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(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. november 9.)

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008/57[EK irdnyelve alapjin elfogadott, az tjirhatésigi miiszaki
elGirdsok keretében alkalmazandé megfelelGségértékelési, alkalmazhat6sigi és EK-hitelesitési
eljarisok moduljairél

(az értesités a C(2010) 7582. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2010/713/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

2

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a vasuti rendszer Kozosségen beliili kolcsonos atjar-
hat6sdgardl sz616, 2008. junius 17-i 2008/57[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke (3)
bekezdésének e) pontjdra és 6. cikkének (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az atjarhatésdgi mdszaki  el6irisok  (AME-k) a
2008/57[EK  irdnyelvnek  megfeleléen  elfogadott
eléirasok. Az AME-k megillapitjak az osszes olyan felté-
telt, amelynek a kolesonos atjarhatésdgot lehet6vé tevd
rendszerelemeknek és alrendszereknek meg kell felelniiik,
valamint a kolcsonos atjarhatésdgot lehetévé tevs rend-
szerelemek megfelel6ségének és alkalmazhat6sdgdnak
értékelése és az alrendszerek EK-hitelesitése soran kove-
tend§ eljardsokat.

(2) A 2006/66[EK bizottsagi hatdrozat (?) megdllapitotta a
jarmtivek — zaj” 4tjdrhatésigi miiszaki elGirds (AME)
kolesonos  atjarhatosagot lehetdvé tevd rendszerelemei
megfelel@ségének értékelése és alrendszerei EK-hitelesité-
séhez haszndlandé modulokat, a 2006/861/EK bizottsagi
hatdrozat (}) megtette ugyanezt a ,jarmiivek — teherko-
csik” AME-re vonatkozéan, a 2006/679/EK bizottsagi
hatdrozat (¥) pedig megallapitotta a transzeurdpai hagyo-

191., 2008.7.18., 1. o.
37.,2006.2.8., 1. o.

344, 2006.12.8., 1. o.
284., 2006.10.16., 1. o.
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manyos vasiti rendszer ellenérzé-iranyité és jelz6 alrend-
szerére vonatkoz6 AME moduljait.

A 2008/217[EK (%), 2008/284/EK (), 2008/232[EK () és
a 2006/860EK (%) bizottsdgi hatdrozatok megallapitottdk
a nagysebesség(i transzeurdpai vasuti rendszer infrastruk-
tara-alrendszerére vonatkozé AME, az energiaelldtds
alrendszerére vonatkozé AME, a jarmdvek alrendszerére
vonatkozé AME és az ellenGrzé-iranyité és jelzG alrend-
szerre vonatkozé AME megfelelGségének értékeléséhez és
alrendszereik EK-hitelesitéséhez haszndlandé modulokat.

A 2008/163[EK () és a 2008/164/EK (19) bizottsdgi hati-
rozatok megdllapitottdk a hagyomdanyos és a nagysebes-
ségli transzeurdpai vasiti rendszerben a vasuti alagutak
biztonsagaval kapcsolatos AME, illetve a mozgaskorldto-
zott személyekkel kapcsolatos AME megfelel6ségének
értékeléséhez és alrendszereik EK-hitelesitéséhez hasznd-
landé modulokat.

A 2008/57[EK hatdrozat 5. cikke (3) bekezdése e) pont-
janak megfeleléen az AME-nek a 93/465/EGK tanicsi
hatdrozatban (') megéllapitott modulokra kell utalniuk.
Az emlitett hatdrozatot a termékek forgalomba hozata-
lanak kozos keretrendszerérdl szo6lo, 2008. jalius 9-i
768/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (12)
hatdlyon kiviil helyezte, valamint k6zos elveket és refe-
renciarendelkezéseket irt el8, amelyek arra irdnyulnak,
hogy é4gazati jogszabdlyokban alkalmazzak ket annak
érdekében, hogy egységes alapot biztositsanak e jogsza-
balyok megalkotdsahoz, feliilvizsgdlatdhoz és dtdolgozd-
sahoz.

77.,2008.3.19., 1. o.

104., 2008.4.14., 1. o.
84., 2008.3.26., 132. o.
342, 2006.12.7., 1. o.
64., 2008.3.7., 1. o.

64., 2008.3.7., 72. o.

220., 1993.8.30., 23. o.
218., 2008.8.13., 82. o.
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(6) A vasati dgazatra vonatkozd, a 768/2008/EK hatdrozat
moduljainak megfelel6 kiigazitdsit sziikségessé tevd
specidlis, atfogd jogi keret azonban madr elkészilt. A
2008/57[EK irdnyelvnek a kolcsonos dtjdrhatésagot lehe-
t6vé tevs rendszerelemek megfelelGségének és alkalmaz-
hatésdganak értékelésével és az alrendszerek EK-hitelesi-
tésével kapcsolatos el6irdsai ugyanis megkovetelik a
768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében meghatirozott
modulok kiigazitdsat.

(7)  Mivel a kolcsonos dtjarhatésagot lehetvé tevs rendsze-
relemeket és alrendszereket érint6 valamennyi jogalkotdsi
aktus egységességének biztositdsa érdekében figyelembe
kell venni a vastt sajdtossagait, helyénval6 meghatdrozni
a vasutra jellemzd modulokat.

8) Az osszes AME-re érvényes, egységes modulok létrehoza-
séhoz azokat egyetlen jogalkotdsi aktusban sziikséges
bevezetni. E hatdrozat rendelkezik azokrdl az egységes
modulokrdl, melyek lehet6vé teszik a jogalkot6 szdmara,
hogy az AME-k megalkotisakor vagy feliilvizsgdlatakor a
megfeleld megfelel@ségértékelési, alkalmazhatosdgi és EK-
hitelesitési eljardst valassza.

9)  Azok az AME-k, amelyek e hatdrozat alkalmazhatéva
vélasakor hatdlyban vannak, nem alkalmazzdk az e hatd-
rozatban megallapitott modulokat azok feliilvizsgdlatdig,
és lehet6vé teszik, hogy tovébbra is alkalmazhassik az
érintett AME-k vonatkozé mellékleteiben meghatdrozott,
a kolesonos atjarhatdsigot lehetévé tevd rendszerelemek
megfelel6ségének és alkalmazhatosdganak értékeléséhez
és az alrendszerek EK-hitelesitéséhez hasznalt modulokat.
Az emlitett AME-k felilvizsgdlatuk esetén azonban e
hatdrozat hatdlya ald esnek.

(10) A konnyebb érthetéség érdekében e hatirozathoz mellé-
kelni indokolt a 768/2008/EK hatirozatban meghatd-
rozott, a vasitra jellemzd megfelel6ségértékelési modu-
lokban és a nekik megfelel§ dltaldnos modulokban hasz-
nalt kifejezések listdjat. Tovabbd helyénvald létrehozni a
(2)~(4) preambulumbekezdésekben emlitett AME-kben
hasznalt modulok, a 768/2008/EK hatdrozatban haszndlt
modulok és az e hatdrozat I. mellékletében megallapitott,
a vastitra jellemz8 modulok megfelelési tablézatt.

(11) Az e hatdrozatban el6irt rendelkezések osszhangban
vannak a 2008/57EK irdnyelv 29. cikkének (1) bekezdé-
sében emlitett bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Targy

Az 1. mellékletben meghatdrozott, a kolcsonos éatjarhatosagot
lehetévé tevs rendszerelemek megfelelGségének és alkalmazha-

tosaganak értékeléséhez és az alrendszerek EK-hitelesitéséhez
haszndlt modulokat a Bizottsdg elfogadja.

A 768/2008/EK hatdrozatban meghatirozott, a vastitra jellemzd
megfelel@ségértékelési modulokban és a nekik megfelels alta-
lanos modulokban haszndlt kifejezések listdjat a II. melléklet
tartalmazza.

A haszndlt modulok megfelelési tiblazatit a III. melléklethez
csatoltak.

2. cikk
Alkalmazési kor

A modulok minden, a 8. cikkben emlitett idSpont utdn hatdlyba
lép6 AME-re alkalmazandok.

3. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E hatdrozat alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zasok alkalmazandok:

1. ,dtjarhat6sdgi miszaki el6irds” (AME): a 2008/57EK irdny-
elvvel osszhangban elfogadott elGirds, amely az alapvetd
kovetelményeknek valé megfelelés és a vasiti rendszer
kolesonos atjarhatosaganak biztositdsa érdekében az egyes
alrendszereket és alrendszerrészeket szabélyozza;

2. ,jarmd”: vonderd kifejtésére alkalmas vagy vontatott, sajit
kerekein, a vasuti palydn kozlekedd vasuti jarmd. Egy jarmd
egy vagy tobb strukturdlis és funkciondlis alrendszerbdl,
vagy ezen alrendszerek egy vagy tobb részébdl all;

3. ,alrendszerek™ a vasiiti rendszer megosztasanak eredménye,
amint azt a 2008/57[EK irdnyelv II. melléklete tartalmazza;

4. kolcsonos atjarhatosagot lehetévé tevd rendszerelemek”: a
berendezések olyan elemi rendszerelemei, rendszerelem-
csoportjai, szerkezeti részegységei vagy egésze, amelyeket
beszereltek vagy beszerelni terveznek a vasdti rendszer
kolesonos atjarhatdsagat kozvetlenil vagy kozvetve megha-
tiroz6 valamely alrendszerbe. A ,rendszerelem” fogalma
materidlis és immateridlis javakat, példdul szoftvert, egya-
rant magaban foglal;

5. ,kérelmezd™: ajdnlatkérd vagy gydrto;

6. ,ajanlatkéré” barmely olyan kozjogi vagy magdnjogi
jogalany, amely egy alrendszer tervezését ésfvagy épitését,
feltjitasat, illetve korszerdsitését rendeli meg. E jogalany
lehet vasiittdrsasdg, infrastruktiira-mikodtets, tizemben
tartd, illetve egy adott projekt mikodtetésének kon-
cessziotulajdonosa;
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7. Jbejelentett szervezetek” azok a szervezetek, amelyek a
kolesonods - atjarhatésdgot lehet6vé tevé rendszerelemek
megfelel6ségének vagy alkalmazhatésigdnak megallapitd-
sdért és az alrendszerek EK-hitelesitési eljardsdnak értékelé-
séért felelnek;

8. ,harmonizdlt szabvanyok”: minden olyan eurdpai szabvdny,
amelyet a mdszaki szabvanyok és szabdlyok terén torténd
informdcidszolgdltatdsi eljdrds és az informdcids tdrsada-
lommal 6sszefiiggs szolgaltatdsokra vonatkozé szabdlyok
megallapitdsdrdl szol6, 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') I mellékletében felsorolt
szervezetek valamelyike fogadott el az emlitett irdnyelv
6. cikkének (3) bekezdésében emlitett eljardsnak megfele-
18en adott bizottsdgi felhatalmazds alapjan, és amely mds
szabvanyokkal egyiitt megolddst jelent a jogi rendelkezések
betartasdra;

9. ,izembe helyezés” mindazok a miveletek, amelyekkel az
alrendszert vagy a jarmfvet a tervezett tizemdllapotba

helyezik;

10. ,forgalomba hozatal” a kolcsonos atjarhatésagot lehetGvé
tevé rendszerelemnek az Unié piacdn els6 alkalommal
torténd elérhetGvé tétele;

11. ,gydrtd” az a természetes vagy jogi személy, aki terméket
gyart, illetve aki az adott terméket tervezteti vagy legyar-
tatja, és a sajat neve vagy kereskedelmi védjegye alatt forga-
lomba hozza;

.

12. ,meghatalmazott képvisel§”: az Unidban letelepedett termé-
szetes vagy jogi személy, aki a gydrt6tol vagy az ajinlatké-
r6t8l irasbeli meghatalmazdst kapott, hogy meghatarozott
feladatokban a nevében eljarjon;

13. ,megfelel6ségértékelés™: értékelési eljirds, amely bizonyitja,
hogy egy kolcsonos dtjarhatosigot lehet6vé tevs rend-
szerelemmel kapcsolatos, a vonatkozé AME-ben meghata-
rozott kovetelmények teljesiiltek;

14. ,hasznélatra valé alkalmassdgi értékelés”: értékelési eljdrds,
amely bizonyitja, hogy egy kolesonds dtjarhatosagot lehe-
t6vé tevd rendszerelemre vonatkozé AME-ben a haszni-
latra val6 alkalmassdggal kapcsolatban meghatdrozott kove-
telmények teljesiiltek;

15. EK-hitelesités™: a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikkében emli-
tett eljards, melynek sordn egy bejelentett szervezet ellen-
8rzi és tantsitja, hogy az alrendszer megfelel a 2008/57/EK
irdnyelvnek, a vonatkozé AME-knek és a Szerz6désbél
eredd egyéb elGirdsoknak, és iizembe helyezhetd.

() HL L 204., 1998.7.21., 37. o.

4. cikk
MegfelelGségértékelési eljardsok

(1) Az AME-kben szerepld, a kolcsonos dtjarhatésagot lehe-
t6vé tevd rendszerelemek megfelelgségének értékelésére szolgdld
eljdrasokat az I. mellékletben meghatdrozott modulok koziil kell
kivalasztani, a kovetkez8 kritériumok szerint:

a) az adott modul megfelel-e a kolcsonos atjarhatosagot lehe-
t6vé tevs rendszerelem tipusdnak;

b) a kolcsonos atjarhatdsagot lehet6vé tevs rendszerelemmel
jaré kockézatok jellege és annak mértéke, hogy a kockdzat
foka és jellege mennyire van 0sszhangban a megfelelGségér-
tékeléssel;

) a gyarténak valasztdsi lehet8sége kell, hogy legyen az L

;;;;;

terméktandsitdsra épil6 modulok kozott;

d) az olyan modulok bevezetése keriilends, amelyek a kocké-
zatokhoz mérten tdl nagy terhet jelentenek.

2) Az AME-k meghatirozzdk a kolcsonos atjarhatésagot
lehetévé tevd rendszerelemek megfelelGségének értékelésére
alkalmazandé modulokat. Az érintett alrendszer sajitossdgai
kovetkeztében az AME-k szitkség esetén pontosithatjak és kiegé-
szithetik a modulokat.

5. cikk
A haszndlatra valé alkalmassdg értékelésének eljirdsa

Amennyiben az AME-k megkovetelik, a kolcsonos atjarhato-
sdgot lehet6vé tevd rendszerelemek haszndlatra valé alkalmas-
sagdnak értékelésére szolgald eljarast az 1. mellékletben megélla-
pitott CV. modulban meghatdrozott utasitisokkal 6sszhangban
kell végrehajtani.

6. cikk
EK-hitelesitési eljirisok

(1) Az AME-kben szerepls, az alrendszerek EK-hitelesitésére
szolgdlé eljdrasokat az I. mellékletben meghatdrozott modulok
kozil kell kivalasztani, a kovetkezd kritériumok szerint:

a) az adott modul megfelel-e az alrendszer tipusdnak;

b) az alrendszerrel jaré kockdzatok jellege és annak mértéke,
amennyire a kockdzat foka és jellege Osszhangban van az
EK-hitelesitéssel;
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¢) a gyarténak valasztdsi lehetdsége kell, hogy legyen az I

;;;;;;

terméktandsitdsra épiil6 modulok kozott;

d) az olyan modulok bevezetése keriilends, amelyek a kocka-
zatokhoz mérten tdl nagy terhet jelentenek.

(2) Az AME-k meghatirozzdk az alrendszerek EK-hitelesité-
sére alkalmazand6 modulokat. Az érintett alrendszer sajtos-
sigai kovetkeztében az AME-k sziikség esetén pontosithatjik
és kiegészithetik a modulokat.

7. cikk
A bejelentett szervezetek lednyvillalatai és alvéllalkozdsai

(1) Amennyiben a bejelentett szervezet a megfelelGségértéke-
lésével kapcsolatos bizonyos feladatokat alvallalkozéra bizza,
vagy egy lednyvillalatot vesz igénybe, teljes felelgsséget véllal
az alvallalkozék vagy a lednyvillalatok dltal elvégzett feladato-
kért, fiiggetleniil azok letelepedési helyétdl.

(2) A tevékenységeket csak a kérelmezd beleegyezésével lehet
alvallalkozasba adni vagy lednyvallalattal elvégeztetni.

8. cikk
Alkalmazds

Ezt a hatdrozatot 2011. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

9. cikk
Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. november 9-én.

a Bizottsdg részérdl
Siim KALLAS
alelnok
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A KOLCSONOS AT]ARHATOSAGOT LEHETOVE TEVO RENDSZERELEMEK MEGFELELOSEGERTEKELE-

SENEK MODULJAI
CA. modul: Belsé gydrtdsellenGrzés

A bels6 gyartdsellenérzés az a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a gydart6 eleget tesz a 2., 3. és 4. pontban
megdllapitott kotelezettségeknek, tovdbba biztositja azt, és sajat kizarélagos felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy
a szoban forgd kolesonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelemek megfelelnek a rdjuk alkalmazandé étjarhato-
sdgi miiszaki elGirds (AME) kovetelményeinek.

Mtiszaki dokumentdcid

A gyarté kidolgozza a miszaki dokumentdciét. A dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a kolesonos
atjarhatdsagot lehet6vé tevd rendszerelem megfelel -¢ az AME kovetelményeinek. A miiszaki dokumentdcié meghata-
rozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabdl szitkséges — ismerteti a
kolesonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelem tervét, gydrtdsat, karbantartdsit és tizemeltetését.

A miszaki dokumentdcionak adott esetben igazolnia kell, hogy a kolcsonos at]arhatosagot lehet6vé tevd rendsze-
relem még a vonatkozé AME vegreha)tasa elétt elfogadott terve megfelel az AME-nek, és a kolcsonos atjarhatésagot
lehet6vé tevs rendszerelemet mdr tizembe helyezték ugyanazon a felhasznaldsi teriileten.

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

— a kolcsonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelem dltaldnos lefrdsat,

— az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vézlatait,

— a rajzok és vdzlatok megértéséhez szitkséges magyardzatokat, valamint a kolcsonos dtjarhatdsagot lehet6vé tevd
rendszerelem iizemeltetésének (beleértve a haszndlati feltételeket is) és karbantartdsdnak ismertetését,

— a kolcsonos dtjarhatosdgot lehetévé tevs rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integricidjanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoldddsi pontokra vonatkozé szitkséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki elSirdsok
jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetését, amelyeket az AME
kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizdlt szabvanyok esetén a
miszaki dokumentdcio feltinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az clvégzett tervezési szamitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,

— a vizsgalati jegyzékonyveket.

Gyadrtds

A gyarté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa a kolcsonos dtjdrhatosigot lehetévé tevs rendszerelemek megfelelését a 2. pontban emlitett
mszaki dokumentdciénak és a vonatkozé AME kovetelményeinek.

EK-megfeleldségi nyilatkozat

A gyérté a kolesonos atjarhatdsdgot lehet6vé tevs rendszerelemre vonatkozdan irdsos EK-megfeleldségi nyilatkozatot

készit, és a miszaki dokumentdci6val egyiitt az utolsd kolesonds dtjdrhatdsigot lehetdvé tevé rendszerelem elkészi-
tése utdn a vonatkozé AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idétartamot,
akkor tiz évig a nemzeti hatdsigok szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi azt a
kolcsonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelemet, amelyre vonatkozodan elkészitették.

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat egy példanydt az érintett hatsdgok kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.



2010.12.4.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 3197

4.2.

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57[EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A meghatalmazott képvisel§

A gyértonak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetGek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.

CAl. modul: Bels§ gydrtisellendrzés, valamint termékellenGrzés egyedi vizsgilatok dtjan

A bels@ gyartasellen6rzés, valamint az egyedi vizsgdlatok utjan torténd termékellendrzés az a megfelelgségértékelési
eljrds, amellyel a gyartd eleget tesz a 2., 3., 4. és 6. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt,
és sajat kizardlagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a szdban forgd kolesonos atjarhatosagot lehetévé tevs
rendszerelemek megfelelnek a rdjuk alkalmazandé 4tjarhatésdgi miiszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Miiszaki dokumentacid

A gyart6 kidolgozza a mszaki dokumentdciét. A dokumentdcio lehet8vé teszi annak értékelését, hogy a kolesonos
atjarhatdsdgot lehet6vé tevs rendszerelem megfelel-e az AME kovetelményeinek.

A miszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szem-
pontjabdl sziikséges — ismerteti a kolcsonos dtjdrhatdsagot lehetGvé tevs rendszerelem tervét, gydrtdsat, karbantar-
tasdt és tizemeltetését.

A miiszaki dokumentdcionak adott esetben igazolnia kell, hogy a kolcsonos atjarhatdsdgot lehet6vé tev rendszer-
elem még a vonatkozd AME végrehajtdsa el6tt elfogadott terve megfelel az AME-nek, és a kolesonos dtjdrhatésagot
lehet6vé tevd rendszerelemet mar tizembe helyezték ugyanazon a felhaszndldsi teriileten.

