodosztilytnak vagy
gyengébb mindséglinek tlinnek, illetve a tagllami piacfel-
tigyeleti hat6sdgok bonyolult jogi helyzetének feliigyeletét
eredményezi -, a kozosségi szabdlyozdsnak azt kell
biztositania, hogy ezen véllalatok helyzetét vegyék figye-
lembe a legalkalmasabb megfelelGségértékelési eljarasok
kivélasztdsdra és végrehajtisdra vonatkozé szabdlyok meg-
allapitasakor, tovabba a megfelelgségértékeld szervezetek
arra irdnyul6 kotelezettsége vonatkozdsdban, hogy a
véllalatok méretével, vagy a szdban forgd, kis sorozatban
vagy nem sorozatban torténd termeléssel ardnyos médon
jarjanak el. Ez a hatdrozat megfelel§ rugalmassdgot biztosit
a jogalkot6 szdmdra az ilyen helyzet figyelembevételéhez,
anélkiil, hogy felesleges egyedi és nem megfelel6 meg-
olddsokat keresne a kis- és kozépvillalkozdsok szdmadra,
illetve veszélyeztetné a kozérdek védelmét.

(51) E hatdrozat rendelkezéseket fogalmaz meg a megfeleld-
ségértékeld szervezetek feladataira nézve, amelyek sordn a
kis- és kozépvallalkozasok sajatos helyzetét figyelembe kell
venniiik és tiszteletben kell tartaniuk azt a szigortusagot és
védelmi szintet, amely ahhoz sziikséges, hogy a termékek
megfeleljenek a rdjuk alkalmazandé jogi eszkozoknek.

(52) E hatdrozatnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kozzétételét kovetS egy éven beliil a Bizottsdgnak részletes
elemzést kell bemutatnia a fogyasztoi biztonsdgi jel6lések-
kel kapcsolatban, amelyet sziikség esetén jogalkotdsi
javaslatok is kovethetnek,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk
Altaldnos elvek

(1) A kozosségi piacon forgalomba hozott termékeknek
minden alkalmazandé jogszabalynak meg kell felelniiik.

(2) A termékek kozosségi piacon torténd forgalomba hozata-
lakor a gazdasdgi szereplSk az értékesitési lancban betoltott
szerepiiktd] fuiggden felelGsek a termékeik Osszes alkalmazandd
jogszabalynak val6 megfelelGségéért.

(3) A gazdasdgi szerepl6k felelgsek az dltaluk termékeik
tekintetében nydjtott valamennyi informdcié pontossigéért,
teljességéért és az alkalmazandé kozosségi szabélyoknak vald
megfeleléséért.

2. cikk
Targy és hatdly

Ez a hatdrozat meghatirozza a termékek forgalmazasinak
feltételeit harmonizald kozosségi jogszabélyok (a tovdbbiakban:
kozosségi harmonizacids jogszabélyok) kidolgozasdra vonatkozd
dltaldnos elvek és referenciarendelkezések kozos keretét.

A kozosségi harmonizdcids jogszabdly a jelen hatdrozat dltalinos
rendelkezésein, valamint az L, II. és III. melléklet referenciaren-
delkezésein alapul. A kozosségi jogalkotds azonban eltérhet
ezekt§l az dltalanos elvekt6l és referenciarendelkezésektdl,
amennyiben a szoban forgd dgazat sajitossigdbdl ereden ez
helyénvald, kiilonosen ha mdr léteznek dtfogd jogi rendszerek.

3. cikk
A kozérdek védelmének szintje

(1) A kozérdek védelmével kapcsolatban a kozdsségi harmo-
nizdcids jogszabalynak az alapvetd kovetelmények rogzitésére
kell szoritkoznia, amelyek meghatdrozzdk e védelem szintjét, és
az elérend§ eredmény tekintetében megfogalmazzdk ezeket a
kovetelményeket.

Amikor az alapvet§ kovetelmények alkalmazdsa nem lehetséges
vagy nem elégséges, az érintett kozosségi harmonizacios
jogszabdly részletes el6irdsokat hatdrozhat meg, tekintettel a
fogyasztok, a kozegészségiigy és a kornyezet vagy barmely mds
kozosségi érdek megfelels védelmének biztositdsdra irdnyuld
célkittizésre.

(2) Amennyiben a kozosségi harmonizacios jogszabély alap-
vet§ kovetelményeket hatiroz meg, rendelkeznie kell arrdl, hogy
ehhez a 98/34/[EK irdnyelvvel 6sszhangban elfogadott harmoni-
zalt szabvanyokat kell alapul venni, amelyek mdszaki szempont-
bol fogalmazzdk meg ezeket a kovetelményeket, és amelyek
onmagukban vagy mds szabvanyokkal osszefiiggésben rendel-
keznek az emlitett kovetelményeknek valé megfelelés vélelmérdl,
fenntartva a lehetGséget a védelem szintjének mds eszkozokkel
torténd meghatdrozasara.
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4. cikk
MegfelelGségértékelési eljardsok

(1) Amennyiben a kozosségi harmonizaciés jogszabaly
megfelelgségértékelési eljrds elvégzését irja el egy adott
termékkel kapcsolatban, az alkalmazandé eljardsokat a II. mel-
lékletben meghatdrozott és ismertetett modulok koziil kell
kivélasztani a kovetkezs kovetelményekkel 6sszhangban:

a)  az adott modul megfelel6-e a termék tipusanak;

b)  atermékkel jard veszélyek jellege és annak mértéke, ameny-
nyire a veszély foka és jellege Osszhangban van a
megfelelGségértékeléssel;

¢) ahol harmadik fél bevondsa kotelezd, sziikséges, hogy a
gyart6 valasztani tudjon a II. mellékletben meghatarozott
mindségbiztositdsi vagy terméktantisitdsi modulok koziil;

d) el kell keriilnie az olyan modulok bevezetését, amelyek a
szoban forg6 jogszabédlyban szabdlyozott veszélyekhez
mérten tdl nagy terhet jelentenek.

(2) Amennyiben e hatdrozat alkalmazdsi korében a termékre
tobb kozosségi jogi aktus vonatkozik, a jogalkotonak biztositania
kell a megfelel§ségértékelési eljardsok kozotti dsszhangot.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett modulokat az érintett termék
tekintetében az ezekben a modulokban meghatdrozott utasitd-
sokkal 9sszhangban, megfelelGen kell alkalmazni.

(4) Rendelésre vagy kis sorozatban gydrtott termékek esetében
konnyiteni kell a megfelelgségértékelési eljarasokkal kapcsolatos
miszaki és adminisztrativ feltételeken.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett modulok alkalmazdsakor,
tovabba ahol alkalmazand¢ és sziikséges, a jogalkotdsi aktus:

a) tekintettel a miszaki dokumentdciéra el6irhatjia a modu-
lokban mér meghatdrozott informaciékhoz képest tovabbi
informéciok megadasat;

b)  tekintettel arra az idGtartamra, ameddig a gyart6 és/vagy a
bejelentett szervezet koteles barmilyen dokumentdci6
megGrzésére, modosithatja a modulokban rogzitett idg-
szakot;

¢) meghatdrozhatja a gyart6 valasztdsat, amennyiben a vizs-
gélatokat egy bels6 akkreditdlt szervezet végzi, vagy a
gyarté dltal vilasztott, bejelentett szervezet felelGssége
mellett hajtjdk végre;

d)  ha termékellendrzést végeznek, meghatdrozhatja a gyartd
vélasztdsat a tekintetben, hogy a terméknek a megfelel§
kovetelményeknek valé megfelel6ségét ellendrzd vizsgila-
tokat és teszteket vagy tigy végzik el, hogy minden terméket

megvizsgilnak és tesztelnek, vagy tgy, hogy statisztikai
alapon vizsgdljak és tesztelik a termékeket;

¢) elrendelheti, hogy az EK-tipusvizsgalati tandsitvany érvé-
nyességi id6vel rendelkezzen;

f)  tekintettel az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyra, meghatdroz-
hatja a megfelel6ségértékeléshez és az tizemelés kozbeni
ellendrzéshez sziikséges informdciokat, amelyeket a tand-
sitvanynak és mellékleteinek tartalmazniuk kell;

g)  a bejelentett szervezetnek a bejelentd hatdsagok tdjékozta-
tasdra vonatkozd kotelezettségeire nézve eltéré rendszerek-
16l rendelkezhet;

h)  ha a bejelentett szervezet idGszakos ellenérzéseket végez,
meghatdrozhatja ezek gyakorisagat;

(6) Az (1) bekezdésben emlitett modulok alkalmazdsakor,
tovabba ahol alkalmazandé és szikséges, a jogalkotdsi aktusnak:

a)  ha termékvizsgilatot ésfvagy termékellendrzést végeznek,
meg kell hatdroznia az érintett termékeket, a megfelels
vizsgalatokat, a megfelel6 mintavételi rendszereket, az
alkalmazand¢ statisztikai médszerek jelleggorbéit, tovabba
a bejelentett szervezet és/vagy a gyarté altal végrehajtand6
megfelel§ intézkedést;

b) ha EK-tipusvizsgdlatot végeznek, meg kell hatdroznia a
megfelel6 modszert (tervezési tipus, gydrtdsi tipus, tervezési
és gyartasi tipus) és a sziikséges mintadarabokat.

(7) LehetSséget kell adni a bejelentett szervezet dontése elleni
fellebbezési eljarasra.

5. cikk
EK-megfelelGségi nyilatkozat

Amennyiben a kozosségi harmonizicids jogszabdly olyan
nyilatkozatot kovetel meg a gyartotdl, amelyben igazolja a
termékre vonatkozé kovetelményeknek valé megfelelést (EK-
megfelel@ségi nyilatkozat), akkor a jogszabaly rendelkezik arrdl,
hogy a termékre alkalmazandé osszes kozosségi aktus tekinte-
tében egyetlen nyilatkozatnak kell késziilnie, amely tartalmazza
azon kozosségi harmonizicios jogszabdlyoknak az azonositdsd-
hoz sziikséges Osszes informdciét, amelyre a nyilatkozat
vonatkozik, és megadja a szdéban forgd jogi aktusok kozzétételi
hivatkozdsait.

6. cikk
MegfelelGségértékelés

(1) Amennyiben a kozosségi harmonizdciés jogszabaly meg-
felel6ségértékelést ir els, rendelkezhet arrdl, hogy ezt az
értékelést hatdsdg, gydrtok vagy bejelentett szervezetek végezzék
el.
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(2) Amennyiben a kozosségi harmonizdcids jogszabdly gy
rendelkezik, hogy a megfelelgségértékelést a hatdsagoknak kell
elvégezniik, akkor azon megfelel6ségértékels szervezeteknek,
amelyekre e hatdsdgok a miiszaki értékelés sordn tdmaszkodnak,
ugyanazoknak a kritériumoknak kell megfelelniiik, mint ame-
lyeket e hatdrozat a bejelentett szervezetek szdmadra ir el6.

7. cikk
Referenciarendelkezések

A termékekre vonatkoz6 kozosségi harmonizacids jogszabalyok
referenciarendelkezéseit az I. melléklet tartalmazza.

8. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 93/465/EGK hatdrozat hatdlydt veszti.

A hatalyon kiviil helyezett hatdrozatra vonatkozé hivatkozasokat
az e hatdrozatra vonatkozoként kell értelmezni.

Kelt Strasbourgban, 2008. julius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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I. MELLEKLET

A TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOSSEGI HARMONIZACIOS JOGSZABALYOK
REFERENCIARENDELKEZESEI

R1. fejezet
Fogalommeghatdrozdsok
RI. cikk
Fogalommeghatirozisok

E ... [jogi aktus] alkalmazdsdban a kovetkez fogalommeghatdrozasokat
kell alkalmazni:

1. forgalmazds™ a kozosségi piacon valamely termék gazdasdgi
tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsitisa értékesités,
fogyasztds vagy haszndlat céljdra, akdr ingyenesen, akér ellenérték
fejében;

2. forgalomba hozatal> a terméknek a kozosségi piacon elsG
alkalommal torténd forgalmazasa;

3. ,gyartd™ az a természetes vagy jogi személy, aki a terméket gydrtja,
vagy aki sajat nevében vagy védjegye alatt egy terméket terveztet,
vagy gyartat, vagy forgalmaz;

4. ,meghatalmazott képvisel6™: a Kozosségben letelepedett termé-
szetes vagy jogi személy, aki egy gydrt6tdl irdsbeli meghatalmazést
kapott, hogy a nevében meghatérozott feladatokban eljarjon;

5. ,import6r”: az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki egy harmadik orszdgbdl szdrmazé terméket hoz
forgalomba a kozosségi piacon;

6. forgalmazd™ az a gyart6tdl vagy importdrtd] kilonbozd termé-
szetes vagy jogi személy az értékesitési lancban, aki forgalmazza a
terméket;

7. ,gazdasigi szerepl6™ a gyartd, a meghatalmazott képvisels, az

importdr és a forgalmazo;

8.  ,miszaki lefrds™ a termék, a folyamat vagy a szolgdltatdsok dltal
teljesitendd miiszaki kovetelményeket ismertetd dokumentum;

9. ,harmonizdlt szabvinyok” a 98/34/[EK irdnyelv I. mellékletében
felsorolt valamelyik eurépai szabvanyiigyi szervezet dltal az ezen
irdnyelv 6. cikkével Osszhangban a Bizottsdg dltal benydjtott
kérelem alapjan elfogadott szabvany;

10. ,akkreditdlds™ a termékek forgalmazdsa tekintetében a 765/2008/
EK rendelet fogalommeghatdrozésa szerinti eljaras;

11. ,nemzeti akkreditdl6 testiilet”: a 765/2008/EK rendelet fogalom-
meghatdrozdsa szerinti szervezet;

12.  ,megfelel6ségértékelés™ értékelési eljdrds, amely bizonyitja, hogy
egy termékkel, eljardssal, szolgdltatdssal, rendszerrel, személlyel
vagy szervezettel kapcsolatos, meghatdrozott kovetelmények
teljestiltek;

13. ,megfelel6ségértékeld szervezet”: megfelel6ségértékelési tevékeny-
ségeket — beleértve a kalibraldst, vizsgdlatot, tandsitdst és
ellendrzést — végzd szervezet;

14. ,visszahivds” minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfel-
haszndlok szdmdra mdr forgalmazott termék visszaaddsa;

15. ,kivonds a forgalombdl”: minden olyan intézkedés, amelynek célja
a termék forgalmazdsinak megakaddlyozdsa az értékesitési lanc-
ban;

16. ,CEjelolés™ olyan jelolés, amely a gydrté6 arra vonatkozd
nyilatkozatdt jeleniti meg, hogy a termék megfelel a jelolés
elhelyezésérdl rendelkezd kozosségi harmonizacids jogszabalyban
rogzitett kovetelményeknek;

17. kozosségi harmonizdcids jogszabdly”: minden olyan kozosségi
jogszabdly, amely harmonizdlja a termékek forgalmazdsanak
feltételeit.

R2. fejezet
A gazdasdgi szerepldk kotelezettségei
R2. cikk
A gyirtok kotelezettségei

(I) A gyértok termékeik forgalomba hozatalakor biztositjdk, hogy
azokat a ... [hivatkozds a jogszabdly vonatkozé részére] meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban tervezték és gyartottak.

(2) A gyarték elkészitik a sziikséges miiszaki dokumenticiot, és
elvégzik vagy elvégeztetik az alkalmazandé megfelelGségértékelési
eljarasokat.

Amennyiben az emlitett eljards keretében igazoltdk, hogy a termék
megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek, a gyartok elkészitik az EK-
megfelel6ségi nyilatkozatot, és elhelyezik a megfelel6ségi jelolést.

(3) A gydrtok a termék forgalomba hozataldt kovetden ... [a termék
élettartamdval és a vele jard veszélyekkel ardnyosan meghatdrozandd
id6szakig] meg6rzik a mszaki dokumentdciot és az EK-megfelelGségi
nyilatkozatot.

(4) A gyart6 biztositja a sorozatgyértds megfeleldségének fenntartdsat
szolgdld eljdrdsok miikodését. Megfelelden figyelembe kell venni a
termék tervezésének és jellemzdinek valtozésait, valamint azon harmo-
nizélt szabvanyok vagy miiszaki elirdsok valtozdsait, amelyek alapjdn a
termék megfelelGségét megdllapitottdk.

Ha a termékkel jar6 veszély miatt helyénvalonak itélik, a gydrtok a
fogyasztok egészségének védelme és biztonsdga érdekében elvégzik a
forgalmazott termék mintdjanak vizsgalatdt, amelynek sordn kivizsgaljdk
a panaszokat, szitkség esetén nyilvdntartdst vezetnek ezekrdl a nem
megfelels termékekrdl, valamint a termékvisszahivasokrdl, és folyama-
tosan tdjékoztatjdk a forgalmazot minden ilyen intézkedésrél.
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(5) A gyértok biztositjdk, hogy a termékeken az azonositdsukat
lehet6vé tevd tipus-, tétel- vagy sorozatszamot vagy mds ilyen elemet
helyeznek el, illetve ha a termék mérete vagy jellege nem teszi lehetévé
ezt, a szitkséges informdciot a termék csomagoldsan vagy a termék kisérg

sz

s sz

bejegyzett kereskedelmi nevitket vagy bejegyzett védjegyiiket és azt a
cimiiket, amelyen kapcsolatba lehet 1épni veliik. A megadott cimnek a
gyarté egyetlen kapcsolattartdsi cimét kell jeleznie.

(7) A gyartok gondoskodnak arrdl, hogy a termékhez mellékeljék a
haszndlati utasitdst és a biztonsagi tdjékoztatét a fogyasztok és mds
végfelhaszndlok dltal konnyen érthetd nyelven az érintett tagdllam
dontésének megfelelGen.

(8) Azok a gyarték, amelyek dgy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott termék nem felel meg
az alkalmazand6 kozosségi harmonizicios jogszabalyoknak, azonnal
meghozzdk a sziikséges kiigazito intézkedéseket e termék megfelelGsé-
gének biztositdsa érdekében, adott esetben kivonjdk a forgalombdl vagy
visszahivjdk. Tovabba ha a termék veszélyes, a gyartok errdl tajékoztatjdk
azoknak a tagdllamoknak az illetékes nemzeti hatdsigait, amelyeknek
piacin forgalomba hoztdk a terméket, és megadjék kiilonosen az
el6irdsok megsértésének részleteit és a meghozott kiigazité intézkedése-

ket.

(9) A gydrtok egy illetékes nemzeti hat6sdg indokolt kérésére dtadjdk a
termék megfelelGségének igazoldsihoz szitkséges Osszes informdcidt és
dokumentdciot e hatdsdg szdmdra konnyen érthet8 nyelven. Az emlitett
hatdsdg felkérésére a gydrtok egyiittmikodnek vele az dltaluk forgalomba
hozott termékek dltal képviselt kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett
intézkedések terén.

R3. cikk
Meghatalmazott képviselGk

(1) A gyartok irdsbeli megbizdssal kinevezhetnek egy meghatalmazott
képvisel6t.

Az [R2. cikk (1)] bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek és a
miszaki dokumentdcié elkészitése nem képezik a meghatalmazott
képvisel6 megbizdsinak részét.

