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. MELLEKLET

ALAPVETO KIBERBIZTONSAGI KOVETELMENYEK

DIGITALIS ELEMEKET TARTALMAZO TERMEKEK TULAJDONSAGAIRA

VONATKOZO BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

1)

()
(3)

A digitalis elemeket tartalmazo termékeket Ugy kell megtervezni, fejleszteni és
gyartani, hogy a kockazatok alapjan megfeleld szintli kiberbiztonsagot
biztositsanak.

A digitdlis elemeket tartalmaz6 termékeket ismert kihasznalhato
sebezhetdségek nélkiil kell széllitani.

A 10. cikk (2) bekezdésében emlitett kockazatértékelés alapjan és adott esetben
a digitalis elemeket tartalmazé termékeknek a kovetkezo feltételeknek kell
megfelelniik:

a) azokat biztonsagos alapértelmezett konfiguracioval kell széllitani,
beleértve a termék eredeti allapotba valo visszaallitdsdnak lehetdségét is;

b)  megfeleld ellenérzési mechanizmusok — tObbek kozott hitelesitési,
személyazonossag-kezelési vagy hozzaférés-kezelési rendszerek — révén
biztositaniuk kell a jogosulatlan hozzaféréssel szembeni védelmet;

c) védenitk kell a tarolt, tovabbitott vagy mas modon feldolgozott
személyes vagy egyéb adatok titkossagat, példaul a relevans inaktiv vagy
tovabbitas alatt all6 adatok legkorszerlibb mechanizmusok révén torténd
titkositasaval;

d) védeniik kell a tarolt, tovabbitott vagy mas modon feldolgozott
személyes vagy egyéb adatok, parancsok, programok és konfiguraciok
integritasat a  felhasznal6 &ltal nem engedélyezett barmely
manipulacioval vagy maédositassal szemben, valamint jelentenitk kell a
sérilést;

e)  kizérélag olyan személyes vagy egyéb adatokat dolgozhatnak fel,
amelyek megfeleldek, relevansak és a termék rendeltetése szempontjabol
sziikséges mértékre korldtozodnak (,,adatminimalizalas™);

f) védeniiik kell az alapvetd funkciok rendelkezésre allasat, beleértve a
szolgaltatdsmegtagadasi tamadasokkal szembeni ellenallo képességet és
azok mérséklését;

g)  minimalisra kell csokkentenitik az egyeb eszk6zok vagy halozatok altal
nyujtott szolgaltatasok elérhetdségére gyakorolt sajat negativ hatasukat;

h)  azokat ugy kell megtervezni, fejleszteni és gyartani, hogy minél kisebb
legyen a tdmadasi feliilet, beleértve a kiils6 interfészeket is;

i) azokat ugy Kkell megtervezni, fejleszteni és gyartani, hogy a
sebezhetdségek kihaszndlhatosdgat mérsékld megfeleld mechanizmusok
és technikak alkalmazasaval csokkentsék a biztonsagi események hatasat;

j)  biztonsaggal kapcsolatos informéaciokat kell szolgaltatniuk a vonatkoz6
belsé tevékenységek rogzitése és/vagy nyomon kdvetése révén, beleértve
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az adatokhoz, szolgaltatasokhoz vagy funkciokhoz valé hozzaférést vagy
azok modositasat;

k)  biztositaniuk kell, hogy a sebezhetdségek biztonsagi frissitések révén
kezelhetdk legyenek, ideértve adott esetben az automatikus frissitéseket
és a felhasznalok értesitését a rendelkezésre allo frissitésekrol.

A SEBEZHETOSEGEK KEZELESERE VONATKOZO KOVETELMENYEK

A digitalis elemeket tartalmazo termékek gyartoinak a kovetkezo feltételeknek kell
megfelelnidk:

1)

)

(3)
(4)

(5)
(6)

(7)

(8)

azonositaniuk és dokumentéalniuk kell a termékben talalhatd sebezhetoségeket
és alkotdelemeket, tobbek kdzott egy altaldnosan hasznalt és géppel olvashato
formatuma szoftveranyagjegyzék elkészitésével, amely Kiterjed legalabb a
termék felsé szintl fliggdségeire;

a digitadlis elemeket tartalmazé termékekre jelentett kockazatokkal
kapcsolatban haladéktalanul kezelniiik és orvosolniuk kell a sebezhetdségeket,
tobbek kdzott biztonsagi frissitések biztositasaval;

el kell végezniik a digitalis elemeket tartalmaz6 termék biztonsaganak
hatékony és rendszeres tesztelését és felllvizsgalatat;

a biztonsagi frissités kozzétételét kovetden nyilvanosan kozzé kell tenniik a
kijavitott = sebezhetdségekre  vonatkozd  informdaciokat, beleértve a
sebezhetdségek leirasat, azokat az informacidkat, amelyek lehetévé teszik a
felhasznalok szaméra az érintett digitalis elemeket tartalmazo termék
azonositasat, a sebezhetOségek hatasait ¢és sulyossagat, valamint azokat az
informécidkat, amelyek segitenek a felhasznalonak orvosolni a
sebezhetdségeket;

az 0sszehangolt sebezhetdség-feltarasra vonatkozé politikat kell bevezetniik és
végrehajtaniuk;