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

— a kolesonos dtjdrhatosdgot lehetdvé tevd rendszerelem éltaldnos leirdsit,

— az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vézlatait,

— a rajzok és vazlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, valamint a kolcsonos atjarhatdsdgot lehetévé tevs
rendszerelem tizemeltetésének (beleértve a hasznalati feltételeket is) és karbantartisinak ismertetését,

— a kolesonos dtjarhatosdgot lehetdvé tevs rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integracidjanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoldddsi pontokra vonatkozé szitkséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvinyok és|vagy egyéb vonatkozé mdszaki elGirdsok
jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozast tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizdlt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetését, amelyeket az AME
kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizdlt szabvinyok esetén a
miszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztik,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,

— a vizsgélati jegyzékonyveket.

Gyartds

A gyarté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartdsi eljirds és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa a kolcsonos étjdrhatosdgot lehetGvé tevd rendszerelemek megfelelését a 2. pontban emlitett
miszaki dokumentéciénak és a vonatkozé AME kovetelményeinek.
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Termékellendrzés

A kolesonos dtjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem egy vagy tobb tulajdonsdgdval kapcsolatban minden egyes
elgdllitott terméken egy vagy tobb vizsgdlatot kell elvégezni annak hitelesitésére, hogy az megfelel a mdszaki
dokumentaciéban leirt tipusnak és az AME kovetelményeinek. A gyarté vilasztisinak megfelelSen a vizsgilatokat
vagy egy belsG akkreditdlt szervezet végzi, vagy a gyart6 dltal valasztott, bejelentett szervezet felelGssége mellett
hajtjak végre.

EK-megfelelGségi tantsitvany

A bejelentett szervezet EK-megfelel6ségi tantsitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozodan.

A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor az utolsé kolcsonos dtjrhatdsagot lehet6vé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelel§ségi
nyilatkozatot a nemzeti hatsdgoknak ellendrzés céljdra hozzaférhetvé teszi.

EK-megfelelGségi nyilatkozat

. A gyért6 a kolesonos dtjarhatsdgot lehet6vé tevs rendszerelemre vonatkozdan frdsos EK-megfelel@ségi nyilatkozatot

készit, és a mszaki dokumentdci6val egyiitt az utols6 kolesonos dtjarhatésagot lehet6vé tevé rendszerelem elkészi-
tése utdn a vonatkozé AME-ben megszabott id6tartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor tiz évig a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelelGségi nyilatkozat megnevezi azt a
kolcsonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelemet, amelyre vonatkozdan elkészitették.

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat egy példanyét az érintett hatsdgok kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

Az EK-megfelelGségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57[EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A meghatalmazott képviseld

A gyértonak a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrté nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

CA2. modul: Bels§ gydrtisellenGrzés és véletlenszerii id6kozonként végzett termékellendrzés

A belsg gyartasellenSrzés, valamint a véletlenszert id6kozonként torténd termékellendrzés az a megfelelGségértéke-
1ési eljards, amellyel a gydrto eleget tesz a 2., 3., 4. és 6. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja
azt, és nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd kolesonds atjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelemek megfelelnek a
réjuk alkalmazandé 4tjarhatésdgi miiszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Miiszaki dokumentacié

A gyérté kidolgozza a miszaki dokumentdciét. A dokumentdcié lehetdvé teszi annak értékelését, hogy a kolesonos
dtjarhatésagot lehet6vé tevé rendszerelem megfelel-e az AME kovetelményeinek. A miszaki dokumentdcié meghata-
rozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabdl sziikséges — ismerteti a
kolcsonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelem tervét, gydrtdsdt, karbantartdsit és tizemeltetését.

A miszaki dokumentdcionak adott esetben igazolnia kell, hogy a kolcsonos atjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszer-
elem még a vonatkozé AME végrehajtdsa el6tt elfogadott terve megfelel az AME-nek, és a kolcsonos dtjarhatosagot
lehet6vé tevs rendszerelemet mdr tizembe helyezték ugyanazon a felhasznaldsi teriileten.

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

— a kolcsonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelem dltaldnos lefrdsat,

— az Osszetevek, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vazlatait,
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— a rajzok és vazlatok megértéséhez szitkséges magyardzatokat, valamint a kolcsonos tjrhatdsdgot lehetévé tevd
rendszerelem mtikodésének (beleértve a haszndlati feltételeket is) és karbantartdsdnak ismertetését,

— a kolesonos dtjarhatdsdgot lehetdvé tevs rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integracidjanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoldddsi pontokra vonatkozé sziikséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvényok és[vagy egyéb vonatkozé miszaki elSirdsok
jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizalt szabvanyokat nem alkalmazzak, akkor azoknak a megoldasoknak az ismertetését, amelyeket az AME
kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizélt szabvinyok esetén a
miszaki dokumentédci6 feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,

— a vizsgélati jegyzékonyveket.

Gydrtds

A gyarté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa azt, hogy a kolesonos dtjarhatosigot lehetGvé tevs rendszerelemek megfelelnek a 2. pontban
emlitett miiszaki dokumentdcionak és a vonatkozé AME kovetelményeinek.

Termékellendrzés

. A gyart6 vélasztdsinak megfeleléen vagy egy belsé akkreditdlt szervezet, vagy a gyart6 dltal vélasztott bejelentett

szervezet véletlenszert id6kozonként termékellendrzést végez vagy végeztet.

A gyértd egységes tételek formdjaban mutatja be termékeit, és meghozza a szitkséges intézkedéseket annak érde-
kében, hogy gyartasi eljards biztositsa az elddllitott tételek egységességét.

A kolesonos éatjarhatosagot lehetdvé tevd valamennyi rendszerelemet az ellendrzés céljdbol egységes tételek formd-
jaban rendelkezésre kell bocsdtania. Minden egyes tételbdl sziréprobaszertien mintat kell venni. A mintdban szerepls
valamennyi kolcsonos atjarhatdsdgot lehetGvé tev rendszerelemet egyenként meg kell vizsgélni, és el kell végezni a
megfeleld vizsgdlatokat annak biztositdsdra, hogy a termék megfelel a mdszaki dokumentacioban leirt tipusnak és az
AME 14 vonatkoz6 kovetelményeinek, valamint ezek alapjan lehet donteni a tétel elfogadasdrdl vagy elutasitdsardl.

EK-megfelelségi tantisitvany

A bejelentett szervezet EK-megfelel@ségi tantisitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan.

A gyirté a vonatkozé AME-ben megszabott idStartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az id6tartamot,
akkor az utolsé kolcsonos dtjdrhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelelGségi
nyilatkozatot a nemzeti hatdsagoknak ellendrzés céljira hozzaférhetévé teszi.

EK-megfeleldségi nyilatkozat

. A gyart6 a kolesonos atjarhatdsdgot lehet6vé tevs rendszerelemre vonatkozdan irdsos EK-megfelelgségi nyilatkozatot

készit, és a miiszaki dokumentécival egyiitt az utols6 kolcsonos dtjdrhatsdgot lehetvé tev rendszerelem elkészi-
tése utdn a vonatkozé AME-ben megszabott idtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor tiz évig a nemzeti hatdsigok szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi azt a
kolesonos dtjdrhatosagot lehet6vé tevd rendszerelemet, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

Az EK-megfelelségi nyilatkozat egy példdnydt az érintett hatdsdg kérésére hozzdférhetévé kell tenni.

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.
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A meghatalmazott képviseld

A gyérténak a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyrté nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

CB. modul: EK-tipusvizsgilat

Az EK-tipusvizsgalat a megfelelGségértékelési eljardsnak az a része, amely révén a bejelentett szervezet megvizsgélja a
kolesonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelem midszaki tervezését, és ellendrzi és tantsitja, hogy a kolcsonos
atjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem mdszaki tervezése megfelel a rd alkalmazand6 dtjdrhatosdgi mdszaki
el6irds (AME) kovetelményeinek.

Az EK-tipusvizsgalatot a kovetkez6 mddok egyike szerint lehet elvégezni:

— a kolesonos dtjarhatosagot lehet6vé tevé rendszerelem (gydrtasi tipus) a tervezett gydrtdst jol képvisel6 minta-
darabjdnak vizsgalata,

— a kolesonos dtjarhatosagot lehetévé tevé rendszerelem megfelelé miiszaki tervezésének értékelése a miiszaki
dokumentdcié és a 3. pontban emlitett aldtdmaszt6 bizonyiték vizsgdlata révén, tovabba a kolcsonos atjarhato-
sdgot lehetvé tevd rendszerelem egy vagy tobb kritikus részének a tervezett gydrtdst jol képvisel§ mintadarab-
jainak vizsgdlata (a gydrtdsi tipus és a tervezési tipus kombindcija),

— a kolesonos atjarhatésdgot lehetdvé tevs rendszerelem megfeleld miszaki tervezésének értékelése a miszaki
dokumentdcié és a 3. pontban emlitett aldtimasztd bizonyitékok vizsgdlata tévén, a mintadarab vizsgdlata nélkiil
(tervezési tipus).

A gyérténak EK-tipusvizsgdlatra vonatkozd kérelmet kell benyijtania az dltala kivdlasztott bejelentett szervezethez.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

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

— {rdsos nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyujtottdk be,

— a mszaki dokumentdcié. A mszaki dokumentdci6 lehetdvé teszi annak értékelését, hogy a kolcsonos atjarha-
tésdgot lehetévé tevé rendszerelem megfelel-e az AME alkalmazandé kovetelményeinek. A miszaki dokumen-
tacié meghatdrozza az alkalmazandd kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol szitkséges —
ismerteti a kolcsonos atjrhatdsdgot lehet6vé tevs rendszerelem tervét, gydrtdsat, karbantartdsat és tizemeltetését.
A miiszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a kolesonos dtjdrhatosagot lehetdvé tevd rendszerelem dltaldnos leirdsdt,

— az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vdzlatait,

— a rajzok és vazlatok megértéséhez szitkséges magyardzatokat, valamint a kolesonos dtjdrhatdsdgot lehetdvé
tevS rendszerelem iizemeltetésének (beleértve a haszndlati feltételeket is) és karbantartdsinak ismertetését,

— a kolesonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevs rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integracijanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoldddsi pontokra vonatkozo szitkséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvdnyok és/vagy egyéb vonatkozd miiszaki
el6irdsok jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és ameny-
nyiben ezeket a harmonizdlt szabvdnyokat nem alkalmazzédk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismerte-
tését, amelyeket az AME kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmoni-
zalt szabvdnyok esetén a mszaki dokumentdci6 feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,
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— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,

— a vizsgilati jegyzSkonyveket,

— a tervezett gydrtds szempontjabdl reprezentativ munkadarabok. A bejelentett szervezet tovabbi mintadarabokat is
kérhet, ha ez a vizsgalati program végrehajtasdhoz sziikséges,

— a mdszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelel6ségét aldtdmasztd bizonyiték. Ennek az aldtdmasztd bizo-
nyitéknak minden felhaszndlt dokumentumot fel kell sorolnia, killonosen abban az esetben, ha a vonatkozo
harmonizélt szabvanyokat és/vagy miiszaki elGirdsokat nem kimeritGen alkalmazték. Az aldtdmaszté bizonyi-
téknak tartalmaznia kell — amennyiben az sziikséges — a gydrt6 megfelel§ laboratériumdban vagy mds vizsgélati
laboratériumban a gydrtd nevében és felelGsségére elvégzett vizsgdlatok eredményeit.

A bejelentett szervezet

A kolesonos atjarhatdsagot lehetévé tevs rendszerelem esetében:

megvizsgdlja a miszaki dokumentdciot és a csatolt bizonyitékokat, hogy értékelje a kolcsonos dtjarhatosdgot lehetévé
tevé rendszerelem miiszaki terveinek a vonatkozé AME kovetelményeinek valdé megfelelGségét.

A mintadarab(ok) esetében:

ellendrzi, hogy a mintadarabo(ka)t az AME kovetelményeinek és a miszaki dokumentdciénak megfeleléen gydr-
tottdk-e, és azonositja a vonatkozé harmonizalt szabvanyok ésfvagy miszaki el8irdsok alkalmazandé rendelkezése-
inek megfelelGen tervezett elemeket, tovdbbd azokat az elemeket, amelyeket e szabvanyok vonatkozé rendelkezése-
inek alkalmazdsa nélkiil terveztek;

elvégzi vagy elvégezteti a megfelel§ vizsgalatot és tesztet, amellyel ellendrzi, hogy az AME kovetelményeit megfe-
lelSen alkalmaztak;

elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol a gyartd tgy
dontott, hogy alkalmazza a vonatkozé harmonizélt szabvanyok ésfvagy mdszaki el6irdsok szerinti megolddsokat,
azokat megfelelGen alkalmazta;

elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel6 vizsgdlatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol nem a
vonatkozé harmonizdlt szabvényok ésfvagy miszaki el6irdsok szerinti megolddsokat alkalmaztdk, a gydrt6 ltal
alkalmazott megolddsok teljesitik-e az AME megfelel§ kovetelményeit;

megéllapodik a gydrtéval a vizsgdlatok és a tesztek elvégzésének helyszinérél.

A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal osszhangban villalt tevékenységek eredményeit rgzits értékeld jelentést.
A bejelent§ hatdsagokkal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil a bejelentett szervezet e jelentés — részleges
vagy teljes — tartalmat kizdr6lag a gydrté hozzdjaruldsdval teszi kozzé.

Amennyiben a tipus megfelel az érintett kolesonos dtjarhatésgot lehetévé tevs rendszerelemre alkalmazandé AME
kovetelményeinek, a bejelentett szervezet EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt dllit ki a gydrténak. A tandsitvany tartal-
mazza a gyarté nevét és cimét, a vizsgdlat eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a jovdhagyott tipus
azonositdsdhoz sziikséges adatokat. A tantsitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tanusitvany és mellékletei tartalmazzdk az Osszes olyan lényeges informdciot, amelyek lehet6vé teszik annak
értékelését, hogy a kolesonos dtjarhatosdgot lehetévé tevé rendszerelem megfelel-e a vizsgilt tipusnak.

Amennyiben a tipus nem felel meg az AME kovetelményeinek, a bejelentett szervezet visszautasitja az EK-tipusvizs-
gélati tandsitvany kidllitdsdt, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezdt.
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10.

3.1.

3.2.

A gydrt6 értesiti az EK-tipusvizsgdlati tantsitvannyal kapcsolatos miszaki dokumentaciot 6rz6 bejelentett szervezetet
a jovdhagyott tipus minden olyan modositdsdr6l, amely befolydsolhatja a kolcsonos atjrhatésdgot lehet6vé tevd
rendszerelemnek az AME kovetelményeinek valé megfelelését vagy a tanisitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen
modositdsok az eredeti EK-tipusvizsgélati tantsitvdny kiegészitésének formdjdban tovabbi jévahagydst igényelnek.
Csak a moédositdsokra vonatkozd és azokhoz sziikséges vizsgdlatokat és teszteket kell elvégezni.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az dltala kibocsdtott vagy visszavont EK-tipusvizs-
gélati tanusitvanyokrol ésfvagy ezek kiegészitéseirGl, tovdbbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd
hatdsdgai rendelkezésére bocsdtja a visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds modon korldtozott tandsitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, visszavont, felfiig-
gesztett vagy mds médon korldtozott EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyokrol ésfvagy kiegészitésekrdl, tovabba — kérés
esetén — a kibocsitott tandsitvanyokrol ésfvagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagallamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjak az EK-tipusvizsgdlati
tanusitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanyat. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjdk a mdszaki
dokumentdci6 és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgilatok eredményeinek egy példdnyat. A bejelentett szer-
vezet a tanusitvdny érvényességének végéig megdrzi az EK-tipusvizsgélati tantsitvany, a tandsitvany mellékleteinek és
kiegészitéseinek egy példanyat, a gyartd altal benyujtott dokumentacidval egyiitt.

A gyért6 az EK-tipusvizsgélati tanisitvdny, a tanusitviny mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt a mdszaki
dokumentéciéval egyiitt az utolsé kolesonds dtjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozo
AME-ben megszabott idStartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti
hatésdgok szémdra elérhet6vé teszi.

A gyarté meghatalmazott képviselGje benytjthatja a 3. pontban emlitett kérelmet, és eleget tehet a 7. és a 9. pontban
meghatdrozott kotelezettségeknek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.

CC. modul: BelsG gyértisellendrzésen alapulé tipusmegfelel§ség

A bels§ gyértasellendrzésen alapul tipusmegfeleldség a megfelelGségértékelési eljdrds azon része, amellyel a gydrtd
eleget tesz a 2. és a 3. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat kizdrdlagos felelds-
sége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett kolesonos dtjrhatdsagot lehetSvé tevd rendszerelemek megfelelnek az
EK-tipusvizsgalati tandisitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a vonatkozé dtjdrhatésdgi miszaki elGirds (AME)
kovetelményeinek.

Gyartds

A gydrté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa, hogy a kolcsonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelemek megfelelnek az EK-tipusvizsgalati
tandsitvanyban leirt jovdhagyott tipusnak, tovibbd a vonatkozé AME kovetelményeinek.

EK-megfelelGségi nyilatkozat

A gyart6 a kolesonos tjarhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelemre vonatkozdan frsos EK-megfelel6ségi nyilatkozatot
készit, és az utolsé kolesonds dtjarhatésigot lehetévé tevd rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozé AME-ben
megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti hatésigok
szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi azt a kolesonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd
rendszerelemet, amelyre vonatkozdan elkészitették.

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat egy példanydt az érintett hat6sdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

Az EK-megfelel8ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tantsitvany a kovetkezd:

— az EK-tipusvizsgilati bizonyitvany és annak kiegészitései.
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3.2.

A meghatalmazott képvisel§

A gyértonak a 3. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrté nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

CD. modul: A gydrtdsi folyamat min§ségirdnyitdsi rendszerén alapul6 tipusmegfelelség

A gyartasi folyamat mindségirdnyitdsi rendszerén alapuld tipusmegfelelgség a megfelelGségértékelési eljirds azon
része, amellyel a gyartd eleget tesz a 2. és az 5. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt,
és sajat kizarolagos felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett kolesonos dtjarhatésdgot lehetdvé tevd
rendszerelem megfelel az EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesz a vonatkozé dtjarhatosagi

mszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Gyartas

A gydrté a 3. pontban meghatdrozott médon jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszert mdkodtet az érintett

kolesonos dtjarhatdsagot lehetévé tevs rendszerelemek gydrtdsa, végsG termékellendrzése és vizsgdlata céljabdl, a
gyartot pedig a 4. pontban meghatdrozott médon feliigyelik.

Mindségiranyitdsi rendszer

. A gyarté az dltala vilasztott bejelentett szervezetnél kérelmezi mindségirdnyitdsi rendszere vizsgdlatit az adott

kolesonos dtjarhatosagot lehetdvé tevd rendszerelemekre vonatkozdan.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

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

— a tervezett kolcsonos atjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelem kategdridjara vonatkozé minden lényeges infor-
macio,

— a minGségiranyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentacid,

— a jovahagyott tipus miiszaki dokumentdcidja és az EK-tipusvizsgdlati tanusitvany egy madsolata.

A minGségirdnyitdsi rendszer biztositja, hogy a kélcsonos dtjdrhatosdgot lehetvé tevs rendszerelemek megfeleljenek
az EK-tipusvizsgélati tandsitvanyban leirt tipusnak és a vonatkozé AME kovetelményeinek.

A gyart6 dltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést modszeresen és rendszerezetten kell doku-
mentélni, {rdsos elvek, eljdrdsok és utasitisok formdjaban. A mindségirdnyitdsi rendszer dokumentdcidjanak lehetévé
kell tennie a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jegyzSkonyvek kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdcio killonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

— mindségi célkittizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek a termék mindségével kapcsolatos felelgssége és
hatéskore,

— az alkalmazand6 gydrtdsi, minGség-ellendrzési és minGségirdnyitdsi technikdk, folyamatok és médszeres intézke-
dések,

— a gyartds el6tt, kozben és utdn végzendd vizsgilatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,
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— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellenSrzési jelentések és a vizsgélatok adatai, kalibréldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szol6 jelentések stb., valamint

— az el6irt termékmindség és a mindségirdnyitdsi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisérésére szolgalo
eszkozok.

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

A vonatkozé mindségirdnyitdsi szabvanyt, harmonizdlt szabvdnyt és/vagy miszaki elirdst végrehajté nemzeti szab-

vany megfelel§ el6irdsait teljesité mindségiranyitdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az
ezeknek a kovetelményeknek valo megfelelést.