(2) A meghatalmazott képvisel6k a gyart6tdl kapott megbizdsban
meghatdrozott feladatokat 1atjak el. A megbizdsnak legaldbb az aldbbiak
elvégzésére kell engedélyt adnia a meghatalmazott képvisel§ szdmdra:

a) [egy, a termék élettartamdval és a vele jird kockdzatokkal
ardnyosan meghatdrozand6 idGszakig] a nemzeti feliigyeleti
hat6sdgok szdmdra elérhet6vé teszi az EK-megfelel6ségi nyilatko-
zatot és a miiszaki dokumentaciot;

b)  egy illetékes nemzeti hatosdg indokolt kérésére dtadja az emlitett
illetékes hatésdgnak egy termék megfelelGsége igazoldséhoz
szitkséges Osszes informdciot és dokumentéciot;

o) az illetékes nemzeti hatdsdgok felkérésére egyiittmikodik velik a
megbizdsa korében tartozé termékek éltal képviselt veszélyek
kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

R4. cikk

Az import6rok kotelezettségei

(1) Az import6rok kizdrolag megfelel§ termékeket hozhatnak forga-
lomba a kozosségi piacon.

(2) A termék forgalomba hozatala el6tt az importSrok gondoskodnak
arrdl, hogy a gyartd elvégezze a megfelelGségértékelési eljardst.
Gondoskodnak arrdl, hogy a gyart6 elkészitse a mtszaki dokumentaciot,
a terméken elhelyezze a szitkséges megfelelGségi jelolést vagy jeloléseket,
és mellékelje hozzd a szitkséges dokumentaciot, valamint betartsa az [R2.
cikk (5) és (6)] bekezdésében meghatdrozott kovetelményeket.

Amennyiben az importdr gy itéli meg vagy okkal feltételezi, hogy a
termék nem felel meg a ...-ban/-ben [hivatkozds a jogszabdly vonatkozd
részére], akkor addig nem hozhatja forgalomba a terméket, amig a
terméket megfelel6vé nem tették. Tovabbd amennyiben a termék veszélyt
jelent, az import6r errd] tdjékoztatja a gyartét, valamint a piacfeliigyeleti
hatésdgokat is.

(3) Az importdrok megadjék a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, a
bejegyzett kereskedelmi nevitket vagy bejegyzett védjegyiiket és azt a
cimiiket, amelyen veliik kapcsolatba lehet 1épni.

(4) Az importdrok gondoskodnak arrdl, hogy a termékhez mellékeljék
a hasznélati utasitdst és a biztonsdgi tdjékoztatét a fogyasztok és mds
végfelhaszndlok éltal konnyen érthetd nyelven az érintett tagéllam
dontésének megfelelGen.

(5) Az importdrok biztositjdk, hogy — amig a termék a felel@sségi
koriikben van — a raktdrozds és szillitds koriilményei nem veszélyeztetik
a terméknek a ..-ban/-ben [hivatkozds a jogszabély vonatkozd részére]
meghatérozott kovetelményeknek valé megfelelGségét.

(6) Amennyiben az a termék dltal képviselt kockdzatok miatt indokolt,
az importérok a fogyasztok egészségvédelme és biztonsdga érdekében
elvégzik a forgalmazott termékek mintdinak vizsgdlatdt, amelynek
keretében kivizsgilidk a panaszokat, sziikség esetén nyilvantartdst
vezetnek ezekrdl, a nem megfelel§ termékekrdl, valamint a termékvisz-
szahivdsokrol, és folyamatosan tdjékoztatjak a forgalmazét errdl az
intézkedésrél.

(7) Azok az import6rok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott termék nem felel meg az
alkalmazand6 kozosségi harmonizdciés jogszabdlynak, azonnal meg-
hozzédk a sziikséges kiigazit6 intézkedéseket e termék megfelelgségének
biztositdsa érdekében, adott esetben kivonjak a forgalombdl, vagy visz-
szahivjék. Tovabbd ha a termék veszélyekkel jir, az import6rok errdl
téjékoztatjdk azoknak a tagllamoknak az illetékes nemzeti hatdsigait,
amelyeknek piacdn forgalmaztdk a terméket, és megadjék a részleteket,
killonosen a nem megfelel6ségre és megtett kiigazito intézkedésekre
vonatkozoéan.

(8) Az importdrok ...-ig [egy a termék élettartaméval és a vele jard
kockézatokkal ardnyosan meghatdrozand6 iddszakig] a nemzeti piacfel-
tigyeleti hatsdgok szdmdra elérhetdvé teszik az EK-megfelel6ségi
nyilatkozat egy példanydt, és biztositjak, hogy a miiszaki dokumentdcié
kérésre e hatdsdgok rendelkezésére bocsithaté legyen.



2008.8.13.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 218/91

(9) Az importSrok egy illetékes nemzeti hatdsdg indokolt kérésére
atadjdk a termék megfelel6ségének megllapitisdhoz sziikséges Gsszes
informdciot és dokumentdciot e hatésdg szdmdra konnyen érthets
nyelven. Az emlitett hatdsag felkérésére az importdrok egytittmtikodnek
vele az dltaluk forgalomba hozott termékek altal képviselt veszélyek
kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

R5. cikk
A forgalmazok kotelezettségei

(1) A termék forgalmazdsakor a forgalmazok kell6 gondossdggal jarnak
el az alkalmazand6 kovetelményekkel kapcsolatban.

(2) A termék forgalmazdsa elStt a forgalmazok ellendrzik, hogy a
terméken elhelyezték-e a sziikséges megfeleldségi jelolést vagy jeloléseket,
mellékelték-e hozzd a sziikséges dokumentdciot, a haszndlati utasitdst és
a biztonsdgi tdjékoztatdt azon a nyelven, amely a fogyaszték és mds
végfelhaszndlok szdméra konnyen érthet§ abban a tagillamban, ahol a
terméket forgalmazzdk, valamint hogy a gydrtok é importérok
betartottdk-e az [R2. cikk (5) és (6)] bekezdésében és az [R4. cikk (3)]
bekezdésében meghatérozott kovetelményeket.

Amennyiben a forgalmazé tgy itéli meg vagy okkal feltételezi, hogy a
termék nem felel meg a ...-nak/-nek [hivatkozds a jogszabaly vonatkozd
részére], akkor csak azt kovetSen forgalmazhatja a terméket, ha
osszhangba hozta azzal. Tovibbd amennyiben a termék veszélyt jelent,
a forgalmazé tdjékoztatja errdl a gyartét vagy az importért, valamint a
piacfeliigyeleti hatésdgokat.

(3) A forgalmazok biztositjdk, hogy — amig a termék a felelGsségi
koriikben van — a raktdrozds és szdllitds koriilményei nem veszélyeztetik
a terméknek a ...-nak/-nek [hivatkozds a jogszabdly vonatkozd részére]
altal meghatdrozott kovetelményeknek valo megfelelGségét.

(4) Azok a forgalmazok, amelyek dgy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az dltaluk a piacon forgalmazott termék nem felel meg
az alkalmazand6 kozosségi harmonizécios jogszabalynak, gondoskod-
nak arrol, hogy meghozzdk a sziikséges kiigazit6 intézkedéseket e termék
megfeleldségének biztositisa, adott esetben a forgalombdl torténd
kivondsa vagy visszahivdsa érdekében. Tovdbbd ha a termék veszélyes,
errdl tdjékoztatjidk azoknak a tagdllamoknak az illetékes nemzeti
hatésdgait, amelyeknek piacdn forgalmaztdk a terméket, és megadjik a
részleteket kiillonosen a nem megfeleldségre és a megtett kiigazitd
intézkedésekre vonatkozdan.

(5) A forgalmazok egy illetékes nemzeti hatésdg indokolt kérésére
dtadjdk a termék megfeleldségének igazoldsihoz sziikséges Osszes
informéciét és dokumentdciét. Az emlitett hatdsig felkérésére a
forgalmazok egyiittmtikodnek vele az dltaluk forgalomba hozott
termékek dltal képviselt kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett
intézkedések terén.

R6. cikk

Azon esetek, amelyekben a gydrt6i kotelezettségek vonatkoznak az
importérokre és a forgalmazokra

Amennyiben egy import6r vagy forgalmazé a sajit nevében vagy
védjegye alatt hoz forgalomba egy terméket, illetve olyan moddon
modosit egy mér piaci forgalomba hozott terméket, ami befolydsolja a
termék alkalmazand6 kovetelményeknek valo megfelelGségét, ezen ...
[jogi aktus] alkalmazdsiban gyarténak kell tekinteni és a gydrtd [R2.]
cikkben rogzitett kotelezettségei terhelik.

R7. cikk
A gazdasdgi szerepl6k azonositisa

Kérésre ...-on [a termék €lettartamdval és a kockazati szinttel ardnyosan
meghatdrozand6 idGtartamon] keresztil a gazdasigi szereplSknek
azonositaniuk kell a piacfeliigyeleti hatosdg részére:

a)  a gazdasdgi szerepldt, amely nekik a terméket széllitotta;

b)  a gazdasagi szereplSt, amelyeknek a terméket szallitjak.

R3. fejezet
A termék megfelel§sége
R8. cikk
A megfelelgség vélelmezése

Azokrol a termékekrdl, amelyek megfelelnek azon harmonizalt szabvé-
nyoknak, illetve azok egy részének, amelyek hivatkozdsait kozzétették az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek a ...-
ban/-ben [hivatkozds a jogszabdly vonatkozd részére] meghatdrozott
kovetelményeknek, amelyekre az emlitett szabvanyok vagy azok részei
vonatkoznak.

R9. cikk
Egy harmonizdlt szabvinnyal szembeni formai kifogds

(1) Amennyiben egy tagédllam vagy a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy egy
harmonizélt szabviny nem felel meg teljesen azoknak a jogszabalyi
kovetelményeknek, amelyekre az vonatkozik, és amelyek a ..-ban/-ben
[hivatkozds a jogszabdly vonatkozd részére] vannak meghatdrozva, a
Bizottsdg és az érintett tagdllam a 98/34[EK irdnyelv 5. cikke alapjin
létrehozott dllandé bizottsdg elé terjeszti az tigyet, indokldssal elldtva azt.
A bizottsdg, miutdn konzultdlt a megfelel6 eurdpai szabvéanyiigyi
testiiletekkel, haladéktalanul véleményt nyilvénit.

(2) A bizottsig véleménye alapjin a Bizottsdg dont arrdl, hogy
kozzéteszi, nem teszi kozzé, korldtozdsokkal teszi kozzé, fenntartja,
korlatozdsokkal fenntartja vagy visszavonja a széban forgd harmonizalt
szabvanyra val6 hivatkozdsokat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsdg tdjékoztatja az érintett eurépai szabvanyiigyi szerveze-
tet, ¢és szilkség esetén a szoban forgd harmonizdlt szabvanyok
felulvizsgalatat kéri.

R10. cikk
EK-megfelel§ségi nyilatkozat

(1) Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat kinyilvanitja, hogy a ...-ban/-ben
[hivatkozds a jogszabély vonatkozé részére] meghatdrozott kovetelmé-
nyek teljesitését bizonyitottak.

(2) Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat felépitése megfelel a termékek
forgalomba hozataldnak k6z6s keretrendszerérdl szol6, 2008. jalius 9-i
768/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat IIl. mellékletében
meghatdrozott mintdnak, tartalmazza az emlitett hatdrozat II. mellék-
letében vonatkozé moduljaiban meghatdrozott eclemeket, tovdbbd a
nyilatkozatot folyamatosan aktualizdlni kell. Le kell forditani azon
tagdllam dltal megkivant nyelvre vagy nyelvekre, amelynek piacin a
terméket forgalomba hozzdk vagy forgalmazzak.
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(3) Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat elkészitésével a gydrtd villalja a
felelgsséget a termék megfelelGségéért.

R11. cikk
A CE-jelolésre vonatkoz6 dltalinos elvek

A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatdrozott
dltaldnos elvek vonatkoznak.

R12. cikk
A CE-jelolés elhelyezésére vonatkozé szabilyok és feltételek

(1) A CE-jelolést a terméken vagy annak adattdbldjan jol lathatdan,
olvashatdan és letorolhetetlentil kell elhelyezni. Amennyiben ez nem
lehetséges, vagy a termék jellege miatt azt nem irjak el6, a csomagoldson
kell elhelyezni, illetve a kisér6 dokumentdcion, ha a vonatkozo
jogszabdly ilyen dokumentéciot ir el6.

(2) A CE-jelolést a termék forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni. A
CE-jelolést killonleges kockdzatokat vagy felhasznaldst jelolS piktogram
vagy barmilyen egyéb jelolés kovetheti.

(3) A CE-jelolést a bejelentett szervezet azonositd szdma koveti,
amennyiben ez a szervezet részt vesz a gyartasellendrzési szakaszban.

A bejelentett szervezet azonosité szamat vagy maga a szervezet, vagy
utasitdsai alapjan a gydrtd, vagy pedig annak meghatalmazott képviselGje
helyezi el.

(4) A tagdllamok mdr meglév6 mechanizmusokra tdmaszkodva
biztositjdk a CE-jelolést szabdlyoz6 rendszer helyes végrehajtdsat, és a
jelolés helytelen haszndlata esetén megfelels 1épéscket tesznek. A
tagallamok jogsértések esetére szankciokrdl rendelkeznek, amelyek
sulyos jogsértések esetén biintetGjogi szankciokat is magukban foglal-
hatnak. Ezeknek a szankcidknak ardnyosnak kell lenniiik a jogsértés
sulyossagdval, és hatékony, visszatarté erejii eszkozt kell képezniiik a
helytelen haszndlattal szemben.

RA4. fejezet

A megfeleldségértékeld szervezetek bejelentése
R13. cikk
Bejelentés

A tagillamok bejelentik a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak azokat a
szervezeteket, amelyeket felhatalmaztak az ezen ... [jogi aktus] szerinti,
harmadik fél 4ltal végzend6 megfelelségértékelési feladatok elldtdsdra.

R14. cikk
Bejelent§ hatésigok

(1) A tagdllamok kijelolnek egy bejelent§ hatosdgot, amely felel a
megfelelgségértékelési szervezetek értékeléséhez és bejelentéséhez szitk-
séges cljardsok kialakitdsdért és végrehajtdsaért, valamint a bejelentett
szervezet feliigyeletéért, ideértve az [R20.] cikk rendelkezéseinek vald
megfelelést is.

(2) A tagdllamok donthetnek tigy, hogy az (1) bekezdésben emlitett
értékelést és feliigyeletet egy, a 765/2008[EK rendelet szerinti nemzeti
akkreditdl6 testiilet végzi el annak rendelkezéseivel 6sszhangban.

(3) Amennyiben a bejelentd hat6sdg az (1) bekezdés szerinti értékelést,
bejelentést vagy feliigyeletet dtruhdzza vagy mds moddon egy olyan
szervezetre bizza, amely nem kormdnyzati szervezet, akkor ezen
szervezetnek nyilvntartdsba vett jogi személynek kell lennie, és
értelemszertien meg kell felelnie az [R15. cikk (1)—(6)] bekezdésében
foglalt kovetelményeknek. Emellett ennek a szervezetnek tevékenységei-
bél eredd felelGsségére kiterjedd megéllapoddsokkal kell rendelkeznie.

(4) A bejelentd szervezet teljes felel@sséget véllal a (3) bekezdésben
emlitett szervezet 4ltal elvégzett feladatokért.

RI15. cikk
A bejelentd hatésigokra vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelents hatésdgot gy kell létrehozni, hogy ne alakuljon ki
osszeférhetetlenség a megfelelGségértékeld szervezetekkel.

(2) A bejelents hatdsagot ugy kell megszervezni és mikodtetni, hogy

(3) A bejelentd hatésdgot gy kell megszervezni, hogy a meg-
felelgségértékel§ szervezet bejelentésével kapcsolatban minden egyes
dontést az értékelést végzoktdl eltérd illetékes személy hozzon meg.

(4) A bejelentd hat6sdg kereskedelmi vagy piaci alapon nem kindl vagy
végez semmilyen olyan tevékenységet vagy szaktandcsaddsi szolgdltatast,
amelyet a megfelelGségértékels szervezetek végeznek.

(5) A bejelents hatdsdg megdrzi a kapott informdcié bizalmas jellegét.

(6) A bejelentd hatosdg kell§ 1étszdmban hozzdérté személyzettel
rendelkezik ahhoz, hogy megfelelGen elldssa feladatait.

R16. cikk
A bejelentd hatésigok tdjékoztatdsi kotelezettségei

A tagdllamok tdjékoztatjak a Bizottsdgot azokrol a nemzeti eljdrdsokrol,
amelyeket megfelel6ségértékels szervezetek értékelése és bejelentése,
valamint a bejelentett szervezet feliigyelete érdekében hoztak létre,
tovébbé ezek barmilyen valtozdsarol.

A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi ezeket az informaciokat.

R17. cikk
A bejelentett szervezetre vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentés érdekében a megfelelGségértékels szervezet teljesiti a
(2)-(11) bekezdésben meghatdrozott kovetelményeket.

(2) A megfelelGségértékeld szervezet a nemzeti jogszabdlyok szerint
jon létre, és jogi személyiséggel rendelkezik.

(3) A megfelel6ségértékels szervezet olyan harmadik fél, amely
fuggetlen az altala értékelt szervezettdl vagy terméktdl.

Ilyen szervezetnek tekinthet§ az a szervezet is, amely az dltala értékelt
termék tervezésében, gydrtdsaban, szdllitdséban, iizembe helyezésében,
hasznélatiban vagy karbantartdsdban részt vevd vallalkozdsokat képvi-
sel6 tizleti szervezGdésekhez vagy szakmai szovetségekhez tartozik,
feltéve hogy bizonyitottan fiiggetlen és mentes az érdekiitkozésektdl.



2008.8.13.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 218/93

(4) A megfelel6ségértékeld szervezet, ennek felsd szintl vezetése és a
megfeleldségértékelést végzd munkavdllaloja nem lehet annak a
terméknek a tervezdje, gydrtja, szdllitdja, iizembe helyezdje, vdsarloja,
tulajdonosa, felhaszndldja vagy karbantartdja, amelyet értékelnek,
valamint nem lehet az érintett felek meghatalmazott képviselGje sem.
Ez nem zdrja ki az olyan értékelt termékek felhaszndldsdt, amelyek a
megfeleldségértékel§ szervezet mitkodéséhez szitkségesek, illetve a
termékek személyes célra torténd hasznalatdt.

A megfelelGségértékeld szervezet, ennek felsG szintli vezetése és a
megfelelGségértékelést végzd munkavallaléja nem vehet részt kozvetleniil
e termékek tervezésében, gydrtdsdban kialakitdsiban, forgalomba hoza-
taldban, tizembe helyezésében, hasznélatdban vagy karbantartdsdban, és
nem képviselheti az ilyen tevékenységben részt vevé feleket sem. Nem
vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett
megfeleldségértékelési tevékenységeikkel kapcsolatos dontéshozéi fiig-
getlenségét vagy feddhetetlenségét. Ez kiilonosen érvényes a szaktandcs-
addsi szolgdltatdsokra.

