L 189/164 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2014.6.27.

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2014/68/EU IRANYELVE
(2014. mdjus 15.)
a nyomadstarté berendezések forgalmazdsira vonatkozé tagdllami jogszabélyok harmonizici6jirél
(dtdolgozds)

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szolo szerzédésre és killonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

rendes jogalkotdsi eljirds keretében (?),

mivel:

(1) A 97/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet () tobb alkalommal jelent@sen modositottdk (*). Mivel most
tovabbi modositdsokra keriil sor, az irdnyelvet az 4ttekinthetGség érdekében ét kell dolgozni.

(2) A 765[2008[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) elSirja a megfelelgségértékeld szervezetek akkreditald-
sanak szabdlyait, megteremti a harmadik orszagokbdl érkezd termékek piacfeliigyeletének és ellendrzésének keretét,
valamint meghatdrozza a CE-jelolés éltaldnos elveit.

(3) A 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat () kozos elveket és referenciarendelkezéseket irt eld,
amelyeket dgazati jogszabdlyokban kivdnatos alkalmazni annak érdekében, hogy egységes alapot biztositsanak e
jogszabalyok felilvizsgdlatdhoz és atdolgozasdhoz. Ezért a 97/23[EK irdnyelvet ennek megfelelSen hozzd kell
igazitani az emlitett hatdrozathoz.

(4)  Ezen irdnyelv hatdlya az unids piacon Gjonnan forgalomba hozott nyomadstartd berendezésekre és rendszerekre
terjed ki; azaz vagy valamely az Unibban letelepedett gydrt6 dltal gydrtott (ij nyomdstartd berendezésekre vagy
rendszerekre, vagy valamely harmadik orszdgbdl behozott (j vagy hasznalt nyomdstartd berendezésekre vagy
rendszerekre.

(5) Az irdnyelvet a rendelkezésre bocsatds valamennyi formdjéra, igy a tavértékesitésre is alkalmazni kell.

() HL C 67., 2014.3.6., 101. o.

() Az Eurépai Parlament 2014. dprilis 15-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. mdjus 13-i
hatdrozata.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1997. mdjus 29-i 97/23EK irdnyelve a nyomdstarté berendezésekre vonatkozé tagallami
jogszabdlyok kozelitésérél (HL L 181., 1997.7.9., 1. o.).

() Lasd az V. melléklet A részét.

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. julius 9-i 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlds és
piacfeliigyelet el6irdsainak megdllapitdsarol és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. julius 9-i 768/2008/EK hatdrozata a termékek forgalomba hozataldnak kozos keretrend-
szerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 218., 2008.8.13., 82. o.).
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(6)  Ez az irdnyelv a 0,5 bar nyomast meghaladé legnagyobb megengedheté nyomdsnak (PS) kitett nyomadstartd
berendezésekre vonatkozik. A 0,5 bar alatti nyomdasnak kitett nyomadstarté berendezések nem jelentenek tdlnyomds
miatti szdmottevs kockdzatot. Ezért semmilyen akaddly nem allhat ezeknek az Unién beliili szabad mozgésa elétt.

(7)  Ez az irdnyelv vonatkozik a tobb darabbdl osszedllitott nyomédstarté berendezésekbdl dllé rendszerekre, amelyek
oOsszefiiggd és miikodd egységet alkotnak. E rendszerek az egyszertiektsl, példdul a nyomdstartd f6z6edénytdl a
bonyolultakig, példaul a vizcsoves kazdnokig terjedhetnek. Ha a rendszer gyartdja azt rendszerként — nem pedig az
azt alkoté Ossze nem szerelt alkatrészek formdjaban — kivdnja forgalomba hozni és tizembe helyezni, az adott
rendszernek meg kell felelnie ennek az irdnyelvnek. Ugyanakkor ez az irdnyelv nem vonatkozik a helyszinen, a
gyartotol eltérd felhaszndld felelGsségére Osszeszerelt olyan nyoméstarté berendezésekre, mint példdul az ipari
berendezések.

(8)  Ezen irdnyelv célja, hogy harmonizalja a tilnyomds miatti kockdzatokrdl sz6016 nemzeti rendelkezéseket. E beren-
dezések egyéb kockdzatokat is jelenthetnek, amelyekre az ilyen kockdzatokkal foglalkozé egyéb irdnyelvek vonat-
kozhatnak.

(9)  Néhdny nyomadstartd berendezésre azonban az Eurépai Unié mikodésérd] szold szerz8dés (EUMSZ) 114. cikke
alapjan egyéb irdnyelvek is vonatkoznak. Az emlitett irdnyelvek némelyikében meghatdrozott rendelkezések a
tilnyomds miatti kockdzattal is foglalkoznak. Az emlitett irdnyelvek megfelel§ védelmet biztositanak abban az
esetben, ha az ilyen berendezésekkel kapcsolatos tilnyomds miatti kockdzat csekély marad. Ezért ezeket a beren-
dezéseket ki kell zarni ezen irdnyelv hatédlya aldl.

(10) A nemzetk6zi és belfoldi szallitds, valamint tilnyomassal kapcsolatos veszélyek és kockdzatok tekintetében
nemzetkozi megdllapoddsok targydt képezd egyes nyomdstarté berendezésekkel az ilyen megéllapoddsokon alapuld
unids irdnyelvek foglalkoznak. Ezek az irdnyelvek kiterjesztik e megallapoddsok alkalmazdsat a belfoldi széllitasra is
annak érdekében, hogy biztositsdk a veszélyes druk szabad mozgédsit a kozlekedés biztonsdganak fokozdsa mellett.
Az ilyen berendezéseket, amelyek a 2008/68/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1), valamint a 2010/35/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) hatdlya ald tartoznak, ki kell zdrni ezen irdnyelv hatélya aldl.

(11) A nyomdstarté berendezések egyes tipusai annak ellenére, hogy 0,5 bar-t meghaladé legnagyobb megengedhetd
nyomds (PS) alatt dllnak, nem jelentenek jelentSs tilnyomds miatti kockdzatot, és ezért az ilyen berendezések
Unién beliili szabad mozgdsa nem korldtozhatd, ha egy tagdllamon belil jogszertien gydrtottak és hoztak forga-
lomba azokat. Az ilyen berendezések szabad mozgdsinak biztositisa érdekében nem sziikséges, hogy e berende-
zések ennek az irdnyelvnek a hatdlya ald tartozzanak. Kovetkezésképpen e berendezéseket kifejezetten ki kell vonni
ezen irdnyelv hatdlya al6l.

(12)  Ezen irdnyelv hatilya nem terjed ki olyan egyéb nyomdstarté berendezésekre, amelyek 0,5 bar feletti legnagyobb
megengedhetd nyomds alatt allnak, és jelentds tilnyomds miatti kockdzatot jelentenek, de amelyek szabad mozgdsa
és megfelel§ szintli biztonsdgossdga biztositott. Az ilyen kizdrdsokat azonban rendszeresen feliil kell vizsgdlni
annak megéllapitdsa céljabdl, hogy sziikséges-e az uni6s szintd fellépés.

(13)  Ezen irdnyelv hatilydnak a ,nyomdstarté6 berendezések” kifejezés dltalinos meghatdrozdsin kell alapulnia, hogy
lehet6vé tegye a termékek miszaki fejlesztését.

(14) Az alapvet§ biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelés szikséges a nyomdstarté berendezések biztonsigossa-
ganak biztositdsdhoz. E kovetelményeket dltalinos és kilonds kovetelményekre kell felosztani, amelyeknek a
nyomdstartd berendezések meg kell, hogy feleljenek. Killonosen a kiilonos kovetelményekkel kapcsolatban figye-
lembe kell venni a nyomdstart berendezések egyes tipusait. A IIL. és IV. kategéridba tartozé nyomdstartd beren-
dezések bizonyos tipusait dtvételi ellen6rzésbdl és nyomdsprobabdl allo atvételi eljardsnak kell aldvetni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. szeptember 24-i 2008/68/EK irdnyelve a veszélyes druk szdrazfoldi széllitdsardl (HL L 260.,
2008.9.30., 13. o.).

(®) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2010. jinius 16-i 2010/35/EU irdnyelve a szdllithatd nyomdstartd berendezésekrdl és a
76/767[EGK, 84/525[EGK, 84/526/EGK, 84/527|EGK és az 1999/36[EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 165.,
2010.6.30., 1. o.).



L 189/166 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.6.27.

(15) A tagallamokat fel kell jogositani arra, hogy vasarokon lehet6vé tegyék olyan nyomadstarté berendezések bemuta-
tasat, amelyek még nem felelnek meg ezen irdnyelv kovetelményeinek. A bemutaték sordn az érintett tagillam
dltaldnos biztonsdgi elSirdsai szerint megfelel§ biztonsdgi intézkedéseket kell tenni a személyek biztonsdgdnak
biztositdsa érdekében.

(16) A 97/23[EK irdnyelv a nyomdstarté berendezéseket a tlnyomds miatti veszély novekedése szerint kategoridkba
sorolja. Ez magdban foglalja a nyomdstartd berendezésben haszndlt toltet veszélyesként vagy nem veszélyesként
val6 besoroldsit is a 67/548/EGK tandcsi irdnyelvnek () megfelelSen. 2015. junius 1-jén a 67/548/EGK irdnyelvet
fel fogja véltani az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), amely végrehajtja az Unidban a vegyi
anyagok osztdlyozdsanak és cimkézésének nemzetkozi szinten, az Egyesiilt Nemzetek Szervezete keretében elfo-
gadott globalisan harmonizdlt rendszerét. Az 1272/2008/EK rendelet a veszélyek tekintetében 4j osztdlyokat és
kategoridkat vezet be, amelyek csak részben felelnek meg a 67/548/EGK irdnyelv szerinti osztilyoknak és kategori-
dknak. A 97/23[EK irdnyelvet ennek megfeleléen az 1272/2008/EK rendelethez kell igazitani, az emlitett irdny-
elvben el6irt védelem meglévé szintjeinek fenntartdsa mellett.

(17) A kozérdek, Ggymint a személyek egészsége és biztonsdga, valamint a hdzidllatok és a vagyontdrgyak védelme,
tovabbd az unids piacon megval6suld tisztességes verseny biztositdsa érdekében a gazdasdgi szereplSknek az
elltdsi lancban betoltott szerepiiktd] fiiggden felelGsséget kell vallalniuk a nyomdstarté berendezések és rendszerek
ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfeleléséért.

(18) Az ellatdsi és értékesitési lincba bekapcsol6dé valamennyi gazdasdgi szereplének meg kell hoznia a megfeleld
intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy csak olyan nyomadstarté berendezéseket és rendszereket forgal-
mazzon, amelyek megfelelnek ennek az irdnyelvnek. Az egyes gazdasdgi szerepl6khoz rendelt szerepkorhoz
tartozd kotelezettségeket egyértelmden és ardnyosan kell elosztani az elldtasi és az értékesitési lancban.

(190 Mivel a gydrto részletes ismerettel rendelkezik a tervezési és gyartdsi eljdrasr6l, 6 van a legjobb helyzetben ahhoz,
hogy elvégezze a megfelel§ségértékelési eljarast. A megfelel6ségértékelésnek ezért kizdr6lagosan a gydrtd kotelezett-
ségének kell maradnia.

(20) A gazdasigi szerepl6k, a piacfeliigyeleti hatdsdgok és a fogyasztok kozotti kommunikdcié el@segitése érdekében a
tagdllamoknak 6sztonozniiik kell a gazdasagi szereplket arra, hogy postai cimitk mellett weblap-elérhet8ségiiket is
adjak meg.

(21)  Biztositani kell, hogy a harmadik orszdgokbdl az unids piacra 1épd nyomdstarté berendezések és rendszerek
megfeleljenek ennek az irdnyelvnek és kiilonosen arrdl, hogy a gydartok elvégezzék ezeken a nyomadstarté beren-
dezéseken vagy rendszereken a megfelel§ megfelelGségértékelési eljardsokat. Rendelkezéseket kell ezért hozni az
import6rok tekintetében annak biztositdsdra, hogy az dltaluk forgalomba hozott nyomadstartd berendezések vagy
rendszerek megfeleljenek az ebben az irdnyelvben el6irt kovetelményeknek, tovabbd azért, hogy ne hozzanak
forgalomba olyan nyomdstarté berendezéseket vagy rendszereket, amelyek e kovetelményeknek nem felelnek
meg, vagy kockdzatot jelentenek. Rendelkezéseket kell hozni tovdbbd az import6rok tekintetében annak ellen-
Srzésére is, hogy a megfelelgségértékelési eljardsokat elvégezték, illetve a nyomdstarté berendezés vagy rendszer
jelolése és a gyartok dltal elkészitett dokumentdcié az illetékes nemzeti hatdsigok részére ellendrzés céljabol
rendelkezésre 4ll.

(22)  Amikor egy nyomdstart berendezést vagy rendszert forgalomba hoznak, az import8roknek a nyomdstarté beren-
dezésen vagy rendszeren fel kell tintetniiik neviiket, bejegyzett kereskedelmi nevitket vagy bejegyzett védjegyiiket
és postai cimiiket. Ez aldl kivételt lehet tenni, ha a nyomdstarté berendezés vagy rendszer mérete vagy jellege ezt
nem teszi lehet6vé. Ide tartoznak azok az esetek is, amikor az importSrnek fel kellene bontania a csomagoldst
ahhoz, hogy nevét és cimét a nyomdstartd berendezésen vagy rendszeren feltiintethesse.

(") A Tandcs 1967. junius 27-i 67/548EGK irdnyelv a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 196., 1967.8.16., 1. o.).

(%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimké-
zésérél és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999[45[EK irdnyelv mddositdsir6l és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).
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(23) A gyarté vagy az importdr altal mdr forgalomba hozott nyomdstartd berendezést vagy rendszert a forgalmazé
forgalmazza, és megfelel6 gondossdggal kell eljarnia, hogy a nyomadstarté berendezést vagy rendszert olyan médon
kezelje, hogy az ne befolydsolja hdtrdnyosan a nyomdstarté berendezés vagy rendszer ezen irdnyelv kovetelmé-
nyeinek valéo megfelelését.

(24)  Minden olyan gazdasagi szerepldt, aki sajit neve vagy védjegye alatt hoz forgalomba nyomdstart6 berendezést vagy
rendszert, illetve azt olyan médon mddositja, hogy az befolydsolja az ezen irdnyelvben el6irt kovetelményeknek
valo megfelelést, gyartonak kell tekinteni, és véllalnia kell a gydrtot terhel kotelezettségeket.

(25) A forgalmazdkat és importSroket, mivel kozel vannak a piachoz, be kell vonni az illetékes nemzeti hatésdgok dltal
ellatott piacfeliigyeleti feladatokba, és fel kell késziteni az aktiv részvételre oly mddon, hogy rendelkezésiikre
bocséatjak az adott robbandanyaggal kapcsolatban az osszes sziikséges informdaciot.

(26) A nyomdstarté berendezés és rendszer teljes ellatdsi lancot dtfogd nyomonkovethet8ségének biztositdsa egysze-
ribbé és hatékonyabbd teszi a piacfeliigyeletet. A hatékony nyomonkévetési rendszer megkonnyiti a piacfeliigyeleti
hatésdgok feladatait a nem megfelel§ nyomadstartd berendezést vagy rendszert forgalmazd gazdasagi szereplék
visszakovetésében.

(27) Az egyéb gazdasdgi szerepl6k azonositdsahoz ezen irdnyelv dltal el6irt informdcidk tdroldsa esetén nem kovetelhetd
meg a gazdasdgi szerepl6tsl, hogy ezeket az informdcidkat olyan egyéb gazdasdgi szereplék tekintetében aktua-
lizalja, amelyek az adott gazdasdgi szereplS szamdra nyomadstartd berendezést vagy rendszert szallitottak, illetve
amelyek szdmdra az adott gazdasigi szerepld nyomdstarté berendezést vagy rendszert széllitott.

(28) Ennek az irdnyelvnek az alapvetd biztonsdgi kovetelmények megfogalmazdsira kell korldtozédnia. Az emlitett
kovetelmények tekintetében végzett megfelelGségértékelés megkonnyitése érdekében azon nyomadstarté berendezé-
seket vagy rendszereket, amelyek megfelelnek az eurdpai szabvanyositasrdl sz6l6 1025/2012/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletnek (') megfelelGen elfogadott harmonizélt szabvanyoknak, az e kovetelmények részletes
miszaki lefrdsai céljabol, killonosen a nyomdstarté berendezés vagy rendszer tervezésével, gyartdsaval és vizs-
gélatdval kapcsolatban megfelel6nek kell tekinteni.

(29) Az 1025/2012/EU rendelet meghatdrozza az abban az esetben alkalmazand6 eljdrdst, amikor a harmonizalt
szabvanyok ellen kifogdst emelnek amiatt, hogy azok nem teljes mértékben tesznek eleget az ezen irdnyelvben
elsirt kovetelményeknek.

(30) A nyomdstart6 berendezések gydrtdsa biztonsdgos anyagok hasznalatt teszi sziikségessé. Harmonizalt szabvanyok
hidnydban meg kell dllapitani a tobbszori felhaszndldsra szdnt anyagok jellemz§it. E jellemzdket az eurdpai
anyagjovahagydsok allapitjdk meg, és az ilyen jévahagydsokat az erre a feladatra kiilon kijelolt, bejelentett szerve-
zetek valamelyike adja ki. Az eurdpai jovdhagydsoknak megfelel6 anyagok esetében vélelmezni kell azok ezen
irdnyelv alapvetd biztonsdgi kovetelményeinek valé megfelelGségét.

(31) A nyomdstarté berendezések vagy rendszerek haszndlatdval jaré kockdzatok jellegét szem el6tt tartva, valamint
annak érdekében, hogy a gazdasdgi szereplSk igazolni, az illetékes hatésigok pedig biztositani tudjik, hogy a
forgalmazott nyomdstartd berendezés vagy rendszer megfelel az alapvetd biztonsdgi kovetelményeknek, megfelels-
ségértékelési eljardsokat kell meghatdrozni. Ezeket az eljdrdsokat a nyomdstart6 berendezésekkel vagy rendszerekkel
jaré veszély szintjének fényében kell kialakitani. Ezért a nyomadstarté berendezések minden egyes kategoridja

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012. okt6ber 25-i 1025/2012/EU rendelete az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és a
93/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK, a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22[EK, a 2007/23[EK, a
2009/23[EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv modositdsdrdl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és
az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 316., 2012.11.14., 12. o.).
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esetében rendelkezésre kell dllnia megfelel§ eljdrdsnak vagy azonos szigortsagi eljdrdsok kozotti vélasztasi lehe-
tGségnek. A 768/2008/EK hatdrozat a megfelel@ségértékelési eljardsok tekintetében kiilonb6z6 modulokat hataroz
meg, amelyek a felmeriil§ veszélyek szintjének és a szitkséges biztonsdgi szintnek megfeleléen a legkevésbé
szigorutdl a legszigorubbig tejredd eljdrasokat foglalnak magukban. Az dgazatok kozotti egységesség biztositdsa
és az eseti valtozatok elkeriilése érdekében a megfelelgségértékelési eljdrasokat e modulok koziil kell kivdlasztani.
Az ilyen eljarasok tovabbi kiegészitését a nyomdstarté berendezések esetében eldirt ellendrzés jellege indokolja.

(32) A tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy engedélyezzék iizemeltetSi ellen6rzé szervezeteiknek egyes
megfelel@ségértékelési feladatok elvégzését ezen iranyelv keretében. E célbél ez az irdnyelv megdllapitja az tizemel-
tetSi ellendrzd szervezetek tagallamok dltal torténd engedélyezésére vonatkozd kovetelményeket.

(33)  Egyes megfelelGségértékelési eljarasok keretében lehetévé kell tenni, hogy a bejelentett szervezet vagy az iizemel-
tetSi ellen6rzé szervezet a nyomdstarté berendezés vagy rendszer dtvételi eljdrdsdnak részeként minden egyes
darabot ellendrizzen és megvizsgdljon. Egyéb esetekben biztositani kell azt, hogy az dtvételi eljards a bejelentett
szervezet feliigyelete mellett torténjék el6re be nem jelentett ldtogatdsok sordn.

(34) A gyartéknak EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell késziteniiik arra vonatkozdan, hogy megadjék az ezen irdnyelv
alapjan el6irt informdaciét arrdl, hogy a nyomdstarté berendezés vagy rendszer megfelel az ezen irdnyelv kovetel-
ményeinek és az egyéb, vonatkozd unids harmonizacids jogszabalyoknak.

(35) Az informécidkhoz piacfeliigyeleti célbdl torténd hatékony hozziférés érdekében az alkalmazandd unids jogi
aktusok meghatdrozdsdhoz sziikséges informaciot egyetlen EU-megfelel6ségi nyilatkozatban kell rendelkezésre
bocsétani. A gazdasigi szerepl6k adminisztrativ terhének csokkentése érdekében ezen egyetlen EU-megfelelGségi
nyilatkozat lehet az egyes vonatkozé megfelel6ségi nyilatkozatokbdl osszeillitott dokumentdcio.

(36) Az alapvet§ biztonsdgi kovetelményeknek valé megfelelés ellenGrzése sziikséges ahhoz, hogy a fogyasztok, mds
felhaszndlok és harmadik felek részére torténé hatékony védelem nyujtdsahoz.

(37) A nyomdstarté berendezéseket vagy rendszereket dltaldnos szabdlyként CE-jeloléssel kell elldtni. A tdgabb érte-
lemben vett megfelelgségértékelési eljards egészének lathat6 végeredménye a nyomdstarté berendezés vagy rendszer
megfelel@ségét igazold CE-jelolés. A CE-jelolésre irdnyadd dltalinos elveket és a CE-jelolés és mads jelolések kozotti
kapcsolatot a 765/2008EK rendelet hatdrozza meg. A CE-jelolés feltiintetésére vonatkozd szabdlyokat ebben az
irdnyelvben kell megéllapitani.

(38) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott olyan nyomdstartd berendezéseket, amelyek csak kismértékd tilnyomds miatti
kockézatot jelentenek, és amelynek ellendrzése ezért nem megalapozott, nem kell elldtni CE-jeloléssel.

(39) Az ebben az irdnyelvben el6irt egyes megfelelGségértékelési eljardsok megfelelGségértékels szervezetek kozremd-
kodését igénylik, amelyeket a tagdllamok bejelentenek a Bizottsdgnak.