Ha a gyirté akkreditdlt tandsité szervezet dltal tandsitott mindségirdnyitdsi rendszert mikodtet a vonatkozd
kolesonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelem gydrtdsara, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi a vizs-
gélat sordn. Ebben az esetben a bejelentett szervezet a kolcsonos dtjrhatdsagot lehet6vé tevd rendszerelemnek csak a
minGségirdnyitdsi rendszerre sajitosan jellemz$ dokumentumait és kimutatdsait értékeli részletesen. A bejelentett
szervezet nem értékeli Gjra a teljes mindségbiztositdsi kézikonyvet és a minGségirdnyitasi rendszert tandsité szervezet
dltal mdr értékelt folyamatokat.

A mindségirdnyitési rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett kolcsonds étjdrhatsdgot lehet6vé tevs rendszerelem és
gyartastechnologia teriiletén, és ismeri az AME kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gydrté telephelyén tett
értékelési szemlére is. Az ellendrzést végzs csoport felilvizsgdlja a 3.1. pont mdsodik bekezdése otodik francia
bekezdésében emlitett miszaki dokumentaciot annak ellendrzése érdekében, hogy a gyartd képes-e meghatdrozni az
AME kovetelményeit, és hogy el tudja-e végezni a szitkséges vizsgdlatokat a kolcsonos atjarhatdsagot lehetévé tev
rendszerelem e kovetelményeknek valé megfeleldségének biztositdsa tekintetében.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartét. Az értesités tartalmazza az ellendrzés végkovetkeztetéseit és az indokldssal
elldtott értékelési hatdrozatot. Amennyiben a mindségirdnyitdsi rendszer értékelése kielégitSen igazolja, hogy a 3.2.
pontban emlitett kovetelmények teljesiilnek, a bejelentett szervezet kiadja a mindségirdnyitdsi rendszer engedélyét a
kérelmezének.

3.4. A gyart6 véllalja, hogy teljesiti a jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszerbdl eredd kotelezettségeit, tovdbbd hogy azt
tigy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gyart6 folyamatosan tdjékoztatja a minGségiranyitasi rendszert jovahagyo bejelentett szervezetet a mindségiranyi-
tdsi rendszer barmilyen szdndékolt moédositdsdrdl, amely hatdst gyakorol a kolesonos dtjarhatosagot lehetGvé tevd
rendszerelemre, beleértve a min@ségirdnyitasi rendszer tandsitvanydnak valtozésait is.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt mddositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott minGségiranyitasi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy djabb értékelés sziikséges.

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

4. Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

4.1. A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyirté megfelel6 mddon teljesitse a jovahagyott mingségiranyitasi
rendszerbdl adodé kotelezettségeit.

4.2. A gyarté az idGszakos ellendrzések céljabdl beengedi a bejelentett szervezetet a gyartds, ellenGrzés, vizsgdlat és
raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden sziikséges informdciot, killonosen a kovetkezdket:

— a mindségirdnyitdsi rendszer dokumentacidja,

— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellenSrzési jelentések és a vizsgélatok adatai, kalibréldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl sz6l6 jelentések stb.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

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

Az idGszakos ellenérzéseket legaldbb kétévente egyszer elvégzik.

Ha a gyart6 tandsitott minGségirdnyitdsi rendszert mtikodtet, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi az idGszakos
ellendrzések sordn.

Emellett a bejelentett szervezet vdratlan ldtogatdsokat is tehet a gyarténdl. E ldtogatdsok alkalmdval a bejelentett
szervezet szitkség esetén a kolcsonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelemen vizsgalatokat végezhet — vagy
végeztethet — a mindségirdnyitdsi rendszer helyes mtikodésének ellendrzése céljabol. A bejelentett szervezet a gydr-
tonak ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgdlatot végeztek, akkor vizsgélati jegyzdkonyvet is.

EK-megfelel8ségi nyilatkozat

A gyart a kolcsonos dtjarhatdsagot lehetGvé tevs rendszerelemre vonatkozdan irdsos EK-megfelelGségi nyilatkozatot
készit, és az utolsé kolcsonds atjarhatésigot lehetévé tevs rendszerelem elkészitése utin a vonatkozé AME-ben
megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti hat6sigok
szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelelGségi nyilatkozat megnevezi azt a kolesonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd
rendszerelemet, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

Az EK-megfelelségi nyilatkozat egy példdnydt az érintett hatdsdg kérésére hozzéférhetévé kell tenni.

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tantsitvanyok a kovetkezdk:

— a 3.3. pontban emlitett mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé jovéhagyds és a 4.3. pontban emlitett vizsgélati
jelentés, ha van ilyen,

— az EK-tipusvizsgilati bizonyitvany és annak kiegészitései.

A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor az utolsé kolcsonos dtjdrhatosdgot lehetdvé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelel8ségi
nyilatkozatot a nemzeti hatésdgoknak ellendrzés céljdra hozzaférhet6vé teszi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett dokumentaciét,

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott médositist,

— a bejelentett szervezettdl kapott, a 3.5, a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett dontéseket és jelentéseket.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatésdgait a mindségirdnyitdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhet6vé teszi bejelentd hatdsdgai szamdra a
mindségirdnyitdsi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségirdnyitdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett, visszavont vagy mds modon korldtozott jévahagyasdr6l, valamint — kérésre — a mind-
ségirdnyitdsi rendszerek dltala kiadott jovahagydsdrol.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

A meghatalmazott képviseld

A gydrténak a 3.1, a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére
eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetGek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.

CF. modul: Tipusmegfelel§ség a termékellendrzés alapjin

A termékellendrzés alapjan torténd tipusmegfelel6ség a megfelelGségértékelési eljdrdsnak az a része, amellyel a gydrtd
eleget tesz a 2., az 5.1. és a 6. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajt kizdrolagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a 3. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartozé kolcsonos dtjdrhatosdgot
lehet6vé tevd rendszerelemek megfelelnek az EK-tipusvizsgilati tandsitvdnyban leirt tipusnak, és eleget tesznek a
vonatkoz6 dtjdrhatosdgi miszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Gyartds

A gydrté minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa, hogy a kolcsonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevs rendszerelemek megfeleljenek az EK-tipusvizsgdlati
tanusitvanyban leirt jovdhagyott tipusnak, tovabbd a vonatkozé AME megfelel§ kovetelményeinek.

Hitelesités

A gyarté dltal vélasztott bejelentett szervezet elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket annak ellendrzése
érdekében, hogy a kolcsonos dtjdrhatésagot lehetdvé tevd rendszerelemek megfelelnek-e az EK-tipusvizsgalati tand-
sitvanyban leirt jovdhagyott tipusnak, tovabbd az AME kovetelményeinek.

A terméknek az AME kovetelményeinek valé megfelelGségét ellenérz vizsgdlatokat és teszteket a gydrté valasztasa
szerint vagy gy végzik el, hogy a 4. pontban meghatdrozott médon minden kolcsonds atjarhatésdgot lehet6vé tevd
rendszerelemet megvizsgdlnak és tesztelnek, vagy dgy, hogy az 5. pontban meghatdrozott médon statisztikai alapon
vizsgdljdk és tesztelik a kolesonos dtjdrhatosagot lehetGvé tevs rendszerelemeket.

A megfelelGség ellenérzése minden kolesonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelem vizsgdlatéval és tesztelésével.

. Minden kolcsonos tjarhatésagot lehet6vé tevs rendszerelemet kiilon meg kell vizsgalni, és el kell végezni rajtuk a

vonatkozé AME-ben, harmonizalt szabvany(ok)ban ésfvagy miiszaki el6irdsokban elirt vagy ezekkel egyenértéki
vizsgalatokat, hogy ellendrizzék az EK-tipusvizsgdlati tandisitvanyban ismertetett jévdhagyott tipusnak és az AME
kovetelményeinek valé megfelelésitket. Ha az AME, a harmonizélt szabvany(ok) vagy a miiszaki el6irds(ok) nem irjak
el6 valamelyik tesztet, a megfelel§ tesztek elvégzésérdl a gyarté és az érintett bejelentett szervezet dont.

A bejelentett szervezet EK-megfelelGségi tantsitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan.

A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor az utolsé kolcsonos dtjrhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelelGségi
nyilatkozatot a nemzeti hatésdgoknak ellendrzés céljara hozzaférhet6vé teszi.

A megfelel6ség statisztikai ellenSrzése

A gyarté minden sziikséges 1épést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtasi eljards és annak figyelemmel kisérése
biztositsa az egyes gyartott tételek homogenitdsat, tovibbd kolcsonos dtjdrhatdsdgot lehetdvé tevs rendszerelemeit
homogén tételek formdjdban nytjtja be ellendrzésre.

Az AME kovetelményeinek megfeleléen minden tételbsl véletlenszerd mintat kell venni. A mintdban 1év6 vala-
mennyi kolesonos atjdrhatésagot lehet6vé tev rendszerelemet egyenként kell megvizsgalni, és el kell végezni rajtuk
a vonatkozé AME-ben, harmonizdlt szabviny(ok)ban ésjvagy miszaki el6irdsokban el6irt megfelels vizsgilatokat
vagy az ezekkel egyenértékd vizsgdlatokat annak biztositisa érdekében, hogy azok megfelelnek az AME kovetelmé-
nyeinek, tovabbd hogy megéllapitsik, hogy a tétel elfogadhaté vagy visszautasitandé. Ha a vonatkozé6 AME, a

harmonizélt szabvany(ok) és/vagy a mszaki el6irds(ok) nem irjék el6 valamelyik tesztet, a megfelel§ tesztek elvég-
z¢ésérél a gydrtd és az érintett bejelentett szervezet dont.

Ha a tételt elfogadjak, a tételbe tartozé valamennyi kolcsonos dtjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelemet elfoga-
dottnak kell tekinteni, kivéve azokat a mintdba tartozd kolesonos étjdrhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelemeket,
amelyrdl megdllapitottak, hogy nem felelnek meg a vizsgalatoknak.

A bejelentett szervezet EK-megfelel6ségi tandsitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan.
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5.4.

6.2.

3.1.

A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott idStartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot,
akkor az utolsé kolesonos atjarhatosagot lehetévé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelelGségi
nyilatkozatot a nemzeti hatésdgok szdméra elérhetvé teszi.

Ha egy tételt visszautasitanak, a bejelentett szervezet vagy az illetékes hatdsdg 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.

EK-megfelelségi nyilatkozat

. A gyart6 a kolesonos dtjarhatosagot lehet6vé tevs rendszerelemre vonatkozdan irdsos EK-megfelelGségi nyilatkozatot

készit, és az utolsd kolesonos dtjdrhatésigot lehetGvé tevé rendszerelem elkészitése utin a vonatkozd AME-ben
megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti hatésdgok
szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelelGségi nyilatkozat megnevezi azt a kolcsonds atjarhatésdgot lehetGvé tevs
rendszerelemet, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

Az EK-megfelel@ségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatésdg kérésére hozzaférhetévé kell tenni.

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tanusitvanyok a kovetkezdk:
— az EK-tipusvizsgélati bizonyitviny és annak kiegészitései,
— a 4.2. és az 5.3. pontban emlitett EK-megfelelGségi tandsitvany.

A meghatalmazott képviseld

A gyart6 kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek,
amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban. A meghatalmazott képvisel§ nem koteles teljesiteni a gyarto 2., az 5.1
és az 5.2. pontban emlitett kotelezettségeit.

CH. modul: A teljes mingségirdnyitdsi rendszeren alapulé megfelelgség

A teljes minGségirdnyitasi rendszeren alapulé megfeleldség az a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a gyart6 eleget
tesz a 2. és 5. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt és sajat kizdrdlagos felelGssége mellett
nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd kolcsonos dtjdrhatdsdgot lehetdvé tevd rendszerelemek megfelelnek a rdjuk
alkalmazandé 4tjarhatésagi miiszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Gydrtds
A gyarté a 3. pontban meghatdrozott mddon joévdhagyott mindségirdnyitdsi rendszert mikodtet az érintett

kolesonos dtjarhatosagot lehetdvé tevd rendszerelemek tervezése, gydrtdsa, végsd termékellendrzése és vizsgilata
céljabdl, a gyartot pedig a 4. pontban meghatdrozott médon feliigyelik.

A gyérté az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél kérelmezi minGségirdnyitdsi rendszere vizsgdlatdt az adott
kolesonos dtjarhatésagot lehetdvé tevd rendszerelemekre vonatkozdan.
A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

— miszaki dokumentdcid, a gydrtdsra szant kolcsonos dtjdrhatésagot lehet6vé tevd rendszerelemek mindegyik
kategéridjanak egy-egy modelljére vonatkozdan. A miszaki dokumentdcié — adott esetben — legaldbb az aldb-
biakat tartalmazza:

— a kolesonos tjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem éltaldnos leirdsat,
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— az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vdzlatait,

— a rajzok és véazlatok megértéséhez szitkséges magyardzatokat, valamint a kolesonos dtjdrhatdsdgot lehetdvé
tevé rendszerelem {izemeltetésének (beleértve a haszndlati feltételeket is) és karbantartisinak ismertetését,

— a kolcsonos dtjarhatosagot lehet6vé tevé rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integracidjanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoldddsi pontokra vonatkozo szitkséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvdnyok és/vagy egyéb vonatkozd miiszaki
el6irdsok jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és ameny-
nyiben ezeket a harmonizdlt szabvanyokat nem alkalmazzédk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismerte-
tését, amelyeket az AME kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmoni-
zalt szabvdnyok esetén a mszaki dokumentdci6 feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgélatok eredményeit stb.,

— a vizsgilati jegyz6konyveket,

— a mindségirdnyitdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentéciot, és

— frésos nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyjtottdk be.

A minGségirdnyitdsi rendszernek biztositania kell a kolesonos dtjdrhatésdgot lehet6vé tevd rendszerelemek megfeleld-
ségét az AME vonatkoz6 kovetelményeinek.

A gyartd 4ltal alkalmazott Osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést modszeresen és rendszerezetten kell doku-
mentdlni, frdsos elvek, eljrdsok és utasitdsok formdjaban. A mindségirdnyitdsi rendszer dokumentdcidjanak lehet6vé
kell tennie a min@ségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jegyzdkonyvek kovetkezetes értelmezését.

A dokumentéci6 kiillonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

— mindségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek a tervezéssel és a termék mindségével kapcsolatos
felelgssége és hatdskore,

— a tervezésre vonatkozé miiszaki el6irdsok, ideértve az alkalmazandé szabvédnyokat, és amennyiben a vonatkozd
harmonizélt szabvényokat és/vagy miiszaki el8irdsokat nem teljes egészitkben alkalmazzdk, azokat az eszkozoket,
amelyeket a kélcsonds dtjarhatosdgot lehetévé tevs rendszerelemre alkalmazandé AME kévetelményeinek telje-
sitésére hasznalnak,

— a tervezés ellendrzési és hitelesitési technikdi, folyamatai és moédszeres intézkedései, amelyeket a kolcsonos
atjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelemek tervezésénél haszndlnak, a megfelel§ termékkategéridra vonatko-
zban,

— az alkalmazandé gyértdsi, mindség-ellendrzési és mindségirdnyitdsi technikdk, folyamatok és médszeres intézke-
dések,

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

— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellenSrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibréldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl sz6l6 jelentések stb., és

— az el6irt tervezési és termékmin@ség, valamint a minGségirdnyitasi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel
kisérésére szolgald eszkozok.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

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

A vonatkozé mindségirdnyitasi szabvanyt, harmonizélt szabvanyt és/vagy mdszaki elirdst végrehajté nemzeti szab-
vany megfelel§ elSirdsait teljesité minGségirdnyitdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az
ezeknek a kovetelményeknek valé megfelelést.

Ha a gyarté akkreditdlt tandsité szervezet dltal tanusitott mindségirdnyitdsi rendszert mikodtet a vonatkozé
kolesonos dtjarhatdsdgot lehetdvé tevs rendszerelem tervezésére és gydrtdsdra, a bejelentett szervezet ezt figyelembe
veszi a vizsgdlat sordn. Ebben az esetben a bejelentett szervezet a kolcsonds dtjarhatosagot lehet6vé tevé rend-
szerelemnek csak a mindségiranyitdsi rendszerre sajitosan jellemz8 dokumentumait és kimutatdsait értékeli részle-
tesen. A bejelentett szervezet nem értékeli Gjra a teljes mindségbiztositasi kézikonyvet és a minGségiranyitdsi rend-
szert tanusit6 szervezet dltal mdr értékelt folyamatokat.

A mindségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzé csoportban legalabb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett kolcsonos dtjdrhatésagot lehetévé tevé rendszerelem és
gyartastechnolégia értékelésének teriiletén, és ismeri az AME kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a gyartd telep-
helyén tett értékelési szemlére is. Az ellenérzést végzd csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont mdsodik francia bekezdé-
sében emlitett miszaki dokumentaciét annak ellendrzése érdekében, hogy a gyarté képes-e meghatirozni az AME
kovetelményeit, és hogy el tudja-e végezni a sziikséges vizsgalatokat a kolesonos dtjarhatésagot lehet6vé tevs rend-
szerelem e kovetelményeknek valo megfelelgségének biztositdsa tekintetében.

A gyartdt vagy a gydrtd meghatalmazott képvisel6jét értesitik a dontésrdl.

Az értesités tartalmazza az ellendrzés végkovetkeztetéseit és az indokldssal elldtott értékelési hatdrozatot. Ameny-
nyiben a mindségirdnyitdsi rendszer értékelése kielégitGen igazolja, hogy a 3.2. pontban emlitett kovetelmények
teljesiilnek, a bejelentett szervezett kiadja a mindségirdnyitdsi rendszer engedélyét a kérelmezdnek.

A gyért6 villalja, hogy teljesiti a jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszerbdl ereds kotelezettségeit, tovabbd hogy azt
gy tartja fenn, hogy megfelel és hatékony maradjon.

A gyarté folyamatosan tdjékoztatja a mindségirdnyitdsi rendszert jévahagyé bejelentett szervezetet a minéségirdnyi-
tési rendszer barmilyen szdndékolt modositdsdrdl, amely hatdst gyakorol a kolcsonds dtjarhatdsdgot lehetSvé tevd
rendszerelemre, beleértve a min@ségirdnyitdsi rendszer tandsitvanydnak valtozésait is.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt mddositasokat, és eldonti, hogy a médositott mindségbiztositasi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy djabb értékelés szitkséges.

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

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

. A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gydrté megfelel6 modon teljesitse a jovdhagyott mindségirdnyitasi

rendszerbdl ad6dé kotelezettségeit.

A gyart6 az idGszakos ellenérzések céljabdl a bejelentett szervezet szdmdra hozzaférést biztosit a tervezés, a gydrtds,
az ellendrzés, a vizsgdlat és a raktdrozds helyszineihez, és rendelkezésére bocsit minden sziikséges informdciot,
kiilonosen a kovetkezdket:

— a minGségirdnyitdsi rendszer dokumentacidjat,

— a minGségirdnyitdsi rendszer tervezési részében elGirdnyzott mindségi nyilvantartdst, igy az elemzések, szdmi-
tdsok, vizsgdlatok stb. eredményeit, valamint

— a mindségirdnyitdsi rendszer gydrtdsi részében elSirdnyzott mindségi nyilvantartdst, igy a vizsgdlati jegy-

z8konyvek és a vizsgdlatok adatait, a kalibréldsi adatokat, az érintett személyzet képesitésérdl sz6l6 jelentéseket
stb.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyart6 fenntartja és

Az id6szakos ellenSrzéseket legaldbb kétévente egyszer elvégzik.

Ha a gyartd tandsitott minGségirdnyitdsi rendszert mtikodtet, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi az idGszakos
ellendrzések sordn.

Emellett a bejelentett szervezet varatlan ldtogatdsokat is tehet a gyarténal. E ldtogatdsok alkalméval a bejelentett
szervezet szitkség esetén a kolcsonos atjarhatésdgot lehetévé tevs rendszerelemen vizsgalatokat végezhet — vagy

ad, és ha vizsgélatot végeztek, akkor vizsgilati jegyzékonyvet is.

EK-megfeleldségi nyilatkozat

A gyirt6 a kolesonos tjarhatdsdgot lehet6vé tevd rendszerelemre vonatkozdan frdsos EK-megfelel6ségi nyilatkozatot
készit, és az utolsé kolesongs dtjarhatésigot lehetévé tevd rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozé AME-ben
megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti hatésigok
szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelelGségi nyilatkozat megnevezi azt a kolesonds atjarhatosdgot lehet6vé tevd
rendszerelemet, amelyre vonatkozdan elkészitették.

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat egy példanydt az érintett hat6sdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57/EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV. melléklete
3. pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tandsitvany a kovetkezd:

— a 3.3. pontban emlitett mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé jévahagyds és a 4.3. pontban emlitett vizsglati
jelentés, ha van ilyen.