intézkedéseket kell hozniuk annak érdekében, hogy megkdnnyitsék a digitalis
elemeket tartalmazo termékiikben, valamint a termékben talalhato, harmadik
féltdl szarmazo alkotoelemekben 1évo potencialis sebezhetdségekre vonatkozd
informaciok megosztasat, tobbek kozott olyan elérhetdség megadasaval, ahol a
digitalis elemeket tartalmazd termékben felfedezett sebezhetdségek
bejelenthetdk;

a digitalis elemeket tartalmazé termékekre vonatkozd frissitések biztonsagos
terjesztesére szolgal6 mechanizmusokat kell rendelkezésre bocsataniuk a
kihasznalhaté sebezhetdségek iddben torténd rogzitése vagy enyhitése
érdekében;

biztositaniuk kell, hogy amennyiben rendelkezésre allnak biztonsagi javitasok
vagy frissitések az azonositott biztonsagi problémék kezelése érdekében,
azokat késedelem nélkil és téritésmentesen terjesszék, a felhasznalék szdmara
relevans — tobbek kozott a lehetséges meghozando intézkedésekre vonatkozd —
informéacidkat biztositd tajékoztatd tizenetek kiséretében.
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Il. MELLEKLET

FELHASZNALOI TAJEKOZTATAS ES HASZNALATI UTMUTATO

A digitalis elemeket tartalmazo termékhez csatolni kell legalabb a kdvetkezdket:

1.

a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, annak csomagolasan vagy a terméket kisérd
dokumentumban feltlintetve a gyarté nevét, bejegyzett kereskedelmi nevét vagy
bejegyzett védjegyét, valamint azt a postai és e-mail-cimet, amelyen kapcsolatba
lehet 1épni a gyértoval,

a kapcsolattartdo pontot, ahol a termék kiberbiztonsagi sebezhet6ségére vonatkozo
informaciok bejelenthetdk és elkérhetdk;

a termék tipus-, tétel-, verzié- vagy sorozatszam, illetve mas, a termék azonositasat
lehetvé tevo elem helyes azonositasat, valamint a megfeleld hasznalati utasitast és a
felhasznaloi tajékoztatast;

a termék rendeltetését, beleértve a gyartd altal biztositott biztonsagi kornyezetet,
valamint a termék alapvetd funkcioit és a biztonsagi tulajdonségokra vonatkozo
informaciokat;

barmely ismert vagy elére lathato, a digitalis elemeket tartalmazé termék
rendeltetésszerti vagy észszertien eldrelathatd rendellenes hasznalatdval 6sszefiiggd
kortiilményt, amely jelentds kiberbiztonsagi kockazatokhoz vezethet;

adott esetben azt, hogy rendelkezésre &ll-e a szoftveranyagjegyzék, és ha igen, hol,
adott esetben azt az internetcimet, ahol az EU-megfeleldségi nyilatkozat elérhetd;

a gyarto altal kinalt miiszaki biztonsagi timogatas tipusat €s a tamogatas nytjtasanak
legkésobbi idépontjat, de legalabb azt, hogy a felhasznalok meddig varhatnak
biztonsagi frissitéseket;

részletes Gtmutatot vagy az ilyen részletes Utmutatdra hivatkozd internetcimet,
valamint az alébbiakra vonatkoz6 informécidkat:

a)  a biztonsagos hasznalat biztositasa érdekében az els6 tizembe helyezés soran és
a termék teljes élettartama alatt sziikséges intézkedések;

b)  atermék mddositasa hogyan befolyasolhatja az adatok biztonsagat;
c)  hogyan telepithet6k a biztonsagi frissitések;

d) a termék biztonsagos leszerelése, beleértve a felhasznaldi adatok biztonsagos
eltavolitasanak modjara vonatkozo informéaciokat is.
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Il. MELLEKLET

DIGITALIS ELEMEKET TARTALMAZO KRITIKUS TERMEKEK

I. osztaly

1.

© © N o

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.

22.

23.

szemelyazonossag-kezeld rendszerek szoftverei és emelt szintli hozzaférést kezeld
szoftverek;

0nallo és beagyazott bongészok;
jelszokezelok;

rosszindulatu szoftverek keresésére, eltavolitdsara vagy karanténba helyezésére
szolgalo szoftverek;

virtualis maganhalézat (VPN) funkcioval rendelkezd, digitalis elemeket tartalmazo
termékek;

halézatkezel6 rendszerek;

halézatikonfiguréacié-kezel6 eszkozok;

halézatiforgalom-figyel6 rendszerek;

halozati er6forras-gazdalkodas;

biztonsagi informéciokat és eseményeket kezeld (SIEM) rendszerek;
frissitések/javitasok kezelése, a rendszertoltés-vezérloket is ideértve;
alkalmazaskonfiguracio-kezel6 rendszerek;

tavelérési/-megosztasi szoftver;

mobileszk6z-kezel6 szoftver;

fizikai halozati interfészek;

a ll. osztalyba nem tartoz6 operacids rendszerek;

a ll. osztalyba nem tartozo tlizfalak, behatolasérzékeld és/vagy megel6z6 rendszerek;

a Il. osztalyba nem tartoz0 routerek, internetcsatlakozasra szant modemek és
kapcsolok;

a ll. osztalyba nem tartozé mikroprocesszorok;
mikrovezérlok;

a(z) [XXX/IXXXX irdnyelv (NIS2) I. mellékletében] emlitett tipusu alapvetd
fontossagu szervezetek altali hasznalatra szant alkalmazasspecifikus integralt
aramkorok (ASIC) és a felhasznalds helyén programozhat6 logikai kapumatrixok
(FPGA);

rrrrr

programozhatd logikai vezérlok (PLC), elosztott vezérlérendszerek (DCS),
szerszamgépek szamitdogépes szdmjegyvezérléi (CNC) és feliigyeleti ellendrzd és
adatgylijto rendszerek (SCADA);

a ll. osztalyba nem tartoz6 ipari dolgok internete.
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Il. osztaly

1.

o a k~ w

~

10.
11.
12.