(40) A tapasztalat azt mutatja, hogy a 97/23/EK irdnyelvben meghatdrozott kritériumok, amelyeket a Bizottsdghoz vald
bejelentés céljabdl a megfelelgségértékels szervezeteknek teljesiteniiik kell, nem elégségesek annak biztositdsdhoz,
hogy a bejelentett szervezetek az egész Unidban egységesen magas szintdi teljesitményt nydjtsanak. Mindazonaltal
létfontossdgi, hogy valamennyi megfelelGségértékeld szervezet azonos szinvonalon és tisztességes versenyfeltételek
mellett ldssa el feladatait. Ezért kotelez6 kovetelményeket kell megdllapitani azokra a megfelelGségértékels szerve-
zetekre, amelyek megfelelGségértékelési szolgdltatdsok nydjtdsa céljabol be kivanjdk jelenttetni magukat.

(41)  Amennyiben egy megfelelGségértékel§ szervezet igazolja a harmonizalt szabvanyokban rogzitett kritériumok telje-
sitését, akkor azt kell vélelmezni, hogy megfelel ezen irdnyelv megfelels kovetelményeinek.
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(42) A megfelelGségértékelés egységes minéségi szinvonaldnak biztositdsa érdekében a bejelentd hatdsigokra, valamint a
megfeleldségértékels szervezetek értékelésében, bejelentésében és feliigyeletében részt vevs egyéb szervezetekre
szintén kovetelményeket kell el6irni.

(43) Az ebben az irdnyelvben megallapitott rendszert a 765/2008EK rendeletben meghatdrozott akkreditdldsi rendszer
egésziti ki. Mivel az akkreditdlds alapvetd eszkozt jelent a megfelel6ségértékel szervezetek alkalmassdgdnak ellen-
6rzéséhez, a bejelentés céljdbdl ezt is alkalmazni kell.

(44) A nemzeti hatésdgoknak el6nyben kell részesiteniitk a 765/2008/EK rendelet szerinti — a megfelel6ségi tandsit-
vanyokba vetett bizalom sziikséges szintjét biztosité — atlithaté akkreditaldst, amellyel bizonyitjadk a megfelels-
ségértékel§ szervezetek miiszaki alkalmassdgat az egész Unidban. A nemzeti hatésdgok ugyanakkor tigy itélhetik
meg, hogy rendelkeznek a megfelel§ eszkozokkel ahhoz, hogy maguk végezzék el ezt az értékelést. Ebben az
esetben az elvégzett értékelések megfelel§ szintl hitelességének a tobbi nemzeti hatdsdg felé valé biztositdsa
érdekében a Bizottsdg és a tobbi tagdllam szdmdra be kell nydjtaniuk a sziikséges igazolé dokumentumot,
amely bizonyitja az adott szabélyozdsi kovetelmények alapjan értékelt megfelelgségértékels szervezetek megfelelé-
sét.

(45) A megfelelGségértékeld szervezetek gyakran alvillalkozdsba adjak a megfelel@ségértékeléshez kapcsolddd tevékeny-
ségeik bizonyos részeit, vagy e célbdl lednyviéllalatot vesznek igénybe. Az unids piacon forgalomba hozandé6
nyomdstartd berendezésre vagy rendszerre elSirt védelmi szint megdvasa érdekében alapvetd fontossdgu, hogy a
megfelelgségértékelési feladatok ellatdsat illetden az alvéllalkozok és lednyvallalatok ugyanazokat a kovetelményeket
teljesitsék, mint a bejelentett szervezetek. Ezért fontos, hogy a bejelentendd szervezetek alkalmassdgdnak és telje-
sitményének értékelése, valamint a mdr bejelentett szervezetek ellendrzése az alvallalkozok és lednyvallalatok altal
végzett tevékenységekre is kiterjedjen.

(46) Javitani kell a bejelentési eljards hatékonysagat és dtlathatosagat és kilonosen az online bejelentés lehetévé tétele
érdekében hozza kell igazitani az 4j technoldgidkhoz.

(47)  Mivel a megfelel6ségértékel§ szervezetek az Uni6 egészében kindlhatjdk szolgdltatdsaikat, helyénval6 lehet8séget
biztositani a tobbi tagallamnak és a Bizottsdgnak arra, hogy egy adott bejelentett szervezettel szemben kifogdst
emelhessenek. Ezért fontos biztositani egy olyan idStartamot, amely sordn tisztizhatok a megfelelGségértékeld
szervezetek alkalmassdgdval kapcsolatos kétségek vagy aggalyok, mielStt még bejelentett szervezetként megkez-
denék miikodésiiket.

(48) A versenyképesség érdekében dontS jelentSségli, hogy a megfelel6ségértékels szervezetek tigy alkalmazzdk a
megfelelGségértékelési eljdrdsokat, hogy kozben ne hdritsanak szitkségtelen terheket a gazdasdgi szereplSkre.
Ugyanebbdl az okbdl és a gazdasagi szerepl6k kozotti egyenld bandsméd biztositdsa érdekében a megfelelGségér-
tékelési eljardsok technikai alkalmazdsaban biztositani kell a kovetkezetességet. Ez legjobban a megfelelGségértékels
szervezetek kozotti megfelel§ koordindcioval és egyiittmiikodéssel érhetd el.

(49) A tagallamoknak minden megfelel§ intézkedést meg kell hozniuk annak érdekében, hogy csak azokat a nyomas-
tarté berendezéseket és rendszereket lehessen forgalomba hozni, amelyek megfeleld tarolds, illetve rendeltetésszert
és ésszertien el@relathato feltételek mellett torténd haszndlat esetén nem veszélyeztetik a személyek egészségét és
biztonsdgdt. A nyomdstartd berendezéseket vagy rendszereket csak ésszertien el@reldthat haszndlati feltételek
esetén — azaz ha az ilyen hasznalat torvényes és kiszamithato emberi viselkedés eredménye — kell tgy tekinteni,
hogy nem felelnek meg az ezen irdnyelvben meghatérozott alapvetd biztonsagi kovetelményeknek.

(50)  Ezen irdnyelv végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell
gyakorolni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldséra
vonatkozé tagédllami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és altaldnos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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(51) Tandcsadd bizottsagi eljardst kell alkalmazni azon végrehajtsi jogi aktusok elfogadasdra, amelyek a bejelentés

alapjdul szolgdlé kovetelményeknek eleget nem tevd, illetve mar eleget nem tevd bejelentett szervezetekkel kapcso-
latos sziikséges kiigazitd intézkedésekre kérik fel a tagillamokat.

(52)  Vizsgalobizottsagi eljarast kell alkalmazni a hidnyossagokkal rendelkez8 anyagok eurdpai jovahagydsira vonatkozd
végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsdra, amennyiben az anyagjovédhagydsok hivatkozdsait az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban mar kozzétették, és az ilyen hatdrozat kovetkezményekkel jarhat az alkalmazandé alapvetd kovetelmé-
nyeknek torténs megfelelés vélelmezésére vonatkozoban.

(53) A Bizottsagnak azonnal alkalmazandd végrehajtdsi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha a személyek egészségére és
biztonsdgdra, valamint a haziallatokra vagy a vagyontdrgyakra kockazatot jelent§ megfelel6 nyomadstarté berende-
zésekkel vagy rendszerekkel Osszefiiggésben felmeriild, kell6en indokolt esetben ez rendkiviil siirgds okbdl sziik-
séges.

(54) A kialakult gyakorlatnak megfelelGen az ezen irdnyelv értelmében feldllitott bizottsdg hasznos szerepet tolthet be
az ezen irdnyelv alkalmazdsdval kapcsolatos olyan iigyeknek a kivizsgaldsdban, amelyeket vagy az elnok vagy egy
tagdllam képviselGje vet fel, az eljardsi szabélyzataval osszhangban.

(55) Az ezen irdnyelvhez kapcsol6dd tigyek kivizsgdlasakor — a végrehajtds és a jogsértések kivételével —, azaz bizottsagi
szakért8i csoport keretében, az Eurdpai Parlamentnek a meglévg gyakorlatnak megfelelGen rendelkezésére kell
bocsatani az Osszes informdciét és dokumentdciot, valamint — adott esetben — meg kell hivni az ilésekre.

(56) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén és — tekintetbe véve kiilonleges jellegitket — a 182/2011/EU rendelet
alkalmazdsa nélkil eljarva meghatarozza, hogy indokoltak voltak-e a tagdllam dltal a nem megfelel6 nyomadstart6
berendezések vagy rendszerek tekintetében hozott intézkedések.

(57) A Bizottsignak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy — annak érdekében, hogy a felmeriilé rendkiviil komoly
biztonsdgi megfontoldsokat figyelembe lehessen venni —az EUMSZ 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat
fogadjon el a nyomdstarté berendezések vagy rendszerek osztdlyozdsat illet6 modositdsokra vonatkozdan. Az
Gjraosztalyozast minden esetben megfeleld tényekre és indokokra kell alapozni. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg
az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultdcidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is.

(58) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsignak gondoskodnia kell a
vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejt, idében torténd és
megfelel§ tovabbitdsarol.

(590 A 97/23[EK irdnyelv dtmeneti rendelkezésrdl rendelkezik, amelyek lehet6vé teszik, hogy a hatdlyos nemzeti
szabdlyozdsnak megfelel6 nyomastarté berendezéseket és rendszereket a 97/23[EK irdnyelv hatdlybalépésének
napjdn tizembe lehessen helyezni. A jogbiztonsdg érdekében ezt az dtmeneti rendelkezést ebbe az irdnyelvbe is
at kell venni.

(60) Az ezen irdanyelvet dtiiltet6 nemzeti intézkedések hatdlybalépéséig ésszerti olyan dtmeneti intézkedéseket hozni,
amelyek biztositjak a 97/23[EK irdnyelvnek megfeleléen mdr forgalomba hozott nyomadstarté berendezések és
rendszerek forgalmazhat6sdgat és izembe helyezhetSségét, tovabbi termékkovetelményeknek valé megfelelés sziik-
ségessége nélkiil. A forgalmazok tehdt az ezen irdnyelvet dtiiltet6 nemzeti intézkedések alkalmazdsdra vonatkozé
hataridSig rendelkezésre bocsithatjdk a mér forgalomba hozott nyomdstartd berendezéseket vagy rendszereket,
nevezetesen a mar az ellatdsi lancban taldlhaté készletet.

(61) A tagdllamoknak meg kell hatdrozniuk az ezen irdnyelv alapjin elfogadott nemzeti rendelkezések megszegése
esetén alkalmazandé szankcidkat, és biztositaniuk kell azok végrehajtasat. A szankcidknak hatékonyaknak, aranyo-
saknak és visszatartd erejlieknek kell lennitik.
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(62) Mivel ezen irdnyelv céljat — nevezetesen annak biztositdsdt, hogy a forgalomban 1évé nyomdstarté berendezések
vagy rendszerek, a bels§ piac mikodésének garancidja mellett, teljesitik a személyek egészségének és biztonsdganak
a magas szintd védelmét, valamint a hazidllatoknak és a tulajdonnak a védelmét elSiré kovetelményeket, a
tagallamok nem tudjdk kielégitGen megvalésitani, az Unié szintjén azonban terjedelme és hatdsai miatt e cél
jobban megval6sithatd, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniérél szol6 szerzédés 5. cikkében emlitett
szubszidiaritds elvének megfelel6en. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez az irdnyelv nem
1épi tal az e cél eléréséhez szitkséges mértéket.

(63) Az ezen irdnyelv nemzeti jogba torténd étiiltetésére vonatkozé kotelezettség csak azokat a rendelkezéseket érinti,
amelyek tartalma a kordbbi irdnyelvhez képest jelentSsen modosult. A véltozatlan rendelkezések Adtiiltetésére
vonatkoz6 kotelezettség a korabbi irdnyelvbdl kovetkezik.

(64) Ez az irdnyelv nem érinti az V. melléklet B. részében meghatdrozott, az irdnyelv nemzeti jogba torténd atiiltetésére
hatdridével, és az alkalmazdsira vonatkozé idéponttal kapcsolatos tagallami kotelezettségeket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Hatily

(1) Ez az irdnyelv a 0,5 bar nyomdst meghalad6 legnagyobb megengedhet6 nyomdasnak (PS) kitett nyomadstart6
berendezések és rendszerek tervezésére, gyartdsira és megfelel@ségértékelésére vonatkozik.

(2)  Ez az irdnyelv nem vonatkozik a kévetkezSkre:

a) barmely toltet vagy anyag (partkozeli vagy szdrazfoldi) berendezés felSl vagy felé torténd széllitdsra tervezett, a
berendezés hatdrain beliil 1év8 utolsé zardszerelvénytdl kezd6dé és azt még tartalmazé csGrendszerbdl vagy csGve-
zetékrendszerbdl all6 tavvezetékek, ideértve a kifejezetten a csévezetékek szdmdra tervezett Osszes jarulékos beren-
dezést; ez a kizdrds nem vonatkozik példdul a nyomdscsokkent§ vagy stirit§ dllomdsokban taldlhaté szabvinyos
nyomdstarté berendezésekre;

b) a vizelldtds, -elosztds és -elvezetés céljara hasznalt hilézatok és azokhoz kapcsol6dd berendezések és felvizesatorndk,
példaul a vizer6mdi berendezések nyomodvezetékei, nyomdalagitjai és nyomoaknai, illetve ezek kiilonleges kiegészité
berendezései;

¢) a 2014/29/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (!) hatalya ald tartozé egyszerdi nyomadstartd edények;

d) a 75/324/EGK tandcsi irdnyelv (?) hatdlya ald tartozé aeroszoladagoldk;

e) azok a gépjarmivek mtikodéséhez szant berendezések, amelyeket a kovetkezd jogi aktusok hatdroznak meg:

i. az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2007[46/EK irdnyelve (%);

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. februdr 26-i 2014/29[EU irdnyelve az egyszerti nyomdstarté edények forgalmazasdra
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok harmonizaciéjarél (HL L 96., 2014.3.29., 45. o.).

() A Tandcs 1975. médjus 20-i 75/324/EGK irdnyelve a tagdllamok aeroszoladagolokra vonatkozd jogszabdlyainak kozelitésérdl (HL
L 147, 1975.6.9., 40. o.).

(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2007. szeptember 5-i 2007/46/EK irdnyelve a gépjirmtvek és potkocsijaik, valamint az ilyen
jarmiivek rendszereinek, alkatrészeinek és ondllé6 miszaki egységeinek jovahagydsardl (keretirdnyelv) (HL L 263., 2007.10.9., 1. o.).
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ii. az Eurdpai Parlament és a Tandcs 167/2013/EU rendelete (1);
iii. az Eurépai Parlament és a Tandcs 168/2013/EU rendelete (2);

f) ezen irdnyelv 13. cikke alapjdn legfeljebb az I. kategdridba sorolt berendezések, amelyek a kovetkezd iranyelvek
valamelyikének hatdlya ald tartoznak:

i. az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2006/42/EK irdnyelve (%);
ii. az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/33/EU irdnyelve (*);
iii. az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/35/EU irdnyelve (°);
iv. a Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (°);
v. az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/142[EK irdnyelve (7);
vi. az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/34/EU irdnyelve (%);
g) az EUMSZ 346. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak hatilya ald tartozé berendezések;

h) a kifejezetten nukledris felhasznaldsra tervezett berendezések, amelyek meghibdsodésa esetén radioaktiv anyag szaba-
dulhat ki;

i) a kdolaj-, foldgaz- vagy geotermikus kutatdssal és kitermeléssel foglalkozé ipardgban, illetve a kiitnyomds szabélyo-
zdsara szant fold alatti tarolokban haszndlt kitellendrz8 berendezések; ez tartalmazza a kutfejet (,kardcsonyfat”), a
kitorésgatlot (BOP), a csGvezeték tobbesonkos csbeldgazdjat és annak sztikités elStti Osszes berendezését;

j) a gépi berendezés olyan hadza vagy része, amely esetében a méretezési, az anyagvalasztisi és a gyartdsi elSirdsok
elsGdleges alapja a statikus és dinamikus tizemi igénybevételt vagy egyéb tizemi jellemzdket kielégit6 mértéki
szildrdsdg, merevség és stabilitds kovetelménye, és amelyeknél a tilnyomds nem jelent meghatarozé tervezési ténye-
z8t; e berendezések kozé tartoznak:

i. a motorok, ideértve a turbindkat és a belsG égésti motorokat;

ii. a g6zgépek, a gdz- és gbzturbindk, a turbdgenerdtorok, a kompresszorok, a szivattyik és az azokat miikodtetd
szerkezetek;

(") Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2013. februdr 5-i 167/2013/EU rendelete a két- vagy a mezGgazdasagi vagy erdészeti jarmiivek
jévahagyasardl és piacfeliigyeletérdl (HL L 60., 2013.3.2., 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. janudr 15-i 168/2013/EU rendelete a két- vagy hdromkerekd jirmivek, valamint a
négykerekd motorkerékpdrok jévdhagydsardl és piacfeliigyeletérsl (HL L 60., 2013.3.2,, 52. o.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. mdjus 17-i 2006/42[EK irdnyelve (HL L 157., 2006.6.9., 24. 0.). a gépekrdl és a 95/16/EK
irdnyelv médositdsar6l (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.)

(%) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2014. februdr 26-i 2014/33[EU irdnyelve a felvondkra és biztonsigi berendezéseikre vonatkozd
tagdllami jogszabdlyok harmonizaci6jardl (HL L 96., 2014.3.29., 251. o.)

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. februdr 26-i 2014/35/EU irdnyelve a meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili haszndlatra
tervezett elektromos berendezések forgalmazdsira vonatkozo tagallami jogszabalyok osszehangoldsarol (HL L 96., 2014.3.29.,
357. 0.).

(6) A Tandcs 1993. janius 14-i 93/42/EGK irdnyelve az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. november 30-i 2009/142[EK irdnyelve a giziizem( berendezésekrél (HL L 330.,
2009.12.16., 10. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. februdr 26-i 2014/34/EU irdnyelve a robbandsveszélyes légkorben val6 hasznélatra szant
felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok harmonizdcidjarél (HL L 96., 2014.3.29., 309. o.).
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k) nagyolvasztok, ideértve a kemencehtitS rendszert, a forrdlevegS-rekuperdtor, a porlevalaszték és a nagyolvasztd
fustgdzmosdi és kozvetlen redukcios kupolokemencéi, ideértve a kemencehtitést, a gazkonverterek és az acél, a vas
és a nem vasfémek olvasztdsdra, Gjraolvasztdsdra, gdztalanitdsdra és 6ntésére szolgald iistok;

1) nagyfesziiltségii elektromos berendezések, példdul kapcsold- és vezérl6berendezések, transzformdtorok és forgdgépek
hazai;

m) a nyomds alatt all6 cs6vezetékek atviteli rendszerekhez, példdul villamos vezetékhez vagy telefonkabelekhez;

n) hajok, rakétdk, légi jarmtivek és mozgd tengeri berendezések, valamint kifejezetten azok fedélzetén valé felszerelésére
vagy azok meghajtdsara szant berendezések;

o) hajlékony burkolattal rendelkezé nyomdstarté berendezések, példdul légtomlSs abroncsok, légparnak, jatéklabddk,
felftijhaté vizi jarmtvek és egyéb hasonlé nyomdstartd berendezések;

p) kidramlé és beszivo jellegli hangtompitdk;

q) végs6 fogyasztdsra szant szénsavas italokat tartalmazo iivegek vagy fémdobozok;

1) italok széllitdsdra és forgalmazdsdra hasznalt, 500 bar x L értéket meg nem haladé PS x V-vel és 7 bar értéket meg
nem haladé legnagyobb megengedhet6 nyomdssal rendelkezd edények;

s) a 2006/68[EK irdnyelv és a 2010/35/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé berendezések, valamint a veszélyes druk
nemzetkozi tengerészeti kodexe és a nemzetkozi polgari repiilésrél sz6016 egyezmény hatélya ald tartozd berendezések;

t) melegviz-fiitérendszerekhez tartozé fiitStestek és csévezetékek;

u) folyadékok tdroldsdra tervezett edények, amelyekben a folyadék felett 0,5 bar értéket meg nem haladé nyomds alatt
all6 géz taldlhato.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni:

1. ,nyomdstarté berendezések” edények, cs6vezetékek, biztonsdgi szerelvények és nyomdstartd tartozékok, beleértve
adott esetben a nyomads alatt all6 részekhez csatlakozd elemeket, példdul a karimakat, csonkokat, csatlakozokat,
tdmasztékokat, emeldfiileket;

2. ,edény” a nyomds alatti toltetek befogaddsdra tervezett és gyartott zdrt rendszer és annak kozvetlen szerelvényei,
egészen az azt mds berendezésekkel 0sszekots csatlakozdsi pontig; egy edény egynél tobb kamrabdl is éllhat;

3. ,csGvezeték™: a toltetek széllitdsdra szolgdld csGvezeték-alkotelemek, amelyek a nyomdstartd rendszer egységében
egymdshoz kapcsolédnak; a csGvezeték kiilondsen egy cs6 vagy a csovekbdl, csérendszerekbdl, szerelvényekbdl,

tagulaskiegyenlit6kbdl és szitkség szerint egyéb nyomdstart alkotéelemekbdl dllo rendszer; a levegd hiitése vagy
ftitése céljara szolgdlé csovekbdl allé hdcserélSk is csévezetéknek szdmitanak;

4. ,biztonsdgi szerelvények™ a nyomdstarté berendezéseket a megengedett hatdrértékek tullépésétSl védd szerkezetek,
tobbek kozott a kozvetlen nyomdshatdrold berendezések, példdul biztonsdgi szelepek, biztonsdgi hasadétarcsak,
torérudak, szabalyozott, biztonsigi leftivatdé rendszerek (CSPRS), valamint a korrekcid eszkozét aktivald, illetve
lezdrasrol vagy lezdrdsrdl és reteszelésr6l gondoskodé hatdrold berendezések, példdul nyomds-, hémérséklet- vagy
toltetszintkapcsolok és a biztonsagi mérd és szabdlyozé (SRMCR) késziilékek;
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5. ,nyomadstartd tartozék”: iizemeltetési feladattal és nyomadstarté hdzzal rendelkezd eszkozok;

6. ,rendszer” a gyarté dltal osszeszerelt tobb nyomadstartd berendezés, amely Osszefiggs miikodési egységet alkot;

7. ,nyomds™ a légkori nyomdshoz viszonyitott nyomds, azaz tilnyomds. Ennek kovetkeztében a vakuumot negativ
érték jeloli;

8. ,legnagyobb megengedhet6 nyomds (PS)": az a gydrté dltal meghatdrozott legnagyobb nyomds, amelyre a berendezést
tervezték; meghatdrozdsa a gyart6 dltal megadott helyen torténik, és ez vagy a védelmi ésfvagy hatirol6 eszkoz
csatlakozdsi helye, vagy a berendezés felsé része, vagy ha az nem megfelel§, barmely megadott pont;