A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott id6tartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idStartamot,
akkor az utolsé kolcsonos atjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig a nemzeti hatdsd-
goknak ellendrzés céljdra hozzaférhetdvé teszi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett m{szaki dokumentdciot,

— a 3.1. pontban emlitett mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentéciét,

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott modositdst, és

— a bejelentett szervezettSl kapott, a 3.5., a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett dontéseket és jelentéseket.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsigait a minGségirdnyitdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetdvé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségirdnyitdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovahagydsarol, valamint — kérésre — a minGségirdnyitdsi rendszerek
dltala kiadott jovdhagydsarol.

A meghatalmazott képvisel§

A gydrténak a 3.1, a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére
eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.
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1.

3.1

3.2

CH1. modul: A teljes min§ségiranyitdsi rendszeren és tervvizsgilaton alapulé megfelelGség

A teljes minGségirdnyitdsi rendszeren alapulé megfelelGség és tervvizsgdlat az a megfelelGségértékelési eljdrds,
amellyel a gydrté eleget tesz a 2. és a 6. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajit
kizdrolagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgd, a kolcsonods dtjarhatosdgot lehetvé tevd
rendszerelemek megfelelnek a vonatkozé atjarhatdsagi miiszaki el6irds (AME) kovetelményeinek.

Gyartas

A gyarté a 3. pontban meghatirozott médon jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszert mdkodtet az érintett
kolesonos dtjarhatosagot lehet6vé tevs rendszerelemek tervezése, gydrtdsa, végsG termékellendrzése és vizsgalata
céljabol, a gyartét pedig az 5. pontban meghatdrozott médon feliigyelik. A kolesonds dtjdrhatdsdgot lehetdvé
tevS rendszerelemek mdszaki tervezésének alkalmassdgdt a 4. pont rendelkezéseinck megfelelden kell megvizsgélni.

Mingségiranyitasi rendszer

A gyérté az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél kérelmezi mindségirdnyitdsi rendszere vizsgdlatdt az adott
kolesonos dtjarhatésagot lehetdvé tevd rendszerelemekre vonatkozdan.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisels nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

— a kolesonos dtjarhatosagot lehetévé tevs rendszerelem tervezett kategdridjara vonatkozé minden lényeges infor-
macio,

— a minGségirdnyitdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentdcid, és

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

A min6ségirdnyitdsi rendszernek biztositania kell a kélesonos dtjdrhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelemek megfelels-
ségét az AME vonatkoz6 kovetelményeinek.

A gydrt6 dltal alkalmazott osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést mddszeresen és rendszerezetten kell doku-
mentdlni, {rdsos elvek, eljdrdsok és utasitdsok formdjaban. A mindségirdnyitdsi rendszer dokumentécidjanak lehetdvé
kell tennie a min@ségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jegyzékonyvek kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdcio killonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

— minGségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek a tervezéssel és a termék mindségével kapcsolatos
felel6ssége és hatdskore,

— a tervezésre vonatkoz6 mszaki elSirdsok, ideértve az alkalmazandd szabvdnyokat, és amennyiben a vonatkozd
harmonizélt szabvanyokat és[vagy miiszaki elGirdsokat nem teljes egészitkben alkalmazzdak, azokat az eszkozoket,
amelyeket a kolesonds dtjarhatésdgot lehetvé tevé rendszerelemekre alkalmazandé AME koévetelményeinek
teljesitésére haszndlnak,

— a tervezés ellendrzési és hitelesitési technikdi, folyamatai és mddszeres intézkedései, amelyeket a kolesonos
atjarhatdsdgot lehetévé tevd rendszerelemek tervezésénél haszndlnak, a megfeleld termékkategéridra vonatko-
zdan,

— az alkalmazandé gyértdsi, minGség-ellendrzési és minGségirdnyitdsi technikdk, folyamatok és médszeres intézke-
dések,

— a gyartas el6tt, kozben és utdn végzendd vizsgilatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,



L 319/22

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2010.12.4.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— a mindségi nyilvantartds, igy példdul ellenSrzési jelentések és a vizsgélatok adatai, kalibréldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb., és

— az el6irt tervezési és termékmin@ség, valamint a min@ségirdnyitasi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel
kisérésére szolgdld eszkozok.

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

A vonatkozé minGségirdnyitasi szabvanyt, harmonizdlt szabvanyt és[vagy mdszaki el6irdst végrehajté nemzeti szab-
vany megfelel elSirdsait teljesité mindségiranyitdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az
ezeknek a kovetelményeknek valé megfelelést.

Ha a gydrté akkreditdlt tandsité szervezet dltal tandsitott mindségirdnyitdsi rendszert mikodtet a vonatkozd
kolcsonos dtjarhatdsagot lehetdvé tevs rendszerelem tervezésére és gydrtdsira, a bejelentett szervezet ezt figyelembe
veszi a vizsgdlat sordn. Ebben az esetben a bejelentett szervezet a kolcsonds dtjdrhatdsdgot lehetSvé tevs rend-
szerelemnek csak a mindségirdnyitdsi rendszerre sajitosan jellemz8 dokumentumait és kimutatdsait értékeli részle-
tesen. A bejelentett szervezet nem értékeli Gjra a teljes mindségbiztositdsi kézikonyvet és a minGségirdnyitdsi rend-
szert tanusito szervezet dltal mdr értékelt folyamatokat.

A minGségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzd csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett kolesonds dtjdrhatésagot lehetévé tevs rendszerelem és
gyartastechnologia értékelésének teriiletén, és ismeri az AME kovetelményeit. Az ellendrzés kitetjed a gyarté telep-
helyén tett értékelési szemlére is.

A gyartét vagy a gyartd meghatalmazott képviselGjét értesitik a dontésrdl.

Az értesités tartalmazza az ellendrzés végkovetkeztetéseit és az indokldssal elldtott értékelési hatdrozatot. Ameny-
nyiben a mind@ségirdnyitdsi rendszer értékelése kielégitGen igazolja, hogy a 3.2. pontban emlitett kovetelmények
teljesiilnek, a bejelentett szervezett kiadja a mindségirdnyitdsi rendszer engedélyét a kérelmezdnek.

A gyart6 véllalja, hogy teljesiti a jovdhagyott mindségirdnyitdsi rendszerbdl eredd kotelezettségeit, tovdbbd hogy azt
ugy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A gyart6 folyamatosan tdjékoztatja a minGségirdnyitdsi rendszert jovahagyo6 bejelentett szervezetet a mindségirdnyi-
tasi rendszer barmilyen szdndékolt moédositdsardl, amely hatdst gyakorol a kolcsonos dtjarhatsdgot lehet6vé tevd
rendszerelemre, beleértve a mindéségirdnyitdsi rendszer tanusitvanydnak véltozdsait is.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt mddositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott min@ségirdnyitasi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy djabb értékelés szitkséges.

Dontésérdl értesiti a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgélat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elltott értékelési
dontést.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a minGségirdnyitsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a
minGségirdnyitdsi rendszerek visszautasitott, felfiggesztett vagy mds modon korldtozott jovahagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségirdnyitdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jovahagydsarol, valamint — kérésre — a minGségirdnyitdsi rendszerek
dltala kiadott jévahagydsarol.

Tervvizsgalat

. A gyérté a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezetnél kérelmezi a terv vizsgélatat.
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4.2. A kérelemnek lehetvé kell tennie a kolcsonds dtjarhatdsdgot lehetGvé tevs rendszerelem tervének, gyartdsdnak,
karbantartdsdnak és tizemeltetésének megértését, valamint az alkalmazandé AME kovetelményeinek valdé megfele-
16ség értékelését. A terv a kovetkezSket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime,
— firdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be,

— a miszaki dokumentdci6. A mdszaki dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a kolcsonos atjarha-
t6sdgot lehet6vé tevs rendszerelem megfelel-e a vonatkozé AME kovetelményeinek. A mdszaki dokumentacié
meghatdrozza a kovetelményeket, és — amennyire ez a vizsgilat szempontjabol szitkséges — ismerteti a kolcsonos
atjarhatosagot lehet6vé tevé rendszerelem tervét és mikodését. A miszaki dokumentdcié — adott esetben —
legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:

— a kolesonos dtjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem éltaldnos leirdsat,
— az osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzait és vézlatait,

— a rajzok és vdzlatok megértéséhez sziikséges magyardzatokat, valamint a kolcsonos dtjarhatésagot lehet6vé
tevé rendszerelem mikodésének (beleértve a haszndlati feltételeket is) és karbantartdsdnak ismertetését,

— a kolcsonos dtjarhatosdgot lehetdvé tevs rendszerelem rendszerkornyezetbe vald integracidjanak feltételeit
(alegység, szerkezeti egység, alrendszer) és a kapcsoloddsi pontokra vonatkozo sziikséges feltételeket,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvinyok ésjvagy egyéb vonatkozd miiszaki
el6irdsok jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és ameny-
nyiben ezeket a harmonizdlt szabvdnyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismerte-
tését, amelyeket az AME kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmoni-
zdlt szabvanyok esetén a miiszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,
— a vizsgdlati jegyzGkonyveket,

— a mdszaki tervezés megfelelGségét aldtdmasztd bizonyitékot. Ennek az aldtdmaszté bizonyitéknak minden olyan
dokumentumot fel kell sorolnia, amelyet alkalmaztak, killonosen, ha a vonatkozé harmonizilt szabvanyokat
és[vagy miszaki el6irdsokat nem kimeritGen alkalmaztdk. Az aldtdmaszté bizonyitéknak tartalmaznia kell —
amennyiben az sziikséges — a gydrté6 megfelel§ laboratériumaban vagy mds vizsgalati laboratériumban a gyartd
nevében és felelGsségére elvégzett vizsgalatok eredményeit.

4.3. A bejelentett szervezet megvizsgdlja a kérelmet, és amennyiben a terv megfelel a kolcsonos dtjarhatsdgot lehetévé
tevd rendszerelemre alkalmazandé AME kovetelményeinek, kidllitja a gydrt6 részére az EK-tervvizsgdlati tandsitvanyt.
A tanusitvany tartalmazza a gydrt6 nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, érvényességének (esetleges) feltételeit
és a jovdhagyott terv azonositdsahoz szitkséges adatokat, és adott esetben a termék mikodésének leirdsat. A
tanusitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tantsitvany és mellékletei tartalmazzdk az Osszes olyan lényeges informdciot, amelyek lehet6vé teszik annak
értékelését, hogy a gyartott termék megfelel-e a vizsgdlt tervnek.

Amennyiben a terv nem felel meg az AME kévetelményeinek, a bejelentett szervezet visszautasitja a tervvizsgdlati
tandsitvany kiaddsdt, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezdt.

4.4. A gyért értesiti az EK-tervvizsgélati tantsitvanyt kiad6 bejelentett szervezetet a jévahagyott tipus minden olyan
modositdsardl, amely befolydsolhatja a terméknek az AME kovetelményeinek valé megfelelését vagy a tandsitvany
érvényességének feltételeit a tanisitvany érvényességének végéig. Az ilyen moédositds az eredeti EK-tipusvizsgélati
tandsitvany kiegészitése formdjdban egy djabb jovdhagydst tesz sziikségessé az EK-tervvizsgilati tandsitvanyt kiado
bejelentett szervezetet részérdl. Csak a mddositdsokra vonatkozo és azokhoz szitkséges vizsgdlatokat és teszteket kell
elvégezni.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az dltala kiadott vagy visszavont EK-tervvizsgélati
tanusitvanyokrdl és|vagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd hatdsa-
gainak rendelkezésére bocsdtja a visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds méodon korldtozott tandsitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az altala visszautasitott, visszavont, felfiig-
gesztett vagy mds médon korldtozott EK-tervvizsgélati tantsitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrdl, tovabbd — kérésre —
a kibocsétott tandsitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagillamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjdk az EK-tervvizsgdlati
tanusitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanyat. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjdk a mtszaki
dokumentdcié és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgalatok eredményeinek egy példdnyat.

A bejelentett szervezet a tanusitvany érvényességének végéig megdrzi az EK-tervvizsgdlati tandsitvdny, a tandsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt, valamint a gydrté dltal benydjtott dokumentdciot tartalmazé
miszaki dokumentdciét.

A gyart6 az EK-tervvizsgdlati tanisitvny, a tandsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt a mdszaki
dokumentdciéval egyiitt az utolsé kolesonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevs rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozé
AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idétartamot, akkor tiz évig a nemzeti
hatésdgok szdmdra elérhet6vé teszi.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyirté megfelel6 mdodon teljesitse a jovahagyott min@ségiranyitdsi
rendszerbdl adodé kotelezettségeit.

A gyart6 az iddszakos ellendrzések céljabol beengedi a bejelentett szervezetet a tervezés, a gydrtds, az ellendrzés, a
vizsgalat és a raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsat minden sziikséges informdciot, killondsen a kovet-
kezdket:

— a mindségirdnyitdsi rendszer dokumentdcidjat,

— a minGségirdnyitisi rendszer tervezési részében elGirdnyzott mindségi nyilvantartast, igy az elemzések, szdmi-
tasok, vizsgélatok stb. eredményeit,

— a mindségirdnyitdsi rendszer gydrtdsi részében elGirdnyzott mindségi nyilvantartdst, igy a vizsgdlati jegy-
z8konyvek és a vizsgdlatok adatait, a kalibrdldsi adatokat, az érintett személyzet képesitésérél szolo jelentéseket

stb.

A bejelentett szervezet id@szakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyartd fenntartja és
alkalmazza-e a mindségbiztositdsi rendszert, tovabbd ellendrzési jelentést ad a gyartonak.

Az id@szakos ellendrzéseket legaldbb kétévente egyszer elvégzik.

Ha a gyart6 tandsitott min$ségirdnyitdsi rendszert mtikodtet, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi az idGszakos
ellenSrzések soran.

Emellett a bejelentett szervezet vdratlan ldtogatdsokat is tehet a gyarténdl. E ldtogatdsok alkalméval a bejelentett
szervezet szitkség esetén a kolesonos dtjdrhatosdgot lehetvé tevs rendszerelemen vizsgdlatokat végezhet — vagy
végeztethet — a mindségirdnyitdsi rendszer helyes mtikodésének ellendrzése céljabol. A gydrtonak ldtogatisi jelentést
ad, és ha vizsgélatot végeztek, akkor vizsgilati jegyzékonyvet is.
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6. EK-megfelelGségi nyilatkozat

6.1. A gyart6 a kolesonos atjarhatdsagot lehet6vé tevs rendszerelemre vonatkozdan frdsos EK-megfelelgségi nyilatkozatot
készit, és az utolsé kolesonos atjarhatdsagot lehetévé tevé rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozé AME-ben
megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti hatésigok
szamdra elérhet6vé teszi. Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat megnevezi azt a kolesonos dtjarhatdsdgot lehet6vé tevd
rendszerelemet, amelyre vonatkozoéan elkészitették, tovdbba tartalmazza a tervvizsgdlati tandsitvany szdmadt.

Az EK-megfelelségi nyilatkozat egy példdnydt az érintett hatsdg kérésére hozzéférhetévé kell tenni.

6.2. Az EK-megfelelGségi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) pontja és IV. melléklete 3.
pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tanisitvanyok a kovetkezdk:

jelentés, ha van ilyen,
— a 4.3. pont szerinti EK-tervvizsgélati tandsitvany és annak kiegészitései.

7. A gyarté a vonatkozé AME-ben megszabott idGtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idétartamot,
akkor az utolsé kolcsonos dtjdrhatosdgot lehetdvé tevd rendszerelem elkészitése utdn tiz évig az EK-megfelel8ségi
nyilatkozatot a nemzeti hatésdgoknak ellendrzés céljdra hozzéférhet6vé teszi a kovetkezdket:

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott mddositdst, és
— a bejelentett szervezettdl kapott, a 3.5., az 5.3. és az 5.4. pontban emlitett dontéseket és jelentéseket.

8. A meghatalmazott képvisel§

A gyérté meghatalmazott képviselGje a gyart6 nevében és felelGsségére benytjthatja a 4.1. és a 4.2. pontban emlitett
kérelmet, és eleget tehet a 3.1., a 3.5., a 4.4, a 4.6., a 6. és a 7. pontban emlitett kotelezettségeknek, amennyiben ez
szerepel a meghatalmazdsban.

A KOLCSONOS ATJARHATOSAGOT LEHETOVE TEVO RENDSZERELEMEK ALKALMAZHATOSAGANAK
MODULJAI

CV. modul: Tipushitelesités iizemi tapasztalatok alapjin (haszndlatra valé alkalmassig)

1. Az iizemi tapasztalatok alapjdn torténd tipushitelesités az értékelési eljardsnak az a része, amelynek sordn a
bejelentett szervezet megdllapitja és tantsitja, hogy a tervezett gydrtds szempontjabdl reprezentativ mintadarab
megfelel a rd alkalmazand6 dtjdrhatdsdgi mdszaki el6irds (AME) hasznalatra valé alkalmassdgra vonatkozd kove-

telményeinek.
2. A gyartd kérelmezi az dltala kivélasztott bejelentett szervezetnél az iizemi tapasztalatok alapjin torténd tipus-
hitelesitést.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

— frdsos nyilatkozat arr6l, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyujtottdk be,

— a 3. pontban emlitett mtszaki dokumentacio,

— az {izemi tapasztalatok alapjan végrehajtand6 hitelesitési program a 4. pont rendelkezései szerint,
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annak a vdllalatnak (véllalatoknak) (infrastruktira-kezel6k és/vagy vasiti véllalkozdsok) a neve és cime,
amelyekkel a kérelmez$ megallapodast kotott az tizemi tapasztalatok alapjan elvégzendd haszndlati alkalmassdgi
vizsgdlat elGsegitésére:

— a kolesonos dtjdrhatosagot lehetdvé tevd rendszerelem tizemeltetésével,

— a rendszerelem folyamatos ellendrzésével az tizemelés alatt, és

— az {izemi tapasztalatokkal kapcsolatos jelentés készitésével,

az lizemi tapasztalatok megszerzéséhez sziikséges id@szak, illetve tizemi tdvolsdg alatt a kolcsonos dtjarhato-
sdgot lehetdvé tevd rendszerelem karbantartdsdt vallalo cég neve és cime, és

EK-tipusvizsgdlati tandsitvany, ha a tervezési szakaszban a CB. modult alkalmaztdk, vagy EK-tervvizsgdlati
tandsitvdny, ha a tervezési szakaszban a CH1. modult alkalmaztdk.

A gyartd a kolesonos atjarhatdsdgot lehetdvé tevs rendszerelem tizemeltetését elldtd térsasdg(ok) rendelkezésére
bocsdt egy, a tervezett gyartds szempontjdbol reprezentativ mintdt vagy elegendd szdmd mintdt (a tovdbbiakban:
Jtipus”). A tipus lefedheti a kolesonos dtjdrhatosagot lehetévé tevs rendszerelem tobb viltozatdt is, feltéve, ha a
véltozatok kozotti killonbségek szerepelnek a fent emlitett EK-tanusitvanyokban.

A bejelentett szervezet szitkség esetén tovdbbi mintdkat kérhet az tizemi tapasztalatok alapjin végzendd hitelesités

végrehajtasdhoz.
3. A miszaki dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a kolesonos dtjarhatdsdgot lehetévé tevd rend-

szerelem megfelel-e az AME kovetelményeinek. A miszaki dokumentdciénak tartalmaznia kell a kolcsonds tjdr-
hatdsdgot lehet6vé tevS rendszerelem tervezésére, gyartdsira, karbantartdsara és iizemeltetésére vonatkozd el6ird-
sokat.

A mfszaki dokumentaci6 az aldbbi informdcidkat tartalmazza:

Ha

A CB. modul 9. pontjdban, vagy a CHI1. modul 4.6. pontjdban meghatdrozott mtszaki dokumentdciot,

a kolesonos dtjarhatosdgot lehet6vé tevd rendszerelem haszndlati és karbantartdsi feltételeit (pl. a futdsi id6 vagy
tdvolsdg korldtozdsai, kopdsi hatdrértékek stb.).

az AME tovébbi informacidkat ir el6 a miszaki dokumentacié szdmdra, azokat bele kell foglalni.
tizemi tapasztalat alapjan torténd érvényesitési programnak tartalmaznia kell a kovetkezdket:

a vizsgdlat alatt dll6, kolcsonos atjarhatosagot lehetévé tevs rendszerelem eldirt iizem kozbeni teljesitménye
vagy viselkedése,

a telepitéssel kapcsolatos intézkedések,

a program idGtartama, idtartamban vagy futdsteljesitményben kifejezve,
az elvart tizemeltetési feltételek és tizemi program,

a karbantartdsi program,

végrehajtand6 kiilonleges iizem kozbeni tesztek (ha vannak ilyenek),

a mintdk tételszdma (ha egynél tobb van),

az ellenGrzési program (az ellendrzések jellege, szdma és gyakorisdga, dokumenticio),
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— a tliréshatdron belilli hibdk feltételei és a programra kifejtett hatdsuk,

— azok az adatok, amelyeket az tizemben 1év8 kolcsonos dtjarhatosdgot lehetGvé tevd rendszerelemet mitkodtets
véllalat(ok) jelentésében kell szerepeltetni (ldsd a 2. pont 6todik francia bekezdését).