13.

14.
15.

szerverek, asztali szamitdgépek és mobil eszkdzok operacios rendszerei;

az operacids rendszerek és hasonld kornyezetek virtualizalt végrehajtasat tmogato
hipervizorok és konténeres futtatokornyezetek;

nyilvanos kulcsu infrastruktura és elektronikustanusitvany-kibocsatok;
ipari felhasznalasu tlizfalak, behatolasérzékeld és/vagy megeldz6 rendszerek;
altalanos célu mikroprocesszorok;

programozhat6 logikai vezérlékbe és biztonsagi csipekbe torténd beépitésre szant
mikroprocesszorok;

ipari felhasznalasu routerek, internetcsatlakozasra szant modemek és kapcsoldk;
biztonsagi csipek;

biztonsagi hardvermodulok (HSM-ek);

biztonsagos kriptoprocesszorok;

intelligens kartyak, intelligenskartya-olvasdk és tokenek;

a(z) [XXX/XXXX iranyelv (NIS2) I. mellékletében] emlitett tipust alapvetd
fontossagu  szervezetek altali haszndlatra szant ipari automatizalasi és
vezérldrendszerek (IACS), példdul programozhat6 logikai vezérlok (PLC), elosztott
vezérlorendszerek (DCS), szerszamgépek szamitdégépes szamjegyvezérldi (CNC) és
feliigyeleti ellendrzd és adatgylijtd rendszerek (SCADA);

a(z) [XXX/IXXXX irédnyelv (NIS2) 1. mellékletében] emlitett tipusu alapvetd
fontossagl szervezetek altali haszndlatra szant, ipari dolgok internetén alapul6
eszkozok;

robotok érzékeld- és mikodtetdelemei, valamint robotvezérlok;

intelligens fogyasztasmeérok.
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IV. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A 20. cikkben emlitett EU-megfeleléségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell az alabbi
informéacidk mindegyikét:

1.

a digitalis elemeket tartalmazo6 termék neve és tipusa, valamint minden olyan tovabbi
informdcio, amely lehetdvé teszi annak egyedi azonositésat;

a gyarto vagy meghatalmazott képviseldjének neve és cime;

arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az EU-megfelel0ségi nyilatkozat kiadasara a
szolgaltato kizardlagos feleldssége mellett kertil sor;

a nyilatkozat targya (a termék azonositdsa a nyomonkovethetdség biztositasara; adott
esetben fényképet is tartalmazhat);

nyilatkozat, amely szerint a fent ismertetett nyilatkozat targya megfelel a vonatkoz6
unids harmonizécios jogszabalyoknak;

hivatkozas barmely alkalmazott vonatkoz6 harmonizélt szabvanyra vagy barmely
mas olyan egységes eldirasra vagy kiberbiztonsagi tantsitasra, amellyel kapcsolatban
megfelel6ségi nyilatkozatra kertilt sor;

adott esetben a bejelentett szervezet neve és azonositdé szdma, az elvégzett
megfeleldségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tanusitvany azonositasa;

tovabbi informaciok:

A nyilatkozat a kovetkezd nevében ¢és megbizasabol keriil alairasra:

(a kiéallitas helye és datuma):
(név, beosztés) (alairas):
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V. MELLEKLET

A MUSZAKI DOKUMENTACIO TARTALMA

A 23. cikkben emlitett miiszaki dokumentéacionak a relevans digitalis elemeket tartalmazo
termékre vonatkozoan legalabb az aldbbi informécidkat kell tartalmaznia:

1.

a digitalis elemeket tartalmazo termék altalanos leirasa, ideértve a kovetkezoket:
a)  arendeltetése;
b)  azalapvet6 kovetelményeknek valdé megfelelést befolyasolo szoftververziok;

c) amennyiben a digitalis elemeket tartalmazd termék hardvertermék, a kilsé
jellemzoket, a jelolést és a belsd elrendezést dabrazold fényképek vagy
illusztraciok;

d) a Il. mellékletben meghatarozott felhasznaldi tajékoztatas és hasznalati
Utmutato;

a termék tervezésének, fejlesztésének, gyartasanak ¢és sebezhetdségkezelési
folyamatainak leirasa, ideértve a kdvetkezdket:

a) teljes korl tajékoztatas a digitalis elemeket tartalmazo termék tervezésérol és
fejlesztésérol, beleértve adott esetben a rajzokat és sémékat és/vagy a rendszer
architektirdjanak leirdsat, amely elmagyardzza, hogy a szoftverdsszetevok
hogyan éplilnek egymasra, illetve hogyan épilnek be egymésba, és hogyan
integralddnak a teljes adatkezelésbe;