9. ,legnagyobb/legkisebb megengedheté hémérséklet (TS)”: az a gydrtd dltal meghatarozott legnagyobb/legkisebb
hémérséklet, amelyre a berendezést tervezték;

10. ,térfogat (V)" egy kamra belsé térfogata, amelybe az els§ csatlakozdsi pontig vagy varratig tarté csonkok térfogata is
beleszamit, levonva az dlland bels§ alkatrészek térfogatat;

11. ,névleges méret (DN)”: a méretnek az a szdmszerdi megjelolése, amely dltaldnosan haszndlhaté a csGrendszer osszes
alkotdelemére, azokat az alkotbelemeket kivéve, amelyek meghatdrozdsa a kiils6 dtmér§ vagy menetméret alapjin
torténik; ez egy hivatkozasi célokra alkalmas kerekitett szdm, és csak kozelitGleg azonos a gyartdsi méretekkel; a
névleges méret ,DN"-nel van jelolve, amelyet egy szdm kovet;

12. ,toltetek” egy- vagy tobbkomponensii gizok, folyadékok és g6zok; a toltet szilird anyagok szuszpenzidjit is
tartalmazhatja;

13. ,4lland6 kotések™ a csak roncsoldsos mddszerrel szétvalaszthatd kotések;

14. ,eurdpai anyagjovahagyds”: a nyomdstart berendezések gydrtdsa sordn tobbszori felhasznéldsra szant olyan anyagok
jellemzdit meghatdrozé mdszaki dokumentumok, amelyekre egyetlen harmonizdlt szabviny sem vonatkozik;

15. ,forgalmazds™ egy nyomdstarté berendezés vagy rendszer gazdasigi tevékenység keretében torténd rendelkezésre
bocsatdsa értékesités vagy haszndlat céljdra az unids piacon, akdr ellenérték fejében, akdr ingyenesen;

16. ,forgalomba hozatal”: a nyomdstarté berendezés vagy rendszer elsé alkalommal torténd forgalmazdsa az unids
piacon;

17. ,uzembe helyezés™ egy nyomdstarté berendezés vagy rendszer felhasznalé dltali elsé hasznalata;

18. ,gyartd™ barmely természetes vagy jogi személy, aki nyomdstartd berendezést vagy rendszert gyart, terveztet vagy
gyartat, és a nyomadstartd berendezést vagy rendszert sajat neve vagy védjegye alatt forgalmazza vagy sajit célra
haszndlja fel;

19. ,meghatalmazott képvisel6”: az Unibban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotdl
irasbeli megbizdst kapott, hogy meghatdrozott feladatok vonatkozdsdban a nevében eljrjon;

2,

20. ,import6r”: az Unidban letelepedett, barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik orszdgbol
szdrmazd nyomdstart berendezést vagy rendszert hoz forgalomba az unids piacon;
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21. ,forgalmazd™: barmely, a gydrt6tél vagy importSrtd] killonbozg természetes vagy jogi személy az elldtasi lncban, aki
vagy amely a nyomdstart berendezést vagy rendszert forgalmazza;

22. ,gazdasigi szereplS™ a gydirt6, a meghatalmazott képvisel§, az importdr és a forgalmazo;

23. ,mfszaki leirds” a nyomdstartd berendezés vagy rendszer altal teljesitend§ mdszaki kovetelményeket ismertetd
dokumentum;

24. ,harmonizélt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjdnak c) alpontjdban meghatdrozott harmonizalt
szabvény;

25. ,akkreditdlds™ a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 10. pontjdban meghatdrozott akkreditalds;

26. ,nemzeti akkreditdl6 testiilet”: a 765/2008/EK rendelet 2. cikke 11. pontjdban meghatdrozott nemzeti akkreditdlo
testiilet;

27. ,megfelel6ségértékelés™ az az eljdrds, amely bizonyitja a nyomdstarté berendezéssel vagy rendszerrel kapcsolatos,
ezen irdnyelvben meghatdrozott alapvet§ biztonsdgi kovetelmények teljesiilését;

28. ,megfelel@ségértékeld szervezet” megfelel@ségértékelési tevékenységeket — beleértve a kalibralast, vizsgalatot, tansi-
tast és ellendrzést is — végzd szervezet;

29. ,visszahivds” minden olyan intézkedés, amelynek célja a fogyasztok és mds végfelhaszndlok szdmdra mdr hozzafér-
het6vé tett nyomadstartd berendezés vagy rendszer visszavétele;

30. ,forgalombdl torténd kivonds™ minden olyan intézkedés, amelynek célja, hogy megel6zze a nyomdstart6 berendezés
vagy rendszer forgalmazdsat az elldtasi lancban;

31. ,CEjelolés™ olyan jelolés, amellyel a gyartd jelzi, hogy a nyomdstartd berendezés vagy rendszer megfelel a jelolés
feltiintetésérdl rendelkezd uniés harmonizdciés jogszabdlyokban rogzitett kovetelményeknek;

32. ,uniés harmonizdciés jogszabdly”: minden, a termékek forgalmazdsnak feltételeit harmonizdlé unids jogszabaly.

3. cikk
Forgalmazds és iizembe helyezés

(I) A tagillamok meghoznak minden szikséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy a nyomadstarté beren-
dezéseket vagy rendszereket csak akkor lehessen forgalmazni és tizembe helyezni, ha megfelel§ telepités és karbantartds,
valamint rendeltetésszerti hasznalat esetén megfelelnek ezen irdnyelv kovetelményeinek.

(2)  Ezen irdnyelv nem érinti a tagdllamoknak azt a jogdt, hogy olyan kovetelményeket hatirozzanak meg, amelyeket
sziikségesnek tartanak annak biztositisa érdekében, hogy a személyek, killonosen a munkavallalok védve legyenek az
érintett nyomadstartd berendezések vagy rendszerek hasznélata kozben, feltéve, hogy ez nem jelenti e berendezések vagy
rendszerek ezen irdnyelvben meghatdrozottaktdl eltéré moédositdsat.

(3)  Vésarokon, kidllitdsokon, bemutatokon és hasonlé rendezvényeken a tagdllamok nem akadilyozhatjdk meg az
irdnyelvnek meg nem felel§ nyomadstartd berendezések vagy rendszerek bemutatdsdt, feltéve ha valamilyen lathaté jel
egyértelmen jelzi, hogy ezek a nyomdstarté berendezések vagy rendszerek nem forgalmazhaték és/vagy nem helyezhetSk
tizembe mindaddig, amig nem felelnek meg ennek az irdnyelvnek. A bemutatok sordn az érintett tagéllam hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdga dltal megéllapitott kovetelmények el6irdsai szerint megfelel§ biztonsdgi intézkedéseket kell tenni a
személyek biztonsdgdnak biztositdsa érdekében.
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4. cikk
Miiszaki kovetelmények

(I) A kovetkezd nyomdstartd berendezések megfelelnek az I. mellékletben meghatdrozott alapvetS biztonsagi kove-
telményeknek:

a) A kovetkezdket tartalmazé edények, kivéve a b) pontban emlitetteket:

i. gdzok, cseppfolyds gdzok, nyomds alatt oldott gdzok, gézok és azok a folyadékok, amelyek géznyomdsa a
legnagyobb megengedhetd hémérsékleten tobb mint 0,5 bar értékkel haladja meg a normal légkori nyomdst
(1 013 mbar) a kovetkez$ hatdrok kozott:

— az 1. csoportba tartozd toltetek esetében, ha térfogata nagyobb, mint egy liter, és a termék PS x V szorzata
nagyobb, mint 25 bar x L, vagy a nyomds PS nagyobb, mint 200 bar (II. melléklet, 1. dbra),

— a 2. csoportba tartozé toltetek esetében, ha térfogata nagyobb, mint egy liter, és a termék PS x V szorzata
nagyobb, mint 50 bar x L, illetve a nyomds PS nagyobb, mint 1 000 bar, valamint az Gsszes hordozhat6
tizoltd késziilék és a lélegeztetSkésziilékek palackjai (II. melléklet, 2. dbra);

ii. folyadékok, amelyek g6znyomadsa a legnagyobb megengedheté hémérsékleten legfeljebb 0,5 bar értékkel haladja
meg a normdl 1égkéri nyomadst (1 013 mbar) a kovetkezd hatdrok kozott:

— az 1. csoportba tartozé toltetek esetében, ha térfogata nagyobb, mint egy liter, és a termék PS x V szorzata
nagyobb, mint 200 bar x L, vagy a nyomds PS nagyobb, mint 500 bar (Il. melléklet, 3. dbra),

— a 2. csoportba tartozd toltetek esetében, ha legnagyobb megengedhetd nyomadsa (PS) nagyobb, mint 10 bar és a
termék PS x V szorzata nagyobb, mint 10 000 bar x L, vagy a PS nyomds nagyobb, mint 1 000 bar (IL
melléklet, 4. dbra);

b) 110 °C-ndl magasabb hémérsékletli g6z vagy forr6 viz eldéllitdsdra szolgdlo, tiizeléssel vagy egyéb mddon fiitott, 2 L-t
meghaladé térfogattal rendelkez8 nyomdstarté berendezések, amelyek esetében fenndll a tilheviilés kockézata, vala-
mint az Osszes nyomdstart f6zéedény (Il melléklet, 5. dbra);

¢) a kovetkez8 célokra szolgald csévezeték:

i. gdzok, cseppfolyds gdzok, nyomds alatt oldott gdzok, g6zok és azok a folyadékok, amelyek g6znyomdsa a
legnagyobb megengedhetd hémérsékleten tobb mint 0,5 bar értékkel haladja meg a normal légkori nyomdst
(1 013 mbar) a kovetkezs hatdrok kozott:

— az 1. csoportba tartozé toltetek esetében, ha a DN nagyobb, mint 25 (I melléklet, 6. dbra),

— az 2. csoportba tartozd toltetek esetében, ha a DN nagyobb, mint 32, és a termék PS x DN szorzata nagyobb,
mint 1 000 bar (I. melléklet, 7. dbra);

ii. folyadékok, amelyek g6znyomadsa a legnagyobb megengedhetd h8mérsékleten legfeliebb 0,5 bar értékkel haladja
meg a normdl légkori nyomdst (1 013 mbar) a kovetkez6 hatdrok kozott:

— az 1. csoportba tartozo toltetek esetében, ha a DN nagyobb, mint 25, és a termék PS x DN szorzata nagyobb,
mint 2 000 bar (. melléklet, 8. dbra),

— a 2. csoportba tartozé toltetek esetében a PS nagyobb, mint 10 bar, a DN nagyobb, mint 200, és a termék PS x
DN szorzata nagyobb, mint 5 000 bar (Il. melléklet, 9. dbra).

d) Az a), b) és ) alpont hatalya ald tartozd berendezésekhez szant biztonsdgi és nyomadstart6 tartozékok, ideértve azokat
az eseteket, amikor a berendezéseket beépitik rendszerbe.
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(2) A kovetkez§ rendszerek, amelyek legaldbb egy, az (1) bekezdés hatilya ald tartozd nyomdstarté berendezést
tartalmaznak, megfelelnek az I. mellékletben meghatdrozott alapvet§ biztonsagi kovetelményeknek:

a) 110 °C-ndl magasabb h8mérsékletii g6z vagy forrd viz elSillitdsara szolgdld rendszerek, amelyek tartalmaznak legaldbb
egy, tiizeléssel vagy egyéb mddon fiitott nyomadstartd berendezést, amely esetében fenndll a talftités kockdzata.

b) Az a) pontban nem emlitett rendszerek, ha gydrt6juk rendszerként szandékozik azokat forgalmazni vagy iizembe
helyezni.

Az els§ albekezdéstdl eltérve, a 110 °C-ndl nem magasabb hémérsékleti forrd viz el@dllitdsdra szolgdldé rendszerek,
amelyeket kézi uton adagolt szildrd tiizel6anyaggal flitenek, és amelyek PS x V szorzata nagyobb, mint 50 bar x L,
megfelelnek az 1. melléklet 2.10., 2.11., 3.4. pontjiban, az 5. pont a) és d) alpontjdban emlitett alapvet§ biztonsagi
kovetelményeknek.

(3) Az (1) bekezdés a), b) és ¢) pontjdban és a (2) bekezdésben megdllapitott hatérértékeket nem meghaladé nyomads-
tarté berendezéseket és rendszereket az adott tagallam dltalinos mérnoki gyakorlatdnak megfelelGen kell megtervezni és
gyartani a biztonsdgos hasznalat biztositdsa érdekében. A nyomdstartd berendezéseket és rendszereket megfelel§ hasz-
nalati utasitassal kell elldtni.

Az annak feltiintetését el6iré tobbi uniés harmonizdciordl sz6lé hatdlyos jogszabaly sérelme nélkiil az ilyen berendezé-
seken vagy rendszereken nem szerepelhet a 18. cikkben emlitett CE-jelolés.

5. cikk
Szabad mozgis

(I) A tagdllamok a talnyomds miatti kockdzatokra hivatkozva nem tilthatjadk meg, nem korldtozhatjak és nem gatol-
hatjék olyan nyomdstart berendezések vagy rendszerek forgalmazdsit vagy tizembe helyezését a gyartd dltal meghatd-
rozott feltételekkel, amelyek megfelelnek ennek az irdnyelvnek.

A tagdllamok tdlnyomds miatti kockdzatokra hivatkozva nem tilthatjdk meg, nem korldtozhatjdk és nem gdtolhatjik a
4. cikk (3) bekezdésének megfelel nyomadstart berendezések vagy rendszerek forgalmazasat, illetve tizembe helyezését.

(2)  Ha egy tagillam a 25. cikkben emlitett kovetelmények szerint kijelolt egy iizemeltetSi ellenérzé szervezetet,
tilnyomds miatti kockdzatokra hivatkozva nem tilthatja meg, nem korlatozhatja és nem gétolhatja az olyan nyomdstart6
berendezések vagy rendszerek a 16. cikkben biztositott feltételek szerinti forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését,
amelyek esetében egy mdsik tagallam dltal a 25. cikkben megallapitott kovetelmények szerint kijelolt felhaszndldi ellen-
6rz8 szervezet megvizsgalta azok megfelelGségét.

(3) A tagdllamok — a nyomdstarté berendezések és rendszerck biztonsdgos és helyes hasznélatdhoz szitkséges
mértékben — megkovetelhetik az I. melléklet 3.3. és 3.4. pontjdban emlitett adatok feltiintetését az Uni6é valamely
hivatalos nyelvén/nyelvein, amelyeket az a tagdllam hatdroz meg, amelyben a berendezés vagy rendszer forgalmazdsra
keriil.

2. FEJEZET
A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI

6. cikk
A gyirtok kotelezettségei

(I) A gyarték a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomdstarté berendezéseik vagy rendszereik forgalomba
hozatalakor vagy sajat célra torténd felhaszndldsakor megbizonyosodnak arrél, hogy azokat az 1. mellékletben meghatd-
rozott alapvet§ biztonsagi kovetelményeknek megfelelGen tervezték és gyartottak.



L 189/178 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.6.27.

A gyartdk a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomdstartd berendezéseik vagy rendszereik forgalomba hozatalakor vagy

sajat célra torténd felhaszndldsakor meggy6z6dnek arrdl, hogy azokat a tagillam éltalinos mérnoki gyakorlatdnak
megfelel6en tervezték és gyartottak.

(2) A 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomadstarté berendezések vagy rendszerek esetében a gydrtok elkészitik
a III. mellékletben emlitett mdszaki dokumentacidt, és elvégzik vagy elvégeztetik a 14. cikkben emlitett megfelelGségér-
tékelési eljardst.

Ha az e bekezdés els§ albekezdésében emlitett eljdrds sordn a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomdstartd
berendezésrdl vagy rendszerrdl bebizonyosodik, hogy megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek, a gyarté EU-megfele-
16ségi nyilatkozatot dllit ki, és feltiinteti a CE-jelolést az érintett berendezésen.

(3) A gyartok a miszaki dokumentdciét és az EU-megfelel8ségi nyilatkozatot a nyomdstarté berendezés vagy rendszer
forgalomba hozatalat kovetSen tiz évig megérzik.

(4) A gyartok biztositjdk a sorozatgyartds ezen irdnyelvnek valé megfelelgségének fenntartdsit szolgdld eljardsok
miikodését. MegfelelGen figyelembe kell venni a nyomdstarté berendezés vagy rendszer tervezésének és jellemzdinek
véltozdsait, valamint azon harmonizilt szabvanyok vagy egyéb miiszaki leirdsok véltozdsait, amelyek alapjin a nyomds-
tarté berendezés vagy rendszer megfelel§ségét megéllapitottdk.

Ha a nyomdstartd berendezés vagy rendszer jelentette kockdzatokra tekintettel indokolt, a gyartok a fogyasztok és egyéb
felhaszndlok biztonsdga érdekében elvégzik a forgalmazott nyomdstarté berendezés vagy rendszer mintavizsgélatat,
amelynek keretében kivizsgdljdk a nem megfelel6 nyomdstart berendezésekkel kapcsolatos panaszokat, sziikség esetén
nyilvantartdst vezetnek ezekrdl, gy mint a nem megfelel6 berendezések vagy rendszerek visszahivasardl, valamint
folyamatosan tdjékoztatjdk a forgalmazékat minden ilyen nyomonkévetési intézkedésrdl.

(5) A gyartok biztositjak, hogy a nyomdstarté berendezésen vagy rendszeren fel legyen tiintetve az azok azonositasat
lehet6vé tevd tipus-, tétel- vagy sorozatszdm vagy egyéb ilyen elem, illetve ha a berendezés vagy rendszer mérete vagy
jellege ezt nem teszi lehetGvé, akkor a berendezés csomagoldsa vagy a kisér6 dokumentdcié tartalmazza az elGirt
informdciokat.

(6) A gyarték a nyomdstarté berendezésen vagy rendszeren, vagy ha ez nem lehetséges, annak csomagoldsan vagy a
kiséré dokumentacion feltiintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviket vagy bejegyzett védjegyiiket, valamint postai
cimiiket, amelyen kapcsolatba lehet 1épni velikk. Cimként a gydrt6 kapcsolattartdsi cimét kell megadni. Az elérhetdségi
adatokat a fogyasztdk, a felhaszndlok és a piacfeliigyeleti hatdsigok éltal konnyen érthetd nyelven kell megadni.

(7) A gyértok biztositjdk, hogy a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomdstarté berendezéshez vagy rend-
szerekhez mellékeljék az I. melléklet 3.3. és 3.4. pontja szerinti haszndlati utasitist és a biztonsdgi tdjékoztatét a
fogyasztok és mds felhaszndlok dltal konnyen érthetS nyelven az érintett tagallam dontésének megfeleléen. A haszndlati
utasitasnak és biztonsagi tdjékoztatonak egyértelmiinek, érthetének és konnyen értelmezhetSnek kell lennie.

A gyartok biztositjdk, hogy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomdstart berendezéshez vagy rendszerekhez mellék-
eliék a 4. cikk (3) bekezdése szerinti hasznalati utasitast és a biztonsagi tdjékoztatdt a fogyasztok és mas felhaszndlok dltal
konnyen érthetd nyelven az érintett tagdllam dontésének megfelelSen. A hasznélati utasitdsnak és biztonsdgi tdjékozta-
ténak egyértelmtinek, érthetének és konnyen értelmezhetének kell lennie.

(8)  Azok az gyartdk, akik gy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az éltaluk forgalomba hozott nyomadstart6
berendezés vagy rendszer nem felel meg ezen irdnyelv kévetelményeinek, azonnal meghozzdk a sziikséges kiigazité
intézkedéseket a nyomadstarté berendezés vagy rendszer megfelelgségének biztositdsdra, és adott esetben kivonjdk a
forgalombdl vagy visszahivjak azt. Tovdbbd amennyiben a nyomadstartd elektromos berendezés vagy rendszer kockdzatot
jelent, a gyartok err6l azonnal tdjékoztatjdk azon tagillamok illetékes nemzeti hat6sdgait, amelyekben a nyomadstartd
berendezést vagy rendszert forgalmazzdk, részletes tdjékoztatdst adva kiilonosen a megfelelés hidnydrdl és valamennyi
megtett kiigazité intézkedésrdl.
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(9) A gyartok valamely illetékes nemzeti hatésdg indokolt kérésére atadjdk a nyomdstarté berendezés vagy rendszer
ezen elSirds kovetelményeinek valé megfeleldségének igazoldsahoz sziikséges Osszes informdcidt és dokumentdciot,
amelyet az adott hat6sdg szdmdra konnyen érthetS nyelven kell a hatdsdg rendelkezésére bocsatani. Ezeket az informd-
ciokat és a dokumentdciot papiron vagy elektronikus formdban is meg lehet adni. A gyartok, amennyiben az emlitett
hatdsig kéri, egytittmdkodnek vele minden olyan intézkedés terén, amelyeket az dltaluk forgalomba hozott nyomdstart6

berendezés vagy rendszer jelentette kockazatok kikiiszobolése érdekében hoznak.

7. cikk
Meghatalmazott képvisel6k

(I) A gyartok irasbeli megbizassal meghatalmazott képvisel6t nevezhetnek ki.

A 6. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek és a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett mdiszaki dokumentaci6
elkészitésére vonatkozd kotelezettség nem képezik a meghatalmazott képvisel6 megbizatdsdnak részét.

(2) A meghatalmazott képvisel§ a gyart6tdl kapott megbizdsban meghatdrozott feladatokat ldtja el. A megbizds
legaldbb a kovetkezdk elvégzését engedélyezi a meghatalmazott képvisel6nek:

a) a nyomdstart berendezés vagy rendszer forgalomba hozataldt kovetSen tiz évig megdrzi és a nemzeti piacfeliigyeleti
hatdsagok rendelkezésére bocsdtja az EU-megfelelGségi nyilatkozatot és a miiszaki dokumentdciot;

b) valamely illetékes nemzeti hatésdg indokolt kérésére az emlitett illetékes hat6sdg rendelkezésére bocsdtja a nyomdstartd
berendezés vagy rendszer megfelelGségének igazoldsdhoz sziikséges Gsszes informdciot és dokumentacidt;

¢) az illetékes nemzeti hatésdgok kérésére egyiittmiikodik velitk a megbizatdsa korébe tartozé nyomdstarté berendezés
vagy rendszer jelentette kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedéseknél.

8. cikk
Az import6rok kotelezettségei

(1) Az importdrok kizardlag az elSirdsoknak megfelel6 nyomadstarté berendezést vagy rendszert hozhatnak forga-
lomba.