5. Tipushitelesités tizemi tapasztalatok alapjin

A bejelentett szervezet:

5.1. megvizsgdlja a miszaki dokumentdciét és az {izemi tapasztalat alapjan torténd hitelesitési programot;

5.2. ellendrzi, hogy a tipus reprezentativ jellegli-e, és a miiszaki dokumentdcioval osszhangban gyartottdk-e;

5.3. ellendrzi, hogy az tizemi tapasztalat alapjin torténd hitelesitési program alkalmas-e a kolcsonos dtjarhatdsagot
lehet6vé tevS rendszerelemek eldirt teljesitményének és tizemi viselkedésének értékelésére;

5.4. megdllapodik a kérelmezdvel és a 2. pontban emlitett kolcsonos atjarhatdsdgot lehetdvé tevs rendszerelemet
iizemeltet$ véllalat(ok)kal a végrehajtandé vizsgdlat programjardl, helyszinérgl és amennyiben sziikséges, a vizs-
gélatokrdl és a vizsgélatot elvégzd testiiletrdl;

5.5. feliigyeli és ellendrzi a kolesonos dtjdrhatosagot lehet6vé tevd rendszerelem tizemi futtatdsdnak, mikodtetésének és
karbantartdsdnak folyamatat;

5.6. értékeli a 2. pontban emlitett kolcsonos dtjarhatosagot lehet6vé tevd rendszerelemet tizemeltetd tdrsasag(ok) altal
kiadott jelentést, illetve az eljdrds sordn Osszegytlt egyéb dokumentdcidt és adatokat (tesztjelentések, karbantartdsi
tapasztalatok stb.);

5.7. értékeli, hogy az tizemi viselkedés eredményei megfelelnek-e az AME kovetelményeinek.

6.  Amennyiben a tipus megfelel az érintett kolcsonos dtjdrhatdsdgot lehet6vé tevé rendszerelemre alkalmazandé AME
kovetelményeinek, a bejelentett szervezet EK-alkalmazhatésdgi bizonyitvanyt éllit ki a gydrtonak. A tandsitvany
tartalmazza a gydrté nevét és cimét, az ellenérzés eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a jovaha-
gyott tipus azonositdsdhoz sziikséges adatokat. A tanusitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A miiszaki dokumentdcié vonatkozd részeinek felsoroldsat mellékelni kell az EK-alkalmazhat6sagi bizonyitvanyhoz,
és a bejelentett szervezetnek meg kell driznie egy példanyt.

Amennyiben a tipus nem felel meg az AME kovetelményeinek, a bejelentett szervezet visszautasitja az EK-alkal-
mazhatsdgi bizonyitvany kidllitdsat, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezét.

7. A gyart6 értesiti az EK-alkalmazhatésagi tandsitvannyal kapcsolatos mtszaki dokumentdciét 6rz6 bejelentett szer-
vezetet a jovdhagyott tipus minden olyan médositdsérdl, amely befolydsolhatja a kolcsonds atjarhatdsagot lehetdvé
tevS rendszerelem alkalmazhatdsagat vagy a tanusitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen médositdsok az eredeti
EK-alkalmazhatésdgi bizonyitvany kiegészitésének formdjaban tovabbi jovdhagydst igényelnek. Csak a modositd-
sokra vonatkozd és azokhoz sziikséges vizsgélatokat és teszteket kell elvégezni.

8. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az dltala kibocsdtott vagy visszavont EK-alkalmaz-
hatésdgi bizonyitvanyokrdl és/vagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — beje-
lent hatdsdgai rendelkezésére bocsdtja a visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott tandsitvanyok
és|vagy kiegészitések jegyzékét.

9. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az altala visszautasitott, visszavont, felftig-
gesztett vagy mds médon korldtozott EK-alkalmazhat6sdgi bizonyitvanyokrol ésjvagy kiegészitésekrdl, tovabbd —
kérés esetén — a kibocsétott tandsitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrol.
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A Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjdk az EK-alkalmazhatdsdgi
bizonyitvanyok és|vagy kiegészitéseik egy példdnyat. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjdk a
miszaki dokumentdcié és a bejelentett szervezet éltal végzett vizsgdlatok eredményeinek egy példdnyit. A beje-
lentett szervezet a tandsitvany érvényességének végéig megdrzi az EK-alkalmazhatdsagi bizonyitvany, a tandsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanyat.

EK-alkalmazhatdsdgi nyilatkozat

. A gydrt6 a kolcsonos dtjarhatdsagot lehetévé tevd rendszerelemre vonatkozoan irdsos EK-alkalmazhat6sdgi nyilat-
kozatot készit, és az utolsé kolesons dtjdrhatdsagot lehetévé tevs rendszerelem elkészitése utdn a vonatkozd AME-
ben megszabott idtartamra, illetve ha az AME nem szabja meg ezt az idGtartamot, akkor tiz évig a nemzeti
hat6sdgok szdmdra elérhetévé teszi. Az EK-alkalmazhatdsdgi nyilatkozat megnevezi azt a kolesonos dtjarhatésagot
lehetévé tevd rendszerelemet, amelyre vonatkozdan elkészitették.

Az EK-alkalmazhat6sdgi nyilatkozat egy példanydt az érintett hat6sdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

. Az EK-alkalmazhat6sdgi nyilatkozatnak meg kell felelnie a 2008/57EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdése és IV.
melléklete 3. pontja kovetelményeinek.

A hivatkozott tanisitvany a kovetkezd:

— EK-alkalmazhatdsagi bizonyitvany.

. A kolesonos dtjarhatésagot lehet6vé tevd rendszerelemet csak azutdn lehet forgalomba hozni, miutdn a kovetkezd

EK-nyilatkozatokat elkészitették:

— a 11.1. pontban emlitett EK-alkalmazhatésagi nyilatkozat, és

— EK-megfelel6ségi nyilatkozat.

A meghatalmazott képviseld

A gyértonak a 2., a 7. é a 11.1. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljdrd
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetGek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazédsban.

AZ ALRENDSZEREK EK-HITELESITESERE SZOLGALO MODULOK
SB. modul: EK-tipusvizsgdlat

Az EK-tipusvizsgdlat a EK-hitelesitési eljdrdsnak azon része, amelyben a bejelentett szervezet megvizsgalja az alrend-
szer mszaki tervezését, valamint ellendrzi és tanusitja, hogy az alrendszer mdszaki tervezése megfelel a rd alkal-
mazandé vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek és a Szerz6désbdl eredd egyéb elSirdsoknak.

Az elvégzendd EK-tipusvizsgdlat a kovetkezdkbdl 4ll:

— az alrendszer megfelel6 miiszaki tervezésének értékelése a miszaki dokumentdcié és a 3. pontban emlitett
aldtdmaszté bizonyitékok vizsgilata tévén (tervezési tipus), és

— a teljes alrendszernek (gydrtdsi tipusnak) a tervezett gyartds szempontjabdl reprezentativ mintadarabjanak vizs-
gélata.

A minta leﬁedheti az alrendszer tobb vdltozatdt is, feltéve, ha a viltozatok kozotti kilonbségek nem érintik a
vonatkoz6 AME(-k) rendelkezéseit.

A kérelmezdnek EK-tipusvizsgdlatra vonatkozé kérelmet kell benytjtania az 4ltala kivélasztott bejelentett szerve-
zethez.
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A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a kérelmezd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

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

— a miszaki dokumentdcié. A miszaki dokumentdcié lehetévé teszi annak értékelését, hogy az alrendszer megfelel-
e a vonatkozd AME(-k) kovetelményeinek. A mszaki dokumentdcié meghatdrozza a vonatkozé AME(k) kove-
telményeit, és — amennyire ez az EK-tipusvizsgélati eljards szempontjdbdl sziikséges — ismerteti az alrendszer
tervét, gyartasat és miikodését. A miszaki dokumentdcié az aldbbi informécidkat tartalmazza:

— az alrendszer dltaldnos lefrdsat, annak 4tfogo tervét és felépitését,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 4. pontjaban leirt miszaki dokumentécié osszedllitiséhoz szitkséges
dokumentumokat,

— a 2008/57[EK irdnyelv 34. és 35. cikkében meghatirozott, minden vonatkozé nyilvantartishoz az AME(-k)
dltal megkovetelt adatokat tartalmazé kiillon dokumentdciot,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 2. pontja szerinti, kozbensd hitelesitési nyilatkozatra (a tovabbi-
akban: ISV) vonatkozé EK-nyilatkozat(ok) mdsolatdt, ha van,

— szitkség esetén az alrendszer miikodésének és karbantartisinak megértéséhez sziikséges magyarazatokat,

— az alrendszer integracijanak feltételeit a rendszer kornyezetében, valamint a kapcsoléddsi pont szitkséges
feltételeit,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizalt szabvinyok ésjvagy egyéb vonatkozd miiszaki
el6irasok jegyzékét, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban hivatkozdst tettek kozzé, és ameny-
nyiben ezeket a harmonizdlt szabvdnyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismerte-
tését, amelyeket a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalma-
zott harmonizdlt szabvanyok esetén a mszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az clvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok eredményeit stb.,

— a vizsgdlati programot és jegyzékonyveket,

— a szerz8désbdl ered més rendeleteknek valdé megfelelés bizonyitékdt (a tandsitvanyokkal egyiitt, ha vannak),

— az alrendszer gydrtdsaval és Osszeszerelésével kapcsolatos miiszaki kiegészité dokumentdciot,

— az alrendszer tervezésébe, gyartdsaba, sszeszerelésébe és telepitésébe bevont gyartdk felsoroldst,

— az alrendszer haszndlati feltételeit (a futdsi id8 vagy tdvolsdg korldtozdsai, kopdsi hatdrértékek stb.),

— az alrendszer karbantartdsdval kapcsolatos karbantartési feltételeket és miszaki dokumentdciot,

— az alrendszer gyartdsindl, karbantartdsdndl és iizemeltetésénél figyelembe veendd, a vonatkozé AME(-k)-ben
meghatdrozott osszes miszaki kovetelmény,

— minden egyéb megfeleld mdszaki bizonyitékot, amely képes szemléltetni, hogy az illetékes testiiletek Ossze-
hasonlithat6 feltételek mellett a kordbbi ellenérzéscket vagy teszteket sikeresen elvégezték, és
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— a vonatkozé AME(-k)-ben el6irt egyéb informdcidkat,

— a tervezett gydrtds szempontjabol reprezentativ munkadarabokat. A bejelentett szervezet tovabbi mintdkat kérhet,
ha ezt a vizsgalati program elvégzéséhez sziikségesnek tartja,

— ha a konkrét tesztelési vagy vizsgdlati médszerek esetében kérik, és a vonatkozd AME(-k)-ben meghatirozzik,
biztositani kell valamely részszerkezet vagy szerkezet mintdjat vagy mintdit, illetve az alrendszer mintdjit elGre
osszeszerelt dllapotban,

— a miszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelel6ségét aldtimaszté bizonyitékot. Ennek az aldtdmasztd
bizonyitéknak minden olyan dokumentumot fel kell sorolnia, amelyet alkalmaztak, kiilonosen, ha a vonatkozd
harmonizdlt szabvanyokat és/vagy mdszaki elSirdsokat nem kimeritGen alkalmaztdk. Az aldtdmaszt6 bizonyi-
téknak tartalmaznia kell — amennyiben az szitkséges — a kérelmez8 megfelel§ vizsgdlotestiilete, vagy mds vizs-
gélotestiilet dltal a kérelmez8 nevében és felel@sségére elvégzett vizsgalatok eredményeit.

A Dbejelentett szervezet

A tervezési tipus tekintetében:

megvizsgdlja a miszaki dokumentdci6t és a csatolt bizonyitékokat, hogy értékelje, hogy az alrendszer mtiszaki terve
megfelel-e a vonatkozé6 AME(-k) kovetelményeinek;

amennyiben a vonatkozé AME a terv feliilvizsgdlatit frja el6, megvizsgdlja a tervezési modszereket, a tervezési
eszkozoket és a tervezési eredményeket annak értékelésére, hogy megfelelnek-e a vonatkozé AME kévetelményeinek.

A gyartasi tipus tekintetében:

ellensrzi, hogy a mintadarabo(ka)t a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek és a mdszaki dokumenticiénak megfe-
lelsen gydrtottak-e, és azonositja a vonatkozé AME(-k), harmonizilt szabvanyok és[vagy miiszaki el6irisok alkal-
mazandé rendelkezéseinek megfelelGen tervezett elemeket, tovabbd azokat az elemeket, amelyeket e szabvanyok
vonatkoz6 rendelkezéseinek alkalmazdsa nélkiil terveztek;

elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol a kérelmezd
ugy dontott, hogy alkalmazza a vonatkozd harmonizdlt szabvanyok és/vagy miiszaki elGirdsok szerinti megoldd-
sokat, azokat megfelel6en alkalmazta;

elvégzi vagy clvégezteti azokat a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol nem a
vonatkozé harmonizdlt szabvdnyok és/vagy mdszaki elSirdsok szerinti megolddsokat alkalmaztdk, a gyarté dltal
alkalmazott megolddsok teljesitik-e a vonatkozé AME(-k) megfelels kovetelményeit;

megéllapodik a kérelmezdvel a vizsgdlatok és a tesztek elvégzésének helyszinérél.

Amennyiben a 3. pontban emlitett alrendszer a 2008/57[EK irdnyelv 9. cikke szerinti eltérési eljdrds hatdlya ald esik,
err6l a kérelmez§ értesiti a bejelentett szervezetet.

A kérelmez6 megadja a bejelentett szervezetnek azon AME-kre (vagy azok részeire) vonatkozé pontos hivatkozdst,
amely tekintetében eltérést kérelmeztek.

A kérelmezd kozli a bejelentett szervezettel az eltérési eljards eredményét.

A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal osszhangban villalt tevékenységek eredményeit rogzits értékeld jelentést.
A bejelentS hatésdgokkal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil a bejelentett szervezet e jelentés — részleges
vagy teljes — tartalmdt kizdrdlag a kérelmezd hozzdjaruldsdval teszi kozzé.



2010.12.4.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 31931

10.

11.

Amennyiben a tipus megfelel az érintett alrendszerre alkalmazandé vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek, a beje-
lentett szervezet EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt dllit ki a kérelmezdének. A tandsitvany tartalmazza a kérelmezd nevét
és cimét, a vizsgdlat eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a jovdhagyott tipus azonositdsidhoz sziik-
séges adatokat. A tanisitvinynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tanusitviny és mellékletei tartalmazzdk az Osszes olyan lényeges informdciot, amelyek lehet6vé teszik annak
értékelését, hogy a gyartott alrendszer megfelel-e a vizsgélt tipusnak.

Amennyiben a tipus nem felel meg a vonatkozé AME kovetelményeinek, a bejelentett szervezet visszautasftja az EK-
tipusvizsgdlati tantsitvany kidllitdsat, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errél a kérelmezét.

sas 2

Amennyiben a 3. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszertsités, feldjitds vagy egyéb killonleges eset vonatkozik,
az EK-tipusvizsgdlati tandsitvany megjeloli az AME(-k)-re torténd pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon részeit,
amelyek megfelel@ségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljdrds sordn.

Ha az ellendrzés csak az alrendszer bizonyos részeit fedi le, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(—k) kovetelmé-
nyeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfeleléen EK-ISV-tandsitvanyt
ad ki.

A 2008/57[EK irdnyelv VI. melléklete 2. részének értelmében a kérelmezd elkésziti az irdsos EK-ISV-nyilatkozatot.

A kérelmez§ értesiti az EK-tipusvizsgélati tantsitvannyal kapcsolatos mdszaki dokumentdciét 6rzé bejelentett szer-
vezetet a jévahagyott tipus minden olyan médositsirdl, amely befolydsolhatja az alrendszernek a vonatkozé AME(-
k) kovetelményeinek valé megfelelését vagy a tandsitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen mddositdsok az eredeti
EK-tipusvizsgélati tantsitvany kiegészitésének formdjaban tovabbi jévahagydst igényelnek.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az dltala kibocsdtott vagy visszavont EK-tipusvizs-
gélati tanusitvanyokrol ésjvagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd
hatésdgai rendelkezésére bocsdtja a visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott tantisitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az 4ltala visszautasitott, visszavont, felfiig-
gesztett vagy mds médon korldtozott EK-tipusvizsgélati tantsitvanyokrdl ésfvagy kiegészitésekrdl, tovabba — kérés
esetén — a kibocsétott tanusitvanyokrol ésvagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérés esetén — megkaphatjdk az EK-tipusvizsgélati
tandsitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanyét. Kérés esetén a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjdk a mdszaki
dokumentdci6 és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgilatok eredményeinek egy példanydt. A bejelentett szer-
vezet a tanusitvany érvényességének végéig megdrzi az EK-tipusvizsgdlati tandsitvany, a tandsitvany mellékleteinek és
kiegészitéseinek egy példanydt, valamint a kérelmezd éltal a miszaki dokumenticié céljdra benydjtott dokumentd-
ciot.

A kérelmezd az EK-tipusvizsgdlati tandsitvany, a tantsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt a
nemzeti hatésdg szdmdra elérhet6vé teszi a mdszaki dokumentdciéval egyiitt az alrendszer teljes élettartama alatt.

A kérelmezé meghatalmazott képviselGje benyujthatja a 3. pontban emlitett kérelmet, és eleget tehet az 5., a 8. és a
10. pontban meghatdrozott kotelezettségeknek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.

SD. modul: A gyirtdsi folyamat minéségirdnyitdsi rendszerén alapulé EK-hitelesités

amellyel a kérelmez§ eleget tesz a 2. és az 8. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt, és
sajat kizdrolagos felel@ssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett alrendszer megfelel az EK-tipusvizsgélati
tandsitvanyban lefrt tipusnak, és eleget tesz a rd alkalmazandé vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek és a Szerzo-
désbdl ereds egyéb elbirdsoknak.
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Gyadrtds

A gydrt6 a 3. pontban meghatdrozott médon jovahagyott minGségirdnyitdsi rendszert mifkodtet az érintett termékek
gyartdsa, végsS termékellendrzése és vizsgdlata céljdbol, a gyartdt pedig a 7. pontban meghatdrozott médon
felugyelik.

MinGségirdnyitasi rendszer

A kérelmez§ az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél kérelmezi mindségirdnyitdsi rendszere vizsgélatit az adott
alrendszerre vonatkozdan.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

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

— frésos nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be,

— a projektmenedzsment szerkezeti tagolodasi terve és minden kozremtikods jogalany neve és cime,

— a tervezett alrendszerrel kapcsolatos minden 1ényeges informdcid,

— a mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcid,

— az alrendszerre kiadott, EK-ISV-nyilatkozat(ok) mdsolata, ha van,

— a jovdhagyott tipus miszaki dokumentéciGja és az EK-tipusvizsgélati tantsitvany és mellékletei egy madsolata.

A minGségirdnyitdsi rendszer biztositja, hogy az alrendszer megfelel az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak és a rd alkalmazand6 vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek.

Minden, a kérelmezd dltal elfogadott elemet, kovetelményt és rendelkezést médszeresen és rendszerezetten doku-
mentdlni kell frdsban rogzitett politikdk, eljardsok, valamint utasitdsok formdjdban. A minGségirdnyitdsi rendszer
dokumentdci6janak lehet6vé kell tennie a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jegyzSkonyvek
kovetkezetes értelmezését.

A dokumentécié killonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

— mindségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetGségnek az alrendszer minGségével kapcsolatos felelGssége és
hatdskore,

— az alkalmazandé gyértdsi, mindség-ellendrzési és mindségirdnyitdsi technikdk, folyamatok és médszeres intézke-
dések,

— a gyartds el6tt, kozben és utdn végzendd vizsgalatok és tesztek, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,

— a mindségi nyilvantartds, igy példaul ellenGrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibrldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb., és

— az eldirt alrendszermindség és a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisérésére
szolgdld eszkozok.
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A bejelentett szervezet értékeli a minGségirdnyitdsi rendszert annak megdllapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

A vonatkozé mindségirdnyitasi szabvanyt, harmonizélt szabvanyt és/vagy mdszaki elirdst végrehajté nemzeti szab-
vany megfelel§ elSirdsait teljesité minGségirdnyitdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az
ezeknek a kovetelményeknek valé megfelelést.