A megfelel6ségértékeld szervezetek biztositjdk, hogy a lednyvallalataik-
nak és alvéllalkozoéiknak tevékenysége ne befolydsolja megfelelGség-
értékelési  tevékenységeik  bizalmas jellegét,  objektivitdsit  és
partatlansagt.

(5) A megfelelgségértékel§ szervezetek és személyzetiik a megfelelGség-
értékelési tevékenységeket az adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb
szinti szakmai feddhetetlenséggel és a szitkséges miiszaki szaktuddssal
végzik el, és fuiggetlennek kell lenniiik minden olyan, kiilonosen az ilyen
tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektdl vagy személyek
csoportjaitél ered6 - f6ként pénziigyi — nyomdsgyakorldstol és
osztonzéstSl, amely befolydsolhatnd dontésiiket vagy a megfelelGség-
értékelési tevékenységeik eredményeit.

(6) A megfelelgségértékel szervezetnek alkalmasnak kell lennie a
szdmdra a ... [hivatkozds a jogszabdly vonatkozé részére] dltal elrendelt
valamennyi megfelelgségértékelési feladat elvégzésére — amelyek elvégzé-
sére kijelolték —, fiiggetlenil attdl, hogy ezeket a feladatokat a
megfelelGségértékeld szervezet maga végzi el, vagy a nevében és
felelgsségi korében végzik el.

A megfelel6ségértékels szervezetnek — minden alkalommal, valamint
mindegyik megfelelGségértékelési eljards és minden olyan termékfajta
vagy -kategoria tekintetében, amelyhez kijelolték — rendelkeznie kell a
sziikséges:

a)  személyzettel, akik miszaki ismeretekkel, valamint elegendd és
megfelel§ tapasztalattal rendelkeznek a megfelelGségértékelési
feladatok elvégzéséhez;

b)  az eljardsok lefrdsdval, amelyekkel Gsszhangban a megfelel@ségér-
tékelés zajlik, biztositva ezen eljdrdsok étlathatosagdt és reprodu-
kdlhatésdgat. Rendelkeznie kell megfelels stratégidkkal és
eljarasokkal, amelyek segitségével a bejelentett szervezetként
végzett feladatok és az egyéb tevékenységek elkiiloniilnek egymas-
tol;

o)  cljardsokkal, amelyek segitségével tevékenysége végzése sordn
megfelelden figyelembe tudja venni a villalkozds méretét, azon
dgazatot, amelyben tevékenykedik, a villalkozds szerkezetét, az
adott gyértdstechnologia Osszetettségének fokdt és a gydrtdsi
folyamat tomegtermelési vagy sorozati jellegét.

Rendelkeznie kell a megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos
miszaki és adminisztricios feladatok megfelel§ ellitdsiahoz sziikséges

eszkozokkel, tovabbd valamennyi sziikséges felszereléssel vagy létesit-
ménnyel.

(7) A megfelelgségértékelési tevékenységek elvégzéséért felelGs sze-
mélyzetnek a kovetkezSkkel kell rendelkeznie:

a)  alapos mszaki és szakmai képzettség, amely kiterjed az Osszes
olyan megfelelGségértékelési tevékenységre, amelyekre a szerveze-
tet kijelolték;

b)  megfelel ismeretek az altaluk végzett értékelések kovetelményei-
r6l, és megfelel§ hatdskor az ilyen értékelések elvégzésére;

¢)  az alapvetd kovetelmények, az alkalmazandé harmonizalt szabvé-
nyok, valamint a kozosségi harmonizdcids jogszabdlyok és
végrehajtdsi szabdlyai alkalmazandé rendelkezéseinek megfeleld
ismerete és megértése;

d)  az értékelés elvégzését bizonyitd tanisitvanyok, nyilvantartdsok és
jelentések elkészitéséhez sziikséges alkalmassdg.

(8) Biztositani kell a megfelelGségértékeld szervezet, a szervezet felsé
szintl vezetése és az értékelS személyzete partatlansagat.

A megfelel6ségértékel§ szervezet felsd szintli vezetése és értékel
személyzete javadalmazdsa nem fiigg az elvégzett értékelések szdmatol
vagy az értékelések eredményétdl.

(9) A megfelel6ségértékels szervezetek felelGsségbiztositdst kotnek,
kivéve ha a felel@sséget a nemzeti joggal 6sszhangban az dllam véllalja ét,
vagy ha a tagéllam maga felel a megfelelgségértékelésért.

(10) A megfelel6ségértékeld szervezet személyzetének be kell tartania a
szakmai titoktartds kovetelményeit minden olyan informécié tekinteté-
ben, amely a ... [hivatkozds a jogszabély vonatkozo részére] vagy az azt
atilteté nemzeti jogszabdly rendelkezései alapjan elldtott feladataik
végrehajtdsa sordn jutott birtokukba, kivéve annak a tagillamnak az
illetékes hatdsdgait, ahol a szervezet tevékenységét gyakorolja. A
tulajdonjogokat védelmezni kell.

(11) A megfelelgségértékel§ szervezetek részt vesznek a vonatkozd
szabvanyositasi tevékenységekben, valamint az alkalmazandé kozosségi
harmonizécids jogszabdly alapjan 1étrehozott, a bejelentett szervezeteket
koordindl6 csoportjanak tevékenységeiben, illetve gondoskodnak arrdl,
hogy értékels személyzetiik tdjékoztatva legyen ezekrdl, tovdbba
dltaldnos dtmutatoként alkalmazzdk az emlitett csoport munkdja
eredményeként 1étrejott adminisztrativ dontéseket és dokumentumokat.

R18. cikk
A megfeleldség vélelmezése

Amennyiben a megfelelGségértékeld szervezet igazolja, hogy teljesiti az
olyan vonatkozé harmonizalt szabvdnyokban vagy azok részeiben
rogzitett kritériumokat, amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai
Unid Hivatalos Lapjdban, akkor vélelmezni kell, hogy megfelel az [R17.]
cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, amennyiben az alkalma-
zand6 harmonizdlt szabvanyok kiterjednek az emlitett kovetelményekre.

R19. cikk
A harmonizilt szabvinyokkal szembeni formai kifogis

Amennyiben valamelyik tagdllamnak vagy a Bizottsignak formai
kifogdsa van az [R18.] cikkben emlitett harmonizdlt szabvanyokkal
szemben, az [R9.] cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.
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R20. cikk
A bejelentett szervezetek lednyvallalatai és alvallalkozdsai

(1) Amennyiben a bejelentett szervezet a megfelelGségértékelésével
kapcsolatos bizonyos feladatokat alvéllalkozdsba adja, vagy egy ledny-
véllalatot vesz igénybe, biztositania kell, hogy az alvéllalkoz6 vagy a
lednyvallalat megfelel az [R17.] cikkben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, tovabbd tdjékoztatnia kell ennek megfelelsen a bejelents
hatésagot.

(2) A bejelentett szervezetek teljes felel6sséget vallalnak az alvéllalko-
z0k vagy lednyvallalatok altal elvégzett feladatokért, fiiggetleniil attol,
hogy azok hol vannak letelepedve.

(3) A tevékenységeket csak az iigyfél beleegyezésével lehet alvallalko-
zdsba adni vagy lednyvallalattal elvégeztetni.

(4) A bejelentett szervezetek a bejelent§ hatosdg szdmdra elérhetdvé
teszik az alvéllalkozé vagy a lednyvillalat szakmai képesitésére és az
dltaluk az ... [hivatkozds a jogszabdly vonatkozé részére] szerint
elvégzett munkdra vonatkozé megfelel§ dokumentumokat.

R21. cikk
AKkkreditélt belsG szervezetek

(1) A [IL. melléklet Al., A2., C1. vagy C2. moduljaban] meghatdrozott
eljdrds megvalositdsa céljdbol akkreditdlt belsé szervezetet lehet igénybe
venni a megfelel6ségértékelési szolgaltatdsok nydjtdsira annak a
véllalatnak, amelynek részét képezi. Az emlitett szervezet kilonalld,
fiiggetlen részét képezi a villalatnak, és nem vehet részt az dltala értékelt
termék tervezésében, gydrtdsiban, széllitdsaban, tizembe helyezésében,
hasznélatdban vagy karbantartdsdban.

(2) Az akkreditalt belsé szervezetnek a kovetkezd kovetelményeknek
kell megfelelnie:

a)  a 765/2008/EK rendelettel dsszhangban akkreditaltdk;

b) a szervezetnek és a szervezet munkavéllaldinak szervezetileg
azonosithatoknak kell lenniiik, és olyan jelentéstételi modszerekkel
kell rendelkezniiik azon villalaton beliil, amelynek részét képezik,
amelyek biztositjdk partatlansdgukat, és ezt bizonyitaniuk kell a
megfelel6 nemzeti akkreditdld testiilet szdmdra;

) sem a szervezet, sem a szervezet dolgozoi nem felelnek az dltaluk
értékelt termékek tervezéséért, gyartdsaért, széllitdsaért, tizembe
helyezéséért, tizemeltetéséért vagy karbantartdsdért, és nem
vehetnek részt semmilyen olyan tevékenységben, amely veszé-
lyeztetné az értékelési tevékenységeikkel kapcsolatos dontéshozoi
fiiggetlenségiiket és feddhetetlenségiiket;

d)  aszervezet kizdrdlag annak a villalatnak nyujthatja szolgaltatdsait,
amelynek részét képezi.

(3) Az akkreditalt bels6 szervezeteket nem lehet bejelenteni a
tagdllamoknak vagy a Bizottsignak, azonban a villalatnak, amelynek
részét képezik vagy a nemzeti akkreditdlo testiletnek — a bejelentd
hat6sdg kérésére — tdjékoztatdst kell adnia akkreditdldsukrol a bejelentd

hat6sagoknak.

R22. cikk
Bejelentés irdnti kérelem

(1) A megfelelGségértékels szervezet bejelentés irdnti kérelmet nyijt be
a székhelye szerinti tagdllam bejelent§ hat6sdgédhoz.

(2) A kérelemhez mellékelni kell a megfelelGségértékelési tevékenység, a
megfeleldségértékelési modul vagy modulok, valamint azon termék vagy
termékek lefrdsat, amelyek tekintetében a szervezet szakmailag alkal-
masnak tekinti magit, tovdbbd — amennyiben van ilyen — a nemzeti
akkreditalé testiilet dltal kidllitott akkreditdldsi okiratot, mely tandsitja,
hogy a megfeleldségértékeld szervezet teljesiti az e ... [jogi aktus] [R17.]
cikkében rogzitett kovetelményeket.

(3) Amennyiben a megfelelGségértékels szervezet nem nyujt be
akkreditaldsi tantsitvanyt, akkor be kell nytjtania a bejelentd hatésagnak
az ellendrzéséhez, elismeréséhez és rendszeres feliigyeletéhez sziikséges
osszes igazold okmdnyt, hogy teljesiti az [R17.] cikkben rogzitett
kovetelményeket.

R23. cikk
Bejelentési eljards

(1) A bejelentd hatdsagok csak olyan megfelelGségértékels szervezete-
ket jelenthetnek be, amelyek teljesitették az [R17.] cikkben rogzitett
kovetelményeket.

(2) A tagdllamok a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt elektronikus
bejelentési eszkozzel értesitik a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

(3) A bejelentés tartalmazza a megfelelGségértékelési tevékenységek
osszes részletét, a megfelelGségértékelési modult vagy modulokat, az
érintett terméket vagy termékeket, valamint a felkésziiltségre vonatkozd
szakmai alkalmassdg igazoldsat.

(4) Amennyiben a bejelentés nem az [R22. cikk (2) bekezdésében]
emlitett akkreditaldsi okiraton alapul, a bejelentd hatdsdg benytjtja a
Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak a megfelelGségértékeld szervezet
szakmai felkésziiltségét igazolé okmadnyokat, valamint gondoskodnak
azokrol a megfelel§ intézkedésekrdl, amelyek biztositjidk a szervezet
rendszeres ellendrzését és azt, hogy az tovabbra is megfeleljen az [R17.]
cikkben lefektetett kovetelményeknek.

(5) Az érintett szervezet csak akkor lathatja el egy bejelentett szervezet
tevékenységeit, ha a Bizottsdg és a tobbi tagdllam akkreditaldsi okirat
hasznélata esetén a bejelentést kovetS két héten belil, akkreditdlds
hasznélata nélkil a bejelentést kovetd két honapon belil nem emelt
kifogést.

Ezen ... [jogi aktus] alkalmazdsdban csak az ilyen szervezet tekinthet§
bejelentett szervezetnek.

(6) A Bizottsigot és a tobbi tagdllamot értesiteni kell a bejelentés
bérmely késébbi véltozdsardl.

R24. cikk
Azonositd szamok és a bejelentett szervezetek listdja

(1) A Bizottsdg egy azonosité szammal latja el a bejelentett szervezetet.

A Bizottsdg egyetlen azonosité szamot ad ki, még akkor is, ha a
szervezetet tobb kozosségi jogi aktus szerint is bejelentik.

(2) A Bizottsdg nyilvinosan hozzéaférhetdvé teszi az e ... [jogi aktus]
szerint bejelentett szervezetek listdjdt, beleértve a nekik kiadott azonositd
szdmokat és azokat a tevékenységeket is, amelyekre bejelentették Sket.

A Bizottsdg biztositja, hogy a listdt folyamatosan naprakészen tarjak.
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R25. cikk
A bejelentés viltozasai

(I) Amennyiben a bejelentS hatdsdg megdllapitja, vagy tdjékoztatjak
arrdl, hogy a bejelentett szervezet mdr nem teljesiti az [R17.] cikkben
meghatdrozott kovetelményeket, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezett-
ségeit, akkor a bejelentd hatdsdg adott esetben korldtozhatja, felfiiggeszt-
heti vagy visszavonhatja a bejelentést, attdl fuiggéen, hogy milyen stlyos
mértékben mulasztottak el teljesiteni a kovetelményeket vagy kotelezett-
ségeket. Errdl haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsigot és a tobbi
tagdllamot.

(2) Amennyiben a bejelentést korldtozzdk, felfiggesztik vagy visz-
szavonjak, illetve ha a bejelentett szervezet megsziintette tevékenységét, a
bejelent§ tagallam megteszi a szitkséges 1épéseket annak biztositdsa
érdekében, hogy az emlitett szervezet dokumentdcidjit vagy egy mdsik
bejelentett szervezet dolgozza fel, vagy pedig kérésre az illetékes
bejelent vagy piacfeliigyeleti hatdsdgok szdmadra elérhetévé tegye.

R26. cikk
A bejelentett szervezet szakmai alkalmassiganak vitatdsa

(1) A Bizottsdg kivizsgdl minden olyan esetet, ahol szdmdra kétség
meriil fel a bejelentett szervezet szakmai alkalmassigdval vagy azzal
kapcsolatban, hogy a bejelentett szervezet folyamatosan teljesiti-e a rd
hérulé kovetelményeket és kotelezettségeket, illetve ha erre felhivjdk a
figyelmét.

(2) A bejelent§ tagallam kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtja az
érintett szervezet bejelentésének vagy szakmai alkalmassdga fenntartdsa-
nak alapjaul szolgalé Gsszes informdciot.

(3) A Bizottsdg biztositja, hogy a vizsgdlata sordn kapott kényes
informéciokat bizalmasan kezeli.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg megdllapitja, hogy a bejelentett szervezet
nem, illetve mdr nem teljesiti a rd vonatkozd bejelentés kovetelményeit,
akkor errdl tdjékoztatja a bejelentd tagéllamot, és felkéri azt a sziikséges
kiigazit6 intézkedések megtételére, beleértve sziikség esetén a bejelentés
visszavondsdt is.

R27. cikk
A bejelentett szervezetek mitkodési kotelezettségei

(I) A bejelentett szervezet a ..-ban/-ben [hivatkozds a jogszabdly
vonatkoz6 részére] elirt megfelelGségértékelési eljdrdsokkal 6sszhang-
ban végzi el a megfelelGségértékelést.

(2) A megfel6ségértékelést az ardnyossdg elvével Osszhangban, a
gazdasdgi szereplSkre hdrulé szitkségtelen terhek elkeriilésével végzik
el. A megfelelgségértékel§ szervezetek a vallalkozds méretét, azt az
dgazatot, amelyben tevékenykedik, a vdllalkozds szerkezetét, az adott
gyartastechnoldgia  Osszetettségének fokdt és a gydrtdsi folyamat
tomegtermelési vagy sorozat jellegét megfelelGen figyelembe véve végzik
tevékenységiiket.

Mindemellett azonban tiszteletben kell tartaniuk a termék jelen ... [jogi
aktus] rendelkezéseinek valé megfeleléséhez sziikséges szigortisdg
mértékét és a védelem szintjét.

(3) Amennyiben a bejelentett szervezet megéllapitja, hogy a gyart6
nem teljesitette a ..-ban/-ben [hivatkozds a jogszabdly vonatkozd
részére], a megfelel6 harmonizdlt szabvanyokban vagy a miiszaki
elirdsokban megéllapitott kovetelményeket, akkor felszdlitja a gydrtot
a megfelel§ kiigazité intézkedések megtételére, és nem ad ki meg-
felel@ségi tanusitvanyt.

(4)  Amennyiben a tandsitvany kiaddsa utdn a megfeleldség figyelemmel
kisérése sordn a bejelentett szervezet megéllapitja, hogy egy termék mar

nem megfelels, akkor felszélitia a gydrtot a megfelels kiigazitd
intézkedések megtételére, és sziikség esetén felfiiggeszti vagy visszavonja
a tandsitvanyt.

(5) Amennyiben a kiigazité intézkedéseket nem hajtjdk végre, vagy
azok nem érik el a kivant hatdst, a bejelentett szervezet adott esetben
korldtozhatja, felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a tandsitvanyt.

R28. cikk
A bejelentett szervezetek tdjékoztatdsi kotelezettsége

(1) A bejelentett szervezetek tdjékoztatjdk a bejelentd hatdsdgot a
kovetkezSkrol:

a)  a tanusitvanyok bdrmilyen elutasitdsarol, korldtozdsardl, felftig-
gesztésérdl vagy visszavondsardl;

b)  azokrdl a koriilményekrdl, amelyek érinthetik a bejelentés hatdlyat
vagy feltételeit;

¢) a piacfeliigyeleti hatosagoktdl kapott, a megfelelGségértékelési
tevékenységekre vonatkozé tdjékoztatasi felkérésekrdl;

d)  kérésre a bejelentésitk hatdlya ald tartozé megfelelGségértékelési
tevékenységekrdl, valamint minden mds elvégzett tevékenységrdl,
tobbek kozott a hatdrokon 4tnydld tevékenységekrdl és a tevé-
kenységek alvéllalkozdsba addsarol.

(2) A bejelentett szervezetek az el6irdsok megsértésének figyelemmel
kisérésével kapcsolatban megfelelGen tdjékoztatjdk az e ... [jogi aktus]
szerint bejelentett, hasonlé megfelelGségértékelési tevékenységeket végzd
és ugyanazokkal a termékekkel foglakozé més szervezeteket a negativ és
— kérésre — a pozitiv megfelelgségértékelési eredményekrol.