(2) A 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomadstarté berendezés vagy rendszer forgalomba hozatala el6tt az
import6rok megbizonyosodnak arrdl, hogy a gyarté elvégezte a 14. cikk szerinti megfelelgségértékelési eljarast. Megbizo-
nyosodnak arrdl is, hogy a gyartd elkészitette a mtiszaki dokumentdci6t, a nyomdstarté berendezésen vagy rendszeren fel
van tuntetve a CE-jelolés, és mellékelve van hozzd az I. melléklet 3.3. és 3.4. pontjdban el8irt haszndlati utasitds és
biztonsdgi tdjékoztatd, tovabbd a gydrté megfelel a 6. cikk (5) és (6) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek.

A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomdstarté berendezés vagy rendszer forgalomba hozatala el6tt az importérok
megbizonyosodnak arrdl, hogy a gyartd elkészitette a miiszaki dokumentdciét, a nyomdstarté berendezéshez vagy rend-
szerhez megfelel hasznalati utasitast és biztonsagi tdjékoztatot mellékeltek, tovabba a gyarté teljesitette a 6. cikk (5) és
(6) bekezdésében meghatirozott kovetelményeket.

Amennyiben az importdr gy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy a nyomadstart berendezés vagy rendszer nem felel
meg az L. mellékletben el6irt alapvet§ biztonsdgi kovetelményeknek, a nyomdstartd berendezést vagy rendszert nem
hozhatja mindaddig forgalomba, amig megfelel6vé nem tették. Tovabba amennyiben a nyomdstarté berendezés vagy
rendszer kockazatot jelent, az importdr tdjékoztatja err6l a gyartdt, valamint a piacfeliigyeleti hatésdgokat.

(3) Az import6rok a nyomastartd berendezésen vagy rendszeren, vagy ha ez nem lehetséges, annak csomagoldsan vagy
a kiséré dokumentécion feltiintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket, valamint postai
cimiiket, amelyen kapcsolatba lehet 1épni veliik. Az elérhet8ségi adatokat a fogyasztok, a felhaszndlok és a piacfeliigyeleti
hatésdgok dltal konnyen érthetS nyelven kell megadni.
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(4) Az importSrok biztositjdk, hogy a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomadstarté berendezéshez vagy
rendszerhez mellékeljék az I melléklet 3.3. és 3.4. pontja szerinti haszndlati utasitist és a biztonsdgi tdjékoztatét a
fogyasztok és mds felhaszndlok dltal konnyen érthet§ nyelven az érintett tagdllam dontésének megfelelGen.

Az import6rok biztositjak, hogy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomdstartd berendezéshez vagy rendszerhez
mellékeljék a haszndlati utasitdst és a biztonsdgi tdjékoztatot a fogyasztok és mds felhaszndlok édltal konnyen érthetd
nyelven az érintett tagdllam dontésének megfelelGen.

(5) Az importdrok biztositjak, hogy amig a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomdstarté berendezés vagy
rendszer a felel@sségi koriikbe tartozik, a tdrolds és a szdllitds koriilményei ne veszélyeztessék az I. mellékletben meghatd-
rozott alapvetd biztonsdgi kovetelményeknek valé megfelelését.

(6) Ha a nyomdstarté6 berendezés vagy rendszer jelentette kockdzatokra tekintettel indokolt, az import6rok a
fogyasztok és egyéb felhasznalok biztonsdga érdekében elvégzik a forgalmazott nyomdstartd berendezés vagy rendszer
mintavizsgdlatdt, amelynek keretében kivizsgdljdk a nem megfelel§ nyomédstarté berendezésekkel kapcsolatos panaszokat,
sziikség esetén nyilvantartdst vezetnek ezekrdl, gy mint a nem megfelel§ berendezések vagy rendszerek visszahivasarol,
valamint folyamatosan tdjékoztatjdk a forgalmazékat minden ilyen nyomonkévetési intézkedésrdl.

(7)  Azok az importérok, akik dgy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott
nyomdstart berendezés vagy rendszer nem felel meg ezen irdnyelv kovetelményeinek, azonnal meghozzdk a sziikséges
kiigazit6 intézkedéseket a nyomdstarté berendezés vagy rendszer megfelelGségének biztositdsara, és adott esetben kivonjak
a forgalombdl vagy visszahivjak azt. Tovdbbd amennyiben a nyomadstartd berendezés vagy rendszer kockazatot jelent, az
import8rok errdl azonnal tdjékoztatjdk azon tagallamok illetékes nemzeti hatdsdgait, amelyekben a nyomadstarté beren-
dezést vagy rendszert forgalmazzdk, részletes tajékoztatast adva kiilonosen a megfelelés hidnydrdl és valamennyi megtett
kiigazité intézkedésrél.

(8) Az importérok a nyomdstarté berendezés vagy rendszer forgalomba hozataldt kovetSen a nemzeti piacfeliigyeleti
hatdsdgok szdmdra tiz évig elérhet6vé teszik az EU-megfelelGségi nyilatkozat egy példanyat, és biztositjak, hogy a mtszaki
dokumentdcié kérésre e hatésdgok rendelkezésére bocsithatd legyen.

(9) Az import6rok valamely illetékes nemzeti hat6sdg indokolt kérésére dtadjdk a nyomdstartd berendezés vagy rend-
szer megfelel6ségének igazoldsahoz sziikséges Osszes informdciot és dokumentdci6t, amelyet az adott hatdsdg szdmadra
konnyen érthet§ nyelven kell a hat6sdag rendelkezésére bocsatani. Ezeket az informdcidkat és a dokumentdciot papiron
vagy elektronikus formédban is meg lehet adni. Az importérok, amennyiben az emlitett hatdsdg kéri, egytittmikodnek vele
minden olyan intézkedés terén, amelyeket az dltaluk forgalomba hozott nyomadstarté berendezés vagy rendszer jelentette
kockézatok kikiiszobolése érdekében hoznak.

9. cikk
A forgalmazok kotelezettségei

(I) A nyomdstarté berendezések vagy rendszerek forgalmazasakor a forgalmazdok az ebben az irdnyelvben el6irt
kovetelményekkel kapcsolatban kell6 gondossdggal jarnak el.

(2) A 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomdstartd berendezés vagy rendszer forgalmazdsit megel6zGen a
forgalmazok megbizonyosodnak arrdl, hogy a nyomadstarté berendezésen vagy rendszeren fel van tiintetve a CE-jelolés, és
mellékelték hozzd a szitkséges dokumentdciot, valamint az I. melléklet 3.3. és 3.4. pontja szerinti hasznalati utasitast és a
biztonsagi tdjékoztatét a nyomdstartd berendezést vagy rendszert forgalmazni szdndékozé tagallam fogyasztdi és felhasz-
naléi éltal konnyen értheté nyelven, tovdbbd arrdl is, hogy a gydrté és az importdr teljesitette a 6. cikk (5) és (6)
bekezdésében, valamint a 8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott, a gyartdra, illetve az importSrre vonatkozé kévetel-
ményeket.

Amennyiben a forgalmazé gy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy a nyomadstarté berendezés vagy rendszer nem felel
meg az I. mellékletben elGirt alapvetd biztonsdgi kovetelményeknek, nem forgalmazhatja a nyomadstart6 berendezést vagy
rendszert mindaddig, amig azt megfelel6vé nem tették. Tovdbbd amennyiben a nyomdstartd berendezés vagy rendszer
kockézatot jelent, a forgalmazé tdjékoztatja err6l a gyartét vagy az importdrt, valamint a piacfeliigyeleti hatosdgokat.
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A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomastarté berendezés vagy rendszer forgalmazasit megel6z8en a forgalmazoék
megbizonyosodnak arrdl, hogy a nyomdstart6 berendezéshez vagy rendszerhez megfelel§ haszndlati utasitdst mellékeltek
a nyomadstartd berendezést vagy rendszert forgalmazni szdndékozé tagdllam fogyasztéi és felhaszndléi dltal konnyen
érthet8 nyelven, tovabba arrdl is, hogy a gydrt6 és az importdr teljesitette a 6. cikk (5) és (6) bekezdésében, valamint a
8. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott, a gyértéra, illetve az importSrre vonatkozé kovetelményeket.

(3) A forgalmazok biztositjdk, hogy amig a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nyomadstartéd berendezés vagy
rendszer a felel@sségi koriikbe tartozik, a tdrolds és a szdllitds koriilményei ne veszélyeztessék az 1. mellékletben meghata-
rozott kovetelményeknek valé megfelelését.

(4)  Azok a forgalmazok, akik dgy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az altaluk forgalmazott nyomadstart6
berendezés vagy rendszer nem felel meg ezen irdnyelv kovetelményeinek, gondoskodnak arrél, hogy meghozzik a
szitkséges kiigazité intézkedéseket a berendezés vagy rendszer megfelel6ségének biztositdsara, és adott esetben kivonjdk
a forgalombdl vagy visszahivjdk azt. Toviabbd amennyiben a nyomadstart berendezés vagy rendszer kockdzatot jelent, a
forgalmazok errdl azonnal tdjékoztatjak azon tagillamok illetékes nemzeti hatésdgait, amelyekben a nyomadstartd beren-
dezést vagy rendszert forgalmazzdk, részletes tdjékoztatdst adva kiilonosen a megfelelés hidnydrol és valamennyi megtett
kiigazit6 intézkedésrél.

(5) A forgalmazok valamely illetékes nemzeti hatdsdg indokolt kérésére az emlitett illetékes hatésdg rendelkezésére
bocsdtjak a nyomastartd berendezés vagy rendszer megfelel§ségének igazoldsdhoz sziikséges dsszes informdciot és doku-
mentéciot. Ezeket az informdci6kat és a dokumentdciot papiron vagy elektronikus formédban is meg lehet adni. A
forgalmazok, amennyiben az emlitett hatésdg kéri, egyiittmtikddnek vele minden olyan intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott nyomastarté berendezés vagy rendszer jelentette kockdzatok kikiiszobolése érdekében hoznak.

10. cikk
Azon esetek, amelyekben gyért6i kotelezettségek vonatkoznak az importSrokre és a forgalmazokra

Egy import6rt vagy forgalmazot, amennyiben sajit neve vagy védjegye alatt hoz forgalomba egy nyomdstart6 berendezést
vagy rendszert, illetve olyan médon médosit egy mar forgalomba hozott nyomdstarté berendezést vagy rendszert, ami
befolydsolja a berendezés vagy rendszer ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelését, ezen irdnyelv alkalmazdsiban
gyartonak kell tekinteni, és a 6. cikkben a gydrtokra el6irt kotelezettségek terhelik.

11. cikk
A gazdasigi szereplGk azonositdsa

A gazdasagi szereplSk kérésre azonositjdk a piacfeliigyeleti hat6sdgok felé a kovetkezdket:

a) minden olyan gazdasdgi szerepldt, amely nyomastartd berendezést vagy rendszert szallitott nekik;

b) minden olyan gazdasdgi szerepl6t, amelynek nyomdstarté berendezést vagy rendszert szallitottak.

A gazdasagi szerepl6knek az els§ bekezdésben el6irt informdcidkat a nyomadstartd berendezés vagy rendszer hozzdjuk
torténd széllitasat, illetve az dltaluk torténd széllitdst kovetSen tiz évig be kell tudniuk mutatni.

3. FEJEZET
A NYOMASTARTO BERENDEZESEK ES RENDSZEREK MEGFELOSEGE ES OSZTALYOZASA

12. cikk
A megfelelGség vélelmezése

(I) A 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett azon nyomadstarté berendezésekrdl vagy rendszerekrdl, amelyek
megfelelnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozassal kozzétett harmonizdlt szabvanyoknak, illetve azok egyes
részeinek, vélelmezni kell, hogy teljesitik az emlitett szabvanyok vagy azok részei dltal meghatarozott, az I. mellékletben
emlitett, alapvet§ biztonsagi kovetelményeket.
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(2) A nyomdstart6 berendezések vagy rendszerek gydrtdsdra haszndlt az eurdpai anyagjovdhagydsnak megfelel§ anya-
gokrol, amelyek hivatkozdsi szdmdt a 15. cikk (4) bekezdésének megfelelSen kozétették az Eurdpai Unid Hivatalos
Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az I. mellékletben meghatdrozott alkalmazandé alapvetd biztonsdgi kovetel-
ményeknek.

13. cikk
A nyomdstarté berendezések osztilyozdsa
(I) A 4. cikk (1) bekezdésében emlitett nyomdstartd berendezéseket a II. melléklet alapjan, a novekvs veszélyességi
szintnek megfelelden kategéridkba kell besorolni.

Az ilyen osztalyozasndl a toltetek a kovetkezd két csoportra oszthatok:

a) 1. csoport, amelybe az 1272/2008/EK rendelet 2. cikkének 7., illetve 8. pontjanak meghatdrozdsa szerinti anyagok és
keverékek tartoznak, amelyeket az emlitett rendelet I. mellékletének 2. és 3. részében meghatdrozott fizikai és
egészségi veszélyességi osztalyokba soroltak:

i. instabil robbanéanyagok vagy az 1.1., 1.2, 1.3, 1.4. és 1.5. alosztdlyba tartozé robbanéanyagok;
ii. tizveszélyes gdzok, 1. és 2. kategoria;

iii. oxidalé gazok, 1. kategéria;

iv. tlizveszélyes folyadékok, 1. és 2. kategéria;

v. azok a 3. kategéridba tartozé tiizveszélyes folyadékok, amelyek legnagyobb megengedett hdmérséklete a lobba-
naspont folott van;

vi. tlizveszélyes szildrd anyagok, 1. és 2. kategéria;

vil. 6nreaktiv anyagok vagy keverékek, A-F tipus;
viil. piroforos folyadékok, 1. kategéria;

ix. piroforos szilird anyagok, 1. kategéria;

x. vizzel érintkezve tlizveszélyes gdzokat kibocsdté anyagok és keverékek, 1., 2. és 3. kategoria;

oxidélé folyadékok, 1., 2. és 3. kategoria;

=,

X1.

oxiddlé szilard anyagok, 1., 2. és 3. kategéria;

=

Xii.
xiil. szerves peroxidok, A-F tipus;

xiv. akut ordlis toxicitds, 1. és 2. kategoria;
xv. akut dermdlis toxicitds, 1. és 2. kategéria;

xvi. akut inhaldcios toxicitds, 1., 2. és 3. kategoria;

=

xvil. célszervi toxicitds — egyszeri expozici6, 1. kategéria.
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Az 1. csoportba tartoznak a nyomadstartd berendezésekben taldlhaté azon anyagok és keverékek is, amelyek legna-
gyobb megengedett (TS) h6mérséklete a toltet lobbandspontja folott van;

b) 2. csoport, amelybe az a) pontban nem emlitett anyagok és keverékek tartoznak.

(2) Ha egy edény tobb kamrabdl éll, akkor az egyes kamrak esetében alkalmazhaté legmagasabb kategéridba kell
besorolni. Ha egy kamra tobbféle toltetet tartalmaz, az osztilyozdsnak a legmagasabb kategéridba tartozé toltet alapjan
kell torténnie.

14. cikk
MegfelelGségértékelési eljardsok

(I) A berendezés minden egyes darabja esetében az alkalmazandé megfelelgségértékelési eljardsok meghatdrozdsa, a
13. cikk szerint, azon kategéria alapjdn torténik, amelybe a berendezést besoroljdk.
(2) A kilonféle kategéridkra alkalmazand6 megfelel6ségértékelési eljardsok a kovetkezdk:
a) L kategéria:

— A modul
b) IL kategéria:

— A2 modul

— D1 modul

— E1 modul
¢) I kategéria:

— B (tervezési tipus) + D modul

— B (tervezési tipus) + F modul

— B (gyartasi tipus) + E modul

— B (gydrtdsi tipus) + C2 modul

— H modul
d) V. kategoria:

— B (gyartdsi tipus) + D modul

— B (gyartdsi tipus) + F modul

— G modul

— H1 modul
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A megfelel8ségértékelési eljardsokat a III. melléklet hatdrozza meg.

(3) A nyomdstarté berendezéseket ald kell vetni valamelyik megfelelgségértékelési eljardsnak, amelyet a gydrtd
vélaszthat ki a besoroldsi kategdria szerint megallapitott eljardsok kozul. A gyartd dgy is donthet, hogy magasabb
kategéridra vonatkozé eljardst valaszt, ha van ilyen.

(4) A 4. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjaban, a 4. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontja elsg francia
bekezdésében és a 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett III. és IV. kategoridkba tartozd nyomadstartd berende-
zésekre vonatkozé mindségbiztositdsi eljardsok keretén beliil a bejelentett szervezet vératlan latogatdsa sordn a gyartdsi
vagy raktdrozasi létesitményben mintdt vesz a berendezésbél, hogy végrehajtsa vagy végrehajtassa az 1. melléklet 3.2.pont-
jaban emlitett atvételi eljdrast. E célbdl a gyartd tdjékoztatja a bejelentett szervezetet a gyartds tervezett iitemezésérgl. A
bejelentett szervezet a gyartds elsé évében legaldbb két litogatast tesz. A bejelentett szervezet a D, E és H modul 4.4.
pontjdban és a H1 modul 5.4. pontjdban meghatdrozott feltételek alapjan hatdrozza meg az azt kovet§ latogatdsok
gyakorisagat.

(5) A 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, IIl. kategéridba tartozd edények és nyomadstarté berendezések
egyedi gyartdsa esetén a H modulra vonatkoz6 eljirds szerint, a bejelentett szervezet minden egyes darabra vonatkozdan
elvégzi vagy elvégezteti az 1. melléklet 3.2. pontjdban emlitett dtvételi eljardst. E célbdl a gyartd tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a gyartds tervezett titemezésérdl.

(6) A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett rendszereket teljes megfelelgségértékelési eljards ald vetik, amely a kovetkezd
értékelésekbdl 4ll:

a) a rendszert alkotd és a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett olyan nyomdstarté berendezések minden egyes darabjanak
értékelése, amelyeket eldzdleg nem vetettek ald megfelelGségértékelési eljardsnak, és nem kaptak kiillon CE-jelolést; az
értékelési eljards a berendezés minden egyes darabjanak kategéridja alapjan keriil meghatdrozasra;

b) a kulonféle rendszerelemek osszeépitésének értékelése az 1. melléklet 2.3., 2.8. és 2.9. pontja szerint, amelyet az
érintett berendezésre alkalmazhat legmagasabb kategéria szerint kell meghatdrozni, a biztonsdgi szerelvényekre
alkalmazandé kategéria figyelembevétele nélkiil;

¢) egy rendszer azzal kapcsolatos védelmének értékelését, hogy tallépi-e az 1. melléklet 2.10. és 3.2.3. pontjdban emlitett
megengedhetd tizemi hatdrértékeket, a védendd berendezések darabjaira alkalmazhaté legmagasabb kategéria szerint
kell elvégezni.

(7) Az e cikk (1) és (2) bekezdéstdl eltérve az illetékes hatdsdgok, ahol indokolt, engedélyezhetik azt, hogy az érintett
tagdllam teriiletén forgalmazzdk és tizembe helyezzék a 2. cikkben emlitett egyedi nyomdstart berendezéseket és rend-
szereket, amelyeknek vonatkozdsdban még nem alkalmaztdk az e cikk (1) és (2) bekezdésben emlitett eljdrdsokat, és
amelyek hasznalata kisérletezés szempontjdbdl fontos.

(8) A megfelelgségértékelési eljdrdssal kapcsolatos nyilvantartast és levelezést a megfelelGségértékelési eljarast végz,
bejelentett szervezet székhelye szerinti tagallam egyik hivatalos nyelvén vagy az e szervezet dltal elfogadott nyelven kell
bonyolitani.

15. cikk
Eurépai anyagjévihagyds
(1) Az eurdpai anyagjévahagyast egy vagy tobb anyag-, illetve berendezésgyartd kérésére a 20. cikkben emlitett,
kifejezetten e feladatra kijelolt, bejelentett szervezetek egyike allitja ki. A bejelentett szervezet meghatdrozza és végrehajtja
a megfelel§ ellendrzéseket és vizsgalatokat, illetve gondoskodik azok végrehajtasardl annak tantsitdsa érdekében, hogy az
anyagtipusok megfelelnek ezen irdnyelv megfelel@ségi kovetelményeinek. Az 1999. november 29-e el6tt biztonsdgosan

haszndlhatéonak mindsitett anyagok esetében a bejelentett szervezet a megfelel6ség tantsitdsakor figyelembe veszi a
meglévg adatokat.
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(2) Az eurdpai anyagjovahagyds kiaddsa el6tt a bejelentett szervezet értesiti a tagdllamokat és a Bizottsdgot, megkiildve
nekik a megfelel§ informdcidkat. Hirom hénapon belil a tagdllamok vagy a Bizottsdg észrevételeket tehetnek megjel6lve
indokaikat. A bejelentett szervezet az eurépai anyagjovahagyds kiaddsakor figyelembe veheti a benyujtott észrevételeket.

(3) Az eurdpai anyagjévihagyds egy példanyat megkapjak a tagdllamok, a bejelentett szervezetek és a Bizottsdg.

(4)  Ha az eurdpai anyagjovihagyds megfelel a kovetelményeknek, amelyekre vonatkozik, és amelyeket az 1. melléklet
tartalmaz, a Bizottsdg kozzéteszi a jovahagydsra vonatkozé hivatkozasokat. A Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
naprakész dllapotban tartja a jévahagydsok jegyzékét.

(5) Az a bejelentett szervezet, amely eurdpai anyagjovahagydst ad ki, visszavonja a jovdhagydst, ha dgy taldlja, hogy
nem kellett volna azt kiadnia, vagy ha az anyagtipusra harmonizalt szabvany vonatkozik. Barmilyen jovdhagyds vissza-
vondsardl haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot, a bejelentett szervezeteket és a Bizottsdgot.

(6)  Ha valamelyik tagallam vagy a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy egy, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdssal
kozzétett, eurdpai anyagjovahagyds nem teljesiti teljes mértékben a tdrgyat képezs és az I. mellékletben meghatdrozott
alapvetd biztonsdgi kovetelményeket, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjan tgy hatdrozhat, hogy az eurépai anyag-
jovahagyasok hivatkozasait visszavonja az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdbdl.

Az e bekezdés elsg albekezdésében emlitett végrehajtési jogi aktusokat a 44. cikk (3) bekezdésében emlitett tandcsad6
bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

16. cikk
Uzemeltetdi ellenérzé szervezetek

(1) A bejelentett szervezetek altal végrehajtott feladatokkal kapcsolatos rendelkezésektdl eltérve a tagdllamok teriile-
titkon engedélyezhetik az olyan nyomadstartd berendezések vagy rendszerek forgalomba hozataldt és felhasznalok éltal
torténd tizembe helyezését, amelyek esetében a (7) bekezdés szerint kijelolt, tizemeltetdi ellen6rzé szervezet vizsgdlta meg,
hogy a berendezések megfelelnek-e az alapvetd biztonsigi kovetelményeknek.