b)  a gyarto altal bevezetett sebezhetdségkezelési eljarasokra vonatkozo teljes korti
tajékoztatas és azok specifikéacioi, beleértve a szoftveranyagjegyzéket, az
Osszehangolt sebezhetdség-feltarasi politikat, a sebezhetéségek bejelentésére
szolgald elérhetdség megadasara vonatkozo bizonyitékot, valamint a frissitések
biztonsagos terjesztéséhez valasztott miiszaki megoldasok leirasat;

c) a digitalis elemeket tartalmaz6 termék gyartdsi és nyomonkdvetési
folyamataira, valamint e folyamatok validadlasdra vonatkozo6 teljes kort
tajékoztatas és azok specifikacioi;

a kiberbiztonsagi kockazatok azon értékelése, amely mentén a digitalis elemeket

tartalmazd terméket az e rendelet 10. cikkében meghatarozottak szerint tervezik,

fejlesztik, gyartjak, szallitjak és karbantartjak;

egy lista a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyokrdl,
amelyek hivatkozésait az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kozzétették, az e
rendelet 19. cikkében meghatarozott egységes eldirasokrol vagy a 18. cikk
(3) bekezdésének megfeleléen az (EU) 2019/881 rendelet szerinti Kiberbiztonsagi
tanusitasi rendszerekrol, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizalt
szabvanyokat, egységes eldirasokat vagy kiberbiztonsagi tanusitasi rendszereket nem
alkalmazzak, azoknak a megoldasoknak a leirdsa, amelyeket az I. melléklet 1. és
2. szakaszaban eldirt alapvetd kovetelmények teljesitése érdekében alkalmaztak, az
egyéb alkalmazott vonatkoz6 miiszaki leirdsokat is ideértve. Részben alkalmazott
harmonizalt szabvanyok, egységes eldirdsok vagy kiberbiztonsdgi tanusitési
rendszerek esetében a miiszaki dokumentacioban fel kell tiintetni, hogy mely
részeket alkalmaztak;
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az annak ellendrzése érdekében elvégzett vizsgalatokrol késziilt jelentések, hogy a
termék és a sebezhetdségkezelési eljarasok megfelelnek-e az |. melléklet 1. és
2. szakaszaban meghatarozott alkalmazandé alapvet6 kovetelményeknek;

az EU-megfeleldségi nyilatkozat masolata;

adott esetben a 3. cikk 36. pontjaban meghatarozott szoftveranyagjegyzék valamely
piacfelugyeleti hatésdg indokolassal ellatott kérésere, feltéve, hogy az sziikséges
ahhoz, hogy a hatésag ellendrizni tudja az I. mellékletben meghatarozott alapvetd
kdvetelményeknek valé megfelelést.
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VI. MELLEKLET

MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARASOK

Bels6 ellenérzésen alapulé megfeleloségértékelési eljaras (az A modul alapjan)

1.

4.2.

A belsé ellendrzés az a megfeleloségértékelési eljaras, amellyel a gyartd eleget tesz a
2., 3. és 4. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja, és sajat
Kizarolagos felel6ssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a digitalis elemeket tartalmazo
termék megfelel az 1. melléklet 1. szakaszaban meghatarozott minden alapvetd
kovetelménynek, valamint a gyart0 megfelel az 1. melléklet 2. szakaszaban
meghatarozott alapvet6é kovetelményeknek.

A gyartonak el kell készitenie az V. mellékletben ismertetett miiszaki dokumentaciot.

A digitdlis elemeket tartalmazd termékek tervezése, fejlesztése, gyartdsa és
sebezhetdségkezelése

A gyéarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekeben, hogy a
tervezési, fejlesztési, gyartasi és sebezhetdségkezelési eljardsok és azok nyomon
kdvetése biztositsa a gyartott vagy fejlesztett, digitalis elemeket tartalmazo6 termékek
és a gyarto altal bevezetett eljardsok megfelelését az I. melléklet 1. és 2. szakaszaban
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.

CE-jelolés ¢és megfeleldségi nyilatkozat

A gyartdo az e rendelet értelmében alkalmazando kovetelményeknek megfeleld,
digitalis elemeket tartalmazo6 termékek mindegyikén elhelyezi a CE-jel6lést.

A gyarto a digitélis elemeket tartalmazé termékek mindegyikére vonatkozoan irésos
EU-megfeleléségi nyilatkozatot készit a 20. cikkel Osszhangban, és a miiszaki
dokumentacioval egyutt a digitéalis elemeket tartalmazé termék forgalomba hozatala
utan 10 évig a nemzeti hatdésadg szamara elérhetévé teszi. Az EU-megfelel6ségi
nyilatkozatban meg kell nevezni azt a digitéalis elemeket tartalmazé terméket, amely
tekinteteben a nyilatkozatot kidllitottak. Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy
példanyat kérésre az érintett hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

Meghatalmazott képviselok

A gyarténak a 4. pontban meghatarozott kotelezettségei a gyartd nevében es
feleldsségére eljard6 meghatalmazott képviseldje révén is teljesithetéek, amennyiben
ez szerepel a meghatalmazasban.

EU-tipusvizsgalat (a B modul alapjan)

1.

Az EU-tipusvizsgalat a megfeleloségértékelési eljarasnak azon része, amelynek
keretében a bejelentett szervezet megvizsgalja a termék miszaki tervezését és
fejlesztését, valamint a gyartd altal bevezetett sebezhetdségkezelési eljarasokat, és
tanusitja, hogy a digitalis elemeket tartalmazo termék megfelel az 1. melléklet
1. szakaszaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, valamint hogy a gyartod
megfelel az I. melléklet 2. szakaszaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.
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3.2.