R29. cikk
Tapasztalatcsere

A Bizottsdg rendelkezik a tagdllamok bejelentéssel kapcsolatos szakpo-
litikai intézkedésekért felelds nemzeti hatdsagai kozotti tapasztalatesere
szervezésérdl.

R30. cikk
A bejelentett szervezetek koordindldsa

A Bizottsdg biztositja, hogy a bejelentett szervezetek ... [dgazati vagy
dgazatokon 4tnydld] csoportja vagy csoportjai formédjaban megfelel§
koordindci6 és egyiittmitikodés jojjon létre a ... [a vonatkozé jogi aktus
vagy mds kozosségi jogszabaly] szerint bejelentett szervezetek kozott, és
az valoban mikodjon.

A tagillamok biztositjdk, hogy az dltaluk bejelentett szervezetek
kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6kon keresztiil részt vesznek e csoport
vagy csoportok munkdjiban.

R5. fejezet
Védintézkedési eljardsok
R31. cikk

A veszélyt jelentd termékekkel foglalkozé eljarasok nemzeti
szinten

(I) Amennyiben az egyik tagdllam piacfeliigyeleti hatdsdgai a 765/
2008/EK rendelet 20. cikke alapjin intézkedést hoztak, illetve ha
elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e ... [jogi aktusban]
szabélyozott termék veszélyt jelent az emberek egészségére vagy
biztonsagdra, illetve a kozérdek védelmének mads, e ... [jogi aktusban]
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szabdlyozott kérdései szempontjdbdl, akkor elvégzik az érintett termék
értékelését, amely kiterjed az e ... [jogi aktusban] meghatdrozott sszes
kovetelményre. Az érintett gazdasdgi szerepl6k minden sziikséges
modon egyiittmikodnek a piacfeliigyeleti hatdsdgokkal.

Amennyiben az értékelés sordn a piacfeliigyeleti hatésagok megallapitjak,
hogy a termék nem felel meg a ... [jogi aktusban] megallapitott
kovetelményeknek, akkor haladéktalanul felszolitjak az érintett gazdasagi
szereplSt a megfelel§ kiigazit6 intézkedések megtételére, azért, hogy a
termék megfeleljen az emlitett kovetelményeknek, vagy — az elSirdsuktdl
fiiggden és a veszély jellegével ardnyosan ésszer idén beliil — kivonjik a
terméket a forgalombdl vagy visszahivjék azt.

A piacfeliigyeleti hatsdgok ennek megfelelGen tdjékoztatjdk az illetékes
bejelentett szervezetet.

A midsodik albekezdésben emlitett intézkedésekre a 765/2008/EK
rendelet 21. cikke alkalmazando.

(2) Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésdgok tgy itélik meg, hogy a
jogsértés nem csak a nemzeti felségteriiletre terjed ki, akkor tdjékoztatjak
a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az értékelés eredményeirdl és azokrdl
az intézkedésckrdl, amelyek meghozataldra felszolitottdk a gazdasdgi
szereplGt.

(3) A gazdasagi szerepldk biztositjdk, hogy minden megfelel§ kiigazitd
intézkedést meghoznak az osszes olyan érintett termék tekintetében,
amelyeket a kozosségi piacon forgalmaztak.

(4) Amennyiben az érintett gazdasdgi szerepld nem teszi meg a
megfelel6 kiigazité intézkedéseket az (1) bekezdés mdsodik albekezdé-
sében emlitett id6szakon beliil, a piacfeliigyeleti hatésdgok meghozzdk az
osszes megfelel dtmeneti intézkedést a termék nemzeti piacon torténd
forgalmazdsdnak megtiltsa vagy korldtozdsa, illetve a forgalombél valo
kivondsa vagy visszahivdsa érdekében.

Az emlitett intézkedésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és
a tobbi tagdllamot.

(5) A (4) bekezdésben emlitett tdjékoztatisban megadjék az Osszes
rendelkezésre dllé adatot, killonosen a nem megfelel§ termék azonosi-
tasahoz sziikséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét, a feltételezett
nem megfelelGség és a felmeriil§ veszélyek jellegét, a meghozott nemzeti
intézkedések jellegét és idGtartamdt, valamint az érintett gazdasigi
szerepl@ dltal felhozott szempontokat. A piacfeliigyeleti hatdsagok kiilon
jelzik, hogy az elSirdsok megsértése a kovetkezdk egyike miatt
kovetkezett-e be:

a)  a termék nem teljesiti az e ... [jogi aktusban] meghatdrozott, az
emberek egészségével és biztonsdgdval, vagy mds, a kozérdek
védelmével kapcsolatos kovetelményeket;

b)  amegfelel6ség vélelmezését megalapozd, a ...-ban/-ben [hivatkozds
a jogszabély vonatkozé részére] emlitett harmonizdlt szabvanyok
hidnyossagai.

(6) Az eljardst kezdeményezd tagéllamtol eltérd tagdllamok haladékta-
lanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagédllamot az elfogadott
intézkedésekrdl és azokrdl a kiegészitd informéciokrol, amelyek a termék
megfeleldségének hidnydrdl a rendelkezésiikre 4ll, valamint — ameny-
nyiben nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel — a

kifogéasaikrol.

(7) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett tdjékoztatds kézhezvételétsl
szamitott ... [meghatdrozandé idészakon] beliil egyik tagdllam és a
Bizottsdg sem emelt kifogdst az egyik tagdllam dltal hozott dtmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedést megalapozottnak tekintik.

(8) A tagdllamok biztositjik az olyan megfelel§ korlatozé intézkedések
haladéktalan meghozataldt az érintett termékkel kapcsolatban, mint
példdul a termék kivondsa a forgalombol.

R32. cikk

Ko6zosségi védintézkedési eljards

(1) Amennyiben az [R 31. cikk (3) és (4) bekezdésében] rogzitett eljdrds
befejezését kovetSen kifogdst emelnek egy tagdllam valamelyik intézke-
désével szemben, illetve ha a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a nemzeti
intézkedés ellentétes a kozosségi jogszabalyokkal, a Bizottsdg haladékta-
lanul konzultdciot kezd a tagallamokkal és az érintett gazdasdgi
szereplGvel vagy szereplSkkel, és értékeli a nemzeti intézkedést. Ezen
értékelés alapjan a Bizottsdg hatdroz arra vonatkozdan, hogy a nemzeti
intézkedés indokolt-e.

A Bizottsdg valamennyi tagdllamnak cimzi hatdrozatdt, és haladéktalanul
megkiildi azt szdmukra és a megfelel§ gazdasdgi szereplonek vagy
szerepl6knek.

(2) Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak {télik meg, vala-
mennyi tagdllam megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa
érdekében, hogy a nem megfelel§ terméket kivonjdk a piacaikr6l, és errdl
tdjékoztatja a Bizottsigot. Amennyiben a nemzeti intézkedést megala-
pozatlannak itélik, az érintett tagallam visszavonja az intézkedést.

(3) Amennyiben a nemzeti intézkedést megalapozottnak itélik meg, és
a termék megfeleldségének hidnya az [R31. cikk (5) bekezdésének b)
pontjiban] emlitett harmonizélt szabvanyok hidnyossdgainak tudhato be,
akkor a Bizottsdg tdjékoztatja az illetékes eurdpai szabvanytiigyi testiiletet
vagy testiileteket, és a 98/34/EK irdnyelv 5. cikkével feldllitott bizottsig
elé terjeszti az tigyet. Az emlitett bizottsdg konzultal az illetékes eurdpai
szabvéanytigyi testiilettel vagy testiiletekkel, majd haladéktalanul véle-
ményt nyilvanit.

R33. cikk

Megfelel§ termékek, amelyek ennek ellenére veszélyt jelentenek a
biztonségra és egészségre

(1)  Amennyiben egy tagillam az [R31. cikk (1) bekezdése] szerinti
értékelés elvégzését kovetden megallapitja, hogy bar egy termék megfelel
ennek a ...-nak/-nek [jogi aktusnak], azonban mégis veszélyt jelent a
személyek egészségére vagy biztonsdgdra, illetve a kozérdek védelmének
mds vonatkozdsainak szempontjabol, akkor felszolitia az érintett
gazdasagi szereplét a megfelel6 intézkedések megtételére annak
biztositdsa érdekében, hogy az érintett termék a forgalomba hozatalkor
tobbé ne jelentsen veszélyt, illetve hogy — az eldirdsoknak és a veszély
mértékének megfelelGen — ésszerti hatdriddn beliil kivonjdk a terméket a
forgalombol, vagy visszahivjik azt.

(2) A gazdasigi szereplSk biztositjdk, hogy kiigazité intézkedést
hoznak az Osszes olyan érintett termék tekintetében, amelyeket a
kozosségi piacon forgalmaztak.
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(3) A tagillam haladéktalanul téjékoztatja a Bizottsigot és a tobbi
tagdllamot. A tdjékoztatdsban megadjak az Osszes rendelkezésre allo
adatot, kiilonosen a nem megfelel6 termék azonositdséhoz sziikséges
adatokat, a termék szdrmazdsi helyét és értékesitési lancdt, a felmerils
kockdzatok jellegét, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
idStartamat.

(4) A Bizottsdg haladéktalanul konzultdciot kezd a tagdllamokkal és az
érintett gazdasdgi szereplével vagy szereplkkel, és értékeli a nemzeti
intézkedést. Ezen értékelés alapjan a Bizottsdg hatdroz arra vonatkozdan,
hogy az intézkedés indokolt-e, és sziikség esetén megfelel§ intézkedé-
sekre tesz javaslatot.

(5) A Bizottsdg valamennyi tagdllamnak cimezi hatdrozatdt, és
haladéktalanul megkildi azt szdmukra és a megfelels gazdasigi
szereplének vagy szereplSknek.

R34. cikk

P

Az elGirdsok formai megsértése

(1) Az [R31] cikk sérelme nélkiil, ha egy tagillam a kovetkezd
megdllapitisok egyikére jut, akkor felszdlitja az érintett gazdasdgi
szereplSt, hogy vessen véget az elGirdsok emlitett megsértésének:

a)  a megfelel6ségi jelolést az [R11.] vagy [R12.] cikket megsértve
helyezték el;

b)  a megfelelGségi jelolést nem helyezték el;

¢)  az EK-megfelelGségi nyilatkozatot nem készitették el;

d)  az EK-megfelelGségi nyilatkozatot helytelentil készitették el;

e)  a miszaki dokumentdci6 vagy nem elérhetd, vagy hidnyos.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett mdodon tovdbbra is
megsértik az elGirdsokat, a tagdllam minden megfelel§ intézkedést
megtesz a termék forgalmazdsdnak korldtozdsa vagy megtiltdsa, illetve
annak érdekében, hogy azt visszahivjdk vagy kivonjdk a forgalombdl.



L 218/98

Az Eurdpai Uni Hivatalos Lapja

2008.8.13.

4.1.

4.2.

1. MELLEKLET

MEGFELELGSEGERTEKELESI ELJARASOK

A. modul
Bels§ gydrtdsellendrzés

A bels§ gyartdsellendrzés az a megfelel@ségértékelési eljards, amellyel a gydrtd eleget tesz a 2., 3. és 4. pontban
megillapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajdt kizdrdlagos felel6ssége mellett nyilatkozik arrél, hogy
a széban forgd termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

A mfiszaki dokumentdcio

A gyart6 kidolgozza a mszaki dokumenticiot. A dokumentécié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozo kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A miszaki
dokumentdcié6 meghatdrozza az alkalmazandd kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol
sziikséges — ismerteti a termék tervét, gydrtasat és mikodését. A maszaki dokumentacio — adott esetben — legaldbb az
aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirasa,
—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési €s gydrtasi rajzait és vazlatait,
—  arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mtikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki elGirdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozast tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvanyok esetén a mdszaki dokumentacioban fel kell tiintetni, hogy mely részeket alkalmaztak,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb., és
—  a vizsgélati jegyzékonyvek.
Gyartds

A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtasi eljirds és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa azt, hogy az elddllitott termékek megfelelnek a 2. pontban emlitett mdszaki
dokumentdciénak és a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Megfelelségi jelolés és a megfelel6ségi nyilatkozat

A gyirt6 a jogalkotdsi aktusban el6irtak szerint elhelyezi a szitkséges megfelelGségi jelolést a jogalkotdsi aktus
alkalmazand6 kovetelményeinek megfelel§ sszes terméken.

A gyért6 a termék modelljére vonatkozoéan irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és a miszaki dokumentdcidval
egyiitt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hat6sdg szdmdra elérhet6vé teszi. A megfelel8ségi
nyilatkozat megnevezi azt a terméket, amelyre vonatkozodan elkészitették.

A megfelel6ségi nyilatkozat egy példanydt kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatésdgok szdmara.
A meghatalmazott képvisel§

A gydrtonak a 4. pontban ismertetett kotelezettségei a gydrté nevében és felel@sségére eljar6 meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazédsban.
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5.1.

5.2.

Al. modul

Belsé gyartisellendrzés és feliigyelt termékvizsgalat

A bejelentett szervezet dltal végzett bels§ gyartdsellendrzés és feliigyelt termékvizsgélat az a megfelelGségértékelési
eljards, amellyel a gyarto eleget tesz a 2., 3., 4. és 5. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt,
és sajat kizarolagos felelgssége mellett nyilatkozik arrél, hogy a szoban forgd termékek megfelelnek a vonatkozd
jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

A miiszaki dokumentacid

A gyart6 kidolgozza a miiszaki dokumentdciot. A dokumentdcié lehetdvé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozo6 kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A mdszaki
dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjdbol
sziikséges — ismerteti a termék tervét, gyartasat és miikodését.

A miszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,

—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gyartasi rajzait és vazlatait,

—  arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mtikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizilt szabvinyok és/vagy egyéb vonatkozé mdszaki el6irdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozast tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvinyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentécié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb., és
—  a vizsgdlati jegyz6konyvek.
Gyartas

A gyarténak minden szitkséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa azt, hogy az elddllitott termékek megfelelnek a 2. pontban emlitett mdszaki
dokumentdcidnak és a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

TermékellenSrzés

A gydrté vagy a nevében eljaré személy minden egyes elGéllitott terméken annak egy vagy tobb tulajdonsigdval
kapcsolatban egy vagy tobb vizsgalatot végez a jogalkotdsi aktus megfelel§ kovetelményeinek valé megfelel6ség
ellendrzése érdekében. A gyartd valasztisanak megfelelSen a vizsgélatokat vagy egy belsé akkreditalt szervezet végzi,
vagy a gyarté dltal valasztott, bejelentett szervezet felel6ssége mellett hajtjak végre.

Amennyiben a vizsgélatokat egy bejelentett szervezet végzi, a gydrtd a bejelentett szervezet felelGssége mellett a
gyartdsi eljdrs sordn elhelyezi a bejelentett szervezet azonositd szémat.

MegfelelGségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gyart6 a jogalkotdsi aktusban elSirtak szerint elhelyezi a szitkséges megfelelGségi jelolést a jogalkotdsi aktus
alkalmazandé kovetelményeinek megfelel§ Gsszes terméken.

A gyart6 a termék modelljére vonatkozdan frasos megfelelGségi nyilatkozatot készit, és a mdszaki dokumentacioval
egyiitt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatsdg szamdra elérhet6vé teszi. A megfelelGségi
nyilatkozat megnevezi azt a terméket, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

A megfelelségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdméra.
A meghatalmazott képvisel§

A gydrténak az 5. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felel6sségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.
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5.1.

5.2.

A2. modul

BelsG gydrtisellenGrzés és véletlenszerii id6kozonként végzett feliigyelt termékellendrzés

A belsé gydrtasellenSrzés és a bejelentett szervezet dltal végzett véletlenszerti idSkozonként végzett feliigyelt
termékellenérzés az a megfelel6ségértékelési eljards, amellyel a gyartd eleget tesz a 2., 3., 4. és 5. pontban
megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizdrdlagos felel6ssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy
a széban forgd termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

A mfiszaki dokumentdcio

A gyart6 kidolgozza a mszaki dokumenticiét. A dokumentécié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozo kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A miszaki
dokumentdcié6 meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol
sziikséges — ismerteti a termék tervét, gyartasat és miikodését. A maszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az
alabbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirasa,
—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtasi rajzait és vazlatait,
—  arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mtikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozo miszaki el6irdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvanyok esetén a mtszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és
—  avizsgdlati jegyz6konyvek.
Gyartas

A gyarténak minden szikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa azt, hogy az elillitott termékek megfelelnek a 2. pontban emlitett mdiszaki
dokumentdciénak és a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

TermékellenSrzés

A gyart6 valasztdsdnak megfelelGen vagy egy belsé akkreditdlt szervezet, vagy a gydrté dltal valasztott bejelentett
szervezet a belsd termékellenSrzés minGségének ellendrzése érdekében a szervezet dltal meghatdrozott véletlenszerd
id6kozonként termékellendrzést végez vagy végeztet, figyelembe véve tobbek kozott a termékek technoldgiai
oOsszetettségét és a termelési mennyiséget. A szervezet dltal a forgalomba hozatal el6tt a helyszinen a végtermékbdl
vett megfelel§ mintdt meg kell vizsgalni, és el kell rajta végezni a harmonizélt szabvanyok és a miszaki dokumenticio
vonatkozd részeiben meghatdrozott megfelel§ vizsgalatokat, illetve az ezekkel egyenértékd vizsgdlatokat annak
ellendrzése érdekében, hogy a termék megfelel-e a jogalkotasi aktus vonatkozd kovetelményeinek.

Az alkalmazandé elfogaddsi mintavételezési eljdrds célja annak meghatdrozdsa, hogy a termék gydrtdsi eljardsa
elvégezhetS-e az elfogadhat6 hatdrértékeken belill, a termék megfelelGségének biztositdsa érdekében.

Amennyiben a vizsgédlatokat egy bejelentett szervezet végzi, a gydrté a bejelentett szervezet felel6ssége mellett a
gyartdsi eljards sordn elhelyezi a bejelentett szervezet azonosit6 szdmat.

MegfelelGségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gyartd a jogalkotdsi aktusban el6irtak szerint elhelyezi a szitkséges megfeleldségi jelolést a jogalkotdsi aktus
alkalmazand6 kovetelményeinek megfelel§ Gsszes terméken.

A gydrt6 a termék modelljére vonatkozdan irdsos megfelelGségi nyilatkozatot készit, és a miszaki dokumentacioval
egylitt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatsdg szdmdra elérhetévé teszi. A megfelelGségi
nyilatkozat megnevezi azt a terméket, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyét kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.
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A meghatalmazott képvisel§

A gyarténak az 5. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrté nevében és felel@sségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetGek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

B. modul

EK-tipusvizsgdlat

Az EK-tipusvizsgalat a megfelelGségértékelési eljardsnak azon része, amely révén a bejelentett szervezet megvizsgélja a
termék mdszaki tervezését, és ellendrzi és tanusitja, hogy a termék mdszaki tervezése megfelel a rd alkalmazandé
jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Az EK-tipusvizsgalatot a kovetkez6 modok egyike szerint lehet elvégezni:
— a teljes terméknek (gydrtdsi tipusnak) a tervezett termelést j6l képvisel6 mintadarabjnak vizsgdlata,

— a termék megfelel§ mdszaki tervezésének értékelése a miiszaki dokumentdcié és a 3. pontban emlitett
aldtdmaszté bizonyiték vizsgdlata révén, tovibbd a termék egy vagy t6bb kritikus részének a tervezett termelést
jol képvisel§ mintadarabjainak vizsgélata (a gydrtdsi tipus és a tervezési tipus kombindcidja),

— a termék megfelel§ miszaki tervezésének értékelése a miiszaki dokumentdcié és a 3. pontban emlitett
aldtdmaszté bizonyitékok vizsgdlata tévén, a mintadarab vizsgdlata nélkiil (tervezési tipus).