(2)  Azok a nyomadstarté berendezések és rendszerek, amelyek megfelel6ségét felhasznaldi ellendrzd szervezet megvizs-
gélta, nem haszndlhatjak a CE-jelolést.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett nyomadstartd berendezések vagy rendszerek csak olyan csoportok altal tizemeltetett
létesitményekben haszndlhatok, amelyeknek része az ellen6rzé szervezet. A csoport kozds biztonsdgi irdnyvonalakat
alkalmaz a nyomdstarté berendezések és rendszerek tervezésére, gydartdsara, ellendrzésére, karbantartdsira és haszndlatdra
vonatkozé mdszaki el6irdsok tekintetében.

(4) Az uzemeltetSi ellendrzd szervezetek kizardlag annak a csoportnak az érdekében jarnak el, amelynek részét

képezik.

(5) Az uzemelteti ellen6rz8 szervezetek a III. mellékletben meghatdrozott A2, C2, F és G modulokat alkalmazzak
megfelelGségértékelési eljardsként.

(6) A tagdllamok értesitik a tobbi tagallamot és a Bizottsagot arrdl, hogy mely iizemeltetSi ellenérzd szervezetet
engedélyezték, valamint a szdmukra kijelolt feladatokrdl és minden egyes ellen6rz8 szervezet esetében a (3) bekezdés
rendelkezéseinek megfelel§ 1étesitmények jegyzékérdl.

(7) Az uzemeltetSi ellen6rzé szervezetek kijelolésekor a tagdllamok a 25. cikkben megéllapitott kovetelményeket
alkalmazzdk, és biztositjdk, hogy az a csoport, amelynek az ellen6rz8 szervezet a részét képezi, alkalmazza az e cikk
(3) bekezdésének mdsodik mondatidban emlitett feltételeket.
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17. cikk
EU-megfelel§ségi nyilatkozat

(1) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat igazolja, hogy az I. mellékletben meghatdrozott alapvet8 biztonsagi kovetelmények
teljesiiltek.

(2) Az EU-megfelelGségi nyilatkozat felépitése megfelel a IV. mellékletben meghatdrozott mintdnak, és tartalmazza a IIL
melléklet vonatkozé megfelel@ségértékelési eljardsaiban meghatarozott elemeket; a nyilatkozatot folyamatosan aktualizalni
kell. Az EU-megfelelSségi nyilatkozatot leforditjdk azon tagdllam &ltal megkivant nyelvre vagy nyelvekre, amelynek piacdn
a nyomdstarté berendezést vagy rendszert forgalomba hozzdk vagy forgalmazzak.

(3)  Amennyiben a nyomadstartd berendezésre vagy rendszer tobb olyan uni6s jogi aktus alkalmazandd, amely EU-
megfelel@ségi nyilatkozatot ir el§, minden ilyen unids jogi aktushoz egyetlen EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell kidllitani.
Ez a nyilatkozat tartalmazza az érintett unids jogi aktusok azonositdsdt, ideértve kozzétételikk hivatkozdsait is.

(4) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitdsaval a gyarté felelGsséget vallal a nyomadstarté berendezés vagy rendszer
ezen irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek valé megfeleléséért.

18. cikk
A CE4jeldlésre vonatkozé dltalinos elvek

A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatdrozott dltalinos elvek vonatkoznak.
19. cikk
A CE-jelolés feltiintetésére vonatkozé szabdlyok és feltételek
(I) A CE-jelolést jol lathatéan, konnyen olvashatéan és letorolhetetlen modon kell feltintetni a kovetkezékon:
a) a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett minden egyes nyomadstarté berendezés vagy adattébldja;

b) a 4. cikk (2) bekezdésében emlitett minden egyes rendszer vagy adattébldja.

Amennyiben a CE-jelolés feltiintetése a késziilék vagy a rendszer jellege miatt nem lehetséges, vagy nem indokolt, a
jelolést a csomagoldson, illetve a kisérd dokumentumok valamelyikén kell feltiintetni.

Az elsé albekezdés a) és b) pontjaban emlitett berendezéseknek és rendszereknek befejezett vagy az 1. melléklet 3.2.
pontjdban leirt dtvételi eljarast lehet6vé tevd allapotban kell lenniiik.

(2) A CE-jelolést nem sziikséges feltiintetni a rendszert alkoté minden egyes nyomastarté berendezésen. Tovabb viselik
e jelolést azok a nyomdstartd berendezések, amelyeken maér feltiintették a CE-jelolést, miel6tt azokat egy rendszerbe
épitették volna.

(3) A CEqjelolést a nyomdstarté berendezés vagy rendszer forgalomba hozatala el6tt kell a berendezésen feltiintetni.

(4) A CE-jelolést a bejelentett szervezet azonositdé szdma koveti, amennyiben ez a szervezet részt vesz a gyartaselle-
n6rzési szakaszban.

A Dbejelentett szervezet azonositd szdmdt vagy maga a szervezet, vagy utasitdsai alapjan a gydrtd, vagy pedig annak
meghatalmazott képviselgje tunteti fel.
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(5) A CE-jelolést — és adott esetben a (4) bekezdésben emlitett azonosité szdmot — kiilonleges kockdzatokat vagy
felhaszndldst jelol6 barmilyen egyéb jelolés kovetheti.

(6) A tagdllamok a meglév6 mechanizmusokra tdmaszkodnak a CE-jel6lést szabédlyozé rendszer megfelel§ alkalmazdsa
céljabdl, és az emlitett jelolés nem megfelel§ hasznalata esetén meghozzak a sziikséges intézkedéseket.

4. FEJEZET
A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK BEJELENTESE

20. cikk
Bejelentés

A tagdllamok bejelentik a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak azokat a bejelentett szervezeteket vagy iizemeltetdi ellen-
6rz6 szervezeteket, amelyek engedéllyel rendelkeznek a 14., a 15. vagy a 16. cikk szerint végzendd megfelelGségértékelési
feladatok elldtdsdra, tovdbbd az dltaluk az 1. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontjdban emlitett feladatok elvégzésére elismert
fiiggetlen szervezeteket.

21. cikk
Bejelentd hatdsigok

(I) A tagallamok kijelolnek egy bejelents hatdsdgot, amely feleldsséget véllal a megfelel§ségértékels szervezetek érté-
keléséhez és bejelentéséhez szitkséges eljarasok kialakitdsaért és végrehajtasaért, valamint a bejelentett szervezetek, az
elismert fuggetlen szervezetek és az iizemeltetdi ellenérzg szervezetek ellendrzéséért, ideértve a 27. cikk rendelkezéseinek
valé megfelelést is.

(2) A tagillamok donthetnek dgy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és ellenérzést egy, a 765/2008/EK
rendelet szerinti nemzeti akkreditdl6 testiilet végzi el a rendelettel dsszhangban.

(3)  Amennyiben a bejelentS hatdsdg az (1) bekezdés szerinti értékelést, bejelentést vagy feliigyeletet dtruhdzza vagy
mds modon egy olyan szervezetre bizza, amely nem kormdnyzati szervezet, akkor e szervezetnek jogi személynek kell
lennie, és értelemszertien meg kell felelnie a 22. cikkben foglalt kovetelményeknek. Emellett a szervezetnek gondoskodnia
kell a tevékenységeivel osszefiiggd felelGsség kérdésének teljes kord rendezésérdl.

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

22. cikk
A bejelentd hatésigokra vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentd hatdsdgot tgy kell 1étrehozni, hogy ne alakuljon ki sszeférhetetlenség a megfelelGségértékels szerve-
zetekkel.

(2) A bejelent8 hatésagot gy kell megszervezni és mikodtetni, hogy biztositva legyen tevékenységeinek objektivitasa
és partatlansaga.

(3) A bejelents hatdsdgot tigy kell megszervezni, hogy a megfelel@ségértékels szervezet bejelentésével kapcsolatban
minden egyes dontést az értékelést végzdktdl eltérd illetékes személy hozzon meg.

(4) A bejelent§ hatdsdg nem kindl vagy végez olyan tevékenységet, amelyet a megfelelGségértékel szervezetek végez-
nek, illetve nem nydjt szaktandcsaddsi szolgéltatdst kereskedelmi vagy piaci alapon.

(5) A bejelentd hatdsdg biztositja a hozzd beérkezd informécié bizalmas jellegét.

(6) A bejelents hatosag kell§ 1étszamu hozzéértd személyzettel rendelkezik ahhoz, hogy megfelelGen elldssa feladatait.
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23. cikk
A bejelentd hatésigok tdjékoztatdsi kotelezettségei

A tagdllamok tdjékoztatjidk a Bizottsigot a megfelelgségértékels szervezetek értékelésére és bejelentésére, valamint a
bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az iizemeltetSi ellen6rzé szervezetek ellendrzésére irdnyuld
eljardsaikrél, tovabba ezek barmilyen véltozasarol.

A Bizottsdg nyilvanosan hozzdférhet6vé teszi ezeket az informdciokat.

24. cikk
A bejelentett szervezetekre és az elismert fiiggetlen szervezetekre vonatkoz6 kovetelmények

(I) A bejelentés érdekében a bejelentett szervezet, illetve az elismert fiiggetlen szervezet teljesiti a (2)—(11) bekezdésben
meghatérozott kovetelményeket.

(2) A megfelelgségértékeld szervezet egy tagillam nemzeti jogszabalyai szerint jon létre, és jogi személyiséggel rendel-
kezik.

(3) A megfelelSségértékels szervezet olyan harmadik fél, amely fiiggetlen az altala értékelt szervezettSl vagy nyomds-
tartd berendezéstSl vagy rendszert6l.

Ilyen szervezetnek tekinthetS az a szervezet is, amely az altala értékelt nyomadstartd berendezés vagy rendszer tervezé-
sében, gydrtdsdban, szdllitdsaban, oOsszeszerelésében, haszndlatdban vagy karbantartdsiban részt vev$ vallalkozdsokat
képvisel§ tizleti szervez8désekhez vagy szakmai szovetségekhez tartozik, feltéve, hogy bizonyitottan fiiggetlen és mentes
az érdekiitkozésektdl.

(4) A megfelelGségértékeld szervezet, valamint annak fels§ szint(i vezetése és a megfelelGségértékelési feladatok elvég-
zéséért felelGs személyzet nem lehet annak a nyomdstarté berendezésnek vagy rendszernek a tervezgje, gyartdja, széllitoja,
tizembe helyezdje, vasarldja, tulajdonosa, felhaszndldja vagy karbantartdja, amelyet értékel, valamint nem lehet a felsorolt
felek képviselgje sem. Ez nem zdrja ki az olyan értékelt nyomdstarté berendezések vagy rendszerek felhasznaldsat,
amelyek a megfelel§ségértékeld szervezet mikodéséhez szitkségesek, illetve az ilyen berendezések személyes célra torténd
hasznalatdt sem.

A megfelelGségértékel§ szervezet, valamint annak felsG szintii vezetése és a megfelelGségértékelési feladatok elvégzéséért
felel6s személyzet nem vehet részt kozvetleniil e nyomdstarté berendezések vagy rendszerek tervezésében, gydrtdsiban
vagy kialakitdsaban, forgalmazdsaban, tizembe helyezésében, haszndlatdban vagy karbantartdsdban, és nem képviselhet
ilyen tevékenységben részt vevs feleket sem. Nem vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett
megfelel6ségértékelési tevékenységeikkel kapcsolatos dontéshozdi fiiggetlenségét vagy feddhetetlenségét. Ez kiilondsen
érvényes a szaktandcsaddsi szolgaltatdsokra.

A megfelel@ségértékels szervezetek biztositjidk, hogy lednyvéllalataik és alvéllalkozoik tevékenysége ne befolydsolja
megfelelGségértékelési tevékenységeik bizalmas jellegét, objektivitdsat és pdrtatlansigat.

(5) A megfelelgségértékel§ szervezetek és személyzetik a megfelel@ségértékelési tevékenységeket az adott teriilettel
kapcsolatos legmagasabb szintl szakmai feddhetetlenséggel és a sziikséges miszaki szaktuddssal végzik el, és fuggetlenek
minden olyan, kiilonosen az ilyen tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektdl vagy személyek csoportjaitdl eredd
— féként pénziigyi — nyomadsgyakorldst6l és osztonzéstdl, amely befolydsolhatnd dontésiiket vagy megfelelGségértékelési
tevékenységeik eredményeit.

(6) A megfelel6ségértékel§ szervezet alkalmas a szdmdra a 14. vagy a 15. cikkben és az 1. melléklet 3.1.2. és 3.1.3.
pontjdban elrendelt valamennyi olyan megfelelGségértékelési feladat elvégzésére, amelyek elvégzésére bejelentették, fugget-
lentil attdl, hogy ezeket a feladatokat a megfelelGségértékelS szervezet maga végzi el, vagy a nevében és felelGsségi
korében végzik.
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A megfelel6ségértékel§ szervezet — mindig és minden egyes megfelel@ségértékelési eljards, valamint a nyomdstart6
berendezések minden olyan fajtdja vagy kategéridja tekintetében, amelyre bejelentették — rendelkezik a kovetkezdkkel:

a) olyan személyzet, amely miszaki ismeretekkel, valamint elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik a megfeleld-
ségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b) azon eljdrdsok leirdsa, amelyek szerint a megfelel6ségértékelést végzik, biztositva ezen eljardsok atlathatdsdgat és
reprodukélhatdsdgat. Megfelel§ stratégidkkal és eljardsokkal rendelkezik megfelelGségértékels szervezetként végzett
feladatainak az dltala végzett egyéb tevékenységektdl torténd elkiilonitésére;

¢) olyan eljarasok, amelyek segitségével tevékenysége végzése sordn megfelelGen figyelembe tudja venni egy vallalkozas
méretét, azon dgazatot, amelyben az tevékenykedik, a vallalkozds szerkezetét, az adott gyartdstechnoldgia osszetett-
ségének fokdt és a gydrtdsi folyamat tomegtermelési vagy sorozatjellegét.

A megfelelGségértékels szervezet rendelkezik a megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki és adminiszt-
rdciés feladatok megfelel§ elldtdsdhoz sziikséges eszkozokkel, tovabbd valamennyi szitkséges berendezéssel vagy létesit-
ménnyel.

(7) A megfelelgségértékelési feladatok elvégzéséért felels személyzet a kovetkezSkkel rendelkezik:

a) alapos miiszaki és szakképzettség, amely kiterjed az Gsszes olyan megfelelGségértékelési tevékenységre, amelyekre a
megfelel@ségértékelS szervezetet bejelentették;

b) megfelelS ismeretek az altaluk végzett értékelések kovetelményeirdl, és megfelel6 hatdskor az ilyen értékelések elvég-
zésére;

¢) az L mellékletben meghatdrozott alapvet§ biztonsdgi kovetelmények, az alkalmazandé harmonizdlt szabvdnyok,
valamint az uniés harmonizacids jogszabalyok és a nemzeti jogszabalyok alkalmazandé rendelkezéseinek megfeleld
ismerete és megértése;

d) az értékelés elvégzését bizonyitd tantsitvanyok, nyilvantartdsok és jelentések elkészitéséhez szitkséges alkalmassdg.

(8)  Biztositani kell a megfelel6ségértékel szervezet, valamint annak fels§ szintl vezetése és a megfelelGségértékelési
feladatok elvégzéséért felelSs személyzet pdrtatlansdgat.

A megfelelgségértékels szervezet felsé szintli vezetésének és a megfelelGségértékelési feladatok elvégzéséért felels
személyzet javadalmazdsa nem fiigghet az elvégzett értékelések szdmdtdl vagy azok eredményétdl.

(9) A megfelelGségértékelS szervezetek felel@sségbiztositdst kotnek, kivéve, ha a feleldsséget a nemzeti joggal Gssz-
hangban az dllam villalja dt, vagy ha kozvetleniil maga a tagdllam felel a megfelel6ségértékelésért.

(10) A megfelelgségértékelS szervezet személyzete betartja a szakmai titoktartds kovetelményeit minden olyan infor-
maécié tekintetében, amely a 14., a 15. cikk vagy az I. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontja szerinti, illetve az azokat 4tiiltet§
nemzeti jogszabdly rendelkezései alapjn elldtott feladatai végrehajtdsa sordn jutott birtokdba, kivéve azon tagillam
illetékes hatdsdgaival szemben, amelyben a szervezet tevékenységét gyakorolja. A tulajdonjogokat védelmezni kell.
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(11) A megfelel@ségértékelS szervezetek részt vesznek a vonatkozd szabvdnyositdsi tevékenységekben, valamint az
alkalmazandé uni6s harmonizicids jogszabaly alapjan létrehozott, a bejelentett szervezeteket koordindlé csoport tevé-
kenységeiben, vagy biztositjdk, hogy a megfelel@ségértékelési feladatok elvégzéséért felelds személyzetik tdjékoztatdst
kapjon ezekrél, tovabba altalinos utmutatoként alkalmazzak az emlitett csoport munkdja eredményeként létrejott admi-
nisztrativ dontéseket és dokumentumokat.

25. cikk
Az iizemeltetGi ellendrzd szervezetekre vonatkozo kovetelmények

(I) A bejelentés érdekében az tizemeltetdi ellensrzé szervezet teljesiti a (2)—(11) bekezdésben meghatdrozott kovetel-
ményeket.

(2) Az uzemeltetdi ellendrz8 szervezet valamely tagallam nemzeti jogszabdlyai szerint jon létre, és jogi személyiséggel
rendelkezik.

(3) Az tzemeltetdi ellen6rz6 szervezet szervezetileg azonosithatd, és olyan jelentési médszerekkel rendelkezik azon a
csoporton beliil, amelynek részét képezi, amely biztositja és bizonyitja partatlansigat.

(4) Az uzemeltetSi ellenérzd szervezet, valamint annak fels6 szintl vezetése és a megfelelGségértékelési feladatok
elvégzéséért felelgs személyzet nem lehet annak a nyomdstartd berendezésnek vagy rendszernek a tervezdje, gyértdja,
széllit6ja, izembe helyezgje, vasarldja, tulajdonosa, felhaszndldja vagy karbantartdja, amelyet értékel, valamint nem lehet a
felsorolt felek meghatalmazott képviselSje sem. Ez nem zédrja ki az olyan értékelt nyomadstarté berendezések vagy rend-
szerek felhasznaldsat, amelyek az tizemeltet6i ellen6rzé szervezet miikodéséhez szikségesek, illetve az ilyen berendezések
személyes célra torténd hasznalatdt sem.

Az tizemeltetdi ellen6rzd szervezet, valamint annak felsG szintii vezetése és a megfelelGségértékelési feladatok elvégzéséért
felel6s személyzet nem vehet részt kozvetleniil e nyomadstartd berendezések vagy rendszerek tervezésében, gyartasiban
vagy kialakitdsdban, forgalmazdsdban, iizembe helyezésében, haszndlatdban vagy karbantartdsiban, és nem képviselhet
ilyen tevékenységben részt vevd feleket sem. Nem vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett
megfelel6ségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos dontéshozoéi fuggetlenségét vagy feddhetetlenségét. Ez kiilondsen
érvényes a szaktandcsaddsi szolgaltatdsokra.

(5) Az tuzemeltetdi ellendrzd szervezetek és személyzetitk a megfelel6ségértékelési tevékenységeket az adott teriilettel
kapcsolatos legmagasabb szintl szakmai feddhetetlenséggel és a szitkséges miiszaki szaktuddssal végzik el, és fiiggetlenek
minden olyan, kiilonosen az ilyen tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektdl vagy személyek csoportjaitdl eredd
— féként pénziigyi — nyomdsgyakorldst6l és osztonzéstdl, amely befolydsolhatnd dontésiiket vagy megfelelGségértékelési
tevékenységeik eredményeit.

(6) Az tizemeltetdi ellendrzd szervezet alkalmasa szdmdra a 16. cikk ltal elrendelt valamennyi olyan megfelel§ségér-
tékelési feladat elvégzésére, amelyek elvégzésére bejelentették, fiiggetlenill attdl, hogy ezeket a feladatokat a felhasznaléi
ellen6rz6 szervezet maga végzi el, vagy a nevében és felelGsségi korében végzik.

Az tzemeltetSi ellendrzd szervezet — mindig és minden egyes megfelelGségértékelési eljards, valamint a nyomdstart6
berendezések minden olyan fajtdja vagy kategéridja tekintetében, amelyre bejelentették — rendelkezik a kovetkezSkkel:

a) olyan személyzet, amely miszaki ismeretekkel, valamint elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik a megfeleld-
ségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b) azon eljdrdsok leirdsa, amelyek szerint a megfelel6ségértékelést végzik, biztositva ezen eljrdsok atlathatdsdgat és
reprodukdlhatdsdgat. Megfelel§ stratégidkkal és eljardsokkal rendelkezik tizemeltetSi ellenérzd szervezetként végzett
feladatainak az dltala végzett egyéb tevékenységektdl torténd elkiilonitésére;

¢) olyan eljardsok, amelyek segitségével tevékenysége végzése soran megfelelGen figyelembe tudja venni egy villalkozds
méretét, azon dgazatot, amelyben az tevékenykedik, a vallalkozds szerkezetét, az adott gydrtastechnoldgia Osszetett-
ségének fokdt és a gyartdsi folyamat tomegtermelési vagy sorozatjellegét.
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Az tizemeltetSi ellenérzd szervezet rendelkezik a megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos miszaki és admi-
nisztracios feladatok megfelel§ ellatdsdhoz szitkséges eszkozokkel, tovdbbad valamennyi sziikséges berendezéssel vagy
létesitménnyel.

(7) A megfelelgségértékelési feladatok elvégzéséért felelGs személyzet a kovetkezékkel rendelkezik:

a) alapos miiszaki és szakképzettség, amely kiterjed az Gsszes olyan megfelelGségértékelési tevékenységre, amelyekre a
megfelel@ségértékelS szervezetet bejelentették;

b) megfelel§ ismeretek az altaluk végzett értékelések kovetelményeirdl, és megfelel6 hatdskor az ilyen értékelések elvég-
zésére;

¢) az L. mellékletben meghatdrozott alapvetd biztonsdgi kovetelmények, az alkalmazandé harmonizélt szabvanyok,
valamint az unids harmonizicids jogszabilyok és a nemzeti jogszabdlyok alkalmazandé rendelkezéseinek megfelel§
ismerete és megértése;

d) az értékelés elvégzését bizonyitd tandsitvanyok, nyilvintartdsok és jelentések elkészitéséhez szitkséges alkalmassdg.