Ha az alrendszer a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek valé megfelelését egynél tobb mindségirdnyitdsi rendszerre
alapozzdk, a bejelentett szervezetnek kiilonosen a kovetkezdket kell megvizsgélnia:

— egyértelmtien dokumentdljak-e a mindségirdnyitdsi rendszerek kozotti kapcsolatokat és kapcsoloddsi pontokat,

— a projektben kozrem(ikodS Osszes jogalany tekintetében egyértelmden dllapitottdk-e meg a teljes alrendszer
megfelelGségének irdnyitdsdval kapcsolatos dtfogd felelGsségeket és hatdskoroket, és azokat elfogadjik-e.

Az ellendrzésnek — a kérelmezdnek az alrendszerben valé konkrét kozremiikodését figyelembe véve — az érintett
alrendszerre nézve specifikusnak kell lennie.

Ha a kérelmezd akkreditdlt tandsité szervezet dltal tandsitott mindségirdnyitdsi rendszert mdkodtet a vonatkozé
alrendszer gydrtdsara és végsS cllenSrzésére, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi az értékelés sordn. Ebben az
esetben a bejelentett szervezet az alrendszernek csak a mindségirdnyitdsi rendszerre sajitosan jellemzé dokumentu-
mait és kimutatdsait értékeli részletesen. A bejelentett szervezet nem értékeli Gjra a teljes mindségbiztositasi kézi-
konyvet és a mindségirdnyitdsi rendszert tanisité szervezet dltal mdr értékelt folyamatokat.

A minGségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzé csoportban legaldbb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett alrendszer és gydrtdstechnoldgia teriiletén, és ismeri a
vonatkozé AME(-k) kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed az érintett jogalanyok telephelyén tett értékelési szemlére
is. Az ellendrzést végzs csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont médsodik bekezdése hetedik francia bekezdésében emlitett
miiszaki dokumentdciét annak ellendrzése érdekében, hogy az érintett jogalanyok képesek-e meghatdrozni a vonat-
kozé AME(-k) kovetelményeit, és hogy el tudja-e végezni a szitkséges vizsgalatokat az alrendszer e kovetelményeknek
valé megfelelgségének biztositasa tekintetében.

A hatdrozatrdl értesiteni kell a kérelmezdt. Az értesités tartalmazza az ellenérzés végkovetkeztetéseit és az indok-
lassal elldtott értékelési hatdrozatot. Amennyiben a mindségirdnyitdsi rendszer értékelése kielégitGen igazolja, hogy a
3.2. pontban emlitett kovetelmények teljesiilnek, a bejelentett szervezett kiadja a mingségirdnyitdsi rendszer enge-
délyét a kérelmezdnek.

A kérelmez§ villalja, hogy teljesiti a jovahagyott mingségiranyitdsi rendszerbdl eredd kotelezettségeit, tovabba hogy
azt gy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A kérelmez§ folyamatosan tdjékoztatja a min@ségiranyitdsi rendszert jovahagyé bejelentett szervezetet a minéség-
irdnyitdsi rendszer barmilyen szdndékolt médositdsardl, amely hatdst gyakorol az alrendszer tervére, gydrtdsara, végsd
ellendrzésére, vizsgdlatira és tizemeltetésére, valamint a mindségirdnyitdsi rendszer tantsitvanydnak véltozdsait is.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt médositdsokat, és eldonti, hogy a médositott mindéségirdnyitdsi rendszer a
tovdbbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy tjabb értékelés sziikséges.

Dontésérdl értesiti a kérelmez6t. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsgait a mindségirdnyitdsi rendszerek kiadott és visszavont

jovahagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a
minGségirdnyitdsi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds modon korldtozott jovahagydsainak jegyzékét.
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Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a min@ségirdnyitdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett, visszavont vagy mas mddon korldtozott jévahagydsardl, valamint — kérésre — a miné-
ségirdnyitasi rendszerek éltala kiadott jovahagyasarol.

EK-hitelesités

A kérelmez$ az alrendszer EK-hitelesitésére vonatkozd kérelmet nydjt be az dltala kivdlasztott bejelentett szerve-
zethez.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a kérelmez6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

— a j6vahagyott tipussal kapcsolatos miiszaki dokumentdci6, ideértve az SB. modulban meghatdrozott eljdrds
végrehajtdsa utdn kibocsdtott EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt.

E

)

amennyiben e dokumentdcié nem tartalmazza:
— az alrendszer dltaldnos leirdsa, annak dtfogd terve és felépitése,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 4. pontjdban leirt mdszaki dokumentdci6é Osszedllitdséhoz sziikséges
dokumentumok,

— a 2008/57[EK irdnyelv 34. és 35. cikkében meghatdrozott, minden vonatkozd nyilvéntartdshoz a vonatkozé
AME(-k) dltal megkovetelt adatokat tartalmazé kiilon dokumentdcid,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozd miszaki elSirdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizdlt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
vonatkozé AME(k) kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizdlt szab-
vanyok esetén a miszaki dokumentdcio feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az alrendszer haszndlati feltételei (a futdsi id§ vagy tdvolsdg korldtozésai, kopdsi hatdrértékek stb.),
— az alrendszer iizemeltetésének és karbantartdsinak megértéséhez szitkséges leirdsok és magyardzatok,
— az alrendszer karbantartdsdval kapcsolatos karbantartdsi feltételek és mszaki dokumentécid,

— az alrendszer gydrtdsandl, karbantartdsandl és iizemeltetésénél figyelembe veendd, a vonatkozé AME(-k)-ben
meghatdrozott sszes miiszaki kovetelmény,

— minden egyéb megfelels mdszaki bizonyiték, amely képes szemléltetni, hogy a kordbbi ellendrzéseket vagy
teszteket az illetékes testiiletek Osszehasonlithato feltételek mellett sikeresen elvégezték.

— az alrendszer integracidjdnak feltételei a rendszer kornyezetében, valamint az egyéb alrendszerekhez valé kapcso-
16dési pont sziikséges feltételei,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgdlatok stb. eredményei,
— a vizsgdlati jegyz6konyvek, ha vannak,
— az alrendszer gydrtdsdval és Osszeszerelésével kapcsolatos dokumentécio,

— az alrendszer gydrtdsdba, Osszeszerelésébe és iizembe helyezésébe bevont gyartdk felsoroldsa,
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7.2.

7.3.

7.4.

— annak bemutatdsa, hogy a kérelmez8 mindségirdnyitdsi rendszere a 2. pontban emlitett gydrtdst és végsS vizs-
gélatot lefedi, és hatékonysdgdnak bizonyitéka,

— a minGségirdnyitdsi rendszerek jovdhagydsaért és feliilvizsgdlatdért felelds bejelentett szervezet, és

— a Szerz8désbdl eredd egyéb elbirdsoknak valo megfelelés bizonyitéka (a tandsitvanyokkal egyiitt, ha vannak),

— a vonatkozé AME(-k)-ben el6irt egyéb informdcidk.

A kérelmezg éltal vdlasztott bejelentett szervezet elGszor megvizsgélja a kérelmet az EK-tipusvizsgdlati tanusitviny és
mellékletei érvényességének szempontjdbol.

Ha a bejelentett szervezet ugy itéli meg, hogy az EK-tipusvizsgdlati tanisitviny nem érvényes tobbé vagy nem
megfeleld, és Gj EK-tipusvizsgélati tandsitvanyra van sziikség, akkor a bejelentett szervezet elutasitja a kérelmezd
minGségirdnyitdsi rendszerének értékelését, és megindokolja az elutasitast.

Amennyiben az 5.1. pontban emlitett alrendszer a 2008/57[EK irdnyelv 9. cikke szerinti eltérési eljards hatdlya ald
esik, errdl a kérelmezd értesiti a bejelentett szervezetet.

A kérelmez6 megadja a bejelentett szervezetnek azon AME-kre (vagy azok részeire) vonatkozé pontos hivatkozdst is,
amely tekintetében eltérést kérelmeztek.

A kérelmez8 kozli a bejelentett szervezettel az eltérési eljards eredményét.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

. A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a kérelmezé megfelel6 médon teljesitse a jovdhagyott mindségiranyitdsi

rendszerbdl adodd kotelezettségeit.

A kérelmez8 az idGszakos ellendrzések céljdbol beengedi a bejelentett szervezetet a gydrtds, ellendrzés, vizsgalat és
raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsdt minden sziikséges informécidt, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségirdnyitdsi rendszer dokumentacidja,

— a minGségi nyilvantartds, igy példdul ellendrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl sz6l6 jelentések stb.

A bejelentett szervezet iddszakos ellenérzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a kérelmezd fenntartja és
alkalmazza-e a mindségirdnyitdsi rendszert, tovabba ellendrzési jelentést ad a kérelmezdnek.

Az id6szakos ellenSrzéseket legaldbb kétévente egyszer elvégzik.

Ha valamely kérelmezd tandsitott mindségirdnyitdsi rendszert mikodtet, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi
az id6szakos ellendrzések sordn.

Emellett a bejelentett szervezet vératlan litogatdsokat is tehet a kérelmezdnél. E latogatdsok alkalmdval a bejelentett
szervezet sziikség esetén alrendszervizsgdlatokat végezhet — vagy végeztethet — a minGségirdnyitdsi rendszer helyes
miikodésének ellendrzése céljidbol. A bejelentett szervezet a kérelmezdnek ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgalatot
végeztek, akkor vizsgédlati jegyzékonyvet is.
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egészének 3. pont szerint feliilvizsgalatdt, ossze kell hangolnia a feladat elvégzéséért felelds barmely mds bejelentett
szervezetek feliigyeleti tevékenységét az aldbbiak érdekében:

— biztositania kell, hogy megfeleléen végrehajtsik az alrendszerek integraldsdval kapcsolatos kiillonboz8 mindség-
irdnyitdsi rendszerek kozotti kapcsoloddsi pontok kezelését,

rendszerek kovetkezetességének és dtfogé feliilvizsgalatdnak szavatoldsahoz sziikségesek.

Ez az Gsszehangolds kiterjed a bejelentett szervezet aldbbiakkal kapcsolatos jogaira:

— a mds bejelentett szervezet(ek) dltal kibocsdtott osszes (jovdhagydsi és feliigyeleti) dokumentacié kézhezvétele,

— jelenlét a 7.3. pontban emlitett feliigyeleti vizsgdlatoknal, és

— a 7.4. pontban emlitett tovdbbi vizsgalatok kezdeményezése a sajit felelGssége alatt és a tobbi bejelentett
szervezettel egyiitt.

EK-ellendrzési tandsitvany és EK-ellendrzési nyilatkozat

. Ha az alrendszer megfelel a vonatkozé AME(-k) kivetelményeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57[EK irinyelv VI.

melléklete 3. pontjdnak megfeleléen EK-ellenSrzési tantsitvanyt ad ki.

Amennyiben az 5.1. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszerdsités, feldjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonat-
kozik, az EK-tantsitviny megjeloli az AME(-k)-re torténé pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon részeit,
amelyek megfelel@ségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljards sordn.

Ha az ellendrzés csak az alrendszer bizonyos részeit fedi le, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(-k) kovetelmé-
nyeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfelel6en EK-ISV-tanisitvanyt
ad ki.

A kérelmez§ az alrendszerre vonatkozdan irdsos EK-ellendrzési nyilatkozatot készit, és azt az alrendszer teljes
élettartama alatt a nemzeti hatosdg szdmadra elérhetévé teszi. Az EK-ellenérzési nyilatkozat megnevezi azt az alrend-
szert, amelyre vonatkozodan elkészitették.

Amennyiben az 5.1. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszerdsités, feldjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonat-
kozik, az alrendszerre vonatkozé EK-nyilatkozat megjeloli az AME(-k)-re torténd hivatkozdst vagy az alrendszer azon
részeit, amelyek megfelelGségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljards sordn.

Az ISV-eljards esetében a kérelmezd irdsos, a kozbens alrendszer megfelelGségére vonatkozé EK-ISV-nyilatkozatot
készit.

Az EK-nyilatkozatot és a kiséré dokumentumokat a 2008/57EK irdnyelv V. mellékletével osszhangban kell megszo-
vegezni.

A hivatkozott tantsitvanyok a kovetkezdk:

— a 3.3. pontban emlitett minéségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé jovdhagyds és a 7.3. pontban emlitett vizsgalati
jelentés, ha van ilyen,

— az EK-tipusvizsgilati bizonyitvany és annak kiegészitései.

Az EK-hitelesitési nyilatkozat és az EK-ISV-nyilatkozat(ok) egy példdnydt, ha vannak, az érintett hatosdg kérésére
hozziférhet6vé kell tenni.
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11.

A bejelentett szervezet felel az EK-hitelesitési nyilatkozatot és az EK-ISV-nyilatkozatot kiséré mdszaki dokumentacié
osszedllitdsaért. A mszaki dokumentdciét a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (3) bekezdésével és VI. melléklete 4.
pontjaval osszhangban kell elkésziteni.

A kérelmez§ az alabbi dokumentumokat az alrendszer teljes élettartama alatt a nemzeti hatdsdgok szamara elérhe-
t6vé teszi:

— a 3.1. pontban emlitett dokumentacio,

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott modositds(ok),

— a bejelentett szervezettl kapott, a 3.5, a 7.3. és a 7.4. pontban emlitett dontések és jelentések, és

— a 8.3. pontban emlitett mtiszaki dokumentacid.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentS hatdsgait a kiadott és visszavont EK-hitelesitési tandsitva-
nyokrol, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhet8vé teszi bejelentd hatdsdgai szdmdra a vissza-
utasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott EK-hitelesitési tandsitvanyok jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, felfiiggesztett,
visszavont, vagy mds moédon korldtozott EK-hitelesitési nyilatkozatokrdl, valamint — kérésre — az dltala kiadott
EK-hitelesitési nyilatkozatokrol.

A meghatalmazott képvisel§

A kérelmezének a 3.1, a 3.5, a 6., a 8.2. és a 9. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrté nevében és
felel6sségére eljaré meghatalmazott képviselgje révén is teljesithetéek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.

SE. modul: A termékellenGrzésen alapulé EK-hitelesités

A termékellendrzés alapjan torténd EK-hitelesités az EK-hitelesitési eljdrasnak az a része, amellyel a kérelmezé eleget
tesz a 2. és az 5. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt, és sajat kizdrdlagos felelGssége
mellett nyilatkozik arrél, hogy a 4. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartozé érintett alrendszer megfelel az EK-
tipusvizsgalati tandisitvinyban lefrt tipusnak, és eleget tesz a rd alkalmazandé vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek
és a SzerzGdésbdl eredd egyéb elGirdsoknak.

Gydrtds

A gydrtdsi folyamat és annak ellendrzése biztositja, hogy a gydrtott alrendszer megfelel az EK-tipusvizsgdlati tand-
sitvanyban leirt jévahagyott tipusnak és a rd alkalmazand6 vonatkozdé AME(-k) kovetelményeinek.

A kérelmez6 az alrendszer EK-hitelesitésére vonatkozé kérelmet nyijt be az dltala kivalasztott bejelentett szerve-
zethez.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a kérelmezd neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, akkor annak neve és cime is,

— a jovahagyott tipussal kapcsolatos miiszaki dokumentdci6, ideértve az SB. modulban meghatdrozott eljdrds
végrehajtdsa utdn kibocsdtott EK-tipusvizsgdlati tanusitvanyt és mellékleteit.

Amennyiben a miszaki dokumentdciéban nem szerepel, a kovetkezdket is tartalmazza:

— az alrendszer dltaldnos leirdsa, annak dtfogd terve és felépitése,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 4. pontjdban leirt mdszaki dokumentdcié 6sszedllitisdhoz sziikséges
dokumentumok,
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— a 2008/57[EK irdnyelv 34. és 35. cikkében meghatdrozott, minden vonatkozd nyilvéntartdshoz a vonatkozé
AME(-k) dltal megkovetelt adatokat tartalmazé kiilon dokumentdcid,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvanyok és/vagy egyéb vonatkozé miszaki elSirdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizélt szabvdnyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelycket a
vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizélt szab-
vényok esetén a miiszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az alrendszer haszndlati feltételei (a futdsi id6 vagy tdvolsdg korldtozdsai, kopdsi hatdrértékek stb.),

— az alrendszer tizemeltetésének és karbantartdsdnak megértéséhez sziikséges magyardzatok,

— az alrendszer karbantartdsdval kapcsolatos karbantartdsi feltételek és miszaki dokumentécio,

— az alrendszer gydrtdsandl, karbantartdsandl és iizemeltetésénél figyelembe veendd, a vonatkozé AME(-k)-ben
meghatdrozott osszes mszaki kovetelmény,

— minden egyéb megfeleld mdszaki bizonyiték, amely képes szemléltetni, hogy a kordbbi ellendrzéseket vagy
teszteket az illetékes testiiletek osszehasonlithaté feltételek mellett sikeresen elvégezték,

— az alrendszer integracidjanak feltételei a rendszer kornyezetében, valamint az egyéb alrendszerekhez val6 kapcso-
l6ddsi pont szitkséges feltételei,

— a Szerz8désbdl ereds egyéb eldirdsoknak valéo megfelelés bizonyitéka (a tantsitvanyokkal egyiitt, ha vannak),

— az clvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgdlatok stb. eredményei,

— a vizsgdlati jegyzGkonyvek,

— az alrendszer gydrtdsval és Osszeszerelésével kapcsolatos dokumentacid,

— az alrendszer tervezésébe, gyartdsaba, sszeszerelésébe és telepitésébe bevont gyartdk felsoroldsa, és

— a vonatkozé AME(-k)-ben el6irt egyéb informéciok.

EK-hitelesités

. A kérelmez§ éltal vélasztott bejelentett szervezet elGszor megvizsgdlja a kérelmet az EK-tipusvizsgdlati tandsitvany

érvényességének szempontjabol.

Ha a bejelentett szervezet tgy itéli meg, hogy az EK-tipusvizsgdlati tandsitviny nem érvényes tobbé vagy nem
megfelelS, és 0j EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyra van sziikség, akkor a bejelentett szervezet elutasitja az alrendszer
EK-hitelesitésének elvégzését, és megindokolja az elutasitdst.

A bejelentett szervezet elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat és teszteket annak ellendrzése érdekében, hogy az alrendszer
megfelel-e a tipusvizsgdlati tandsitvdnyban leirt jovahagyott tipusnak és a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek.

Minden alrendszert kiilon meg kell vizsgalni, és el kell végezni rajtuk a vonatkozé AME-ben, harmonizdlt szab-
vany(ok)ban és/vagy mszaki eldirdsokban elSirt vagy ezekkel egyenértékd vizsgdlatokat, hogy ellendrizzék az EK-
tipusvizsgalati tandsitvanyban ismertetett jovihagyott tipusnak és a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek vald
megfelelésitket. Ilyen harmonizdlt szabvdny hidnydban a kérelmez8 és az érintett bejelentett szervezet dont a
megfeleld vizsgilatok elvégzésérdl.
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5.2.

A bejelentett szervezet megdllapodhat a kérelmezdével azokrdl a helyszinekrdl, ahol a vizsgdlatokat elvégzik, és
megallapodhatnak abban, hogy az alrendszer végsé vizsgdlatat, és ha a vonatkozé AME el6itja, a teljes iizemeltetési
koriilmények kozotti vizsgalatokat vagy ellendrzéseket a kérelmezs a bejelentett szervezet kozvetlen feliigyelete és
részvétele mellett végzi el.

A Dbejelentett szervezet ellendrzési, feliilvizsgdlati és feliigyeleti célokbdl bejdrdsi joggal rendelkezik a gydrtd
tizemekbe, Gsszeszerelési és telepitési helyekre, és indokolt esetben az el6gydrtdsi és vizsgdlati létesitményekbe a
vonatkozé AME dltal eldirt feladatok elvégzése érdekében.

Amennyiben a 3. pontban emlitett alrendszer a 2008/57[EK irdnyelv 9. cikke szerinti eltérési eljdrds hatdlya ald esik,
err6l a kérelmez§ értesiti a bejelentett szervezetet.

A kérelmezének megadja a bejelentett szervezetnek azokra az AME-kre (vagy azok részeire) vonatkozé pontos
hivatkozdst is, amely(ek) tekintetében eltérést kérelmeztek.

A kérelmezd kozli a bejelentett szervezettel az eltérési eljards eredményét.
A bejelentett szervezet EK-hitelesitési tantisitvanyt ad ki az elvégzett vizsgdlatokra és tesztekre vonatkozdan.

Amennyiben a 3. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszertsités, feldjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonatkozik,
az EK-tanusitviny megjeloli az AME(-k)-re torténS pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon részeit, amelyek
megfelel§ségét nem vizsgaltdk meg az EK-hitelesitési eljdrds sordn.

Ha az ellendrzés csak az alrendszer bizonyos részeit fedi le, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(-k) kévetelmé-
nyeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfeleléen EK-ISV-tandsitvanyt
ad ki.

A kérelmez8 az EK-hitelesitési tanusitvanyokat ellendrzési célbdl az alrendszer teljes élettartama alatt a nemzeti
hatésagok szdmadra elérhet6vé teszi.