A gyérténak EK-tipusvizsgdlatra vonatkozé kérelmet kell benyujtania az dltala kivélasztott egyetlen bejelentett
szervezethez.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:
—  a gyarto neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is,
—  irdsos nyilatkozat arrél, hogy ugyanolyan kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottak be,

—  a miszaki dokumentdcid. A mszaki dokumentacionak lehetévé kell tennie annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kévetelményeinek, és tartalmaznia kell a veszély(ek) megfeleld
elemzését és értékelését. A miszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és —
amennyire ez az értékelés szempontjabol sziikséges — ismerteti a termék tervét, gyartdsit és miikodését. A
miszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirasa,
—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtasi rajzait és vazlatait,

— a rajzok és vdzlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mitikodésének
ismertetését,

—  a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki
elgirdsok jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és
amennyiben ezeket a harmonizalt szabvdnyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az
ismertetése, amelyeket a jogalkotdsi aktus alapvetd kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak.
Részben alkalmazott harmonizalt szabvdnyok esetén a miiszaki dokumenticio feltiinteti, hogy mely
részeket alkalmaztdk,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és
—  a vizsgélati jegyzékonyvek,

—  atervezett termelést jol képvisel6 munkadarabok. A bejelentett szervezet tovabbi mintadarabokat is kérhet, ha
ez a vizsgdlati program végrehajtasihoz sziikséges,

— a miiszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelelGségét aldtimasztd bizonyiték. Ennek az aldtdmaszt6
bizonyitéknak minden olyan dokumentumot fel kell sorolnia, amelyet alkalmaztak, kiilondsen, ha a vonatkozd
harmonizélt szabvanyokat ésfvagy mfiszaki elSirdsokat nem kimeritSen alkalmaztdk. Az aldtdmasztd
bizonyitéknak tartalmaznia kell — amennyiben az sziikséges — a gyarté megfelel§ laboratériumaban vagy
mds vizsgdlati laboratériumban a gydrt6 nevében és felelGsségére elvégzett vizsgalatok eredményeit.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

A bejelentett szervezet:
A termék esetében:

a termék megfelel miszaki tervezésének értékelése céljabol megvizsgdlja a miiszaki dokumentéciot és az aldtdmaszt6
bizonyitékot.

A mintadarab(ok) esetében:

ellendrzi, hogy a mintadarabo(ka)t a miiszaki dokumentacionak megfelel6en gyartottak-e, és azonositja a vonatkoz6
harmonizélt szabvdnyok ésfvagy miiszaki elirdsok alkalmazandé rendelkezéseinek megfelelGen tervezett elemeket,
tovabba azokat az elemeket, amelyeket e szabvinyok vonatkozé rendelkezéseinek alkalmazdsa nélkiil terveztek;

elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel§ vizsgalatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol a gyarté dgy
dontott, hogy alkalmazza a vonatkozé harmonizdlt szabvanyok ésfvagy mtszaki elGirdsok szerinti megolddsokat,
azokat megfelelGen alkalmazta;

elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol nem a
vonatkoz6 harmonizalt szabvinyok és/vagy miiszaki elirdsok szerinti megolddsokat alkalmaztdk, a gyarté dltal
alkalmazott megoldasok teljesitik-e a jogalkotasi aktus megfelel§ alapvets kovetelményeit;

megallapodik a gydrtéval a vizsgdlatok és a tesztek elvégzésének helyszinérdl.

A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal 6sszhangban véllalt tevékenységek eredményeit rogzitd értékeld jelentést.
A bejelentd hat6sdgokkal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil a bejelentett szervezet e jelentés — részleges vagy
teljes — tartalmat kizdrolag a gyrté hozzdjdruldsaval teszi kozzé.

Amennyiben a tipus megfelel az érintett termékre alkalmazandé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek, a bejelentett
szervezet EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt 4llit ki a gydrtonak. A tandsitvany tartalmazza a gyart6 nevét és cimét, a
vizsgélat eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a jovahagyott tipus azonositdsdhoz szitkséges adatokat.
A tanusitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tantsitvany és mellékletei tartalmazzdk az Osszes olyan lényeges informdciot, amelyek lehetdvé teszik annak
értékelését, hogy a gyartott termék megfelel-e a vizsgdlt tipusnak, tovdbbd amelyek lehetdvé teszik az tizemelés
kozbeni ellendrzést.

Amennyiben a tipus nem felel meg a jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeinek, a bejelentett szervezet
visszautasitja az EK-tipusvizsgélati tantsitvany kidllitdsat, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja
errdl a kérelmezét.

A bejelentett szervezet a tudomdny édltaldnosan elismert jelenlegi 4lldsdnak valamennyi olyan véltozasardl tdjékozodik,
amely azt jelzi, hogy a jovdhagyott tipus a tovdbbiakban nem felelhet meg a jogalkotdsi aktus alkalmazandd
kovetelményeinek, és meghatdrozza, hogy ezek a vdltozdsok tovabbi vizsgdlatot igényelnek-c. Amennyiben igen, a
bejelentett szervezet tdjékoztatja errdl a gyartot.

A gyért6 értesiti az EK-tipusvizsgdlati tanisitvannyal kapcsolatos miiszaki dokumentéciét 6rz6 bejelentett szervezetet
a jovahagyott tipus minden olyan moédositdsarol, amely befolydsolhatja a terméknek a jogalkotdsi aktus alapvetd
kovetelményeinek valo megfelelését vagy a tandsitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen mddositdsok az eredeti
EK-tipusvizsgélati tandsitvany kiegészitésének formdjéban tovabbi jévahagyést igényelnek.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelent6 hatdsdgait az dltala kibocsdtott vagy visszavont EK-
tipusvizsgdlati tantsitvanyokrdl és|vagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre —
bejelentd hatdsagai rendelkezésére bocsitja a visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott tandsitvanyok
és[vagy kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, visszavont,
felfuggesztett vagy mds mddon korldtozott EK-tipusvizsgélati tantisitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrdl, tovabbd —
kérés esetén — a kibocsdtott tanusitvanyokrol ésfvagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjadk az EK-tipusvizsgélati
tantsitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanydt. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjak a miiszaki
dokumentdci6 és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgdlatok eredményeinek egy példdnyat. A bejelentett szervezet
a tantsitvany érvényességének végéig meglrzi az EK-tipusvizsgdlati tandsitvdny, a tanusitviny mellékleteinek és
kiegészitéseinek egy példanydt, valamint a gyérté dltal benyujtott dokumentdciot tartalmazé mdszaki dokumentdciot.
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9. A gyart6 az EK-tipusvizsgdlati tandsitvdny, a tanusitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példdnydt a nemzeti
hat6sdg szdmdra elérhetGvé teszi a miszaki dokumentéci6val egyiitt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig.

10. A gyért6 meghatalmazott képviselGje benydjthatja a 3. pontban emlitett kérelmet, és eleget tehet a 7. és a 9. pontban
meghatdrozott kotelezettségeknek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.

C. modul

Bels§ gydrtisellendrzésen alapuld tipusmegfelel§ség

1. A bels§ gydrtisellendrzésen alapuld tipusmegfelelGség a megfelelGségértékelési eljdrds azon része, amellyel a gydrté
eleget tesz a 2. és a 3. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovdbba biztositja azt, és nyilatkozik arrdl, hogy az
érintett termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgélati tanGsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a vonatkozd
jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

2. Gyartas

A gyarténak minden szitkséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtasi eljards és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa, hogy az elGillitott termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
jovahagyott tipusnak, tovdbbd a vonatkozé jogalkotdsi aktus megfeleld kovetelményeinek.

3. MegfelelGségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

3.1. A gyarto a jogalkotdsi aktusban el8irtak szerint minden olyan terméken elhelyezi a szitkséges megfelelGségi jelolést,
amely megfelel az EK-tipusvizsgalati tanusitvinyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus
alkalmazandé kovetelményeinek.

3.2. A gyéart6 a termék modelljére vonatkozdan irdsos megfelel@ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék forgalomba
hozatala utdn tiz évig a nemzeti hat6sdg szdmdra elérhetévé teszi. A megfeleldségi nyilatkozat megnevezi a terméknek
azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsigok szdmara.
4. A meghatalmazott képvisel§

A gyértonak a 3. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrté nevében és felel@sségére eljdré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.

C1. modul

Bels§ gydrtdsellendrzésen és feliigyelt termékvizsgalaton alapulé tipusmegfelelGség

1. A belsé gyértdsellenGrzésen és a feliigyelt termékvizsgalaton alapuld tipusmegfeleldség a megfelelGségértékelési
eljirasnak az a része, amellyel a gydrté eleget tesz a 2., 3. és a 4. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovabbd
biztositja azt, és sajit kizdrolagos felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgdlati tantisitvdnyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

2. Gyartas

A gyarténak minden szitkséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtasi eljards és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa, hogy az elddllitott termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgélati tantsitvanyban leirt
tipusnak, tovdbbd a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

3. Termékellenbrzés

A gydrté vagy a nevében eljaré személy minden egyes elddllitott terméken annak egy vagy tobb tulajdonsdgdval
kapcsolatban egy vagy tobb vizsgalatot végez a jogalkotdsi aktus megfelel§ kovetelményeinek valé megfelel6ség
ellendrzése érdekében. A gydrt6 vélasztasinak megfelelSen a vizsgdlatokat vagy egy belsG akkreditdlt testiilet végzi,
vagy a gyarté dltal valasztott, bejelentett szervezet felel6ssége mellett hajtjak végre.

Amennyiben a vizsgélatokat egy bejelentett szervezet végzi, a gydrtd a bejelentett szervezet felel6ssége mellett a
gyartdsi eljards sordn elhelyezi a bejelentett szervezet azonositd szdmat.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Megfelelségi jelolés és a megfelel6ségi nyilatkozat

A gyart6 a jogalkotdsi aktusban el6irtak szerint minden olyan terméken elhelyezi a sziikséges megfelelGségi jelolést,
amely megfelel az EK-tipusvizsgdlati tandsitvinyban lefrt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus
alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyarté a termék modelljére vonatkozdan frdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék forgalomba
hozatala utdn tiz évig a nemzeti hat6sdg szdmdra elérhet6vé teszi. A megfelelGségi nyilatkozat megnevezi a terméknek
azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.
A meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaréd meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazédsban.

C2. modul

Bels§ gydrtasellenrzésen és véletlenszerii id6kozonként végzett feliigyelt termékvizsgalaton alapulé
tipusmegfelelGség

A bels§ gydrtasellendrzésen és véletlenszerti id6kozonként végzett feliigyelt termékvizsgdlaton alapuld tipusmegfe-
lel6ség a megfelelGségértékelési eljarisnak az a része, amellyel a gydrt6 eleget tesz a 2., a 3. és a 4. pontban
megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat kizarolagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy
az érintett termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgélati tandsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a vonatkoz6
jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Gyartds

A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtasi eljirds és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa, hogy az el&dllitott termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt
tipusnak, tovabbd a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

TermékellenSrzés

A gyért6 vélasztdsinak megfelelen vagy egy belsG akkreditdlt testiilet, vagy a gydrt6 dltal vélasztott bejelentett
szervezet a belsé termékellendrzés mindségének ellendrzése érdekében a szervezet dltal meghatarozott véletlenszert
id6kozonként termékellendrzést végez vagy végeztet, figyelembe véve tobbek kozott a termékek technoldgiai
osszetettségét és a termelési mennyiséget. A bejelentett szervezet dltal a forgalomba hozatal el6tt a helyszinen a
végtermékbdl vett megfelel mintat meg kell vizsgalni, és el kell rajta végezni rajta a harmonizalt szabvanyok és/vagy a
miiszaki el6irdsok vonatkozd részeiben meghatdrozott megfelels vizsgdlatokat, illetve az ezekkel egyenértéki
vizsgalatokat annak ellendrzése érdekében, hogy a termék megfelel-e a jogalkotdsi aktus megfelel§ kovetelményeinek.
Abban az esetben, ha a minta nem felel meg az elfogadhaté mindségi szintnek, a szervezet megteszi a sziikséges
intézkedéseket.

Az alkalmazandé elfogaddsi mintavételezési eljdrds célja annak meghatdrozdsa, hogy a termék gydrtasi eljardsa
elvégezhetS-e az elfogadhat6 hatdrértékeken belill, a termék megfelelGségének biztositdsa érdekében.

Amennyiben a vizsgalatot egy bejelentett szervezet végzi, a gyartd a bejelentett szervezet felelgssége mellett a gydrtasi
eljards sordn elhelyezi a bejelentett szervezet azonositd szamat.

Megfelel@ségi jelolés és a megfelel6ségi nyilatkozat

A gydrt6 a jogalkotdsi aktusban el6irtak szerint minden olyan terméken elhelyezi a szitkséges megfelelGségi jelolést,
amely megfelel az EK-tipusvizsgdlati tandsitvinyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus
alkalmazand6 kovetelményeinek.

A gyértd a termék modelljére vonatkozdan irdsos megfelel8ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék forgalomba
hozatala utdn tiz évig a nemzeti hat6sdg szamdra elérhet6vé teszi. A megfelelGségi nyilatkozat megnevezi a terméknek
azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyét kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdméra.
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5. A meghatalmazott képvisel§

A gyartonak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetGek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

D. modul

A gyiértds minGségbiztositisin alapul6 tipusmegfelel§ség

1. A gyértds mindségbiztositisan alapulé tipusmegfeleldség a megfelelGségértékelési eljdrdsnak az a része, amellyel a
gyarto eleget tesz a 2. és az 5. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajt kizdrolagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt
tipusnak, és eleget tesznek a vonatkozd jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

2. Gyartas

A gyart6 a 3. pontban meghatdrozott médon jovédhagyott mindségbiztositési rendszert miikodtet az érintett termékek
gyartdsa, végsS termékellendrzése és vizsgalata céljdbol, a gydrtt pedig a 4. pontban meghatdrozott médon
feliigyelik.

3. Mindségbiztositasi rendszer

3.1. A gydrté az dltala valasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi mindségbizto-
sitdsi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

—  a gyarto neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is,
—  {rdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nytjtottdk be,

—  a tervezett termékkategdridra vonatkozé minden lényeges informécio,

—  a minGségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentdcid,

— ajoévahagyott tipus miszaki dokumentacidja és az EK-tipusvizsgalati tandsitvany egy madsolata.

3.2. A minGségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a termékek megfeleljenck az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak és a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

A gyirté dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést moddszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, irdsos elvek, eljdrdsok és utasitisok formdjiban. A mindségbiztositsi rendszer dokumentdciéjanak
lehet6vé kell tennie a mindségi programok, terv, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdci6 kiilonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

—  mindségi célkitiizések és szervezeti felépités, a vezetSségnek a termék mindségével kapcsolatos felelGssége és
hatdskore,

— az ezeknek megfelel§ gyartdsi, minGség-ellendrzési és mindségbiztositdsi modszerek, cljardsok és modszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak,

—  a gydrtds el6tt, alatt és utdn elvégzett vizsgdlatok és ellendrzések a gyakorisdg megadasaval,

— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibrdldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb., és

— az el6irt termékmindség és a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisérésére
szolgdld eszkozok.

3.3. A bejelentett szervezet értékeli a minGségbiztositdsi rendszert annak megallapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

A vonatkozd harmonizélt szabvényt és|vagy miiszaki elGirdsokat végrehajté nemzeti szabviny megfelel§ elSirdsait
teljesit6 mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valo megfelelést.

A mindségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett termékteriilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.
Az ellenGrzést végzd csoport felillvizsgélja a 3.1. pont 6todik francia bekezdésében emlitett miiszaki dokumentéciot
annak ellendrzése érdekében, hogy a gyart6 képes-e meghatarozni a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit,
és hogy el tudja-e végezni a sziikséges vizsgalatokat a termék e kovetelményeknek valo megfelel6ségének biztositdsa
tekintetében.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

A gyéart vdllalja, hogy teljesiti a mindségbiztositdsi rendszerbl — annak jévdhagyott formdjibol — eredd
kotelezettségeit, tovabba hogy azt agy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A gydrt6 folyamatosan tdjékoztatja a mindségbiztositasi rendszert jovahagyo bejelentett szervezetet a minSségbizto-
sitdsi rendszer barmilyen szdndékolt médositasarol.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a médositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovébbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy wjabb értékelés szitkséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést.

Feliigyelet a bejelentett szervezet feleldsségi korében

A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

A gyértd az értékelés céljabol beengedi a bejelentett szervezetet a gydrtds, ellendrzés, vizsgdlat és raktdrozds
helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden sziikséges informdciot, killonosen a kovetkezdket:

— a minGségbiztositdsi rendszer dokumentacioja,

—  amindségi nyilvantartas, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibrdldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szol6 jelentések stb.

A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyart6 fenntartja és
alkalmazza-e a mindségbiztositdsi rendszert, tovabbd ellenSrzési jelentést ad a gyarténak.

Emellett a bejelentett szervezet varatlan ldtogatdsokat is tehet a gyarténdl. E latogatdsok alkalmaval a bejelentett
szervezet szitkség esetén termékvizsgélatokat végezhet — vagy végeztethet — a minGségbiztositdsi rendszer helyes
miikodésének ellendrzése céljdbol. A bejelentett szervezet a gydrtonak ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgilatot
végeztek, akkor vizsgélati jegyzékonyvet is.

Megfelelségi jelolés és a megfelel6ségi nyilatkozat

A gyart6 a jogalkotdsi eszkozben el6irt médon minden olyan terméken elhelyezi a sziikséges megfelelGségi jelolést és
—a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonosit6 szamat, amely megfelel
az EK-tipusvizsgdlati tanusitvinyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus alkalmazandd
kovetelményeinek.

A gyért6 a termék mindegyik modelljére vonatkozdan irdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatosdg szdmdra elérhet6vé teszi. A megfeleldségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozoan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyét kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.
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6. A gyart6 a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven 4t a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhetdvé teszi a
kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett dokumentdcio,
— az 3.5. pontban emlitett jovéhagyott médositds,
—  a bejelentett szervezettSl kapott, a 3.5., a 4.3. és z 4.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

7. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kibocsatott
vagy visszavont jévahagydasair6l, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd hatdsagai rendelkezésére
bocsdtja a minéségbiztositasi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott jovahagydsainak
jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositdsi rendszerek altala
visszautasitott, felftiggesztett, visszavont vagy mds moédon korldtozott jovdhagydsardl, valamint — kérésre — a
mindségbiztositisi rendszerek dltala kiadott jovéhagydsarol.