(8)  Biztositani kell az tizemeltetdi ellendrz8 szervezet, valamint annak fels§ szintl vezetése és a megfelelGségértékelési
feladatok elvégzéséért felelds személyzet partatlansdgat. Az tizemeltet6i ellendrzd szervezetek nem vehetnek részt tovabba
olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné az ellendrzési tevékenységeikkel kapcsolatos déntéshozoi fiiggetlenségiiket
vagy feddhetetlenségiiket.

Az tzemeltetSi ellen6rzé szervezet felsé szintl vezetésének és a megfelelGségértékelési feladatok elvégzéséért felelds
személyzetnek a javadalmazdsa nem fiigg az elvégzett értékelések szamatdl vagy az értékelések eredményétdl.

(9) Az iizemeltetdi ellendrz8 szervezet megfeleld felelGsségbiztositast kot, kivéve, ha a felel6sséget az a csoport véllalja,
amelynek részét képezi.

(10) Az tzemeltetSi ellendrz8 szervezetek személyzete betartja a szakmai titoktartds kovetelményeit minden olyan
informdcié tekintetében, amely a 16. cikk vagy az azt 4tiiltet§ nemzeti jogszabaly rendelkezései alapjan elldtott feladatai
végrehajtdsa sordn jutott birtokdba, kivéve azon tagdllam illetékes hatdsdgaival szemben, amelyben a szervezet tevékeny-
ségét gyakorolja. A tulajdonjogokat védelmezni kell.

(11) Az uzemeltetSi ellenérzd szervezetek részt vesznek a vonatkozd szabvényositdsi tevékenységekben, valamint az
alkalmazandé uni6s harmonizacids jogszabaly alapjan létrehozott, a bejelentett szervezeteket koordindl6 csoport tevé-
kenységeiben, vagy biztositjdk, hogy a megfelel@ségértékelési feladatok elvégzéséért felelds személyzetik tdjékoztatdst
kapjon ezekrél, tovabba altaldnos utmutatoként alkalmazzdk az emlitett csoport munkdja eredményeként létrejott admi-
nisztrativ dontéseket és dokumentumokat.

26. cikk
A megfelelGségértékelS szervezet megfelelGségének vélelmezése

Amennyiben a megfelel6ségértékel§ szervezet igazolja, hogy megfelel az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozassal
kozzétett vonatkozd harmonizalt szabvanyokban vagy azok részeiben rogzitett kritériumoknak, akkor vélelmezni kell,
hogy megfelel a 24. vagy 25. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, amennyiben az alkalmazandé harmonizalt
szabvéanyok kiterjednek az emlitett kovetelményekre.

27. cikk
A megfelelGségértékeld szervezetek leinyvillalatai és alvéllalkozéi

(I)  Amennyiben a bejelentett szervezet, az iizemeltetSi ellendrz8 szervezet vagy az elismert fiiggetlen szervezet
bizonyos megfelelGségértékelési feladatokat alvéllalkozdsba ad, vagy lednyvéllalatot biz meg veliik, biztositja, hogy az
alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat megfeleljen a 24. vagy 25. cikkben meghatarozott kovetelményeknek, tovdbba ennek
megfelelGen tdjékoztatja errdl a bejelentd hatdsagot.

(2) A bejelentett szervezetek, az tizemeltetSi ellen6rz8 szervezetek és az elismert fiiggetlen szervezetek teljes felelGs-
séget vallalnak az alvillalkozok vagy lednyvéllalatok éltal elvégzett feladatokért, fiiggetleniil azok letelepedési helyétdl.
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(3)  Tevékenységeket csak az tigyfél beleegyezésével lehet alvallalkozdsba adni vagy lednyvallalattal elvégeztetni.

(4) A bejelentett szervezetek, az tizemeltetSi ellen6rzd szervezetek és az elismert fiiggetlen szervezetek a bejelentd
hatdsdg szdmdra elérhet6vé teszik az alvdllalkozd vagy a lednyvallalat szakmai képesitésének értékelésére, valamint az
utébbiak dltal a 14., 15, 16. cikk vagy az I melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontja szerint elvégzett munkara vonatkozd
dokumentumokat.

28. cikk
Bejelentés irdnti kérelem

(1) A megfelelségértékel§ szervezet bejelentés iranti kérelmet nyujt be a székhelye szerinti tagallam bejelent§ haté-
sagdhoz.

(2) A bejelentés iranti kérelemhez mellékelni kell a megfelelGségértékelési tevékenység, a megfelelgségértékelési modul
vagy modulok, valamint azon nyomdstartd berendezések leirdsdt, amelyek tekintetében a szervezet szakmailag alkal-
masnak tekinti magdt, tovibbd — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditdlo testiilet altal kiallitott akkreditdldsi
tanusitvanyt, amely tandsitja, hogy a megfelel§ségértékels szervezet teljesiti a 24. vagy 25. cikkben rogzitett kovetelmé-
nyeket.

(3)  Amennyiben az érintett megfelelGségértékeld szervezet nem tud akkreditdldsi tandsitvanyt benydjtani, be kell
nydjtania a bejelentd hatésagnak a megfelelésének ellendrzéséhez, elismeréséhez és rendszeres ellenérzéséhez szitkséges
valamennyi azt igazolé okmdnyt, hogy teljesiti a 24. vagy 25. cikkben rogzitett kovetelményeket.

29. cikk
Bejelentési eljirds

(I) A bejelentS hatdsdgok csak olyan megfelelgségértékeld szervezeteket jelenthetnek be, amelyek megfelelnek a 24.
vagy 25. cikkben rogzitett kovetelményeknek.

(2)  Ezek a hatésigok a Bizottsdg altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési eszkozon keresztill értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(3) A bejelentés részletes informdciokat tartalmaz a megfelel§ségértékelési tevékenységekrdl, a megfelelGségértékelési
modulrdl vagy modulokrél, az érintett nyomdstarté berendezésrdl, s tartalmazza tovabbd a megfelel§ szakmai alkal-
massdg igazoldsat.

(4)  Amennyiben a bejelentés nem a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett akkreditdldsi tandisitvanyon alapul, a bejelentd
hatdsdg benytjtja a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak a megfelelségértékel§ szervezet alkalmassdgdt igazold doku-
mentumokat, valamint gondoskodik azokrél a megfelel§ intézkedésekrdl, amelyek biztositjidk a szervezet rendszeres
ellendrzését és azt, hogy az tovabbra is teljesitse a 24. vagy 25. cikkben megdllapitott kovetelményeket.

(5) Az érintett szervezet csak akkor ldthatja el egy bejelentett szervezet, elismert fiiggetlen szervezet vagy tizemeltetdi
ellenérzé szervezet tevékenységeit, ha a Bizottsdg vagy a tobbi tagdllam — akkreditdldsi tanusitvany haszndlata esetén a
bejelentést kovets két héten beliil, akkreditdlds hidnyaban a bejelentést kovetd két honapon belill — nem emelt kifogast.

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban csakis ilyen szervezet tekinthet8 bejelentett szervezetnek, elismert fiiggetlen szervezetnek
vagy tizemeltetdi ellendrzd szervezetnek.

(6) A bejelentd hatdsdg értesiti a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a bejelentés barmely késébbi véltozasarol.
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30. cikk
Azonosité szimok és a bejelentett szervezetek jegyzéke

(I) A Bizottsdg a bejelentett szervezetet azonosité szdmmal ldtja el.

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

(2) A Bizottsag nyilvdnosan hozziférhetdvé teszi az ezen irdnyelv szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, beleértve a
hozzdjuk rendelt azonosité szdmokat és azokat a tevékenységeket is, amelyekre bejelentették Gket.

A Bizottsdg biztositja, hogy a jegyzéket folyamatosan naprakészen tartjak.

31. cikk
Az elismert fiiggetlen szervezetek és az iizemeltetGi ellendrzd szervezetek jegyzéke

A Bizottsdg nyilvdnosan elérhet6vé teszi az ezen irdnyelv szerint mtikodd, elismert fuggetlen szervezetek és tizemeltetdi
ellendrz8 szervezetek jegyzékét, valamint azokat a feladatokat, amelyek tekintetében elismerték Sket.

A Bizottsdg biztositja, hogy a jegyzéket folyamatosan naprakészen tartjak.

32. cikk
A bejelentés viltozisai

(I)  Amennyiben a bejelentd hatosag megéllapitja, vagy tdjékoztatjak arrél, hogy a bejelentett szervezet vagy az elismert
fuggetlen szervezet mdr nem tesz eleget a 24. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni
kotelezettségeit, akkor a bejelentd hat6sdg adott esetben korldtozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a bejelentést attdl
fuggGen, hogy milyen siilyos mértékti a kovetelményeknek valé meg nem felelés, vagy mennyire stlyos mértékben
mulasztottdk el teljesiteni a kotelezettségeket. Errdl haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

Amennyiben a bejelentd hatdsdg megallapitja, vagy tdjékoztatjak arrdl, hogy az iizemeltetdi ellenérzd szervezet mdr nem
tesz eleget a 25. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, akkor a bejelentd
hatdsdg adott esetben korldtozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a bejelentést attdl fiiggéen, hogy milyen silyos mértékd a
kovetelményeknek valé meg nem felelés, vagy mennyire stlyos mértékben mulasztottdk el teljesiteni a kotelezettségeket.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

(2)  Amennyiben a bejelentést korldtozzdk, felfiiggesztik vagy visszavonjdk, illetve, ha a bejelentett szervezet, az elismert
fiiggetlen szervezet vagy az tizemeltetdi ellendrzd szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelentd tagdllam megteszi a
szitkséges lépéseket annak biztositdsa érdekében, hogy az emlitett szervezet dokumentdcidjat vagy egy madsik bejelentett
szervezet, elismert fiiggetlen szervezet vagy felhaszndlokat ellenérzd szervezet dolgozza fel, vagy pedig kérésre az illetékes
bejelentd vagy piacfeliigyeleti hatdsdgok szdmadra elérhetd legyen.

33. cikk

A Dbejelentett szervezet, az elismert fiiggetlen szervezet és az iizemeltetdi ellenGrzé szervezet szakmai
alkalmassdgdnak vitatdsa

(I) A Bizottsdg kivizsgdl minden olyan esetet, ahol kétség meriil fel részérdl, vagy mdsok kétségiiket kozlik vele a
bejelentett szervezet, az elismert fuggetlen szervezet vagy az iizemeltetSi ellendrz8 szervezet szakmai alkalmassagaval
vagy azzal kapcsolatban, hogy a bejelentett szervezet, az elismert fiiggetlen szervezet vagy a felhasznédlokat ellen6rzd
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a rd vonatkozé kovetelményeknek és teljesiti-e kotelezettségeit.

(2) A bejelentd tagéllam kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtja az érintett megfelelGségértékeld szervezet bejelen-
tésének vagy szakmai alkalmassdga fenntartdsanak alapjdul szolgalé osszes informaéciot.

(3) A Bizottsdg biztositja a vizsgélatai sordn kapott kiilonleges adatok bizalmas kezelését.
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(4)  Amennyiben a Bizottsig meggy6z8dik réla, hogy a bejelentett szervezet, az elismert fiiggetlen szervezet vagy az
tizemeltet6i ellendrzd szervezet nem, illetve mar nem tesz eleget a rd vonatkozé bejelentés kovetelményeinek, végrehajtasi
jogi aktust fogad el, amelyben felkéri a bejelentd tagdllamot a sziikséges kiigazit6 intézkedések megtételére, szitkség esetén
akdr a bejelentés visszavondsdt is.

A végrehajtdsi jogi aktust a 44. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

34, cikk

A bejelentett szervezetek, az iizemeltetGi ellenrzd szervezetek és az elismert fiiggetlen szervezetek mitkodési
kotelezettségei

(I) A bejelentett szervezetek, az tizemeltetdi ellen6rz szervezetek és az elismert fiiggetlen szervezetek a 14., 15. cikk-
ben, a 16. cikkben, illetve az I. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontjdban el6irt megfelelGségértékelési feladatokkal 6sszhangban
végzik el a megfelelGségértékelést.

(2) A megfelelgségértékelést az ardnyossag elvével osszhangban, a gazdasdgi szereplSkre haruld szitkségtelen terhek
elkertilésével végzik el.

A megfelel6ségértékeld szervezetek a vallalkozds méretét, azt az dgazatot, amelyben tevékenykedik, a véllalkozas szerke-
zetét, a nyomastartd berendezés vagy rendszer gyartdstechnoldgidja Osszetettségének fokdt és a gydrtdsi folyamat tomeg-
termelési vagy sorozatjellegét kell6 mértékben figyelembe véve végzik tevékenységiiket.

Ennek sordn ugyanakkor tiszteletben kell tartaniuk a nyomdstartd berendezés ezen irdnyelv kovetelményeinek vald
megfeleléséhez sziikséges szigortsdg mértékét és a védelem szintjét.

(3)  Amennyiben a megfelelgségértékelS szervezet megéllapitja, hogy a gyarté nem teljesitette az I. mellékletben, a
megfelel§ harmonizélt szabvinyokban vagy egyéb mdszaki el6irdsokban megdllapitott alapvet§ biztonsigi kovetelménye-
ket, felszolitja a gyartot a megfelel§ kiigazité intézkedések megtételére, és nem ad ki megfelel§ségi tandsitvanyt.

(4)  Amennyiben a tandsitviny kiaddsa utin a megfelelgség ellendrzése sordn a megfelelGségértékeld szervezet megélla-
pitja, hogy a nyomadstarté berendezés mdr nem megfeleld, akkor felszélitja a gydrt6t a megfelel§ kiigazité intézkedések
megtételére, és sziikség esetén felfiiggeszti vagy visszavonja a tandsitvanyt.

(5) Amennyiben nem hajtanak végre kiigazitd intézkedéseket, vagy azok nem érik el a kivant hatdst, a megfelel-
ségértékel§ szervezet adott esetben korldtozhatja, felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a tandsitvanyt.

35. cikk

Fellebbezés a bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az iizemeltetSi ellen6rzd szervezetek
déntésével szemben

A tagéllamok biztositjdk, hogy a bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az tizemelteti ellen6rzd
szervezetek dontése ellen fellebbezési eljardsokat lehessen kezdeményezni.

36. cikk

A bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és a felhaszndlokat ellendrzé szervezetek
tdjékoztatdsi kotelezettsége

(I) A bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az tizemeltetSi ellenérzd szervezetek tdjékoztatjak a
bejelentd hatdsdgot a kovetkezSkrdl:

a) a tanusitvanyok elutasitdsa, korldtozdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa;

b) azok a koriilmények, amelyek érinthetik a bejelentés hatdlydt vagy feltételeit;
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¢) a piacfeliigyeleti hatosagoktdl kapott, a megfelelGségértékelési tevékenységekre vonatkozé tdjékoztatdsi felkérések;

d) kérésre a bejelentésiik hatdlya ald tartozé megfelelGségértékelési tevékenységek, valamint minden mds elvégzett tevé-
kenység, tobbek kozott a hatdrokon dtnyild tevékenységekrdl és a tevékenységek alvdllalkozdsba addsa.

(2) A bejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az iizemeltetSi ellendrzé szervezetek megfelelGen
tajékoztatjak az ezen irdnyelv szerint bejelentett, hasonld megfelelGségértékelési tevékenységeket végzs és ugyanazokkal a
nyomdstarté berendezésekkel foglakozd mads szervezeteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfelelGségértékelési
eredményekrél.

37. cikk
Tapasztalatcsere

A Bizottsdg rendelkezik a tagillamok bejelentéssel kapcsolatos szakpolitikai intézkedésekért felelds nemzeti hatdsdgai
kozotti tapasztalatcsere megszervezésérdl.

38. cikk

A Dbejelentett szervezetek, az elismert fiiggetlen szervezetek és az iizemeltetGi ellenrzd szervezetek
koordinildsa

A Bizottsdg biztositja, hogy megfelel§ koordindci6 és egyiittmiikodés jojjon létre az ezen irdnyelv szerint bejelentett
megfelel@ségértékelS szervezetek kozott, és ez az egyiittmitkodés a megfelelGségértékel§ szervezetek dgazati csoportja
forméjdban megfelel6en miikodjon.

A tagdllamok biztositjak, hogy az dltaluk bejelentett megfelel@ségértékels szervezetek kozvetleniil vagy kijelolt képvise-
16kon keresztiil részt vesznek e csoport vagy csoportok munkdjéban.

5. FEJEZET

UNIOS PIACFELUGYELET, AZ UNIOS PIACRA BELEPG NYOMASTARTO BERENDEZESEK ES RENDSZEREK
ELLENORZESE ES AZ UNIOS VEDINTEZKEDESI ELJARAS

39. cikk

Az unids piacfeliigyelet és az uniés piacra belépd nyomdstarté berendezések és rendszerek ellendrzése
Az ezen irdnyelv 1. cikkének hatdlya ald tartoz6é nyomdstarté berendezésekre és rendszerekre a 765/2008/EK rendelet
15. cikkének (3) bekezdése, valamint 16-29. cikke vonatkozik.

40. cikk
A kockdzatot jelent§ nyomdstarté berendezések és rendszerek kezelésére vonatkozé nemzeti szintii eljardsok

()  Ha valamely tagéllam piacfeliigyeleti hatdsdgai okkal feltételezik, hogy az ezen irdnyelv hatilya ala tartozé nyomads-
tartd berendezés vagy rendszer kockdzatot jelent a személyek egészségére vagy biztonsdgdra, illetve a haziallatokra vagy a
vagyontdrgyakra, akkor az érintett nyomdstartd berendezésen vagy rendszeren az ezen irdnyelvben megéllapitott vala-
mennyi vonatkozd kovetelmény tekintetében értékelést végeznek. Az érintett gazdasigi szereplSk e célbdl a sziikséges
moédon egyiittmiikodnek a piacfeliigyeleti hatésagokkal.

Amennyiben az els§ albekezdésben emlitett értékelés sordn a piacfeliigyeleti hatésdgok megdllapitjak, hogy a nyomadstart6
berendezés vagy rendszer nem felel meg az ebben az irdnyelvben megéllapitott kovetelményeknek, akkor haladéktalanul
felszolitjak az érintett gazdasdgi szereplSt az ahhoz sziikséges kiigazité intézkedések megtételére, hogy a nyomdstart6
berendezés vagy rendszer megfeleljen az emlitett kovetelményeknek, vagy — egy altaluk meghatdrozott, a kockazat
jellegével ardnyos, ésszer(i hatdrid6én beliil — vonja ki a nyomdstarté berendezést vagy rendszert a forgalombdl, vagy
hivja vissza azt.

A piacfeliigyeleti hatosidgok ennek megfelelGen tdjékoztatjdk az illetékes bejelentett szervezetet.
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Az e bekezdés masodik albekezdésében emlitett intézkedésekre a 765/2008/EK rendelet 21. cikke alkalmazandé.

(2)  Amennyiben a jévdhagyo hatésdgok tgy itélik meg, hogy a meg nem felelés nem korlatozddik orszdguk teriiletére,
akkor tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az értékelés eredményeirdl és azokrdl az intézkedésekrél, amelyek
meghozataldra felszolitottdk a gazdasdgi szereplét.

(3) A gazdasagi szerepl$ az altala az Unié piacain forgalmazott valamennyi érintett nyomadstart berendezés és rend-
szer vonatkozdsdban koteles biztositani valamennyi sziikséges kiigazitd intézkedés megtételét.

(4)  Amennyiben az érintett gazdasagi szereplé nem hozza meg a megfelel§ kiigazité intézkedéseket az (1) bekezdés
mésodik albekezdésében emlitett hatdridén beliil, a piacfeliigyeleti hatésigok minden megfelel6 dtmeneti intézkedést
meghoznak a nemzeti piacukon forgalmazott nyomdstarté berendezések vagy rendszerek betiltdsdra vagy korldtozasara,
piaci forgalombdl torténd kivondsdra vagy visszahivésdra.

A piacfeliigyeleti hatsagok ezekrdl az intézkedésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot.

(5) A (4) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett tdjékoztatisban megadjék az oGsszes rendelkezésre 4ll6 adatot,
kiilonosen a nem megfelel§ berendezés vagy rendszer azonositdsahoz sziikséges adatokat, a berendezés vagy rendszer
szarmazdsi helyét, a megfelelés feltételezett hidnydnak és a felmeriil6 kockdzatnak a jellegét, a meghozott nemzeti
intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazdasagi szerepld dltal felhozott érveket. A piacfeliigyeleti
hatdsigok jelzik, hogy az el6irdsok megsértése a kovetkezSk egyike miatt kovetkezett-e be:

a) a berendezés vagy rendszer nem tesz eleget az ezen irdnyelvben meghatdrozott, a személyek egészségével és bizton-
sagdval, illetve a hazidllatokkal és vagyontdrgyakkal kapcsolatos kovetelményeknek; vagy

b) a megfelel@ség vélelmezését megalapozd, a 12. cikkben emlitett harmonizalt szabvanyok hidnyossagai.

(6) Az eljarast e cikk értelmében kezdeményezd tagdllamtol eltérg tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizott-
sdgot és a tobbi tagdllamot az elfogadott intézkedésekrdl és azokrdl a tovabbi informdciokrdl, amelyek az érintett
berendezés vagy rendszer megfelelésének hidnydrdl a rendelkezésitkre allnak, valamint — amennyiben nem értenek
egyet az elfogadott nemzeti intézkedéssel — a kifogdsaikrol.

(7)  Amennyiben a (4) bekezdés madsodik albekezdésében emlitett tdjékoztatds kézhezvételétsl szamitott hdrom
hoénapon beliil egyik tagéllam és a Bizottsdg sem emel kifogdst az egyik tagdllam dltal hozott dtmeneti intézkedéssel
szemben, az intézkedés indokoltnak tekintendd.

(8) Az érintett berendezéssel vagy rendszerrel kapcsolatban a tagdllamok biztositjdk a megfelel§ korlatozé intézkedések
haladéktalan meghozataldt, igy példdul a berendezés vagy rendszer forgalombdl valé kivondsat.

41. cikk
Uniés védintézkedési eljirds
(I)  Amennyiben a 40. cikk (3) és (4) bekezdésében rogzitett eljirds befejezését kovetGen kifogdst emelnek egy tagdllam
valamelyik intézkedésével szemben, vagy ha a Bizottsdg dgy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés ellentétes az unids
jogszabélyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzulticiét kezd a tagdllamokkal és az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy

szereplSkkel, és értékeli a nemzeti intézkedést. Az értékelés eredményei alapjan a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktust fogad
el arrdl, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e.
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A Bizottsdg valamennyi tagdllamnak cimezi hatdrozatit, és haladéktalanul megkiildi azt szdmukra, valamint a megfelel8
gazdasdgi szereplének vagy szereplSknek.