EK-hitelesitési nyilatkozat

A kérelmezd az alrendszerre vonatkozéan irdsos EK-hitelesitési nyilatkozatot készit, és azt az alrendszer teljes
élettartama alatt a nemzeti hatdsdgok szdmdra elérhet6vé teszi. Az EK-hitelesitési nyilatkozat megnevezi azt az
alrendszert, amelyre vonatkozdan elkészitettck.

Amennyiben a 3. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszer(sités, feldjitis vagy egyéb kiilonleges eset vonatkozik,
az alrendszerre vonatkozé EK-nyilatkozat megjeloli az AME(-k)-re tortén$ hivatkozdst vagy az alrendszer azon
részeit, amelyek megfelelgségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljards sordn.

Az ISV-eljirds esetében a kérelmezd irdsos EK-ISVnyilatkozatot készit.

Az EK-nyilatkozatot és a kiséré dokumentumokat a 2008/57/EK irdnyelv V. mellékletével 6sszhangban kell megszo-
vegezni.

Az EK-hitelesitési nyilatkozat és az EK-ISV-nyilatkozatok egy példanyat, ha vannak, az érintett hatdsdg kérésére
hozzéférhet6vé kell tenni.

A bejelentett szervezet felel az EK-hitelesitési nyilatkozatot és az EK-ISV-nyilatkozatot kiséré mdszaki dokumentdci6
osszedllitdsdért. A miszaki dokumentdciét a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (3) bekezdésével és VI. melléklete 4.
pontjaval osszhangban kell elkésziteni.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentS hatdsdgait a kiadott és visszavont EK-hitelesitési tandsitvé-
nyokrdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetdvé teszi bejelentd hatdsdgai szdmdra a vissza-
utasftott, felfiiggesztett vagy mds méodon korldtozott EK-hitelesitési tantsitvanyok jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, felfiiggesztett,
visszavont, vagy mds médon korldtozott EK-hitelesitési nyilatkozatokrdl, valamint — kérésre — az dltala kiadott
EK-hitelesitési nyilatkozatokrol.
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A meghatalmazott képviseld

A kérelmezd kotelezettségei a kérelmezé nevében és feleldsségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is telje-
sithet@ek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban. A meghatalmazott képvisel§ nem koteles teljesiteni a
kérelmezd 2. pontban emlitett kotelezettségeit.

SG. modul: Az egyedi termékellenGrzésen alapulé EK-hitelesités

Az egyedi termékellendrzés alapjén torténd EK-hitelesités az EK-hitelesitési eljardsnak az a része, amellyel a kérel-
mezd eleget tesz a 2., 3., 4., 6.2. és 6.4. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat
kizdrolagos felel@ssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az 5. pont rendelkezéseinek hatilya ald tartozé érintett alrend-
szer cleget tesz a rd alkalmazand6 vonatkozé AME(k) kovetelményeinek és a Szerz8désbdl eredd egyéb el6ira-
soknak.

A kérelmez6 az alrendszer EK-hitelesitésére vonatkozé kérelmet nydjt be az dltala kivélasztott bejelentett szerve-
zethez.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a kérelmezg neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nyjtja be, akkor annak neve és cime is,
és

— a miiszaki dokumentacio.

Miszaki dokumentdcid

A kérelmezg kidolgozza a miszaki dokumentdciot, és azt az 5. pontban emlitett bejelentett szervezet rendelkezésére
bocsitja. A dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy az alrendszer megfelel-e a vonatkozé AME(-k)
kovetelményeinek. A mdszaki dokumentdcié meghatdrozza a kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés
szempontjabol szitkséges — ismerteti az alrendszer tervét, gydrtdsat és miikodését.

A miszaki dokumentdcié — adott esetben — az aldbbiakat tartalmazza:
— az alrendszer dltaldnos lefrdsa, annak dtfogd terve és felépitése,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 4. pontjdban leirt mdszaki dokumentdcié oOsszedllitisdhoz szitkséges
dokumentumok,

— a 2008/57[EK irdnyelv 34. és 35. cikkében meghatdrozott, minden vonatkozd nyilvdntartdshoz a vonatkozé
AME(-k) dltal megkovetelt adatokat tartalmazé kiilon dokumentdcid,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok és|vagy egyéb vonatkozd miszaki elSirdsok
jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és amennyiben ezeket a
harmonizdlt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket a
vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalmazott harmonizélt szab-
vényok esetén a miiszaki dokumentacié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az alrendszer haszndlati feltételei (a futdsi id§ vagy tdvolsdg korldtozésai, kopdsi hatdrértékek stb.),
— az alrendszer iizemeltetésének és karbantartdsinak megértéséhez szitkséges leirdsok és magyardzatok,
— az alrendszer karbantartdsdval kapcsolatos karbantartdsi feltételek és miiszaki dokumentdcio,

— az alrendszer gydrtdsandl, karbantartdsandl és iizemeltetésénél figyelembe veendd, a vonatkozé AME(-k)-ben
meghatdrozott osszes mszaki kovetelmény,

— minden egyéb megfeleld mdszaki bizonyiték, amely képes szemléltetni, hogy a kordbbi ellendrzéseket vagy
teszteket fiiggetlen és az illetékes testiiletek Gsszehasonlithaté feltételek mellett sikeresen elvégezték,
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— az alrendszer integraci6janak feltételei a rendszer kornyezetében, valamint az egyéb alrendszerekhez valé kapcso-
l6dasi pont sziikséges feltételei,

— a Szerz8désbdl eredd egyéb elbirdsoknak valo megfelelés bizonyitéka (a tantsitvdnyokkal egyiitt, ha vannak),
— az Osszetevlk, részegységek, dramkorok stb. tervezési és gydrtdsi rajzai és vézlatai,

— a rajzok megértéséhez sziikséges leirdsok és magyardzatok,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgdlatok stb. eredményei, stb.,

— a vizsgdlati jegyz6konyvek,

— az alrendszer gydrtdsaval és Osszeszerelésével kapcsolatos dokumentacid,

— az alrendszer tervezésébe, gyartdsdba, Osszeszerelésébe és telepitésébe bevont gydrtok felsoroldsa, és

— a vonatkozé AME(-k)-ben el6irt egyéb informdcidk.

A kérelmez6 a miiszaki dokumentdciét az alrendszer teljes élettartama alatt a nemzeti hatosdgok szdmadra elérhetévé
teszi.

4. Gyartas

A kérelmez6 minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi ésfvagy iizembehelyezésif
kivitelezési eljards és ennek figyelemmel kisérése biztositsa az alrendszernek a vonatkozd AME(-k) kovetelményeinek
valé megfelelgségét.

5.  EK-hitelesités

5.1. A kérelmezd dltal vilasztott bejelentett szervezet elvégzi vagy elvégezteti a vonatkozd AME(-k)-ben, harmonizalt
szabvanyokban és/vagy mszaki elGirdsokban megallapitott megfelel6 vizsgdlatokat és teszteket vagy az ezekkel
egyenértékd vizsgalatokat annak ellenérzése érdekében, hogy az alrendszer megfelel-e a vonatkozé6 AME(k) kove-
telményeinek. Ilyen harmonizélt szabvany és/vagy mszaki el6irds hidnydban a kérelmezd és az érintett bejelentett
szervezet dont a megfelel§ vizsgalatok elvégzésérdl.

A vizsgalatokat, teszteket és ellendrzéseket a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 2. pontjaban el8irt szakaszokban
kell végrehajtani.

A bejelentett szervezet figyelembe veheti a mds szervezetek (') vagy a kérelmez8 (vagy a kérelmezs nevében eljard
més személy) altal, osszehasonlithaté feltételek mellett sikeresen elvégzett vizsgalatokat, ellenSrzéseket vagy teszteket
igazolé dokumentumokat, ha ezt a vonatkozé AME el6itja. A bejelentett szervezet ezutdn eldonti, hogy felhaszndlja-
e ezeknek az ellenSrzéseknek vagy teszteknek az eredményeit.

A bejelentett szervezet dltal dsszegyfijtott bizonyitékoknak alkalmasnak és elegend6nek kell lenniiik a vonatkozé
AME(k) kovetelményeinek valé megfelel6ség, tovabbd annak igazoldsira, hogy az Osszes elirt és megfelel§ ellen-
Grzést és tesztet végrehajtottak.

Azt, hogy a bejelentett szervezet milyen mértékben veszi figyelembe a mds felektSl szdrmazé bizonyitékot, a
kovetkezd bekezdésben felsorolt tényezdkon alapuld, dokumentalt elemzéssel kell indokolni.

5.2. A bejelentett szervezet megvizsgalja:
— a meglévs berendezések és rendszerek hasznalatdval kapcsolatban:

(") Az ellendrzésekre és vizsgdlatokra adott megbizdsok feltételeinek meg kell egyezniitk a bejelentett szervezet dltal az alvéllalkozéi
tevékenységeknél figyelembe vett feltételekkel (ldsd az 1j megkozelitésrdl szold kék dtmutaté 6.5. bekezdését).
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— azokat, amelyeket a kordbbival azonos médon hasznélnak,
— azokat, amelyeket kordbban is haszndltak, de az j munkdlatok kozbeni haszndlathoz igazitottak,
— meglévs tervek, technoldgidk, anyagok és gydrtdsi eljdrdsok haszndlata,
— tervezéssel, gydrtdssal, vizsgélattal és betizemeléssel kapcsolatos intézkedések,
— mis illetékes szervezetek dltal kiadott, kordbbi jovdhagydsok,
— mds érintett szervezetek meghatalmazdsa:

— a bejelentett szervezet — amennyiben ez nem okoz osszeférhetetlenséget — figyelembe veheti a vonatkozd
eurdpai szabvanyok szerinti, érvényes meghatalmazdst, ha a meghatalmazds az elvégzend§ vizsgélatra vonat-
kozik és érvényben van,

— amennyiben nincs hivatalos meghatalmazds, a bejelentett szervezetnek igazolnia kell, hogy ellendrizte a
szakképzettség, a fuggetlenség, a vizsgdlati és anyagkezelési eljardsok, a létesitmények és berendezések,
tovabbd egycb, az alrendszer létrehozdsdhoz sziikséges eljardsok szabalyozdsdra szolgalé rendszereket,

— a bejelentett szervezet minden esetben megéllapitja az intézkedések megfelelGségét, és meghatdrozza, hogy
milyen szintd jelenlét sziikséges.

Minden esetben a bejelentett szervezet tartozik felelGsséggel a vizsgdlatok, tesztek és ellenérzések végsS eredmé-
nyéért.

A bejelentett szervezet megdllapodik a kérelmezével, hogy mely helyeken végzik el a vizsgdlatokat, és hogy az
alrendszer végs§ tesztelését és — ha azt az AME elGirja — a teljes tizemi koriilmények melletti teszteket a kérelmezd
végzi el a bejelentett szervezet kozvetlen feliigyelete alatt és részvétele mellett.

Amennyiben a 2. pontban emlitett alrendszer a 2008/57[EK irdnyelv 9. cikke szerinti eltérési eljdrds hatdlya ald esik,
errdl a kérelmezd értesiti a bejelentett szervezetet.

A kérelmezé megadja a bejelentett szervezetnek azokra az AME-kre (vagy azok részeire) vonatkozé pontos hivat-
kozést is, amely(ek) tekintetében eltérést kérelmeztek.

A kérelmezd kozli a bejelentett szervezettel az eltérési eljards eredményét.

EK-hitelesitési nyilatkozat

. Ha az alrendszer megfelel a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57[EK irdnyelv VI.

melléklete 3. pontjdnak megfeleléen EK-hitelesitési tantsitvanyt ad ki.

Amennyiben a 2. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszerdsités, feldjitds vagy egyéb kilonleges eset vonatkozik,
az EK-tantsitvany megjeloli az AME(-k)-re torténd pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon részeit, amelyek
megfelelGségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljards sordn.

Ha az ellendrzés csak az alrendszer bizonyos részeit fedi le, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(-k) kévetelmé-
nyeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfelelden EK-ISV-tandsitvanyt
ad ki.

A kérelmez$ az alrendszerre vonatkozdan irdsos EK-hitelesitési nyilatkozatot készit, és azt az alrendszer teljes
élettartama alatt a nemzeti hatdsdg szdmadra elérhetGvé teszi. Az EK-hitelesitési nyilatkozat megnevezi azt az alrend-
szert, amelyre vonatkozoéan elkészitették.

Amennyiben a 2. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszertsités, feldjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonatkozik,
az alrendszerre vonatkozé EK-nyilatkozat megjeloli az AME(-k)-re torténd hivatkozdst vagy az alrendszer azon
részeit, amelyek megfelelGségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljards sordn.
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6.3.

6.4.

3.1.

Az 1SV-eljards esetében a kérelmezd irdsos EK-ISV-nyilatkozatot készit.

Az EK-nyilatkozatot és a kiséré dokumentumokat a 2008/57[EK irdnyelv V. mellékletével osszhangban kell megszo-
vegezni.

Az EK-hitelesitési nyilatkozat és/vagy az EK-ISV-nyilatkozatok egy példdnyat, ha vannak, az érintett hat6sdg kérésére
hozzaférhet6vé kell tenni.

A bejelentett szervezet felel az EK-hitelesitési nyilatkozatot és az EK-ISV-nyilatkozatot kiséré miszaki dokumentacié
osszedllitdsdért. A miszaki dokumentdciét a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (3) bekezdésével és VI. melléklete 4.
pontjaval osszhangban kell elkésziteni.

Az EK-hitelesitési tantsitvanyt kisér6 mszaki dokumentdciot a kérelmezénél kell elhelyezni. Az EK-hitelesitési
tandsitvany és a mdszaki dokumentdci6 egy példanyat a Bizottsdg, a tagdllamok és az érintett hatdsdgok kérésére
hozzaférhetévé kell tenni.

A kérelmez$ a mszaki dokumentdcié egy példinydt az alrendszer teljes élettartama alatt megdrzi; és kérésre
barmely mds tagdllamnak megkiildi.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentS hatdsagait a kiadott és visszavont EK-hitelesitési tandsitva-
nyokrol, tovdbbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelentd hatdsdgai szdmdra a vissza-
utasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott EK-hitelesitési tandsitvanyok jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, felfiiggesztett,
visszavont, vagy mds médon korldtozott EK-hitelesitési nyilatkozatokrdl, valamint — kérésre — az dltala kiadott
EK-hitelesitési nyilatkozatokrol.

A meghatalmazott képvisel§

A kérelmezének a 2., a 3., az 5.3, az 5.4, a 6.2. és a 6.4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a nevében és
felelgsségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.

SH1. modul: A teljes min§ségiranyitdsi rendszeren alapulé EK-hitelesités és tervvizsgalat

amellyel a kérelmez§ eleget tesz a 2. és a 6. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat
kizdrolagos felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett alrendszer megfelel az EK-tipusvizsgdlati tandsit-
vényban leirt tipusnak, és eleget tesz a rd alkalmazand6 vonatkozé AME(k) kovetelményeinek és a Szerzédésbol
eredd egyéb el6irdsoknak.

Gyadrtds

A gydrt6 a 3. pontban meghatdrozott médon jovahagyott minGségirdnyitdsi rendszert mikodtet az érintett termékek
tervezése, gydrtdsa, végsS termékellendrzése és vizsgdlata céljdbdl, a gyartét pedig az 5. pontban meghatdrozott
modon feliigyelik. Az alrendszer miszaki tervezésének alkalmassdgdt a 4. pont rendelkezéseinek megfelelGen kell
megvizsgalni.

alrendszerre vonatkozdan.

A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

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

— a projektmenedzsment szerkezeti tagoléddsi terve és minden kozremtkods jogalany neve és cime,
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3.2.

3.3.

— a tervezett alrendszerrel kapcsolatos minden 1ényeges informdcid,

— a mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentacid,

— az alrendszerre kiadott EK-ISV-nyilatkozat(ok) mdsolata, ha van, és

— firésos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtotték be.

A minGségirdnyitdsi rendszernek biztositania kell az alrendszer megfelelGségét a rd alkalmazandé vonatkozé AME
kovetelményeinek.

Minden, a kérelmezd§ dltal elfogadott elemet, kovetelményt és rendelkezést médszeresen és rendszerezetten doku-
mentdlni kell frdsban rogzitett politikdk, eljdrdsok, valamint utasitdsok formdjdban. A minGségirdnyitdsi rendszer
dokumentdciéjanak lehet6vé kell tennie a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jegyzdkonyvek
kovetkezetes értelmezését.

A dokumentéci6 killonosen az aldbbiak kell6 mélységti ismertetését tartalmazza:

— mindségi célkitiizések és szervezeti felépités, a vezet@ségnek a tervezéssel és az alrendszer mindségével kapcso-
latos felelGssége és hatdskore,

— a tervezésre vonatkozé miszaki elSirdsok, ideértve az alkalmazandé szabvdnyokat, és amennyiben a vonatkozé
harmonizalt szabvanyokat és|vagy miszaki el6irdsokat nem teljes egésziikben alkalmazzdk, azokat az eszkozoket,
amelyeket az alrendszerre alkalmazandé vonatkozé AME(-k) alapvet§ kovetelményeinek teljesitésére haszndlnak,

— tervezés-ellendrzési és -igazoldsi technikdk, eljdrdsok és modszeres intézkedések, amelyeket a szabélyozott
termékkategoridba tartozé alrendszerek tervezése sordn haszndlnak,

— az alkalmazandé gyértdsi, mindség-ellendrzési és mindségirdnyitdsi technikdk, folyamatok és médszeres intézke-
dések,

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

— a mindségi nyilvantartds, igy példaul ellenGrzési jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibrldsi adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl sz6lo jelentések stb., és

— az elbirt tervezési és alrendszermindség, valamint a mindségirdnyitdsi rendszer hatékony miikodésének figye-
lemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

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

A vonatkozé mindségirdnyitdsi szabvanyt, harmonizélt szabvanyt és/vagy miszaki el6irdst végrehajté nemzeti szab-

vanyok megfelel§ elGirdsait teljesitd minéségirdnyitdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi
az ezeknek a kovetelményeknek valé megfelelést.

Ha az alrendszer a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek valé megfelelését egynél tobb minGségiranyitési rendszerre
alapozzdk, a bejelentett szervezetnek kiilonosen a kovetkezSket kell megvizsgdlnia:

— egyértelmiien dokumentdljak-e a mindségirdnyitdsi rendszerek kozotti kapcsolatokat és kapcsoldddsi pontokat,

— a projektben kozrem(ikods osszes jogalany tekintetében egyértelmden éllapitottdk-e meg a teljes alrendszer
megfeleldségének irdnyitdsdval kapcsolatos 4tfogd felelGsségeket és hatdskoroket, és azokat elfogadjik-e.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Az ellendrzésnek — a kérelmezdnek az alrendszerben vald konkrét kozremiikodését figyelembe véve — az érintett
alrendszerre nézve specifikusnak kell lennie.

Ha a kérelmez§ akkreditalt tandsitd szervezet dltal tandsitott mindségirdnyitdsi rendszert mdkodtet a vonatkozd
alrendszer tervezésére, gydrtdsira és végsG ellenGrzésére, a bejelentett szervezet ezt figyelembe veszi az értékelés
sordn. Ebben az esetben a bejelentett szervezet az alrendszernek csak a min@ségirdnyitdsi rendszerre sajitosan
jellemz8 dokumentumait és kimutatdsait értékeli részletesen. A bejelentett szervezet nem értékeli djra a teljes
mindségbiztositasi kézikonyvet és a mindségirdnyitdsi rendszert tandsité szervezet altal mdr értékelt folyamatokat.

A mindségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzé csoportban legalabb egy
olyan tag van, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett alrendszer és gydrtdstechnologia értékelésének teriiletén, és
ismeri a vonatkozé AME(-k) kovetelményeit. Az ellendrzés kiterjed a az érintett vonatkoz6 jogalanyok telephelyén
tett értékelési szemlére is.

A kérelmezdt vagy meghatalmazott képviselgjét értesitik a dontésrél.

Az értesités tartalmazza az ellendrzés végkovetkeztetéseit és az indokldssal ellatott értékelési hatdrozatot. Ameny-
nyiben a mindségirdnyitdsi rendszer értékelése kielégitGen igazolja, hogy a 3.2. pontban emlitett kovetelmények
teljesiilnek, a bejelentett szervezett kiadja a mindségiranyitdsi rendszer engedélyét a kérelmezdnek.

A kérelmez§ villalja, hogy teljesiti a jovahagyott mingségiranyitdsi rendszerbdl eredd kotelezettségeit, tovabba hogy
azt gy tartja fenn, hogy megfelel§ és hatékony maradjon.