8. A meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3.1.,a 3.5., az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljard
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithet8ek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.

D1. modul

A gyiértds mingségbiztositisa

1. A gyartds minGségbiztositisa az a megfelelGségértékelési eljdrds, amellyel a gydrt6 eleget tesz a 2., 4. és 7. pontban
megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd termékek
megfelelnek a vonatkozd jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

2. A miszaki dokumentaci

A gyart6 kidolgozza a miszaki dokumentdciot. A dokumentédci6 lehetGvé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozo6 kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A mdszaki
dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjdbol
szitkséges — ismerteti a termék tervét, gyartdsat és miikodését. A miiszaki dokumenticio — adott esetben — legaldbb az
aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,
—  az Osszetevek, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vazlatait,
—  arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mtikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé mszaki el6irdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak, Részben alkalmazott
harmonizdlt szabvanyok esetén a mtiszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és
—  a vizsgélati jegyz6konyvek.

3. A gyarté a miszaki dokumentdciét a termék forgalomba hozatala utdin 10 évig az illetékes nemzeti hatésdgok
szdmdra elérhet6vé teszi.

4. Gyartas

A gyirt6 az 5. pontban meghatdrozott médon jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert mdkodtet az érintett
termékek gyartdsa, végs termékellendrzése és vizsgélata céljdbol, a gyartét pedig a 6. pontban meghatdrozott médon

feliigyelik.
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5. Mindségbiztositdsi rendszer

5.1. A gyérté az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi mindségbizto-
sitdsi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

—  a gyartd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is,

—  irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyujtottdk be,

—  a tervezett termékkategéridra vonatkozé minden lényeges informécio,

—  a mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentdcid,

— a 2. pontban emlitett mdiszaki dokumentacio.

5.2. A minGségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelmé-
nyeinek.

A gyarté dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést modszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, irdsos elvek, eljardsok és utasitdsok formdjdban. A mingségbiztositdsi rendszer dokumentdcidjanak
lehet6vé kell tennie a mindségi programok, terv, kézikonyvek és nyilvantartasok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentici6 kiilonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

—  minGségi célkittizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek a termék mindségével kapcsolatos felelGssége és
hatéskore,

—  az ezeknek megfelel§ gydrtdsi, mindség-ellendrzési és minGségbiztositdsi modszerek, eljrdsok és mddszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak,

—  a gyartds el6tt, kozben és utdn végzend§ vizsgdlatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,

—  amindségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibraldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szol6 jelentések stb.,

— az el6irt termékmindség és a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisérésére
szolgdld eszkozok.

5.3. A bejelentett szervezet értékeli a minéségbiztositdsi rendszert annak megéllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e az
5.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

P P

A vonatkozé harmonizdlt szabvanyt ésfvagy miiszaki elSirdst végrehajté nemzeti szabvany megfelel6 elSirdsait
teljesité mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a Dbejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valo megfelelést.

A mindségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett termékteriilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.
Az ellenSrzést végzé csoport feliilvizsgdlia a 2. pontban emlitett miiszaki dokumentdciot annak ellendrzése
érdekében, hogy a gyart6 képes-e meghatdrozni a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit, és hogy el tudja-e
végezni a szitkséges vizsgdlatokat a termék e kovetelményeknek valo megfelelGségének biztositdsa tekintetében.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

5.4. A gyartd villalja, hogy teljesiti a minGségbiztositdsi rendszerbdl — annak jévdhagyott formdjébél — eredd
kotelezettségeit, tovabbd hogy azt agy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

A gydrt6 folyamatosan tdjékoztatja a minéségbiztositasi rendszert jovahagyo bejelentett szervezetet a minGségbizto-
sitdsi rendszer barmilyen szandékolt médositésarol.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e az 5.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy tjabb értékelés sziikséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

A gyért6 az értékelés célidbol beengedi a bejelentett szervezetet a gydrtds, ellenGrzés, vizsgdlat és raktdrozds
helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden szitkséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

—  a minGségbiztositdsi rendszer dokumentaciéja,

— a 2. pontban emlitett mdszaki dokumentacio,

— amindségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibrdldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.

A bejelentett szervezet idészakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyarté fenntartja és
alkalmazza-e a minGségbiztositdsi rendszert, tovabbd ellenSrzési jelentést ad a gydrténak.

Emellett a bejelentett szervezet vératlan ldtogatdsokat is tehet a gydrtondl. E ldtogatdsok alkalméval a bejelentett
szervezet szitkség esetén termékvizsgalatokat végezhet — vagy végeztethet — a mindségbiztositdsi rendszer helyes
miikodésének ellendrzése céljabol. A bejelentett szervezet a gyartonak ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgilatot
végeztek, akkor vizsgdlati jegyzSkonyvet is.

Megfelelségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gydrté minden egyes olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban elSirt megfeleldségi jelolést és — az 5.1.
pontban emlitett bejelentett szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonositd szamdt, amely eleget tesz a
jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyérté a termék mindegyik modelljére vonatkozdan irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatosdg szdmadra elérhet6vé teszi. A megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.

A gyartd a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven 4t a nemzeti hatdsdgok szamdra elérhetévé teszi a
kovetkezdket:

— a 5.1. pontban emlitett dokumentécio,

— az 5.5. pontban emlitett jovdhagyott mddositas,

—  a bejelentett szervezettdl kapott, az 5.5., a 6.3. és a 6.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsigait a mindségbiztositdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabba — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetGvé teszi bejelentd hatdsdgai szdémdra a
mindségbiztositasi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korlétozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovdhagydsardl, valamint — kérésre — a minGségbiztositdsi rendszerek
dltala kiadott jovédhagydsardl.



L 218/110

Az Eurdpai Uni Hivatalos Lapja

2008.8.13.

10.

3.1.

3.2.

3.3.

A meghatalmazott képvisel§
A gyarténak a 3., az 5.1.,,az 5.5.,a 7. és a 8. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelgsségére
eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

E. modul

A termék mindségbiztositdsin alapuld tipusmegfelel§ség

A termék mindségbiztositisan alapuld tipusmegfeleldség a megfelelGségértékelési eljdrasnak az a része, amellyel a
gyarté eleget tesz a 2. és az 5. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajit kizardlagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt
tipusnak, és eleget tesznek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Gyartds

A gydrtd a 3. pontban meghatdrozott médon jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert miikodtet az érintett termékek
végsS termékellendrzése és vizsgdlata céljabol, a gyartot pedig a 4. pontban meghatdrozott médon feliigyelik.

Mindségbiztositdsi rendszer

A gyarté az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi mindségbizto-
sitdsi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezket tartalmazza:

—  a gyartd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel8 nytijtja be, akkor annak neve és cime is,
—  irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottak be,

—  a tervezett termékkategéridra vonatkozé minden 1ényeges informaécio,

—  a minGségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentécid, és

—  ajovahagyott tipus miszaki dokumentdcidja és az EK-tipusvizsgdlati tandsitvany egy madsolata.

A mindségbiztositési rendszer biztositja, hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgélati tantisitvdnyban leirt
tipusnak és a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyarté dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést modszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, irdsos elvek, eljardsok és utasitdsok formdjiban. A mingségbiztositdsi rendszer dokumentdcidjanak
lehet6vé kell tennie a mindségi programok, terv, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentici6 kiilonosen az aldbbiak kell mélységti ismertetését tartalmazza:

—  minGségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetSségnek a termék mindségével kapcsolatos felel@ssége és
hatéaskore,

— agydrtds utdn elvégzendd vizsgdlatok és tesztek,

—  amindségi nyilvantartds, igy példdul ellenSrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.,

—  a minGségbiztositdsi rendszer hatékony miikodésének figyelemmel kisérésére szolgild eszkozok.

A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositasi rendszert annak megdllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-c a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

A vonatkozé harmonizdlt szabvanyt ésjvagy miiszaki elSirdst végrehajté nemzeti szabvany megfelel§ elSirdsait
teljesit6 mindségbiztositisi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valé megfelelést.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

A mindségiranyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett terméktertilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.
Az ellendrzést végzs csoport feliilvizsgalja a 3.1. pont 6todik francia bekezdésében emlitett miiszaki dokumentaciot
annak ellendrzése érdekében, hogy a gyartd képes-e meghatdrozni a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit,
és hogy el tudja-e végezni a szitkséges vizsgalatokat a termék e kovetelményeknek valé megfelelGségének biztositdsa
tekintetében.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

A gyarté véllalja, hogy teljesiti a mindségbiztositdsi rendszerbl — annak jovdhagyott forméjabdl — eredd
kotelezettségeit, tovabbd hogy azt dgy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A gyarté folyamatosan tdjékoztatja a minéségbiztositasi rendszert jovahagyé bejelentett szervezetet a minGségbizto-
sitdsi rendszer bdrmilyen szdndékolt médositdsarol.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott minSségbiztositdsi rendszer a
tovdbbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gjabb értékelés szitkséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

A feliigyelet célja megbizonyosodni arrél, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jévdhagyott mindségbiztositasi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

A gyart6 az értékelés céljabol beengedi a bejelentett szervezetet az ellendrzés, vizsgalat és raktdrozas helyszineire, és
rendelkezésére bocsat minden szitkséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

—  a minGségbiztositdsi rendszer dokumentacidja,

— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibrdldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szl jelentések stb.

A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gydrt6 fenntartja és
alkalmazza-e a minGségbiztositasi rendszert, tovabba ellendrzési jelentést ad a gydrtonak.

Emellett a bejelentett szervezet vératlan latogatdsokat is tehet a gydrtondl. E ldtogatdsok alkalméval a bejelentett
szervezet szitkség esetén termékvizsgalatokat végezhet — vagy végeztethet — a mindségbiztositdsi rendszer helyes
miikodésének ellendrzése céljdbol. A bejelentett szervezet a gydrtonak ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgilatot
végeztek, akkor vizsgdlati jegyzSkonyvet is.

MegfelelGségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gyart6 a jogalkotdsi eszkozben elSirt médon minden olyan terméken elhelyezi a sziikséges megfelelGségi jelolést és
—a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezet felelgsségére — a bejelentett szervezet azonosité szamat, amely megfelel
az EK-tipusvizsgdlati tanusitvanyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus alkalmazandé
kovetelményeinek.

A gyértd a termék mindegyik modelljére vonatkozdan irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatdsdg szdmdra elérhetévé teszi. A megfelelségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdméra.

A gyart6 a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven dt a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhetévé teszi a
kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett dokumentécio,
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— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott mddositds,

— a bejelentett szervezettdl kapott, a 3.5., a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

7. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a minGségbiztositdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovéhagydsairol, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhet6vé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a
mindségbiztositdsi rendszerek visszautasitott, felfiggesztett vagy mds modon korldtozott jovahagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositasi rendszerek altala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovdhagydsirdl, valamint — kérésre — a mindségbiztositdsi rendszerek
altala kiadott jovdhagydsarol.

8. A meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3.1.,a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljard
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.

E1. modul

A végtermék ellendrzésének és vizsgilatdnak minGségbiztositdsa

1. Avégtermék ellenérzésének és vizsgdlatdnak minGségbiztositdsa az a megfelel6ségértékelési eljards, amellyel a gydrtd
eleget tesz a 2., 4., és 7. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajit kizdrélagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktusok
kovetelményeinek.

2. A miszaki dokumentécid

A gyart6 kidolgozza a mszaki dokumenticiot. A dokumentécié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozo kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A miiszaki
dokumentdcié6 meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol
sziikséges — ismerteti a termék tervét, gydrtdsat és miikodését. A miszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az
alabbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,

—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtasi rajzait és vazlatait,

—  arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék miikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki el6irdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelycket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvanyok esetén a miszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és

—  a vizsgélati jegyzékonyvek.

3. A gyarté a miiszaki dokumentdciét a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig az illetékes nemzeti hatésdgok
szdmdra elérhet6vé teszi.

4. Gyartds

A gyért6 az 5. pontban meghatdrozott médon jévahagyott mindségbiztositdsi rendszert mdkodtet az érintett
termékek végss ellendrzésének és vizsgdlatdnak mindségbiztositisa céljdbol, a gyartét pedig a 6. pontban
meghatérozott médon feliigyelik.
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5. Mindségbiztositasi rendszer

5.1. A gydrté az dltala valasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi mindségbizto-
sitasi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is,
—  irdsos nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydijtottak be,

— a tervezett termékkategdridra vonatkozé minden lényeges informacio,

—  a minGségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentacid,

— a 2. pontban emlitett mdszaki dokumentacio.

5.2. A mindségbiztositési rendszer biztositja, hogy a termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelmé-
nyeinek.

A gyarté dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést mddszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, irdsos elvek, eljdrdsok és utasitdsok formdjaban. A mindségbiztositdsi rendszer dokumentdcidjinak
lehet6vé kell tennie a mindségi programok, terv, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdcié kiilonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

—  mindségi célkitiizések és szervezeti felépités, a vezetSségnek a termék mindségével kapcsolatos felel@ssége és
hatéskore,

—  a gyartds utdn elvégzend§ vizsgalatok és tesztek,

— amindségi nyilvantartds, igy példaul ellenSrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.,

—  a minGségbiztositdsi rendszer hatékony mukodésének figyelemmel kisérésére szolgdlo eszkozok.

5.3. A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositasi rendszert annak megéllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e az
5.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

A vonatkozé harmonizdlt szabvéanyt ésjvagy miszaki elSirdst végrehajté nemzeti szabvany megfelel§ el6irdsait
teljesit6 mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valo megfelelést.

A mindségiranyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett terméktertilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.
Az ellenSrzést végzé csoport feliilvizsgdlja a 2. pontban emlitett mszaki dokumentdciét annak ellendrzése
érdekében, hogy a gydrt6 képes-e meghatdrozni a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit, és hogy el tudja-e
végezni a szitkséges vizsgalatokat a termék e kovetelményeknek valo megfelel6ségének biztositdsa tekintetében.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtét. Az értesités tartalmazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

5.4. A gyarté villalja, hogy teljesiti a minGségbiztositasi rendszerb8l — annak jévdhagyott formajabol — eredd
kotelezettségeit, tovabbd hogy azt dgy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

5.5. A gyirt6 folyamatosan tdjékoztatja a min8ségbiztositdsi rendszert jovahagyé bejelentett szervezetet a min8ségbizto-
sitdsi rendszer barmilyen szdndékolt médositésarol.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositasokat, és eldonti, hogy a mddositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovébbiakban is megfelel-e az 5.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy tjabb értékelés sziikséges.
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Dontésérdl értesiti a gyrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat kovetkeztetéseit és az indokolassal elldtott értékelési
dontést.

6.  Feliigyelet a bejelentett szervezet felelgsségi korében

6.1. A feligyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

6.2. A gyarté az értékelés céljabol beengedi a bejelentett szervezetet a gyartds, ellendrzés, vizsgdlat és raktdrozds
helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden sziikséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

—  a minGségbiztositdsi rendszer dokumentdcidja,

— a 2. pontban emlitett mdéiszaki dokumentacid,

—  amindségi nyilvantartds, igy példaul ellendrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibrdlasi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szol6 jelentések stb.

6.3. A bejelentett szervezet idészakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gydrt6 fenntartja és
alkalmazza-¢ a minGségbiztositdsi rendszert, tovabbd ellendrzési jelentést ad a gyartonak.

6.4. Emellett a bejelentett szervezet vératlan litogatdsokat is tehet a gydrtondl. E ldtogatdsok alkalméval a bejelentett
szervezet szitkség esetén termékvizsgélatokat végezhet — vagy végeztethet — a minGségbiztositdsi rendszer helyes
miikodésének ellendrzése céljdbol. A bejelentett szervezet a gydrtonak ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgilatot
végeztek, akkor vizsgélati jegyzkonyvet is.

7. Megfelel6ségi jelolés és a megfeleléségi nyilatkozat

7.1. A gyarté minden egyes olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban elSirt megfelelGségi jelolést és — az 5.1.
pontban emlitett bejelentett szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonosité szamdt, amely eleget tesz a
jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

7.2. A gyarté a termék mindegyik modelljére vonatkozdan {rdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatosdg szamdra elérhet6vé teszi. A megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyét kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.

8. A gyirt6 a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven 4t a nemzeti hatésdgok szdmadra elérhet6vé teszi a
kovetkezdket:

— a 5.1. pontban emlitett dokumentdcid,

— az 5.5. pontban emlitett jévdhagyott médositds,

—  a bejelentett szervezettd] kapott, az 5.5., a 6.3. és a 6.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

9. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindségbiztositasi rendszerek kiadott és visszavont
jovéhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhet6vé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a
minGségbiztositasi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds méodon korldtozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositasi rendszerek altala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovdhagydsdrdl, valamint — kérésre — a mindségbiztositsi rendszerek
dltala kiadott jovdhagydsarol.

10. A meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3., az 5.1.,az 5.5.,a 7. és a 8. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrtd nevében és felelGsségére
eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

F. modul

TipusmegfelelGség a termékellendrzés alapjin

A termékellendrzés alapjan torténd tipusmegfelel6ség a megfeleldségértékelési eljdrdsnak az a része, amellyel a gyartd
eleget tesz a 2., az 5.1. és a 6. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat kizdrolagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a 3. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartozé termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a vonatkoz6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Gyartds

A gyarténak minden szitkséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek
figyelemmel kisérése biztositsa, hogy az elddllitott termékek megfeleljenck az EK-tipusvizsgélati tandsitvanyban leirt
jovahagyott tipusnak, tovabbd a vonatkozo jogalkotdsi aktus megfelel6 kovetelményeinek.

Ellen6rzés

A gyérté dltal valasztott bejelentett szervezet elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket annak ellendrzése
érdekében, hogy a termékek megfelelnek-e az EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt jévdhagyott tipusnak, tovdbbd a
jogalkotdsi aktus megfelel§ kovetelményeinek.

A terméknek a megfelel6 kovetelményeknek valo megfelelGségét ellenérzd vizsgdlatokat és teszteket a gyartd
vélasztdsa szerint vagy gy végzik el, hogy a 4. pontban meghatdrozott médon minden terméket megvizsgalnak és
tesztelnek, vagy gy, hogy az 5. pontban meghatdrozott médon statisztikai alapon vizsgaljdk és tesztelik a termékeket.

A megfelelGség ellendrzése minden termék vizsgdlata és tesztelése segitségével

Minden egyes terméket kiilon meg kell vizsgalni, és el kell végezni rajtuk a vonatkozé harmonizélt szabvany(ok)ban
és|vagy miiszaki el6irdsokban elSirt vagy ezekkel egyenértékd vizsgalatokat, hogy ellendrizzék az EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyban ismertetett jovdhagyott tipusnak és a jogalkotdsi aktus megfelel6 kovetelményeinek valé meg-
felelésiiket. Ilyen harmonizalt szabvany hidnydban az érintett bejelentett szervezet dont azokrél a megfelels
vizsgdlatokrél, amelyeket el kell végezni.

A bejelentett szervezet megfelelségi tandsitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan, és
mindegyik jévahagyott terméken elhelyezi, illetve sajat felelGsségére elhelyezteti azonositd szamat.