(2)  Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, valamennyi tagdllam meghozza a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy a nem megfelel§ berendezést vagy rendszert kivonja piacdrél, és errdl tdjékoztatja a
Bizottsagot. Ha a nemzeti intézkedést indokolatlannak itélik, az érintett tagdllam visszavonja azt.

(3)  Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, és a berendezés vagy rendszer megfelelésének hidnya az ezen
iranyelv 40. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban emlitett harmonizélt szabvanyok hidnyossigainak eredménye, akkor a
Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 11. cikkében eldirt eljardst alkalmazza.

42. cikk

Az elGirdsoknak megfeleld nyomdstarté berendezések vagy rendszerek, amelyek ennek ellenére kockdzatot
jelentenek

(I)  Amennyiben egy tagdllam a 40. cikk (1) bekezdése szerinti értékelés elvégzését kovetGen megéllapitja, hogy bar egy
nyomdstart berendezés vagy rendszer megfelel ennek az irdnyelvnek, azonban mégis veszélyt jelent a személyek egész-
ségére vagy biztonsagdra, illetve a hézidllatokra vagy a vagyontdrgyakra, akkor felszdlitja az érintett gazdasagi szereplt a
megfelel§ intézkedések megtételére annak biztositdsa érdekében, hogy az érintett berendezés vagy rendszer a forgalomba
hozatalkor tobbé ne jelentsen veszélyt, illetve hogy — a veszély jellegével ardnyosan és az elSirdsoknak megfelelGen —
ésszeri hatdridén beliil kivonjdk a berendezést vagy rendszert a forgalombdl, vagy visszahivjdk azt.

(2) A gazdasdgi szerepl§ az unids piacon dltala forgalmazott valamennyi érintett berendezés vagy rendszer tekintetében
kiigazit6 intézkedést hoz.

(3) A tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsigot és a tobbi tagillamot. A tdjékoztatds az Osszes részletet
tartalmazza, ideértve killonosen a kovetelményeket nem teljesitd berendezés vagy rendszer azonositdsdhoz sziikséges
adatokat, a berendezés vagy rendszer eredetét és az érintett értékesitési ldncot, a kapcsolodd kockdzatok jellegét, valamint
a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idStartamat.

(4) A Bizottsdg haladéktalanul konzultdciot kezd a tagdllamokkal és az érintett gazdasagi szerepl6vel vagy szereplkkel,
és értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. Az értékelés eredményei alapjan a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok
révén hatdrozatot hoz arrdl, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e, és szitkség esetén megfelel6 intézkedésckre tesz
javaslatot.

Az e bekezdés elsS albekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 44. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sdgi eljdras keretében kell elfogadni.

A személyek egészségének és biztonsdganak, valamint a hazidllatok és a vagyontdrgyak védelmére vonatkozdan, kellGen
indokolt, rendkiviil siirgés esetekben a Bizottsdg azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el a 44. cikk (4)
bekezdésében emlitett eljdrds keretében.

(5) A Bizottsdg hatdrozatdnak cimzettje az Osszes tagdllam, és hatdrozatat haladéktalanul megkiildi szdmukra, valamint
a megfelel§ gazdasdgi szereplének vagy szerepléknek.

43. cikk
Az alaki megfelelés hidnya

(I) A 40. cikk sérelme nélkiil, ha egy tagallam a kovetkez§ megallapitasok egyikére jut, akkor felszélitja az érintett
gazdasdgi szerepl6t, hogy vessen véget a megfelelés hidnyanak:

a) a CE-jelolést a 765/2008EK rendelet 30. cikkét vagy ezen irdnyelv 19. cikkét megsértve tiintették fel;
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b) a CE-jelolést nem tiintették fel;

¢) a gyartasellendrzési szakaszban részt vevs bejelentett szervezet azonosité szdmdt a 19. cikket megsértve tintették fel
vagy nem tintették fel;

d) az L. melléklet 3.3. pontjdban emlitett jeloléseket és cimkézéseket nem tiintették fel, vagy a 19. cikket, illetve az L
melléklet 3.3. pontjat megsértve tiintették fel;

¢) az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot nem készitették el;
f) az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot helyteleniil készitették el;
g) a miszaki dokumentacié nem 4ll rendelkezésre vagy hidnyos;

h) a 6. cikk (6) bekezdésében, illetve a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett informdcidt egyéltalin nem, hamisan vagy
hidnyosan tiintették fel;

i) a 6. vagy 8. cikk dltal el6irt barmely egyéb adminisztrativ kovetelmény nem teljesiil.

(2)  Amennyiben a megfelelés (1) bekezdésben emlitett hidnya tovabbra is fenndll, az érintett tagdllam minden
megfelel§ intézkedést megtesz a forgalmazott berendezés vagy rendszer betiltdsdra vagy korldtozdsdra, vagy biztositja
annak visszahivdsat vagy piaci forgalombdl torténd kivondsat.

6. FEJEZET
BIZOTTSAGI ELJARASOK ES FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSOK

44. cikk
A bizottsigi eljras

(I) A Bizottsigot a nyomdstarté berendezésekkel foglalkozd bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.
(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni, osszefiiggésben annak
5. cikkével.

(5) A Bizottsdg minden olyan kérdésben konzultdl a bizottsggal, amellyel kapcsolatban a 1025/2012/EU rendelet
vagy barmely mds unids jogszabaly szakértSkkel folytatott konzultdciét ir eld.

A bizottsdg eljardsi szabalyzatdval osszhangban minden, az ezen irdnyelv alkalmazdsaval kapcsolatos olyan kérdést is
megvizsgalhat, amelyet akdr az elnok, akdr egy tagdllam képviselGje vet fel.

45. cikk
Atruhdzott hatdskorok

(I) A Bizottsdg, annak érdekében, hogy figyelembe lehessen venni a korvonalazddd, igen stlyos biztonsdgi indokokat,
felhatalmazast kap arra, hogy a 46. cikknek megfelel6en felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyek
Ujraosztdlyozzdk a nyomdstarté berendezéseket vagy rendszereket annak érdekében, hogy

a) a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett valamely nyomadstarté berendezés egy példdnya vagy sorozata megfeleljen a 4. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek;
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b) a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett valamely rendszer vagy rendszerek sorozata megfeleljen a 4. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott kovetelményeknek;

¢) valamely nyomdstarté berendezés egy példdnydt vagy sorozatit — a II. melléklet kovetelményeitdl eltérve — mdsik
kategéridba soroljdk.

(2) A valamely nyomdstartd berendezés vagy rendszer biztonsigos volta miatt agg6dé tagdllam haladéktalanul értesiti
aggalyairdl a Bizottsdgot, és ismerteti az aggdlyait aldtdmaszté indokokat.

(3) A Bizottsag valamely felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt elvégzi az djraosztlyozast sziikségessé
tevd kockdzatok alapos értékelését.

46. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(I) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazdst kap felhatalmazdson alapuld jogi aktus
elfogaddsara.

(2) A Bizottsag a 45. cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsira vonatkozé felhatalmazasa
otéves idGtartamra sz6l 2015. junius 1-jét6l kezd8d6 hatdllyal. A Bizottsdg legkésGbb kilenc honappal az 6téves idStartam
letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosz-
szabbitdst legkésébb hdrom hoénappal az egyes idtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosz-
szabbodik a kordbbival megegyezd idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs barmikor visszavonhatja a 45. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl
sz0l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr
hatdlyban 1év§ felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsdrol.

(5) A 45. cikk értelmében elfogadott felhatalmazason alapulé jogi aktus csak akkor lép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem
a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idGtartam lejartdt megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

7. FEJEZET
ATMENETI £S ZARO RENDELKEZESEK

47. cikk
Szankciok

A tagéllamok megéllapitjdk az ennek az irdnyelvnek megfelelGen elfogadott nemzeti jogszabdlyok rendelkezéseinek
gazdasdgi szereplSk altali megsértése esetén alkalmazandé szankcidk szabdlyait, és meghoznak minden sziikséges intéz-
kedést, hogy biztositsdk ezek végrehajtasdt. Ezek a szabdlyok sulyos jogsértések esetére biintetGjogi szankcidkat is
magukban foglalhatnak.

Az els6 albekezdésben megéllapitott szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejlieknek kell lenniiik.

48. cikk
Atmeneti rendelkezések

(I) A tagdllamok nem akaddlyozzdk az olyan nyomdstarté berendezések és rendszerek tizembe helyezését, amelyek
megfelelnek a teriiletiikon a 97/23/EK irdnyelv alkalmazdsinak napjan hatdlyos rendeleteknek, és 2002. mdjus 29-ig
hoztdk ket forgalomba.
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(2) A tagillamok nem akadilyozzak a 97/23[EK irdnyelv hatdlydba tartozd, az emlitett irdnyelv kovetelményeinek
megfelel§ azon nyomdstarté berendezések vagy rendszerek forgalmazasat/iizembe helyezését, amelyeket 2015. jinius 1-je
el6tt hoztak forgalomba.

(3) A 97/23[EK irdnyelv szerint megfelelGségértékelS szervezetek dltal kiadott tandsitvanyok ezen irdnyelv értelmében
érvényesek.

49. cikk
Atiiltetés

(I) A tagallamok legkésébb 2015. februdr 28-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy a 13. cikkben foglalt rendelkezéseknek megfeleljenek. Ezen intézke-
dések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

A tagdllamok 2015. janius 1-jétd] alkalmazzdk ezeket az intézkedéseket.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell fézni. A rendelkezések tartalmaznak egy arra vonatkozé nyilat-
kozatot is, hogy a hatdlyban 1év8 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseknek a 97/23[EK irdnyelv 9. cikkére
torténd hivatkozdsait ennek az irdnyelvnek a 13. cikkére torténd hivatkozasként kell értelmezni. A hivatkozds médjat és a
nyilatkozat formdjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok 2016. julius 18-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy a 2. cikk (15)—(32) bekezdésének, a 6-12., valamint a 14., a 17. és a 18. cikknek,
a 19. cikk (3), (4) és (5) bekezdésének, a 20—43., tovabbd a 47. és 48. cikknek, valamint az, I, IL, IIL. és IV. mellékletnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket a tagallamok 2016. jalius 19-t8l alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell ftzni. A rendelkezések tartalmaznak egy arra vonatkozé nyilat-
kozatot is, hogy a hatdlyban 1év8 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseknek az ezen irdnyelvvel hatdlyon kiviil
helyezett irdnyelvre torténd hivatkozdsait erre az irdnyelvre torténd hivatkozdsként kell értelmezni. A hivatkozds maédjat
és a nyilatkozat formdjat a tagillamok hatdrozzdk meg.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat a f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

50. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 97/23[EK irdnyelv 9. cikke 2015. jinius 1-jei hatallyal a nemzeti jogba torténd atiiltetésére vonatkozé hataridékkel és
az emlitett cikk alkalmazdsara vonatkozé id6ponttal kapcsolatos, az V. melléklet B. részében foglalt tagallami kotelezett-
ségek sérelme nélkil torlésre keriil.

Az V. melléklet A. részében felsorolt jogi aktusokkal médositott 97/23/EK irdnyelv 2016. jalius 19-én hatdlyat veszti, az
irdnyelvnek az V. melléklet B. részében meghatdrozott, nemzeti jogba torténd dtiltetésére vonatkozd hatériddvel és az
alkalmazdsdra vonatkozé idéponttal kapcsolatos tagéllami kotelezettségek sérelme nélkiil.

A hatélyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd utaldsokat agy kell tekinteni, mintha erre az iranyelvre vonatkozndnak és a
VI. mellékletben foglalt megfelelési tablazat szerint kell értelmezni.
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51. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Az 1. cikket, a 2. cikk 1-14. pontjit, a 3., 4., 5., 14., 15. és 16. cikket, a 19. cikk (1) és (2) bekezdését, a 44., 45. és
46. cikket 2016. jilius 19-t6l kell alkalmazni.

52. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 15-én.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I. MELLEKLET

ALAPVETO BIZTONSAGI KOVETELMENYEK
ELOZETES MEGJEGYZESEK

1. Az e mellékletben felsorolt, a nyomédstarté berendezésekkel kapcsolatos alapvetd biztonsdgi kovetelményekbdl
fakadd kotelezettségek az olyan rendszerekre is vonatkoznak, amelyek hasonlé kockazatokat rejtenek.

2. Az ezen irdnyelvben megéllapitott alapvet8 biztonsdgi kovetelmények kotelez6k. Az ezekbdl az alapvet§ bizton-
sagi kovetelményekbdl fakado kotelezettségek csak akkor érvényesek, ha — a kérdéses nyomadstart berendezések
esetében akkor, amikor a gyart6 altal ésszertien elSreldthaté koriilmények kozott hasznaljak azokat — a megfeleld
veszély fennall.

3. A gyart6 koteles elemezni a veszélyeket és kockazatokat, hogy azonositsa azokat, amelyek a nyomds miatt dllnak
fenn a berendezés esetében; ezek utdn az elemzést figyelembe véve kezdi meg a tervezést és a kivitelezést.

4. Az alapvet§ biztonsagi kovetelményeket a tervezés és a gyartds idejének legkorszertibb technikdjat és aktualis
gyakorlatdt, valamint a magas fokt egészség- és biztonsigvédelemmel sszhangban 1év6 miiszaki és gazdasdgi
megfontoldsokat figyelembe véve kell értelmezni és alkalmazni.

1. ALTALANOS RESZ

1.1. A nyomdstartd berendezéseket oly médon kell megtervezni, gydrtani, ellendrizni és — ha sziikséges — felszerelni,
illetve telepiteni, amely biztositja azok biztonsagdt a gyarté elirdsai szerint torténd iizembe helyezés utdn vagy
ésszertien elGreldthaté feltételek mellett.

1.2, A legmegfelel6bb megolddsok kivalasztdsakor a gyartd a kovetkezd sorrendben alkalmazza az aldbb megallapitott
elveket:

— a veszélyek megsziintetése vagy csokkentése az ésszertien megvalésithaté mértékig,
— megfelel§ védelmi intézkedések alkalmazdsa a megsziintethetetlen veszélyek ellen,

— adott esetben, a felhaszndlok tdjékoztatdsa a fennmaradé veszélyekrdl, annak jelzésével, hogy sziikséges-e a
telepités ésfvagy haszndlat idején megfelel§ killonleges intézkedéseket tenni a kockdzatok csokkentése érde-
kében.

1.3.  Ahol ismert vagy egyértelmtien elSre lathaté a szakszertitlen haszndlat lehetGsége, a nyomdstartd berendezést tigy
kell megtervezni, hogy a szakszertitlen hasznalat kockazatait megel6zzék, vagy ha ez nem lehetséges, megfelelen
fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a nyomdstart6 berendezés nem hasznalhat6 az emlitett médon.

2. TERVEZES
2.1. Altaldnos rendelkezések

A nyomadstarté berendezéseket megfelelGen kell megtervezni, figyelembe véve az Osszes vonatkozd tényezdt
annak biztositdsa érdekében, hogy a berendezés az egész tervezett élettartama alatt biztonsdgos legyen.

A tervezésbe atfogd mddszerek segitségével olyan megfelel§ biztonsdgi egyiitthatokat kell beépiteni, amelyekr6l
ismeretes, hogy az Osszes relevans meghibdsodds ellen kovetkezetes mdédon megfelel6 biztonsdgi rdhagyast
tartalmaznak.

2.2.  Megfelel§ teherbirdsra valé tervezés
2.2.1. A nyomastartd berendezéseket a rendeltetésszerti haszndlatuknak megfelel§ terhelésre és egyéb, el6re lathat6

tizemi feltételekre kell tervezni. Kiilonosen a kovetkezd tényezdket kell figyelembe venni:

— belsg/kiilsé nyomas,
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— kornyezeti és tizemi hémérsékletek,
— statikus nyomds és a toltet tomege iizemi és prébakorilmények kozott,
— forgalom-, szél- és foldrengésterhelés,
— a befogdsok, csatlakozd elemek, cs6vezetékek stb. dltal keltett reakciersk és nyomatékok,
— korrézio, er6zid, anyagfiradas stb.,
— az instabil toltetek bomldsdra.
Figyelembe kell venni azokat a kiillonféle terheléseket, amelyek egyidejtileg felléphetnek, tekintettel azok egyidejti
el6forduldsanak valdszintiségére.
2.2.2. A megfelel§ teherbirdsra vald tervezés a kovetkez6k valamelyikén alapul:
— altaldnos szabdlyként a 2.2.3. pontban leirt szamitdsi mddszer, amelyet szitkség esetén a 2.2.4. pont szerinti
kisérleti tervezési mddszer egészit ki,
— a 2.2.4. pont szerinti kisérleti tervezési modszer szamitds nélkiil, ha a legnagyobb megengedhet (PS) nyomds
és (V) térfogat szorzata kisebb, mint 6 000 bar x L, illetve a PS x DN szorzata kisebb, mint 3 000 bar.
2.2.3.  Szdmitdsi médszer

a) Nyomdsdllosdg és egyéb terhelési szempontok

Korlatozni kell a nyomédstart6 berendezésre megengedhetd fesziiltségeket, tekintettel az ésszertien el6relathato
hibamédokra, az iizemi koriilményektd! fiiggden. E célbdl biztonsagi tényezSket kell alkalmazni a gyartdsbdl,
tényleges iizemi korilményekbdl, igénybevételbdl, szamitdsi modellekbdl, illetve az anyag jellemz8ibdl és
viselkedésébdl eredd barmilyen bizonytalansdg teljes kikiiszobolése érdekében.

Ezek a szdmitdsi modszerek adott esetben elegendd biztonsdgi rdhagydst biztositanak a 7. pont kovetelmé-
nyeinek megfelelGen.

A fent megallapitott kovetelményeknek eleget lehet tenni a kovetkezd moddszerek egyikének ondlld vagy
szitkség esetén mds modszerrel kiegészitve torténd, illetve egyiittes alkalmazdsaval:

— képlet szerinti tervezés,

— elemzés szerinti tervezés,

— torésmechanika szerinti tervezés.

b) Ellendllds

Megfelel§ tervezési szdmitdsok segitségével meg kell hatdrozni az érintett nyomdstarté berendezés ellendlldsat.

Kiilonosen:

— a szamitdsi nyomdsok nem lehetnek kisebbek a legnagyobb megengedhet6 nyomdsokndl, és figyelembe
kell venni a statikus nyomémagassagot és a toltet dinamikus nyomdsdt, illetve az instabil toltetek bomlé-
sat. Ha egy edény egyedi nyomastarté kamrdkra oszlik, a vélaszfalat a szomszédos kamra lehetséges
legkisebb nyomdsahoz viszonyitva a lehetséges legnagyobb kamranyomdsra kell tervezni,
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— a tervezési hémérsékleteknek megfelel§ biztonsagi tobbletet kell nydjtaniuk,

— a tervezéskor megfelel@en figyelembe kell venni minden lehetséges hémérséklet- és nyomaskombinaciét,
amely ésszertien elGreldthaté tizemi koriilmények kozott felléphet a berendezésben,

— a legnagyobb fesziiltségeknek és a fesziiltségesticsoknak a biztonsdgi hatarokon beliil kell lenniiik,

— a nyomdstartds szamitdsakor az anyag jellemzGinek megfelel§ értékeket kell felhasznalni a dokumentalt
adatok alapjdn, tekintettel a 4. pontban megéllapitott rendelkezésekre a megfelel§ biztonsagi tényezSkkel
egyiitt. Adott esetben a kovetkez8 anyagjellemzdket kell figyelembe venni:

— folyashatdr, a 0,2 vagy az 1,0 %-os egyezményes folydshatdr a tervezési hémérsékleten,
— szakit6szilardsag,

— idGtartam-szildrdsag, azaz kiszoészilardsag,

— anyagfdradasi adatok,

— Young-féle (rugalmassdgi) modulus,

— megfeleld mennyiségl képlékeny alakvaltozds,

— hajlitasi felhasaddsi energia,

— tOrési szivossag.

— megfelel§ egyesitett tényezdSket kell alkalmazni az anyagjellemzdkre, példdul a roncsoldsmentes vizsgdlat,
az érintkez$ anyagok és az eldre lathaté tizemi korilmények jellegétd] fiiggSen,

— a tervezésnek megfelel6 médon figyelembe kell vennie az osszes ésszertien eldre lathatd és a berendezés
tervezett hasznélatdval osszemérhetd elhasznalddasi folyamatot (példdul korr6zio, kiszds, anyagfiradds). A
3.4. pontban emlitett utasitisokban fel kell hivni a figyelmet a berendezés élettartamaval kapcsolatos
konkrét tervezési jellemzkre, példdul:

— kaszds esetén: tervezett élettartam 6rdkban, meghatdrozott h6mérsékleteken,
— anyagfdradds esetén: tervezett ciklusok szdma meghatdrozott igénybevételi szinten,
— korrdzi6 esetén: tervezett korrdziés potlék.

c) Stabilitdsi szempontok

Ahol a szdmitott vastagsdg nem teszi lehet6vé a megfeleld szerkezeti stabilitdst, meg kell tenni a sziikséges
intézkedéseket a helyzet javitdsa érdekében, figyelembe véve a szdllitdsbdl és kezelésbdl fakadd kockazatokat.

2.2.4. Kisérleti tervezési médszer
A berendezés tervezése részben vagy egészben feliilvizsglhaté a berendezés vagy a berendezési kategéria minta-

példanyéan elvégzett megfelel§ vizsgdlati program alapjdn.

A vizsgélat el6tt a vizsgalati programot egyértelmtien meg kell hatdrozni, és el kell fogadtatni a tervezési
megfelelgségértékelési modulért felelGs bejelentett szervezettel, ahol van ilyen.
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E programban meg kell hatdrozni a prébakorilményeket és az elfogadas és elutasitas feltételeit. A vizsgdlat el6tt
megmérik a vizsgdlt berendezés alapvet§ méreteinek és az azt alkoté anyagok jellemzinek tényleges értékeit.

A vizsgalatok kozben, sziikség esetén, a nyomdstarté berendezés kritikus Gvezeteinek megfigyelhetSknek kell
lenniiik olyan alkalmas eszkozokkel, amelyek megfeleld pontossdggal képesek regisztralni az alakvdltozdst és a
fesziiltséget.