A kérelmez§ folyamatosan tdjékoztatja a min@ségiranyitdsi rendszert jovahagyé bejelentett szervezetet a minéség-
irdnyitdsi rendszer barmilyen szandékolt médositdsdrdl, amely hatdst gyakorol az alrendszer tervére, gydrtsara, végss
ellendrzésére, vizsgilatira és tizemeltetésére, valamint a mindségirdnyitdsi rendszer tandsitvanyanak véltozdsait is.

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

Dontésérdl értesiti a kérelmezGt. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat kovetkeztetéseit és az indokoldssal elldtott
értékelési dontést.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindségirdnyitdsi rendszerek kiadott és visszavont

jovahagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelent§ hatdsdgai szdmdra a
minGségirdnyitdsi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds modon korldtozott jévahagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségirdnyitdsi rendszerek dltala
visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont jévahagydsardl, valamint — kérésre — a mindségirdnyitdsi rendszerek
altala kiadott jévahagydsarol.

EK-hitelesités

. A kérelmezd kérelmezi a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezetnél az alrendszer EK-hitelesitését (teljes mindség-

irdnyitdsi rendszeren és tervvizsgalaton keresztiil).

7z

A kérelemnek lehet6vé kell tennie az alrendszer tervének, gydrtdsinak, karbantartdsdnak és makodésének megértését,
valamint az alkalmazandé AME(k) kovetelményeinek valé megfelel6ség értékelését. A kérelem a kovetkezSket
tartalmazza:

— a kérelmezd neve és cime,

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

— a miszaki dokumentdcié. A dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy az alrendszer megfelel-¢ a
vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek. A miiszaki dokumenticié meghatdrozza a vonatkozé AME(-k) kovetel-
ményeit, és — amennyire ez az értékelés szempontjabol sziikséges — ismerteti az alrendszer tervét és tizemelte-
tését. A miszaki dokumentécié — adott esetben — legaldbb az aldbbiakat tartalmazza:
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— az alrendszer éltaldnos lefrdsa, annak dtfogd felépitése és szerkezete,

— a 2008/57[EK irdnyelv VI. mellékletének 4. pontjaban leirt mdszaki dokumentdcié osszedllitdsahoz szitkséges
dokumentumok,

— a 2008/57[EK irdnyelv 34. és 35. cikkében meghatdrozott, minden vonatkozé nyilvéntartdshoz a vonatkoz6
AME(-k) dltal megkovetelt adatokat tartalmazé kiilon dokumentacio,

— sziikség esetén az alrendszer miikodésének és karbantartdsinak megértéséhez szitkséges magyardzatok,

— az alrendszer integricidjdnak feltételei a rendszer kornyezetében, valamint a kapcsolodasi pont szitkséges
feltételei,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvdnyok és/vagy egyéb vonatkozd mdszaki
el6irdsok jegyzéke, amelyekre nézve az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdst tettek kozzé, és ameny-
nyiben ezeket a harmonizdlt szabvanyokat nem alkalmazzdk, akkor azoknak a megolddsoknak az ismertetése,
amelyeket a jogalkotdsi aktus alapvet§ kovetelményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. Részben alkalma-
zott harmonizdlt szabvdnyok esetén a mszaki dokumentécié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztik,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgélatok stb. eredményei,

— a vizsgdlati program és jegyzdkonyvek,

— a Szerz8désbdl eredd egyéb elSirdsoknak valé megfelelés bizonyitéka (a tandsitvanyokkal egyiitt, ha vannak),
— az alrendszer gydrtdsdval és Osszeszerelésével kapcsolatos dokumentécio,

— az alrendszer tervezésébe, gydrtdsaba, Osszeszerelésébe és telepitésébe bevont gyartdok felsoroldsa,

— az alrendszer haszndlati feltételei (a futdsi id§ vagy tdvolsdg korldtozésai, kopdsi hatdrértékek stb.),

— az alrendszer karbantartdsdval kapcsolatos karbantartdsi feltételek és miiszaki dokumentdcid,

— az alrendszer gyartasanal, karbantartésdndl és tizemeltetésénél figyelembe veendd, a vonatkozé AME(-k)-ben
meghatdrozott Osszes miszaki kovetelmény,

— minden egyéb megfelel mdszaki bizonyiték, amely képes szemléltetni, hogy az illetékes testiiletek sszeha-
sonlithaté feltételek mellett a kordbbi ellendrzéseket vagy teszteket sikeresen elvégezték, és

— a vonatkoz6é AME(-k)-ben el6irt egyéb informacidk,

— a miszaki tervezés megfelelGségét aldtdmasztd bizonyiték. Ennek az aldtdmasztd bizonyitéknak minden olyan
dokumentumot fel kell sorolnia, amelyet alkalmaztak, kiilonosen, ha a vonatkozé harmonizdlt szabvanyokat
és/vagy miszaki elGirdsokat nem kimeritGen alkalmaztik. Az aldtdmaszté bizonyitéknak tartalmaznia kell —
amennyiben az sziikséges — a kérelmezd megfeleld vizsgélotestiilete, vagy mds vizsgédlotestiilet dltal a kérelmezd
nevében és felelGsségére elvégzett vizsgilatok eredményeit (beleértve az iizemeltetési feltételek kozott elvégzet-
teket is).

Amennyiben a 4.1. pontban emlitett alrendszer a 2008/57/EK irdnyelv 9. cikke szerinti eltérési eljdrds hatdlya ald
esik, errdl a kérelmezd értesiti a bejelentett szervezetet.

A kérelmezdnek megadja a bejelentett szervezetnek azokra az AME-kre (vagy azok részeire) vonatkozé pontos
hivatkozdst is, amely(ek) tekintetében eltérést kérelmeztek.

A kérelmez8 kozli a bejelentett szervezettel az eltérési eljards eredményét.
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4.4. A bejelentett szervezet megvizsgilja a kérelmet, és amennyiben a terv megfelel az alrendszerre alkalmazand6

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek, kidllitja a kérelmezG részére az EK-tervvizsgdlati tantsitvanyt. A tandsitvény
tartalmazza a kérelmez8 nevét és cimét, a vizsgilat kovetkeztetéseit, érvényességének (esetleges) feltételeit és a
jovahagyott terv azonositdsihoz sziikséges adatokat. A tanusitvadnynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tanusitvany és mellékletei tartalmazzdk az Osszes olyan lényeges informdciot, amelyek lehet6vé teszik annak
értékelését, hogy az alrendszer megfelel-e a vizsgalt tervnek.

Amennyiben a 4.1. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszersités, feltjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonat-
kozik, az EK-tervvizsgilati tantsitvany megjeloli az AME(-k)-re torténd pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon
részeit, amelyek megfelelGségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljdrds sordn.

Ha az ellen6rzés csak bizonyos részekre vonatkozik, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek, a
bejelentett szervezet a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfeleléen EK-ISV-tandsitvanyt ad ki.

Amennyiben a terv nem felel meg a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek, a bejelentett szervezet visszautasitja az
EK-tervvizsgdlati tandsitvany kiaddsat, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errél a kérelmezét.

A 2008/57[EK irdnyelv VI melléklete 2. részének értelmében a kérelmezd elkésziti az irdsos EK-ISV-nyilatkozatot.

A kérelmez§ értesiti az EK-tervvizsgdlati tantsitvanyt kiad6 bejelentett szervezetet a jovdhagyott tipus minden olyan
médositdsarél, amely befolydsolhatja a terméknek a vonatkozé AME(-k) kovetelményeinek valé megfelelését vagy a
tanusitvany érvényességének feltételeit a tandsitvany érvényességének végéig. Az ilyen mddositds az eredeti EK-
tervvizsgdlati tanusitvany kiegészitése formdjdban egy djabb jévahagydst tesz szitkségessé az EK-tervvizsgdlati tand-
sitvanyt kiadé bejelentett szervezetet részérdl. Csak a médositdsokra vonatkozé és azokhoz sziikséges vizsgdlatokat
és teszteket kell elvégezni.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait az altala kiadott vagy visszavont EK-tervvizsgilati
tanusitvanyokrol ésfvagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd hatdsa-
gainak rendelkezésére bocsitja a visszautasitott, felfiggesztett vagy mds médon korldtozott tanusitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, visszavont, felfiig-
gesztett vagy mds modon korldtozott EK-tervvizsglati tanusitvanyokrol és|vagy kiegészitésekrdl, tovabba — kérésre —
a kibocsétott tandsitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrdl.

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

A bejelentett szervezet a tanisitvany érvényességének végéig meg6rzi az EK-tervvizsgdlati tandsitvany, a tandsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példdnydt, valamint a kérelmezé dltal benydjtott dokumentdciét tartalmazd
miszaki dokumentaciot.

A kérelmez$ az EK-tervvizsgdlati tanisitvdny, a tantsitviny mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példdnyit a
nemzeti hatsdg szdmdra elérhet6vé teszi a miszaki dokumentdcidval egyiitt az alrendszer teljes élettartama alatt.

Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a kérelmezd megfelel6 mddon teljesitse a jévahagyott mindéségirdnyitdsi
rendszerbdl adodd kotelezettségeit.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

A kérelmez§ a feliigyelet céljdbol beengedi a bejelentett szervezetet a tervezés, a gyartds, az ellendrzés, a vizsgélat és
a raktdrozds helyszineire, és rendelkezésére bocsdt minden sziikséges informdciot, kiilonosen a kovetkezdket:

és a vizsgdlatok adatai, a kalibrdldsi adatok, az érintett személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.

A bejelentett szervezet iddszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a kérelmez§ fenntartja és
alkalmazza-e a mindségirdnyitdsi rendszert, tovabbd ellenérzési jelentést ad a kérelmezdnek.

Az idGszakos ellendrzéscket legaldbb kétévente egyszer kell elvégezni, legaldbb egy ellenSrzésnek pedig a 4.4.
pontban emlitett EK-tervvizsgdlat tdrgydt képezd alrendszerrel kapcsolatos tevékenységek (tervezés, gydrtds, ossze-
szerelés és telepités) elvégzésekor kell megtorténnie.

ellenérzések sordn.

Emellett a bejelentett szervezet vdratlan ldtogatdsokat is tehet a kérelmezdnél. E ldtogatdsok alkalmdval a bejelentett

megfeleld mikodésének ellendrzése érdekében. A kérelmezének ldtogatdsi jelentést ad, és ha vizsgdlatot végeztek,
akkor vizsgalati jegyzGkonyvet is.

egészének 3. pont szerint feliilvizsgdlatdt, ossze kell hangolnia a feladat elvégzéséért felel6s barmely mds bejelentett
szervezetek feliigyeleti tevékenységét az aldbbiak érdekében:

— biztositania kell, hogy megfeleléen végrehajtsik az alrendszerek integraldsaval kapcsolatos killonboz8 mindség-
irdnyitdsi rendszerek kozotti kapcsoloddsi pontok kezelését,

rendszerek kovetkezetességének és dtfogd feliilvizsgalatdnak szavatoldsdhoz szitkségesek.

Ez az osszehangolds kiterjed a bejelentett szervezet aldbbiakkal kapcsolatos jogaira:

— a mds bejelentett szervezet(ek) dltal kibocsdtott Gsszes (jovdhagydsi és feliigyeleti) dokumentdcié kézhezvétele,

— jelenlét az 5.2. pontban emlitett feliigyeleti vizsgalatokndl,

— az 5.3. pontban emlitett tovdbbi vizsgdlatok kezdeményezése a sajit felelGssége alatt és a tobbi bejelentett
szervezettel egyiitt.

EK-hitelesitési tantisitvany és EK-hitelesitési nyilatkozat

. Ha az alrendszer megfelel a vonatkozé AME(-k) kivetelményeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57/EK irinyelv VI.

melléklete 3. pontjdnak megfeleléen EK-hitelesitési tantsitvanyt ad ki.

Amennyiben a 4.1. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszertisités, feldjitds vagy egyéb kiilonleges eset vonat-
kozik, az EK-tantsitviny megjeloli az AME(-k)-re torténd pontos hivatkozdst vagy az alrendszer azon részeit,
amelyek megfelel6ségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljdrds sordn.

Ha az ellenGrzés csak az alrendszer bizonyos részeit fedi le, és azok megfelelnek a vonatkozé AME(-k) kovetelmé-
nyeinek, a bejelentett szervezet a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfelelden EK-ISV-tandsitvanyt
ad ki.
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6.2.

6.3.

A kérelmez§ az alrendszerre vonatkozéan irdsos EK-hitelesitési nyilatkozatot készit, és azt az alrendszer teljes
élettartama alatt a nemzeti hatdsdg szdmadra elérhet6vé teszi. Az EK-hitelesitési nyilatkozat megnevezi azt az alrend-
szert, amelyre vonatkozoéan elkészitették, tovdbbé tartalmazza a tervvizsgdlati tandsitvany szdmat.

Amennyiben a 4.1. pontban emlitett alrendszerre eltérés, korszertisités, feljitds vagy egyéb kiilonleges eset vonat-
kozik, az alrendszerre vonatkozé EK-nyilatkozat megjeloli az AME(-k)-re torténd hivatkozdst vagy az alrendszer azon
részeit, amelyek megfelelGségét nem vizsgdltdk meg az EK-hitelesitési eljdrds sordn.

Az ISV-eljards esetében a kérelmezd irdsos EK-ISV-nyilatkozatot készit.

Az EK-nyilatkozatot és a kiséré dokumentumokat a 2008/57/EK irdnyelv V. mellékletével 6sszhangban kell megszo-
vegezni.

A hivatkozott tandsitvanyok a kovetkezdk:

— a 3.3. pontban emlitett mingségiranyitasi rendszerre vonatkozé jévahagyds és az 5.3. pontban emlitett vizsgdlati
jelentés, ha van ilyen,

— a 4.4. pont szerinti EK tervvizsgdlati tantsitvany és annak kiegészitései.

Az EK-hitelesitési nyilatkozat és az EK-ISV-nyilatkozatok egy példanydt, ha vannak, az érintett hat6sdg kérésére
hozzéférhetévé kell tenni.

A bejelentett szervezet felel az EK-hitelesitési nyilatkozatot és az EK-ISV-nyilatkozatot kisér6 mtszaki dokumentacio
osszedllitdsdért. A miszaki dokumentdciot a 2008/57[EK irdnyelv 18. cikke (3) bekezdésével és VI. melléklete 4.
pontjaval osszhangban kell elkésziteni.

A kérelmez§ az aldbbi dokumentumokat az alrendszer teljes élettartama alatt a nemzeti hatésagok szdmdra elérhe-
tévé teszi:

— a 3.1. pontban emlitett mindségirdnyitdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcid,

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott modositds,

— a bejelentett szervezettdl kapott, a 3.5, az 5.3. és az 5.4. pontban emlitett dontések és jelentések, és
— a 6.3. pontban emlitett mtiszaki dokumentacid.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindségiranyitdsi rendszerek kiadott és visszavont
jovahagydsairdl, tovabbad — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelentd hatdsdgai szamdra a
mindségirdnyitdsi rendszerek visszautasitott, felfiiggesztett vagy mds mddon korldtozott jovdhagydsainak jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala visszautasitott, felfiiggesztett,
visszavont, vagy mds moédon korldtozott EK-hitelesitési nyilatkozatokrdl, valamint — kérésre — az altala kiadott
EK-hitelesitési nyilatkozatokrol.

A meghatalmazott képviseld

A kérelmez$ meghatalmazott képviselSje a kérelmezd nevében és feleldsségére benytjthatja a 4.1. és a 4.2. pontban
emlitett kérelmet, és eleget tehet a 3.1.,a 3.5, a 4.3, a 4.5.,a 4.7,,a 6.2. és a 7. pontban emlitett kotelezettségeknek,
amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.



II. MELLEKLET

A 768/2008[EK hatdrozatban megiéllapitott, a vasitra jellemz8 megfelelGségértékelési modulokban és a velitk

egyenértékii dltalinos modulokban hasznilt kifejezések listdja

A 768/2008/EK hatdrozat

Ez a hatdrozat

Modul ebben a hatdrozatban

Termék

Kolesonos dtjarhatdsagot lehet6vé tevd rendszerelem

CA., CAl,, CA2, CB., CC, CD., CF.,, CH., CHI.

Termék

Alrendszer

SB., SD., SF,, SG., SHI1.

Jogalkotdsi aktus

Atjérhatésagi mszaki el6frdsok

CA., CAl,, CA2, CB., CC, CD,, CF,, CH., CHI.

Jogalkotdsi aktus

A vonatkozé AME(-k) és a SzerzGdésbdl ereds egyéb
eléirdsok; A vonatkozé AME(-k)

SB., SD., SF., SG., SH1.

Mindségiigyi rendszer

CD., CH.,, CH1., SD., SHI.

Mindségbiztositds

CD., CH., CH1., SD., SH1.

Megfelelség (értékelés)

EK-hitelesités

SB., SD., SF,, SG., SH1.

Gyart6

Kérelmezd

SB., SD., SF., SG., SH1.

MegfelelGségi tandsitvany

EK-hitelesitési tantsitvany

SD., SF, SG., SHI.

Megfelel6ségi nyilatkozat

EK-hitelesitési nyilatkozat

SD., SE, SG., SH1.
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I1I. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

A
2008/163/EK, 2008/164/EK, 2008/217[EK, 2008/284/EK,
2006/860/EK, 2008/232[EK, 2006/679[EK, 2006/66[EK,
2006/861[EK hatdrozatok

A 768/2008/EK hatdrozat

Ez a hatdrozat

A. modul: Bels6 gyartdsellendrzés

A. modul: Bels§ gyartdsellen6rzés

CA. modul: Bels§ gyartasellenSrzés

Al. modul: Bels6 tervezésellendrzés termékhitelesitéssel

Al. modul: Bels§ gydrtdsellendrzés és feliigyelt termékvizsgalat

CA1. modul: Bels§ gydrtdsellendrzés, valamint termékellenSrzés egyedi
vizsgalatok Gtjdn

A2. modul: Bels§ gydrtdsellendrzés és véletlenszerd id6kozonként
végzett feliigyelt termékellendrzés

CA2. modul: Belsé gyartdsellendrzés és véletlenszert idSkozonként
végzett termékellendrzés

B. modul: Tipusvizsgilat

B. modul: EK-tipusvizsgélat

CB. modul: EK-tipusvizsgdlat

C. modul: Tipusmegfelel6ség

C. modul: Bels6 gyartdsellendrzésen alapulé tipusmegfelelGség

CC. modul: Bels§ gydrtasellenSrzésen alapuld tipusmegfelelGség

C1. modul: Bels§ gydrtdsellendrzésen és feliigyelt termékvizsgdlaton
alapul6 tipusmegfelelGség

C2. modul: Belsd gyartasellenSrzésen és véletlenszerti id6kozonként
végzett feliigyelt termékvizsgdlaton alapuld tipusmegfelelGség

D. modul: Mindségbiztositdson alapuld tipusmegfelelGség

tipusmegfelel6ség

D1. modul: A gydrtds mindségbiztositdsa

E. modul: Tipusmegfelel6ség a termék-mindségbiztositds alapjin

E1l. modul: A végsG termékellendrzés és vizsgdlat minGségbiztositdsa

F. modul: Termékellendérzés

F. modul: Tipusmegfeleldség a termékellendrzés alapjin

CF. modul: Tipusmegfelel6ség a termékellendrzés alapjan

F1. modul: A termékellendrzésen alapulé megfelelGség

G. modul: Az egyedi termékellendrzésen alapulé megfelelGség

H. modul: A teljes mindségbiztositdson alapulé megfelelgség

H1. modul: A teljes mindségbiztositdson és a tervvizsgalaton alapuld
megfeleldség

alapulé megfelelGség

C1'010¢
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A
2008/163/EK, 2008/164[EK, 2008/217[EK, 2008/284/EK,
2006/860/EK, 2008/232[EK, 2006/679/EK, 2006/66EK,
2006/861/EK hatdrozatok

A 768/2008/EK hatdrozat

Ez a hatdrozat

V. modul: Tipushitelesités iizemi tapasztalatok alapjdn (haszna-
latra val6 alkalmassag)

CV. modul: Tipushitelesités tizemi tapasztalatok alapjin (hasznélatra
val6 alkalmassag)

SB. modul: Tipusvizsgdlat

SB. modul: EK-tipusvizsgalat

EK-hitelesités

SF. modul: Termékellendrzés

SF. modul: A termékellenSrzésen alapulé EK-hitelesités

SG. modul: Egyedi termékellendrzés

SG. modul: Az egyedi termékellendrzésen alapulé EK-hitelesités

lesités és tervvizsgalat
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2010-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves CD-ROM

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu koézleménynek kdszonhetéen értesiinek.

A CD-ROM-formatumot 2010 folyaman DVD-formatum valtja fel.
Ertékesités és eldfizetés

A kuldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valo eléfizetés
a Kiadohivatal forgalmazo partnereitél szerezhetd be. A forgalmazé partnerek listaja a kdvetkezé cimen taldlhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiadohivatala

2985 Luxembourg
LUXEMBURG