A gyartd a megfelelGségi tanusitvanyokat ellendrzési célbdl a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti
hatdsdgok szdmdra elérhet6vé teszi.

A megfelelGség statisztikai ellenérzése

A gyart6é minden sziikséges 1épést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és annak figyelemmel kisérése
biztositsa az egyes gyartott tételek homogenitdsdt, tovabba termékeit homogén tételek formdjaban nydjtja be
ellendrzésre.

A jogalkotdsi aktus kovetelményeinek megfeleléen minden tételbdl véletlenszerti mintdt kell venni. A mintdban 1évg
valamennyi terméket egyenként kell megvizsgalni, és el kell végezni rajtuk a vonatkoz6 harmonizlt szabvany(ok)ban
és/vagy miiszaki el6irdsokban el6irt megfelel§ vizsgdlatokat vagy az ezekkel egyenértékd vizsgalatokat annak
biztositdsa érdekében, hogy azok megfelelnek a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek, tovabbd hogy
megallapitsdk, hogy a tétel elfogadhaté vagy visszautasitandé. Ilyen harmonizélt szabvany hidnydban az érintett
bejelentett szervezet dont azokrol a megfelel§ vizsgélatokrol, amelyeket el kell végezni.

Ha a tételt elfogadjék, a tételbe tartozé valamennyi terméket elfogadottnak kell tekinteni, kivéve azokat a mintdba
tartoz6 termékeket, amelyrdl megallapitottdk, hogy nem felelnek meg a vizsgélatoknak.

A bejelentett szervezet megfelelségi tanusitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan, és
mindegyik jovahagyott terméken elhelyezi, illetve sajdt felelGsségére elhelyezteti azonosité szamat.

A gydrté a megfelelGségi igazoldsokat a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatésdgok szdmédra
elérhetdvé teszi.

Ha egy tételt visszautasitanak, a bejelentett szervezet vagy az illetékes hatésdg megfelel§ intézkedéseket tesz a tétel
forgalomba hozataldnak megakaddlyozasa érdekében. Abban az esetben, ha a tételeket gyakran visszautasitjék, a
bejelentett szervezet felfiiggesztheti a statisztikai ellenSrzést, és megfelel§ intézkedéseket tehet.
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6.  MegfelelGségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

6.1. A gyart6 a jogalkotdsi eszkozben el6irt modon minden olyan terméken elhelyezi a sziikséges megfelelGségi jelolést és
a 3. pontban emlitett bejelentett szervezet felelGsségére a bejelentett szervezet azonosité szdimdt, amely megfelel az
EK-tipusvizsgélati tantsitvanyban leirt jovahagyott tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotdsi aktus alkalmazandd
kovetelményeinek.

6.2. A gyarté a termék mindegyik modelljére vonatkozdan {rdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatosdg szdmdra elérhet6vé teszi. A megfelel@ségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatdsdgok szdmara.

A gyartd — a 3. pontban emlitett bejelentett szervezet beleegyezése és felelGssége mellett — a bejelentett szervezet
azonositd szamat is elhelyezheti a terméken.

7. A gyértd — a bejelentett szervezet beleegyezése és felel@ssége mellett — a gyartdsi eljards sordn elhelyezheti a bejelentett
szervezet azonosité szamat a terméken.

8. A meghatalmazott képvisel§

A gyirt6 kotelezettségei a gydrté nevében és felel6sségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetdek,
amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban. A meghatalmazott képvisel6 nem koteles teljesiteni a gydrtd 2. és 5.1.
pontban emlitett kotelezettségeit.

F1. modul

A termékellendrzésen alapulé megfelelGség

1. A termékellendrzésen alapulé megfelel6ség az a megfelelgségértékelési eljards, amellyel a gyarto cleget tesz a 2.,a 3., a
6.1. és a 7. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizdrolagos felelgssége mellett
nyilatkozik arrél, hogy a 4. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartoz6 termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotasi
aktus kovetelményeinek.

2. A miszaki dokumenticid

A gydrt6 kidolgozza a mdszaki dokumenticiét. A dokumentaci6 lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék
megfelel-e a vonatkozd kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A miszaki
dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandd koévetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol
szitkséges — ismerteti a termék tervét, gydrtdsat és mikodését. A mdszaki dokumentacié — adott esetben — legaldbb az
aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,

—  az Osszetevdk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtasi rajzait és vazlatait,

—  arajzok és vézlatok megértéséhez szitkséges magyardzatokat, beleértve a termék makodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé mdszaki elGirasok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvinyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvinyok esetén a miiszaki dokumentici6 feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztik,

—  az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és

—  a vizsgélati jegyz6konyvek.

A gyéarté a miszaki dokumentdciot a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig az illetékes nemzeti hatdsdgok
szdmdra elérhet6vé teszi.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Gydrtds

A gyarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa a gydrtott termékeknek a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek valé megfelelGségét.

Ellendrzés

A gyérté dltal valasztott bejelentett szervezet elvégzi a megfelel6 vizsgilatokat és teszteket annak ellendrzése
érdekében, hogy a termékek megfelelnek-¢ a jogalkotasi aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A terméknek az ezen kovetelményeknek valé megfelelGségét ellendrzs vizsgalatokat és teszteket a gyarté vélasztdsa
szerint vagy gy végzik el, hogy az 5. pontban meghatdrozott médon minden terméket megvizsgdlnak és tesztelnek,
vagy tgy, hogy a 6. pontban meghatdrozott médon statisztikai alapon vizsgaljdk és tesztelik a termékeket.

A megfelelGség ellendrzése minden termék vizsgélataval és tesztelésével

Minden egyes terméket egyedileg meg kell vizsgélni, és el kell végezni rajtuk a vonatkozé harmonizdlt szabvanyokban
és[vagy miszaki el6irdsokban el6irt vagy ezekkel egyenértékii vizsgdlatokat, hogy ellendrizzék a vonatkozd
kovetelményeknek valo megfelelGségiiket. Ilyen harmonizélt szabvany és/vagy mdszaki elirds hidnyaban az érintett
bejelentett szervezet dont azokrol a megfelel§ vizsgdlatokrol, amelyeket el kell végezni.

A bejelentett szervezet megfelelGségi tanusitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan, és
mindegyik jovahagyott terméken elhelyezi, illetve sajdt felelGsségére elhelyezteti azonosité szdmat.

A gyérté a megfelelGségi tandsitvanyokat a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatdsdgok szdmédra
elérhetdvé teszi.

A megfelel§ség statisztikai ellenSrzése

A gyart6 minden sziikséges 1épést megtesz annak érdekében, hogy a gyértdsi eljdrds biztositsa az egyes gyartott tételek
homogenitasat, tovabbd termékeit homogén tételek formdjaban nydjtja be ellendrzésre.

A jogalkotdsi aktus kovetelményeinek megfeleléen minden tételbdl véletlenszeri mintét kell venni. A mintdban 1évg
valamennyi terméket egyenként kell megvizsgalni, és — a vonatkozd kovetelményeknek valé megfelelésitk
megallapitisa érdekében — el kell végezni rajtuk a vonatkozé harmonizédlt szabvanyokban és/vagy mdszaki
el6irdsokban el6irt megfelel§ vizsgalatokat vagy ezekkel egyenértékii vizsgalatokat annak meghatdrozasa érdekében,
hogy a tétel elfogadhaté vagy visszautasitandd. Ilyen harmonizalt szabvany és/vagy miiszaki elSirds hidnydban az
érintett bejelentett szervezet dont azokrél a megfelels vizsgédlatokrol, amelyeket el kell végezni.

Ha a tételt elfogadjdk, a tételbe tartozé valamennyi terméket elfogadottnak kell tekinteni, kivéve azokat a mintdba
tartozé termékeket, amelyrdl megallapitottdk, hogy nem felelnek meg a vizsgalatoknak.

A bejelentett szervezet megfelelségi tandsitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan, és
mindegyik jévahagyott terméken elhelyezi, illetve sajat felelGsségére elhelyezteti azonositd szamat.

A gyérté a megfelelGségi tandsitvanyokat a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatésdgok szdméra
elérhetdvé teszi.

Ha egy tételt visszautasitanak, a bejelentett szervezet megfelel§ intézkedéseket tesz a tétel forgalomba hozataldnak
megakaddlyozdsa érdekében. Abban az esetben, ha a tételeket gyakran visszautasitjdk, a bejelentett szervezet
felfiiggesztheti a statisztikai ellendrzést, és megfelel§ intézkedéseket tehet.

Megfelelségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gyarté minden egyes olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban el6irt megfelelGségi jelolést és — a 4. pontban
emlitett bejelentett szervezet feleldsségére — a bejelentett szervezet azonosité szamdt, amely eleget tesz a jogalkotasi
aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyérté a termék mindegyik modelljére vonatkozdan irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatésdg szdmadra elérhet6vé teszi. A megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsigok szdméra.
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A gyért6 — az 5. pontban emlitett bejelentett szervezet beleegyezése és felelGssége mellett — a bejelentett szervezet
azonosité szamdt is elhelyezheti a terméken.

A gyart6 — a bejelentett szervezet beleegyezése és felelGssége mellett — a gydrtési eljards sordn elhelyezheti a bejelentett
szervezet azonosité szamat a terméken.

A meghatalmazott képvisel§

A gyértd kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek,
amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban. A meghatalmazott képvisel6 nem koteles teljesiteni a gyartok 3. és 6.1.
pontban emlitett kotelezettségeit.

G. modul

Az egyedi termékellenGrzésen alapulé megfelelGség

Az egyedi termékellendrzésen alapuld megfelel6ség az a megfelel@ségértékelési eljdrds, amellyel a gydrtd eleget tesz a
2., 3. és 5. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovdbba biztositja azt, és sajit kizdrolagos felelgssége mellett
nyilatkozik arrdl, hogy az érintett — a 4. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartozé — termék megfelel a rd
alkalmazand¢ jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

A miiszaki dokumentdcio

A gydrté kidolgozza a mszaki dokumentaciot, és azt a 4. pontban emlitett bejelentett szervezet rendelkezésére
bocsdtja. A dokumentéci6 lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék megfelel-e a vonatkozo kovetelményeknek,
és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A mdszaki dokumentdcié meghatdrozza az
alkalmazand6 kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjdbol szitkséges — ismerteti a termék tervé,
gyartdsat és midkodését. A miszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,
—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vazlatait,
— arajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyarazatokat, beleértve a termék miikodésének ismertetését,

—  arészben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozoé mszaki el6irdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozast tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvinyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott
harmonizélt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

—  az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok eredményeit stb., és
—  a vizsgélati jegyzékonyvek.

A gyéarté a mdszaki dokumentdciot a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig az illetékes nemzeti hatdsdgok
szdmdra elérhet6vé teszi.

Gyartds

A gyéarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljdrds és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa a gydrtott terméknek a jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeinek valé megfelelGségét.

Ellen8rzés

A gyarté dltal valasztott bejelentett szervezet elvégzi vagy elvégezteti a vonatkozé harmonizalt szabvanyokban és/vagy
miszaki el6irdsokban megdllapitott megfelelS vizsgalatokat és teszteket vagy az ezekkel egyenértékii vizsgdlatokat
annak ellenSrzése érdekében, hogy a termék megfelel-e a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek. Ilyen
harmonizélt szabvany ésfvagy mfiszaki el6irds hidnydban az érintett bejelentett szervezet dont azokrdl a megfelels
vizsgalatokrol, amelyeket el kell végezni.

A bejelentett szervezet megfelelGségi tanusitvanyt allit ki az elvégzett vizsgélatokra és tesztekre vonatkozdan, és a
jovéhagyott terméken elhelyezi, illetve sajat felelgsségére elhelyezteti azonositd szdmat.
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5.1.

5.2.

3.1.

A gyérté a megfelelGségi tandsitvanyokat a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatdsdgok szdméra
elérhetdvé teszi.

Megfelelségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gydrté minden olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban elSirt megfelelGségi jelolést és — a 4. pontban
emlitett bejelentett szervezet feleldsségére — a bejelentett szervezet azonosito szamdt, amely eleget tesz a jogalkotasi
aktus alkalmazand6 kovetelményeinek.

A gyarté irdsos megfelel3ségi nyilatkozatot készit, és azt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hat6sdg
szdmdra elérhet6vé teszi. A megfelel@ségi nyilatkozat megnevezi azt a terméket, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példdnyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsigok szdméra.
A meghatalmazott képvisel§
A gyarténak a 2. és az 5. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelgsségére eljard
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdasban.
H. modul

A teljes mindségbiztositison alapulé megfelelGség

A teljes minGségbiztositdson alapulé megfelelGség az a megfelelGségértékelési eljdrds, amellyel a gydrtd eleget tesz a 2.
és 5. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizdrolagos felelGssége mellett
nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgé termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelményeinek.

Gyartas

A gyart6 a 3. pontban meghatdrozott médon jovdhagyott mindségbiztositasi rendszert miikodtet az érintett termékek
tervezése, gydrtdsa, végsG termékellendrzése és vizsgdlata céljdbol, a gyartot pedig a 4. pontban meghatrozott médon
felugyelik.

Mindségbiztositisi rendszer

A gyart6 az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi minGségbizto-
sitasi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
—  a gyarto neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

—  miiszaki dokumentdcid, a gydrtdsra szant termékek mindegyik kategoridjanak egy-egy modelljére vonatkozdan.
A miiszaki dokumentédci6 — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirasa,
—  az Osszetevok, részegységek, dramkorok stb. tervezési €s gydrtasi rajzait és vazlatait,

— a rajzok és vdzlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék mikodésének
ismertetését,

—  a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki
elgirdsok jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és
amennyiben ezeket a harmonizdlt szabvdnyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az
ismertetése, amelyeket a jogalkotdsi aktus alapvetd kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak.
Részben alkalmazott harmonizalt szabvdnyok esctén a miiszaki dokumenticié feltiinteti, hogy mely
részeket alkalmaztdk,

—  az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok eredményeit stb.,

—  a vizsgélati jegyz6konyvek,
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—  a mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentécid, és

—  irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be.

A minGségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelmé-
nyeinek.

A gyarto dltal alkalmazott oOsszes elemet, kovetelményt és rendelkezést mddszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, irdsos elvek, eljdrdsok és utasitdsok formdjaban. A mindségbiztositsi rendszer emlitett dokumentd-
ci6janak lehet6vé kell tennie a minGségi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumenticio kiilonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

—  minGségi célkittizések és szervezeti felépités, a vezetdségnek a tervezéssel és a termék mindségével kapcsolatos
felelgssége és hatdskore,

—  atervezésre vonatkoz6 miiszaki el6irdsok, ideértve az alkalmazandé szabvanyokat, és amennyiben a vonatkoz6

harmonizédlt szabvanyokat ésfvagy miszaki elGirdsokat nem teljes egésziikben alkalmazzdk, azokat az
eszkozoket, amelyeket az alkalmazando jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitésére hasznélnak,

—  tervezés-ellendrzési és igazoldsi technikdk, eljdrdsok és mddszeres intézkedések, amelyeket a szabdlyozott
termékkategoridba tartozd termékek tervezése sordn haszndlnak,

—  az ezeknek megfelel§ gyartdsi, mindség-ellendrzési és minGségbiztositdsi modszerek, eljardsok és modszeres
intézkedések, amelyeket hasznalni fognak,

—  a gyartds el6tt, kozben és utdn végzend§ vizsgdlatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,

—  amindségi nyilvantartds, igy példdul ellenrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibraldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.,

— az elSirt tervezési és termékmin@ség, valamint a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének
figyelemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositasi rendszert annak megéllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-c a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

A vonatkozé harmonizalt szabvanyt ésjvagy miiszaki elSirdst végrehajté nemzeti szabvany megfelel§ elSirdsait
teljesit6 mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valé megfelelést.

A minGségiranyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzS csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett termékteriilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeit. Az ellenSrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.
Az ellendrzést végzs csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont mdsodik francia bekezdésében emlitett miiszaki dokumentdciot
annak ellendrzése érdekében, hogy a gyartd képes-e meghatdrozni a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeit,
és hogy el tudja-e végezni a szitkséges vizsgalatokat a termék e kovetelményeknek valo megfelelGségének biztositdsa
tekintetében.

A gyartét vagy a gyarté meghatalmazott képviselSjét értesitik a dontésrdl.

Az értesités tartalmazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott értékelési dontést.

A gyéart6 vdllalja, hogy teljesiti a mindségbiztositdsi rendszerb6l — annak jovahagyott formdjibol — eredd
kotelezettségeit, tovabba hogy azt agy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A gydrt6 folyamatosan tdjékoztatja a mindségbiztositasi rendszert jovahagyo bejelentett szervezetet a minGségbizto-
sitdsi rendszer barmilyen szdndékolt médositésarol.
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A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositasokat, és eldonti, hogy a mddositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovébbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy wjabb értékelés szitkséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit és az indokoldssal ellatott értékelési
dontést.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelsségi korében

A felugyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

A gyért6 a feliigyelet céljdbol beengedi a bejelentett szervezetet a tervezés, a gydrtds, az ellenSrzés, a vizsgélat és a
raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden szikséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

—  a minGségbiztositdsi rendszer dokumenticidja,

— a minGségbiztositdsi rendszer tervezési részében elSirdnyzott mindségi nyilvantartds, igy az elemzések,
szamitdsok, vizsgdlatok stb. eredményei,

—  amindségbiztositasi rendszer gyartdsi részében elSirdnyzott mindségi nyilvantartds, igy az ellendrzési jelentések
és a vizsgdlatok adatai, a kalibraldsi adatok, az érintett személyzet képesitésérél szolo jelentések stb.

A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyért6 fenntartja és
alkalmazza-e a minGségbiztositdsi rendszert, tovabba ellendrzési jelentést ad a gyartonak.

Emellett a bejelentett szervezet vératlan ldtogatdsokat is tehet a gydrtondl. E litogatdsok alkalmdval a bejelentett
szervezet szitkség esetén vizsgalatokat végezhet — vagy végeztethet — a minGségbiztositdsi rendszer megfeleld
mikodésének ellendrzése érdekében. A gydrténak litogatdsi jelentést ad, és ha vizsglatot végeztek, akkor vizsgélati
jegyzSkonyvet is.

Megfelelségi jelolés és a megfelelGségi nyilatkozat

A gyéarté minden olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban elSirt megfelelGségi jelolést és — a 3.1. pontban
emlitett bejelentett szervezet feleldsségére — a bejelentett szervezet azonositd szamdt, amely eleget tesz a jogalkotasi
aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyért6 a termék mindegyik modelljére vonatkozdan frdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utdn tiz évig a nemzeti hatdsdg szdmdra elérhetévé teszi. A megfelelségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozdan elkészitették.

A megfelelGségi nyilatkozat egy példdnyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az illetékes hatdsigok szdméra.