3.3.

Az EU-tipusvizsgalat elvégzésekor értékelni kell a termék megfeleld miiszaki
tervezését ¢és fejlesztését a miiszaki dokumentacio és a 3. pontban emlitett
alatamaszto bizonyitékok vizsgalata, valamint a termék egy vagy tobb kritikus
OsszetevOjének mintain végzett vizsgalata révén (a gyartasi tipus és a tervezési tipus
kombinécidja).

A gyartdnak EU-tipusvizsgalatra vonatkozd kérelmet kell benyujtania az altala
kivalasztott egyetlen bejelentett szervezethez.

A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

- a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott
képviseld nyujtja be, az 6 neve és cime is,

- irasos nyilatkozat arrél, hogy a szolgaltatd ugyanazt a kérelmet mas
bejelentett szervezethez nem nydjtotta be,

- a miszaki dokumentécio, amelynek lehetdvé kell tennie annak értékelését,
hogy a termék megfelel-e az I. melléklet 1.szakaszaban meghatarozott
alkalmazand6 alapvetd kovetelményeknek, valamint a gyartd I. melléklet
2. szakaszdban meghatarozott sebezhetdségkezelési eljarasainak, és
tartalmaznia kell a kockézat(ok) megfeleld elemzését és értékelését. A
miiszaki dokumentéacié meghatarozza az alkalmazando kdvetelményeket, és
— az értékelés szempontjabdl sziikséges mértékben — ismerteti a termék
kialakitasat, gyartasat és mukodését. A miiszaki dokumentacionak adott
esetben tartalmaznia kell legalabb az V. mellékletben meghatarozott
elemeket,

— a miuszaki tervezési és fejlesztési megoldasok és a sebezhetdségkezelési
eljarasok megfeleloségét alatdmasztd bizonyiték. Ennek az alatamaszto
bizonyitéknak minden olyan dokumentumot fel kell sorolnia, amelyet
hasznéltak, kuléndsen, ha a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat és/vagy
miiszaki el6irasokat nem alkalmaztdk teljes mértékben. Sziikség esetén az
alatdmasztd bizonyitéknak tartalmaznia kell a gyartdé megteleld
laboratoriumaban vagy a gyartd nevében és feleldsségére egy masik
vizsgalati laboratériumban elvégzett vizsgéalatok eredményeit.

A bejelentett szervezet koteles:

megvizsgalni a miiszaki dokumentaciot és az aldtdmasztd bizonyitékot annak
értekelése céljabol, hogy a termék miiszaki tervezése €s fejlesztése megfelel-e az
I. melléklet 1.szakaszaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, valamint
hogy a gyarto altal bevezetett sebezhetOségkezelési eljarasok megfelelnek-e az
I. melléklet 2. pontjaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek;

ellendrizni, hogy a mintadarabo(ka)t a miszaki dokumentaciénak megfelelden
fejlesztették vagy gyartottak-e, és azonositani a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok
és/vagy miszaki eldirasok alkalmazandd rendelkezéseinek megfeleléen tervezett és
fejlesztett elemeket, tovabba azokat az elemeket, amelyeket e szabvanyok vonatkoz6
rendelkezéseinek alkalmazasa nélkil terveztek és fejlesztettek;

elvégezni vagy elvégeztetni azokat a megfeleld vizsgalatokat ¢és teszteket,
amelyekkel ellendrizheti, hogy a gyartd, ahol ugy dontdtt, hogy alkalmazza az
I. mellékletben meghatarozott kdvetelményekre vonatkozd harmonizalt szabvanyok
¢és/vagy miiszaki el6irasok szerinti megoldasokat, azokat megfelelden alkalmazta-e;
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elvégezni vagy elvégeztetni azokat a megfeleld vizsgalatokat ¢és teszteket,
amelyekkel ellendrizheti, hogy ahol nem alkalmazta az 1. mellékletben meghatéarozott
kovetelményekre vonatkozd harmonizalt szabvanyok és/vagy miszaki eldirasok
szerinti megoldasokat, a gyartd altal alkalmazott megoldasok teljesitik-e a megfeleld
alapvetd kovetelményeket;

megallapodni a gyartdval az ellenérzések és vizsgalatok elvégzésének helyszinérol.

A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal 6sszhangban végzett tevékenységeket és
azok eredményeit rogzitd értékeld jelentést. A bejelentd hatosagokkal szembeni
kotelezettségeinek sérelme nélkill a bejelentett szervezet a jelentés — akar részleges,
akar teljes — tartalmat kizardlag a gyart6 hozzéjarulasaval teszi kdzzé.

Amennyiben a tipus ¢és a sebezhetOségkezelési eljarasok megfelelnek az
I. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, a bejelentett szervezet
EU-tipusvizsgalati tandsitvanyt allit ki a gyartd szamara. A tanusitvany tartalmazza a
gyartd nevét és cimét, a vizsgalat eredményeit, az érvényességének (esetleges)
feltételeit és a jovahagyott tipus és sebezhet6ségkezelési eljarasok azonositasahoz
szlikséges adatokat. A tanusitvanynak egy vagy tébb melléklete is lehet.