A gyart6 a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven dt a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhetévé teszi a
kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett miiszaki dokumentacid,

— a 3.1. pontban emlitett minGségbiztositdsi rendszerre vonatkozd dokumentécid,

— a 3.5. pontban emlitett jévahagyott mddositds,

—  a bejelentett szervezettdl kapott, a 3.5., a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsigait a mindségbiztositdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabba — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetGvé teszi bejelentd hatdsdgai szdmdra a
mindségbiztositdsi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korlétozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovahagydsdrol, valamint — kérésre — a mindségbiztositdsi rendszerek
dltala kiadott jovédhagydsardl.
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A meghatalmazott képvisel§
A gyarténak a 3.1, a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljard
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazésban.

H1. modul

A teljes mingségbiztositison és a tervvizsgdlaton alapulé megfelelGség

A teljes mingségbiztositdson és a tervvizsgalaton alapulé megfelelGség az a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a
gyarto eleget tesz a 2. és a 6. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajt kizarélagos
felel6ssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus
kovetelményeinek.

Gyadrtds

A gyértd a 3. pontban meghatdrozott médon jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert miikodtet az érintett termékek
tervezése, gydrtdsa, végs§ termékellendrzése és vizsgdlata céljabdl, a gyartdt pedig az 5. pontban meghatdrozott
moédon feliigyelik. A termék miszaki tervezésének alkalmassdgdt az 5. pont rendelkezéseinek megfelelGen kell
megvizsgalni.

Mindségbiztositdsi rendszer

A gyart6 az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel kapcsolatban kérelmezi mindségbizto-
sitasi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

—  a gyartd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel8 nytijtja be, akkor annak neve és cime is,
—  a tervezett termékkategéridra vonatkozé minden 1ényeges informaécio,

—  a minGségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentécid,

—  irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyujtottdk be.

A mindségbiztositasi rendszer biztositja, hogy a termékek megfelelnek a vonatkozé jogalkotdsi aktus kovetelmé-
nyeinek.

A gydrté dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést mddszeresen és rendszerezetten kell
dokumentdlni, {rdsos elvek, eljdrdsok és utasitisok formdjaban. A minGségbiztositdsi rendszer e dokumentéci6janak
lehet6vé kell tennie a mindségi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentici6 kiilonosen az aldbbiak kell mélységti ismertetését tartalmazza:

—  minGségi célkittizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek a tervezéssel és a termék mindségével kapcsolatos
felelgssége és hatdskore,

s

—  atervezésre vonatkozo mdszaki el8irdsok, ideértve az alkalmazandé szabvanyokat, és amennyiben a vonatkoz6
harmonizdlt szabvanyokat ésfvagy miszaki elGirisokat nem teljes egészitkben alkalmazzdk, azokat az
eszkozoket, amelyeket az alkalmazando jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitésére haszndlnak,

—  tervezés-ellendrzési és igazoldsi technikdk, eljdrdsok és modszeres intézkedések, amelyeket a szabdlyozott
termékkategéridba tartozé termékek tervezése soran haszndlnak,

—  az ezeknek megfelel§ gydrtdsi, mindség-ellenSrzési és mindségbiztositdsi modszerek, eljardsok és modszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak,

—  a gyartds el6tt, kozben és utdn végzend§ vizsgdlatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,
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— amindségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibrdldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.,

— az elSirt tervezési és termékmindség, valamint a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének
figyelemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositasi rendszert annak megdllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-¢ a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

P

A vonatkozé harmonizélt szabvanyt és/vagy mszaki elGirdsokat végrehajtéd nemzeti szabvany megfelel§ elGirdsait
teljesit6 mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a
kovetelményeknek valo megfelelést.

A mindségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett terméktertilet és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
jogalkotdsi aktus alkalmazand6 kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyarté telephelyén tett értékelési szemlére is.

A gyértét vagy a gyarté meghatalmazott képviseldjét értesitik a dontésrdl.
Az értesités tartalmazza az ellenérzés kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott értékelési dontést.

A gyarté véllalja, hogy teljesiti a mindségbiztositdsi rendszerbl — annak jovdhagyott forméjabdl — eredd
kotelezettségeit, tovabbd hogy azt agy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A gydrt6 folyamatosan tdjékoztatja a minéségbiztositasi rendszert jovahagyo bejelentett szervezetet a minGségbizto-
sitdsi rendszer barmilyen szandékolt médositésarol.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovdbbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kdvetelményeknek, vagy tGjabb értékelés szitkséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit és az indokoldssal ellatott értékelési
dontést.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a minSségbiztositdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairol, tovabba — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetGvé teszi bejelentd hat6sdgai szdmdra a
mindségbiztositasi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovdhagydsardl, valamint — kérésre — a minGségbiztositdsi rendszerek
altala kiadott jovédhagydsarol.

Tervvizsgalat
A gyart6 a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezetnél kérelmezi a terv vizsgélatdt.

A kérelemnek lehet6vé kell tennie a termék tervének, gydrtdsinak és mikodésének megértését, valamint az
alkalmazandd jogalkotdsi aktus kovetelményeinek valé megfelelGség értékelését. A kérelem a kovetkezdket
tartalmazza:

—  a gyartd neve és cime,
—  {rdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nytjtottak be,

— a miszaki dokumentdcid. A dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a termék megfelel-e a
vonatkozé kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelels elemzését és értékelését. A mdszaki
dokumentdcié6 meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez a vizsgélat szempontjdbol
szitkséges — ismerteti a termék tervét és miikodését. A miiszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az
alabbiakat tartalmazza:

— a termék altaldnos leirdsa,

—  az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési €s gydrtasi rajzait és vazlatait,
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— a rajzok és vézlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, beleértve a termék miikodésének
ismertetését,

—  a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok ésfvagy egyéb vonatkozd miiszaki
el6irdsok jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és
amennyiben ezeket a harmonizalt szabvinyokat nem alkalmazzak, akkor azoknak a megolddsoknak az
ismertetése, amelyeket a jogalkotdsi aktus alapvetS kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak.
Részben alkalmazott harmonizalt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentdcio feltiinteti, hogy mely
részeket alkalmaztak,

—  az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgélatok eredményeit stb.,

—  avizsgélati jegyz6konyvek,

— a miszaki tervezés megfelelGségét aldtimasztd bizonyiték. Ez az aldtdmaszté bizonyiték felsorol minden
felhaszndlt dokumentumot, kiilonosen, ha a vonatkozé harmonizalt szabvinyokat és/vagy a mszaki
el6irdsokat nem kimeritSen alkalmaztak, és tartalmaznia kell — amennyiben az sziikséges — a gydrt6 megfelel§
laboratériumdban vagy mds vizsgdlati laboratériumban a gydrté nevében és felelGsségi korében elvégzett
vizsgalatok eredményeit.

A bejelentett szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a terv megfelel a termékre vonatkozo jogalkotdsi aktus
kovetelményeinek, a bejelentett szervezet EK-tervvizsgélati tandsitvanyt ad ki a gydrtonak. A tandsitvany tartalmazza a
gyartd nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a jovahagyott terv
azonositdshoz sziikséges adatokat. A tandsitvinynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tanusitvany és mellékletei tartalmaznak minden olyan vonatkozé informadciot, amelyek lehetévé teszik annak
értékelését, hogy a gyartott termék megfelel-e a vizsgélt tervnek, tovabbd amelyek adott esetben lehet6vé teszik az
tizemelés kozbeni ellendrzést.

Amennyiben a terv nem felel meg a jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek, a bejelentett szervezet
visszautasitja a tervvizsgalati tanusitvany kiaddsat, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errdl a
kérelmez6t.

A bejelentett szervezet a tudomany édltaldnosan elismert jelenlegi dlldsdnak valamennyi olyan véltozasardl tdjékozodik,
amely azt jelzi, hogy a jévdhagyott terv a tovdbbiakban nem felelhet meg a jogalkotdsi aktus alkalmazandd
kovetelményeinek, és meghatdrozza, hogy az ilyen valtozdsok tovabbi vizsgalatot igényelnek-e. Amennyiben igen, a
bejelentett szervezet tdjékoztatja errdl a gyartot.

A gydrté értesiti az EK-tervvizsgdlati tantsitvanyt kiadd bejelentett szervezetet a jovahagyott tipus minden olyan
modositdsarol, amely befolydsolhatja a terméknek a jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek valéo megfelelését
vagy a tantsitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen médositds az eredeti EK-tipusvizsgélati tandsitvany kiegészitése
formdjdban egy tjabb jovahagyast tesz sziikségessé az EK-tervvizsgalati tandsitvanyt kiadd bejelentett szervezetet
részérdl.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az altala kiadott vagy visszavont EK-tervvizsgdlati
tantsitvanyokrol ésfvagy ezek kiegészitéseirdl, tovdbbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd
hatésdgainak rendelkezésére bocsdtja a visszautasitott, felfiggesztett vagy mds médon korldtozott tandsitvinyok
és[vagy kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, visszavont,
felfuiggesztett vagy mds médon korldtozott EK-tervvizsgélati tandsitvanyokrdl ésfvagy kiegészitésekrdl, tovabbad —
kérésre — a kibocsdtott tantsitvanyokrol ésfvagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagillamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjdk az EK-tervvizsgélati
tantisitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanydt. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjak a miiszaki
dokumentdci6 és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgdlatok eredményeinek egy példanyat.

A bejelentett szervezet a tanGsitvany érvényességének végéig meg6rzi az EK-tervvizsgdlati tantsitvany, a tantsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példnydt, valamint a gydrté éltal benydjtott dokumentéciét tartalmazd
miszaki dokumentdciot.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

A gyért6 az EK-tervvizsgdlati tanusitvdny, a tantsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példdnyat a nemzeti
hat6sdg szdmdra elérhetGvé teszi a miszaki dokumentéci6val egyiitt a termék forgalomba hozatala utdn tiz évig.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelsségi korében

A feluigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

A gyiart6 a feliigyelet céljdbdl beengedi a bejelentett szervezetet a tervezés, a gydrtds, az ellendrzés, a vizsgilat és a
raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsdt minden szikséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

—  a minGségbiztositdsi rendszer dokumentacidja,

— a mindségbiztositdsi rendszer tervezési részében elSirdnyzott mindségi nyilvantartds, igy az elemzések,
szamitdsok, vizsgélatok stb. eredményei,

— a minGségbiztositdsi rendszer gydrtdsi részében elSirdnyzott mindségi nyilvdntartds, igy a vizsgalati
jegyzGkonyvek és a vizsgdlatok adatai, a kalibrdldsi adatok, az érintett személyzet képesitésérél szol6 jelentések
stb.

A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyért6 fenntartja és
alkalmazza-e a minGségbiztositdsi rendszert, tovabba ellendrzési jelentést ad a gyartonak.

Emellett a bejelentett szervezet vératlan ldtogatdsokat is tehet a gydrtondl. E litogatdsok alkalmdval a bejelentett
szervezet szitkség esetén vizsgdlatokat végezhet — vagy végeztethet — a minGségbiztositdsi rendszer megfeleld
mtikodésének ellendrzése érdekében. A gyartonak latogatdsi jelentést ad, és ha vizsgdlatot végeztek, akkor vizsgdlati
jegyzbkonyvet is.

Megfelelségi jelolés és a megfelel6ségi nyilatkozat

A gyéarté minden egyes olyan terméken elhelyezi a jogalkotdsi aktusban elSirt megfeleldségi jelolést és — a 3.1.
pontban emlitett bejelentett szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonositd szdmdt, amely eleget tesz a
jogalkotdsi aktus alkalmazandé kovetelményeinek.

A gyértd a termék mindegyik modelljére vonatkozdan irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit, és azt a termék
forgalomba hozatala utn tiz évig a nemzeti hatosdg szamadra elérhet6vé teszi. A megfelelGségi nyilatkozat megnevezi
a terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozéan elkészitették, tovdbbd tartalmazza a tervvizsgalati tandsitvany
szamat.

A megfelelségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

A gydrt6 a termék forgalomba hozatala utdn legaldbb tiz éven dt a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhetévé teszi a
kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett minGségbiztositdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcid,

— a 3.5. pontban emlitett jovahagyott mddositds,

—  a bejelentett szervezettSl kapott, a 3.5., az 5.3. és az 5.4. pontban emlitett dontések és jelentések.
A meghatalmazott képvisel§

A gyarté meghatalmazott képviselGje a gyarté nevében és felelGsségére benyujthatja a 4.1. és a 4.2. pontban emlitett
kérelmet, és eleget tehet a 3.1., a 3.5., 2 4.4, a 4.6., a 6. és a 7. pontban emlitett kotelezettségeknek, amennyiben ez
szerepel a meghatalmazdsban.



TERVEZES

TABLAZAT: MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARASOK A KOZOSSEGI JOGBAN

A. Belsg
gyartasellendrzés

B.

Tipusvizsgélat

G. Egyedi ellenérzés

H. Teljes
minGségbiztositds

A gyart6

— a miszaki
dokumentdciot a
nemzeti hatésagok
rendelkezésére
tartja

A gyarté benytjtja a bejelentett szervezetnek

a miszaki dokumentdciot
a miiszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelelGségét aldtdmaszté bizonyitékot

a kérésnek megfelelGen a tervezett termelést jol képvisel6 munkadarabja(i)t

A bejelentett szervezet

biztositja az alapkovetelményeknek valé megfelelést

megvizsgdlja a miszaki dokumentaciot és az aldtdmaszt6 bizonyitékot, hogy értékelje a miiszaki tervezés
megfelelGségét

a mintadarab(ok) esetében: szitkség esetén vizsgdlatokat hajt végre

kidllitja az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt

A gyartd

— benytjtja a
miiszaki
dokumentéciot

EN ISO 9001:2000 (%)
A gyartd

— jovéhagyott
minGségbiztositdsi
rendszert
miikodtet a
tervezés soran

— benytjtja a
miiszaki
dokumentéciot

A bejelentett szervezet

— feliilvizsglja a
minGségbiztositdsi
rendszert

H1

A bejelentett szervezet

— ellendri a tervezés
megfelelGségét (1)

— kidllitja az EK-
tervezésvizsgalati
tandisitvanyt (')
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C. Tipusmegfelelés

D. Gyartisi eljdrds

mindségbiztositds

E. A termékmindség
biztositdsa

F.  TermékellenSrzés

EN ISO 9001:2000 ()

EN ISO 9001:2000 (%)

GYARTAS

A. C.
A gyart6 A gyartd A gyartd A gyartd A gyartd
— nyilatkozik arrdl, — nyilatkozik arrdl, — jovéhagyott — jovéhagyott — nyilatkozik arrdl,
hogy megfelel az hogy megfelel a mindségbiztositdsi mindségbiztositdsi hogy megfelel a
alapkovetelmé- jovéhagyott rendszert rendszert jovéhagyott
nyeknek tipusnak mtikodtet a mikodtet a végss tipusnak
— elhelyezi az el6irt — elhelyezi az el6irt gyartas, vegso t)ern?ekel/lenorze/s — elhelyezi az eléirt
megfelelGségi megfelelGségi t,ern?ekel,lenorze/s és vizsgdlat sordn megfelelségi
jelolést jelolést és vizsgdlat sordn — nyilatkozik arrdl, jelolést
— nyilatkozik arrdl, hogy megfelel a
hogy megfelel a jovahagyott
jovahagyott tipusnak
tipusnak — clhelyezi az eldirt
— clhelyezi az el6irt megfelelGségi
megfelelGségi jelolést
jelolést
Al. Cl. D1. El. F1.

Az akkreditdlt bels
szervezet

vagy bejelentett

szervezet

— megvizsgdlja a
termék kiilonleges
szempontjait (")

Az akkreditdlt belsd
szervezet

vagy bejelentett

szervezet

— megvizsgdlja a
termék kiilonleges
szempontjait (*)

nyilatkozik arrél, hogy

megfelel az

alapkovetelményeknek

— elhelyezi az el6irt
megfelelGségi
jelolést

nyilatkozik arrél, hogy

megfelel az

alapkovetelményeknek

— eclhelyezi az el6irt
megfelelGségi
jelolést

nyilatkozik arrél, hogy

megfelel az

alapkovetelményeknek

— eclhelyezi az el8irt
megfelelGségi
jelolést

A gyartd

— benytjtja a
terméket

— nyilatkozik a
megfelelGségrol

— clhelyezi az el6irt
megfelelGségi
jelolést

A gyartd

— jovéhagyott
mindségbiztositdsi
rendszert
mtikodtet a
gyartds, végs6
termékellendrzés
és vizsgdlat sordn

— nyilatkozik a
megfelelségrdl

— clhelyezi az el6irt
megfelelGségi
jelolést

A2.

— véletlenszer(i
id6kozonként
végzett
termékellendr-
zés (1)

C2.

— véletlenszer(i
id6kozonként
végzett
termékellendr-
zés ()

A bejelentett szervezet

— jovéhagyja a
mindségbiztositdsi
rendszert

— feliilvizsgdlja a
mindségbiztositdsi
rendszert

A bejelentett szervezet

— jovahagyja a
mindségbiztositdsi
rendszert

— feliilvizsgdlja a
mindségbiztositdsi
rendszert

A bejelentett szervezet

— ellendrzi, hogy
megfelel-e az
alapkovetelmé-
nyeknek

— kidllitja a
megfelelGségi
igazolast

A bejelentett szervezet

— ellendrzi, hogy
megfelel-e az
alapkovetelmé-
nyeknek

— kidllitja a
megfelelGségi
igazoldst

A bejelentett szervezet

— feliilvizsgdlja a
mindségbiztositdsi
rendszert

Az dgazati szabdlyozasban esetleg hasznalt tovabbi kovetelmények.

Kivéve a 7.3. pontot és a fogyasztoi elégedettséggel és a folyamatos fejlesztéssel kapcsolatos kovetelményeket.
Kivéve a 7.1., 7.2.3,, 7.3, 7.4, 7.5.1,, 7.5.2. és 7.5.3. pontokat és a fogyasztoi elégedettséggel és a folyamatos fejlesztéssel kapcsolatos kovetelményeket.

Kivéve a fogyasztdi elégedettséggel és a folyamatos fejlesztéssel kapcsolatos kovetelményeket.
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II. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

xxxx sz. (a termék egyedi azonositja):
A gyarté vagy meghatalmazott képviselGjének neve és cime:
Ezt a megfelelGségi nyilatkozatot a gyartd (vagy szereld) kizdrolagos felelGssége mellett adjdk ki

A nyilatkozat tdrgya (a nyomonkovethetSséget lehet6vé tevd termék azonositéja. Adott esetben fényképet is magdban

foglalhat.):
A fent ismertetett nyilatkozat targya megfelel a vonatkozé ....... ....... kozosségi harmonizacios jogszabalynak.

Az alkalmazott harmonizélt szabvdnyokra vald hivatkozds vagy az azokra az elSirdsokra val6 hivatkozds, amelyekkel
kapcsolatban megfelel6ségi nyilatkozatot tettek.

Adott esetben a(z) ... (név, szdm)... bejelentett szervezet elvégezte a ... (a beavatkozds ismertetése) ..., és a kovetkezd
tanusitvanyt adta ki

Tovébbi tdjékoztatds:

A nyilatkozatot a kovetkez8 személy nevében és részérdl irtdk ald: ......................
(a kiallitds helye és ddtuma)

(név, beosztas) (aldiras)