A tanGsitvanynak és mellékleteinek minden olyan vonatkozé informaciot
tartalmazniuk kell, amelyek alapjan értékelni lehet a vizsgalt tipusu, gyartott vagy
fejlesztett termékek és a sebezhetdségkezelési eljarasok megfeleldségét, tovabba
amelyek lehetdve teszik az tizemelés kdzbeni ellendrzést.

Amennyiben a tipus és a sebezhetdségkezelési eljarasok nem felelnek meg az
I. mellékletben meghatarozott alkalmazandé alapvetd kovetelményeknek, a
bejelentett szervezet visszautasitja az EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiallitasat, és a
visszautasitas részletes indoklasa mellett tajékoztatja errdl a kérelmezot.

A Dbejelentett szervezet a tudomany altalanosan elismert jelenlegi allasanak
valamennyi olyan valtozéasardl tajékozodik, amely azt jelzi, hogy a jovahagyott tipus
és a sebezhetdségkezelési eljarasok a tovabbiakban nem felelhetnek meg az e
rendelet I. mellékletében meghatarozott alkalmazand6 alapveté kovetelményeknek,
és meghatarozza, hogy ezek a valtozasok tovabbi vizsgalatot igényelnek-e.
Amennyiben igen, a bejelentett szervezet tajekoztatja errdl a gyartot.

A gyartd értesiti az EU-tipusvizsgalati tanusitvannyal kapcsolatos miszaki
dokumentaciot 6rz6 bejelentett szervezetet a jovahagyott tipus és a
sebezhetdségkezelési eljardsok minden olyan moddositasarol, amely befolyasolhatja
az |. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek vald megfeleloséget
vagy e tandsitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen modositasok az eredeti EU-
tipusvizsgalati tandsitvany kiegészitésének formajaban tovabbi jovahagyast
igényelnek.

Mindegyik bejelentett szervezet tajékoztatja bejelentd hatosagait az altala kibocsatott
vagy visszavont EU-tipusvizsgalati tandsitvanyokrol és/vagy ezek kiegészitéseir6l,
tovabbd - rendszeres idokozonként vagy kérésre — bejelentd hatdsagai
rendelkezésére bocsatja a visszautasitott, felfliggesztett vagy mas médon korlatozott
tanusitvanyok és/vagy kiegészitések jegyzéket.

Minden bejelentett szervezet tajékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az altala
visszautasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mas moddon korlatozott EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrol, tovabba kérésre az altala
kiadott tanusitvanyokrol és/vagy kiegészitésekrol.
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Kérésre a Bizottsag, a tagallamok es a tobbi bejelentett szervezet rendelkezesére
bocsathat az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok és/vagy kiegészitéseik egy példanya.
Kérésre a Bizottsag és a tagallamok megkaphatjak a miiszaki dokumentacio és a
bejelentett szervezet altal végzett vizsgalatok eredményeinek egy példanyat. A
bejelentett szervezet a tanusitvany érvényességének végéig koteles megdrizni az EU-
tipusvizsgalati tanusitvany, illetve annak mellékletei és kiegészitései masolatat,
valamint a gyarto altal benyujtott dokumentaciot tartalmazo miiszaki dokumentaciot.

A gyartd az EU-tipusvizsgélati tanusitvanynak, valamint a tandsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanyat a nemzeti hatésdgok szamara
elérhet6évé teszi a miiszaki dokumentécidval egyitt a termék forgalomba hozatala
utan 10 évig.

A gyartd6 meghatalmazott képvisel6je is benyujthatja a 3. pontban emlitett kérelmet,
és teljesitheti a 7. és a 9. pontban meghatarozott kotelezettségeket, amennyiben ez
szerepel a meghatalmazéshan.

Belso6 gyartasellendrzésen alapulo tipusmegfeleléség (a C modul alapjan)

1.

3.2.

A belsd gyartasellendrzésen alapuld tipusmegfeleldség a megfeleloségértékelési
eljarasnak azon része, amellyel a gyarto eleget tesz a 2. és 3. pontban meghatérozott
kotelezettségeknek, tovabba biztositja és Kijelenti, hogy az érintett termékek
megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesznek az
I. melléklet 1. szakaszaban meghatarozott alapvet6 kovetelményeknek.

Gyartas
A gyarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartas és
annak figyelemmel kisérése biztositsa, hogy a gyartott termékek megfeleljenek az

EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt jovahagyott tipusnak, és az I. melléklet
1. szakaszaban meghatarozott alapveté kovetelményeknek.

CE-jelolés és megfeleldségi nyilatkozat

A gyéarté minden olyan terméken elhelyezi a CE-jel6lést, amely megfelel az EU-
tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz a jogalkotasi aktus
alkalmazand6 kdvetelményeinek.

A gyartd a termék modelljére vonatkozdan irasos megfeleldségi nyilatkozatot készit,
és azt a termék forgalomba hozatala utdn 10 évig a nemzeti hatésagok szamara
elérhetdve teszi. A megfeleldségi nyilatkozat megnevezi a terméknek azt a modelljét,
amelyre vonatkozoan elkészitették. A megfeleléségi nyilatkozat egy példanyat
kérésre az érintett hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

Meghatalmazott képviseld

A gyartonak a 3. pontban meghatarozott kotelezettségei a gyartd nevében és
feleldsségére eljard6 meghatalmazott képviseldje révén is teljesithetdek, amennyiben
ez szerepel a meghatalmazasban.

Teljes minéségbiztositason alapulé megfeleléségértékelési eljaras (a H modul alapjan)

1.

A teljes mindségbiztositason alapuld megfeleléség az a megfeleléségértékelesi
eljaras, amellyel a gyartd eleget tesz a 2. és b5.pontban megallapitott
kotelezettségeknek, tovabba biztositja, €és sajat kizarolagos feleldssége mellett
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3.2.

nyilatkozik arrol, hogy az érintett termékek (vagy termékkategoriak) megfelelnek az
I. melléklet 1.szakaszaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, valamint a
gyartd altal bevezetett sebezhetOségkezelési eljarasok megfelelnek az I. melléklet
2. szakaszaban meghatarozott kovetelményeknek.

A digitalis elemeket tartalmazé termékek tervezése, fejlesztése, gyartasa és
sebezhetdségkezelése

A gyarténak a 3. pontban meghatarozottak szerint jovahagyott mindségbiztositasi
rendszert kell miikddtetnie az érintett termékek tervezése, fejlesztése és gyartasa,
valamint a sebezhetéségek kezelése céljabol, fenn kell tartania annak hatékonysagat
az érintett termékek teljes életciklusa alatt, és ala kell vetnie magat a 4. pontban
meghatarozott felligyeletnek.

Mindségbiztositasi rendszer

A gyartd az altala valasztott bejelentett szervezetnél az érintett termékekkel
kapcsolatban kérelmezi minéségbiztositasi rendszere értékelését.

A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

- a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott
képviseld nyujtja be, az 6 neve és cime is,

- a miszaki dokumentacié a gyartasra vagy fejlesztésre szant termékek
mindegyik kategoridjanak egy-egy modelljére vonatkozoan. A miiszaki
dokumentécionak adott esetben tartalmaznia kell legaldbb az
V. mellékletben meghatarozott elemeket,

— a mindségbiztositasi rendszerre vonatkozd dokumentacio, valamint

- irasos nyilatkozat arrél, hogy a szolgaltatd ugyanazt a kérelmet mas
bejelentett szervezethez nem nydijtotta be.

A mindségbiztositasi rendszer biztositja, hogy a termék megfelel az 1. melléklet
1. szakaszaban meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, valamint hogy a gyarto
altal bevezetett sebezhetGségkezelési eljarasok megfelelnek az 1. melléklet
2. pontjdban meghatérozott kovetelményeknek.

A gyart6 altal alkalmazott 6sszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és
rendezett médon dokumentélni kell irdsban rogzitett elvek, eljarasok és utasitdsok
mindségbiztositasi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartasok kovetkezetes
értelmezéset.

Kiilondsen a kovetkezok megfeleld leirdsat kell tartalmaznia:

— mindségi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetdségnek a tervezéssel,
fejlesztéssel, a termék mindségével €s a sebezhetdségek kezelésével
kapcsolatos feleldssége €s hataskore,

— a tervezesre és fejlesztésre vonatkozo miiszaki el6irasok, ideértve az
alkalmazand6 szabvanyokat, és amennyiben a vonatkozé harmonizalt
szabvanyokat ¢és/vagy miiszaki el6irdsokat nem teljes egésziikben
alkalmazzak, azokat az eszkdzoket, amelyeket az 1. melléklet 1. szakaszaban
meghatarozott, a termékekre alkalmazando alapveté kovetelmények
teljesitésére hasznalnak,
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3.3.

3.4.

— az eljarasi eldirasok, ideértve az alkalmazand6 szabvanyokat, ¢&s
amennyiben a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat és/vagy miszaki
cléirasokat nem teljes egésziikben alkalmazzak, azokat az eszk6zoket,
amelyeket az . melléklet 2.szakaszdban meghatarozott, a gyartora
alkalmazando alapvetd kovetelmények teljesitésére hasznalnak,

- azok a tervezés- és fejlesztés-ellenérzési és tervezés- és fejlesztésigazolasi
technikak, folyamatok és modszeres intézkedések, amelyeket a szabalyozott
termékkategoriaba tartozd termékek tervezése és fejlesztése soran
hasznélnak,

— az ezeknek megfeleld gyartdsi, mindség-ellendrzési és mindségbiztositasi
technikadk, folyamatok és modszeres intézkedések, amelyeket alkalmazni
fognak,

— a gyartas eldtt, kdzben és utan elvégzendd vizsgalatok és tesztek, valamint
ezek elvégzésének gyakorisaga,

— a mindségbiztositasi adatok nyilvantartasa, igy példaul ellendrzési jelentések
és tesztelési adatok, kalibraldsi adatok, az érintett személyzet képesitésérol
sz0l6 jelentések stb.,

— az eloirt tervezési és termékmindség elérésének, valamint a
mindségbiztositasi rendszer hatékony miikodésének ellendrzésére szolgald
eszk0zok.

A Dbejelentett szervezet koteles értékelni a mindségbiztositasi rendszert annak
megallapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e a 3.2.pontban emlitett
kovetelményeknek.

A vonatkozé harmonizélt szabvanyt €s/vagy miiszaki eldirast végrehajtdé nemzeti
szabvany megfelel6 eldirasait teljesitd mindségbiztositasi rendszer elemei
tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a kdvetelményeknek valo
megfelelést.

A mindségiranyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az értékelést
végzé csoportban legalabb egy olyan tagnak kell lennie, aki tapasztalattal
rendelkezik az érintett termekterilet és terméktechnoldgia értékelése terén, és ismeri
e rendelet alkalmazand6 kovetelményeit. Az ellendrzés részét képezi a gyartd
telephelyén tett értékeld latogatas, amennyiben a gyartod rendelkezik telephellyel. Az
ellendrzést végzé csoport feliilvizsgalja a 3.1. pont masodik franciabekezdéseben
emlitett miiszaki dokumentéciot annak ellenérzése €érdekében, hogy a gyartod képes-e
meghatarozni e rendelet alkalmazandd kovetelményeit, és el tudja-e végezni az
ahhoz szlikséges vizsgalatokat, hogy biztosithassa a termék e kovetelményeknek valo
megfelelését.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartot vagy meghatalmazott képviseldjét.

Az értesités tartalmazza az ellendrzés eredményeit és az értékelésrol szolo,
indokolassal alatamasztott hatarozatot.

A gyartébnak vallalnia kell, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositasi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit, tovabba hogy a rendszert ugy tartja fenn, hogy az
megfeleld és hatékony maradjon.
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A gyartonak a minéségbiztositasi rendszert érinté minden tervezett valtoztatasrol
tajékoztatnia kell a mindségbiztositasi rendszert eredetileg jovahagyd bejelentett
szervezetet.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt mddositasokat, és eldonti, hogy a
mindségbiztositasi rendszer a modositasokkal egyiitt a tovabbiakban is megfelel-e a
3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Ujabb értékelés szlikséges.

Dontésérol koteles értesiteni a gyartdt. Az értesitésnek tartalmaznia kell a vizsgalat
kovetkeztetéseit és az indokolassal ellatott értékelési dontést.

Feliigyelet a bejelentett szervezet feleldsségi korében

A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyart6 megfelelden teljesitse a
jovahagyott mindségbiztositasi rendszerbdl eredd kotelezettségeket.

A gyart6 az értékelés céljabol lehet6vé teszi, hogy a bejelentett szervezet belépjen a
tervezés, a fejlesztés, a gyartés, az ellendrzés, a vizsgalat és a raktarozas helyszineire,
¢s rendelkezésre bocsat minden sziikséges informéciot, kiilondsen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

- a  mindségbiztositasi  rendszer  tervezési  részében  eldiranyzott
mindségbiztositasi nyilvantartas, mint példaul az elemzések, szamitasok,
vizsgalatok sth. eredményei,

— a  mindségbiztositdsi  rendszer  gyartdsi  részében  eldirdnyzott
mindségbiztositasi nyilvantartds, igy az ellenérzési jelentések és tesztelési
adatok, kalibralasi adatok, az érintett személyzet képesitésérdl szo6lod
jelentések stb.

A bejelentett szervezetnek idOszakos ellendrzéseket kell végeznie, hogy
megbizonyosodjon arr6l, hogy a gyartd fenntartja és alkalmazza-e a
mindségbiztositdsi rendszert, tovabba ellendrzési jelentést kell eljuttatnia a
gyartonak.

CE-jelolés és megfeleldségi nyilatkozat

A gyart6 elhelyezi a CE-jel6lést és — a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezet
felelésségére — a bejelentett szervezet azonositdo szaméat minden olyan terméken,
amely eleget tesz e rendelet I. mellékletének 1.szakaszdban meghatérozott
kovetelményeknek.

A gyartd a termék minden egyes modelljére vonatkozdan irdsos megfeleldségi
nyilatkozatot készit, és azt a termék forgalomba hozatala utan 10 évig a nemzeti
hatdésag szamara elérhetové teszi. A megfeleldségi nyilatkozat megnevezi a
terméknek azt a modelljét, amelyre vonatkozo6an elkészitették.

A megfeleldségi nyilatkozat egy példanyat kérésre az érintett hatosagok
rendelkezesére kell bocsatani.

A gyart6 a termék forgalomba hozatala utan legalabb 10 éven at a nemzeti hatésagok
szamara elérhetové teszi a kovetkezoket:

— a 3.1. pontban emlitett miiszaki dokumentacio,

— a 3.1 pontban emlitett mindségbiztositasi rendszerre vonatkozo
dokumentacio,

- a 3.5. pontban emlitett jévahagyott modositas,
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- a bejelentett szervezetnek a 3.5., 4.3. és 4.4. pontban emlitett hatarozatai és
jelentései.

Mindegyik bejelentett szervezet tajékoztatja bejelentd hatosagait az 4ltala
mindségbiztositasi rendszerekre megadott vagy visszavont jévahagyasokrol, tovabba
— rendszeres 1dokozonként vagy kérésre — bejelentd hatosagai rendelkezésére
bocsatja az elutasitott, felfliggesztett vagy mas modon korlatozott jovahagyasok
jegyzékeét.

Mindegyik bejelentett szervezet tajékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a
mindségbiztositasi rendszerek altala visszautasitott, felfiiggesztett vagy visszavont
jovahagyasarol, valamint — kérésre — a min6ségbiztositasi rendszerek altala kiadott
jévahagyasarol.

Meghatalmazott kepviseld

A gyértonak a 3.1., a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatarozott kotelezettségei a
gyartd nevében ¢és feleldsségére eljar6 meghatalmazott képviseldje révén is
teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a meghatalmazasban.
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