A vizsgdlati program tartalmazza:

a) szilardsdgi nyomdsprébdt, amelynek célja annak ellenérzése, hogy a legnagyobb megengedhet§ nyomds
vonatkozdsdban meghatdrozott biztonsdgi rdhagydssal rendelkezd nyomdson a berendezés nem mutat egy
meghatdrozott hatdrértéket jelentdsen meghaladé szivargdst vagy alakvaltozast.

A prébanyomdst a préobakoriilmények alatt mért geometriai és anyagjellemzg-értékek és a tervezési célokra
haszndlt értékek kozotti kilonbségek alapjan kell meghatdrozni; figyelembe kell venni a vizsgdlati és a
tervezési hdmérséklet kozotti kiilonbséget;

b) kaszds vagy anyagfiradds kockdzatdnak fennalldsakor megfelel§ vizsgalatokat, amelyeket a berendezés el6irt
tzemi feltételeinek alapjan kell megéllapitani, példdul a héntartdsi id6 meghatdrozott hémérsékleten, a
ciklusok szdma meghatarozott fesziiltségszinten;

¢) adott esetben tovabbi vizsgdlatokat a 2.2.1. pontban emlitett tényezdékkel, példaul a korrézioval, kiils6 sérii-
lésekkel kapcsolatban.

2.3. A biztonsdgos kezelést és mikodést biztosité rendelkezések
A nyomdstartd berendezésre meghatdrozott iizemmédnak olyannak kell lennie, hogy kizdrja a berendezés
miikodése kozben ésszertien el6reldthaté kockdzatokat. Adott esetben kiilonos figyelmet kell forditani:
— a zdroszerkezetekre és nyilasokra,
— a nyomascsokkentd szelep veszélyes lefuvasara,
— nyomds vagy vakuum fennalldsa alatt a fizikai hozzaférést megakadélyozé eszkozokre,
— a felileti h6mérsékletre, figyelembe véve a rendeltetésszeri hasznélatot,

— az instabil toltetek bomldséra.

Kiilonosen a buvonyildssal elltott nyomdstarté berendezéseket kell olyan onmtikods vagy manudlis eszkozokkel
ellatni, amelyek segitségével a felhaszndlé meggy6zGdhet réla, hogy a nyitds nem fog kockdzatot jelenteni.
Tovabba, ahol a nyilds konnyen mikodtethets, a nyomdstarté berendezést el kell latni olyan eszkozzel, amely
megakaddlyozza annak kinyildsdt, amikor a toltet nyomdsa vagy hémérséklete kockdzatot jelent.

2.4.  Vizsgilati eszkozok

a) A nyomastartd berendezéseket tigy kell megtervezni és kivitelezni, hogy a biztonsdgot biztositd osszes sziik-
séges vizsgilat elvégezhet§ legyen.

b) Ha biztositani kell a berendezés folyamatos biztonsdgossdgat, a megfelel§ vizsgalatok biztonsdgos és ergo-
némiailag megfeleld elvégezhetSsége érdekében rendelkezésre kell, hogy élljon a berendezés belsd dllapotanak
meghatdrozdsara szolgdlé eszkoz, példaul olyan bavényildsok, amelyek a nyomdstarté berendezés belsejéhez
fizikai hozzaférést tesznek lehetdvé.

c) Egyéb eszkozok is alkalmazhatok a nyomdstarté berendezések biztonsdgos dallapotdnak biztositdsihoz a
kovetkez6 helyzetekben:

— ahol az tdl kicsi a beszélldshoz,
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— ahol a nyomdstarté berendezés felnyitdsa kedvezétlen hatdssal lenne annak belsejére,

— ahol a benne 1év8 anyag bizonyitottan drtalmatlan arra az anyagra, amelybdl a nyomdstarté berendezés
késziilt, és nem lathaté el6re semmilyen egyéb belsé elhaszndlodasi folyamat.

2.5. Leiiritési és szell6zési lehetGségek

Ahol sziikséges, megfelel§ eszkozokrdl kell rendelkezni a nyomdstarté berendezések letiritéséhez és szell6zéséhez:

— a kdros hatdsok, példdul a vizlokés, a vaikuumbdl eredd tonkremenetel, a korrézid és az ellendrizetlen kémiai
reakciok elkeriilése érdekében. Figyelembe kell venni minden iizemi és vizsgélati dllapotot, kiilonosen a
nyomdsprobat,

— a biztonsdgos tisztitds, ellendrzés és karbantartds érdekében.
2.6. Korrézié és egyéb vegyi hatdsok
Ahol sziikséges, megfelelGen gondoskodni kell a korr6zié vagy egyéb vegyi hatds elleni védelemrdl, kell§

figyelmet forditva a rendeltetésszerdi és ésszertien elGreldthaté hasznalatra.

2.7. Kopis

Ahol stilyos er6zid vagy kopds léphet fel, megfelel§ intézkedéseket kell tenni:

— ¢ hatds minimalizdldsira megfelel§ tervezéssel, példaul falvastagsdgpotlékkal, illetve bélel6 vagy bevond
anyagok hasznélatdval,

— a leginkdbb igénybe vett alkatrészek cseréjének lehetévé tételére,

— a 3.4. pontban emlitett utasitdsokban a figyelem felhivasdra a folyamatos biztonsdgos hasznalathoz szitkséges
intézkedésekre.

2.8. Rendszerek

A rendszereket ugy kell megtervezni, hogy:
— 0sszekapesolt szerkezeti elemeik megbizhaték és a tervezett feladatra alkalmasak legyenek,
— minden szerkezeti elem megfelel@en illeszkedjék és OsszeszerelhetS legyen.

2.9. A toltésre és az iiritésre vonatkozé rendelkezések

Ahol szitkséges, a nyomdstarté berendezéseket gy kell megtervezni, tartozékokkal elldtni, illetve dgy kell
gondoskodni szerelvényeikrél, hogy biztositott legyen azok biztonsdgos toltése és iritése, kiilonos tekintettel a
kovetkezd kockdzatokra:

a) toltéskor:

— taltoltés vagy tdalnyomds, killonos tekintettel a viszonyitdsi hémérséklethez tartozd toltési hanyadra és
g6znyomdsra,

— nyomadstarté berendezések instabilitdsa,
b) tritéskor: a nyomds alatti toltet ellendrizetlen kidramldsa;

¢) toltéskor vagy iiritéskor: nem biztonsdgos csatlakoztatds vagy szétkapcsolds.
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2.10. Védelem a nyomdstarté berendezés megengedhetd hatirértékeinek tallépése ellen

Ahol ésszertien eldrelathato feltételek mellett tilléphetSk a megengedett hatdrértékek, a nyomdstarté berendezést
megfelel§ biztonsagi késziilékekkel kell elldtni, vagy gondoskodni kell annak megtételérdl, kivéve, ha a berendezés
védelmére egyéb biztonsdgi késziiléket szdntak egy rendszeren belil.

A megfelel§ késziiléket vagy késziilékek kombindci6jat a berendezés vagy a rendszer konkrét jellemzdi alapjin
kell meghatdrozni.

A megfelel§ biztonsagi késziilékek vagy azok kombindci6i kozé tartoznak:
a) a 2. cikk 4. pontjdban meghatdrozott biztonsagi szerelvények;

b) adott esetben, megfelel§ ellen6rz késziilékek, példaul kijelz8k ésfvagy riasztok, amelyek lehet6vé teszik, hogy
akdr automatikusan, akdr manudlisan be lehessen avatkozni a nyomdstarté berendezés megengedhetd hatdr-
értékeken beliil tartdsahoz.

2.11. Biztonsdigi szerelvények

2.11.1. A biztonsagi szerelvényeket/nek:

— gy kell megtervezni és kivitelezni, hogy megbizhatdk, illetve rendeltetésszerti terhelésiikre alkalmasak legye-
nek, és adott esetben figyelembe kell venni a szerelvények karbantartasi és vizsgalati kovetelményeit,

— egyéb feladatoktdl fiiggetlennek kell lenniiik, kivéve, ha az ilyen egyéb feladatok nem befolyasolhatjak azok
biztonsdgi funkcidjat,

— osszhangban kell lenniiik a megfeleld tervezési elvekkel a megfelel§ és megbizhat6 védelem elérése érdekében.
Ezek az elvek kiilonosen a hibamentes izemmaodokat, a redundancidt, a kiilonbozdséget és az ondiagndzist
foglaljak magukban.

2.11.2. Nyomdshatdrold késziilékek

Ezen készilékeket gy kell megtervezni, hogy a benniik fenndllé nyomds tartdsan ne lépje tdl a legnagyobb
megengedhetd nyomdst (PS); a 7.3. pontban megéllapitott elSirdsok betartdsaval szikség esetén megengedhetd
azonban a rovid idejdi nyomadstallépés.

2.11.3. Hémérséklet-ellenérzd késziilékek

Ezen késziilékeknek biztonsdgtechnikailag megfelels, a mérési feladattal osszhangban 1évS reakcididével kell
rendelkeznitik.

2.12. Kiilsé tiiz

Ahol sziikséges, a nyomdstarté berendezést tgy kell megtervezni, és adott esetben, megfelel§ tartozékokkal
elldtni, illetve gondoskodni ennek megtételérdl, hogy kiils tliz esetén megfelelien a kirosoddst csokkentd
kovetelményeknek, kiilonos tekintettel annak rendeltetésszerti hasznalatéra.

3. GYARTAS
3.1. Gyirtdsi eljrdsok

A gyarténak biztositja a tervezési fazisban meghatdrozott rendelkezések megfelel§ végrehajtisit a megfeleld
technikdk és vonatkozé eljdrdsok alkalmazdsdval, kiilonosen a kovetkezSkben meghatdrozott szempontokra
figyelemmel.

3.1.1. A szerkezeti elemek el6készitése

A szerkezeti elemek el6készitése (példdul alakitds és élletorés) nem eredményezhet hibdkat vagy repedéseket,
illetve a mechanikai jellemzék olyan elvaltozasait, amelyek valdszintileg kedvezétlen hatdstak a nyomadstartd
berendezés biztonsdgdra nézve.
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3.1.2.  Allandé kotések

e

Az éllandé kotéseknek és a mellettitk 1év8 ovezeteknek menteseknek kell lenniitk mindenfajta feliileti vagy belsé,
a berendezés biztonsagat veszélyeztetd hibatol.

Az éllandd kotések jellemzdinek meg kell felelniitk az osszeillesztend§ anyagok esetében meghatdrozott mini-
mélis jellemz8knek, kivéve, ha a tervezési szdmitdsok sordn egyéb vonatkoz6 jellemzsértékeket vettek figyelembe.

A nyoméstarté berendezések esetében a késziilék nyomdsallésagdhoz hozzdjaruld, illetve a berendezéshez kozvet-
lentil csatlakozd szerkezeti elemek édlland6 kotéseit megfelel@en képzett személyzet kivitelezi a megfelel§ tizemi
eljardsok szerint.

A IL, TIL és V. kategdridba tartoz6é nyomdstartd berendezések esetében az iizemi eljardsokat és a személyzetet a
gyartd valasztasa alapjan, egy illetékes fiiggetlen szervezet hagyja jovd, amely lehet:

— egy bejelentett szervezet,

— valamely tagallam altal a 20. cikk rendelkezései szerint elismert fiiggetlen szervezet.

E jovdhagydsok végrehajtasahoz a fiiggetlen szervezet elvégzi vagy elvégezteti a megfelel6 harmonizdlt szabva-
nyokban meghatdrozott vagy azokkal egyenértékii ellen6rzéseket és vizsgdlatokat.

3.1.3.  Roncsoldsmentes vizsgdlatok

A nyoméstarté berendezések éllandé kotéseinek roncsoldsmentes vizsgélatdt megfeleléen képzett személyzet
végzi el. A IIL. és IV. kategoridba tartoz6 nyomdstarté berendezések esetében a személyzetet a tagdllam altal a
20. cikk értelmében elismert fuggetlen szervezet hagyja j6va.

3.1.4. Hoékezelés

Ahol fenndll annak a veszélye, hogy a gyartdsi folyamat oly mértékben megvéltoztatja az anyagjellemzéket, hogy
ezzel csokkenti a nyomadstart berendezés biztonsdgossdgat, a gyartds megfelel§ szakaszdban megfelel§ hékezelést
kell alkalmazni.

3.1.5.  Nyomonkovethetdség

Megfelel§ eszkozok altal az atvételtdl kezdve a gyartdson keresztill a legyartott nyomadstarté berendezés dtvételi
eljardsdig bezarolag megfelel§ eljardsokat kell kialakitani és fenntartani a berendezés nyomdsillésdgdhoz hozzdj-
arul6 elemeket alkoté anyagok azonositasdra.

3.2.  Acvételi eljirds

A nyomastartd berendezéseket a kovetkezékben bemutatott atvételi eljdrasnak kell aldvetni.

3.2.1.  Awételi ellendizés

A nyomastartd berendezéseknek dtvételi ellendrzésen kell dtesniiik, amelynek sordn szemrevételezés és a kisérg
dokumentumok vizsgilata alapjan értékelik, hogy azok megfelelnek-e ezen irdnyelv kovetelményeinek. Figyelembe
kell venni a gyartds sordn elvégzett vizsgdlatokat. Amennyire az biztonsdgi szempontbdl sziikséges, az dtvételi
ellenSrzést a berendezés minden egyes részén, beliil és kivill is el kell végezni, adott esetben a gyartds folyaméan
(példdul, ahol az dtvételi ellendrzés sordn mar nem lehetséges a vizsgdlat).

3.2.2.  Nyomdspriba

A nyomdstartd berendezések atvételi eljrdsa tartalmazza a nyomdasprobdt, amely dltaldban hidrosztatikus
nyomdsprébabdl all, adott esetben legaldbb a 7.4. pontban meghatarozott értéken.
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Az . kategoridba tartozd, sorozatban gyartott nyomdstarté berendezéseknél ez a préba statisztikai alapon is
elvégezhetd.

Ahol a hidrosztatikus nyomdspréoba kéros vagy kivitelezhetetlen, egyéb, elismert értékkel rendelkezd préba is
végezhetS. A hidrosztatikus nyomdsprébaktdl eltéré probak esetében tovabbi intézkedések, példdul roncsolds-
mentes vizsgalatok vagy egyéb egyenértékii modszerek is alkalmazhatok az emlitett probak elvégzése el6tt.

3.2.3. A biztonsdgi késziilékek vizsgdlata

A rendszerek dtvételi eljdrdsa tartalmazza a biztonsdgi késziilékek arra vonatkozd vizsgélatdt, hogy a 2.10.
pontban emlitett kovetelményeknek megfelelnek-e.

3.3. Jel6lés és cimkézés
A 18. és 19. cikkben emlitett CE-jelolés és a 6. cikk (6) bekezdése, valamint a 8. cikk (3) bekezdése alapjin
feltiintetendé adatok mellett a kovetkez8 adatokat kell megadni:
a) az Osszes nyomdstartd berendezés esetében:

— a gydrtds évét,

— a nyomdstarté berendezés azonositdsit annak jellege, példdul tipus-, sorozat- vagy tételazonositd és
gyartasi szam alapjan,

— az alapvetd legnagyobb/legkisebb megengedhetd hatdrértékeket.

b) a nyomadstarté berendezés tipusdtdl fiiggéen a biztonsdgos szereléshez, tizemeltetéshez, haszndlathoz és adott
esetben, a karbantartishoz és az idGszakos vizsgalathoz sziikséges tovabbi adatokat, példaul:

— a nyomdstartd berendezés literben kifejezett V térfogata,

— a csvezeték DN névleges mérete,

— a probanyomds PT értéke bar-ban és idGpontja,

— a biztonsagi késziilék bar-ban kifejezett bedllitdsi nyomdsa,

— a nyomadstartd berendezés kW-ban kifejezett teljesitménye,

— a voltban (V) kifejezett tdpfesziiltség,

— a rendeltetésszer(i haszndlat,

— a toltési szint (kg/L),

— a kg-ban kifejezett legnagyobb toltési tomeg,

— a kg-ban kifejezett sajat tomeg,

— a toltetcsoport;
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¢) ahol sziikséges, a nyomdstartd berendezésen elhelyezett figyelmeztetések, amelyek felhividk a figyelmet a
tapasztalatok alapjan el6forduld szakszertitlen hasznalatra.

Az a), b) és ¢) pontban emlitett adatokat a nyomadstarté berendezésen vagy a hozzderGsitett adattdblin kell
feltiintetni a kovetkezd kivételekkel:

— ahol alkalmazhatd, megfelel6 dokumentdcié hasznalhaté az azonos rendszernek szdnt egyes alkatrészek,
példaul a cséelemek ismételt jelolésének elkeriilésére,

— ha a nyomdstartd berendezés tul kicsi, példdul szerelvények esetében, ezek az adatok az adott nyomdstartd
berendezéshez erdsitett cimkén is megadhatok,

— a cimkézés vagy egyéb megfelel6 mod haszndlhaté a toltendd anyaggal és a ¢) pontban emlitett figyelmez-
tetésekkel kapcsolatban, feltéve, hogy azok a megfelel§ ideig olvashatok maradnak.

3.4. Kezelési utasitdsok

a) A nyomadstartd berendezést annak forgalmazdsakor, amennyiben szikséges, a felhaszndlénak szdnt utasitd-
sokkal kell ellatni, amelyek tartalmazzdk az Gsszes szitkséges biztonsagi informdciot a kovetkezdkkel kapeso-
latban:

— felszerelés, ideértve a nyomadstartd berendezés killonboz6 darabjainak Osszeszerelését,
— {izembe helyezés,

— haszndlat,

— karbantartds, ideértve a felhaszndl6i vizsgalatokat;

b) Az utasitdsok tartalmazzdk a 3.3. pont szerint a nyomdstarté berendezésen elhelyezett adatokat a sorozata-
zonosité kivételével, és adott esetben az utasitdsok teljes megértéséhez sziikséges miiszaki dokumentdciokat,
rajzokat és diagramokat mellékelni kell.

¢) Ha sziikséges, ezen utasitdsok kitérnek a szakszerfitlen haszndlatbdl fakadd kockdzatokra is az 1.3. pont
szerint, illetve az egyes tervezési jellegzetességekre a 2.2.3. pont szerint.

4. ANYAGOK

A nyomastartd berendezések gyartasdhoz haszndlt anyagoknak a tervezett élettartam alatt megfelelSknek kell
lenniiik az ilyen alkalmazdsra, kivéve el6re lathat6 csere esetén.

A hegesztéshez haszndlt fogydeszkozoknek és egyéb kotSanyagoknak csak a 4.1. pontban, a 4.2. pont a)
alpontjaban és a 4.3. pont els§ bekezdésében emlitett kovetelményeknek kell eleget tenniiik megfelel6 médon
mind egyénileg, mind kotésben.

4.1. A nyomdssal igénybe vett részek anyagainak:

a) megfeleld jellemzdkkel kell rendelkezniiik minden, ésszertien el6reldthaté tizemi és probakorilmények mellett
és killonosen megfelel§ képlékenységgel és szivosaggal. Ahol sziikséges, az anyagok jellemz8inek meg kell
felelniitk a 7.5. pont kovetelményeinek. Tovabbd megfelel6 gondossaggal kell kivdlasztani az anyagokat a
ridegtorés megel6zése érdekében, ahol sziikséges; megfelel§ intézkedéseket kell tenni ott, ahol konkrét okok
miatt rideg anyagok haszndlata sziikséges;

e

b) kielégitd ellenélléssal kell rendelkezniiik a nyomadstarté berendezésben 1évé toltet vegyi hatdsaival szemben; az
izembiztonsdghoz szitkséges kémiai és fizikai tulajdonsdgok nem véltozhatnak jelentGs mértékben a beren-
dezés tervezett élettartama alatt;
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) az Oregedés észrevehet6 modon nem lehet hatdssal rajuk;

d) a tervezett gyartasi eljardsokra alkalmasaknak kell lenniiik;

¢) a kivalasztasukat ugy kell végrehajtani, hogy a kiilonféle anyagok osszeillesztésekor elkeriilhetSk legyenek a
nemkivanatos hatdsok.

4.2. A nyomdstartd berendezés gyartoja

a) alkalmas médon meghatdrozza a 2.2.3. pontban emlitett tervezési szdmitdsokhoz szitkséges értékeket, az
alapvetd anyagjellemzdket és az anyagok kezelését a 4.1. pontban emlitettek szerint;

b) a kovetkez§ formdk egyikében megadja az ezen irdnyelv anyagelSirdsainak valé megfelelgséggel kapcsolatos
adatokat a miszaki dokumentaciéban:

— a harmonizdlt szabvanyoknak megfelel6 anyagok hasznalatdval,

— a nyomdstart6 berendezések 15. cikk szerinti eurdpai anyagjovahagydsa ald tartozé anyagok hasznalatdval,

— kilon anyagértékeléssel;

¢) alll és IV. kategodridba tartozé nyomdstartd berendezések esetében az adott anyagértékelés kiilon értékelését a
nyomdstarto berendezések megfelelGségértékelési eljardsaval megbizott bejelentett szervezet végzi el.

43. A berendezés gyartéja megfelel§ intézkedéseket tesz annak biztositdsa érdekében, hogy az dltala felhaszndlt
anyagok megfeleljenek a kotelezs elSirdsoknak. Kiilonosen beszerzi az anyag gyartdja dltal készitett, az el8ird-
soknak valé megfelelést tantsité dokumentumot minden anyagra vonatkozdan.

A 1L, TII. és IV. kategéridba tartozd berendezések legfontosabb, nyomdssal igénybe vett részei esetében ez az
egyedi termékellendrzési tantsitvany formdjaban val6sul meg.

Amikor az anyag gyartoja megfelel6 mindségbiztositdsi rendszerrel rendelkezik, amelyet az Unién beliil székhely-
lyel rendelkezd, hatdskorrel rendelkezd szervezet tandisitott, és a konkrét anyagértékelés megtortént, a gydrt6 altal
kiallitott tandsitvanyrol vélelmezni kell, hogy igazolja az e pont vonatkozd kovetelményeinek valé megfelelést.

A NYOMASTARTO BERENDEZESEKRE VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK

Az 1-4. pont alkalmazhatd kévetelményein tilmenden a kovetkezs kovetelmények vonatkoznak az 5. és 6. pont hatdlya
ald tartozé nyomdstarté berendezésekre.

5. A 4. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT TULHEVITES KOCKAZATAT HORDOZO, TUZELESSEL VAGY EGYEB MODON
FUTOTT, NYOMASTARTO BERENDEZESEK

E nyomadstarté berendezések kozé tartoznak:

— a 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjiban emlitett, g6z vagy forrd viz elGillitdsdra szolgdlo, tiizeléssel fiitott
kazdnok, talhevit6k és utanhevit6k, hulladékhé-hasznosité kazanok, hulladékégetd kazanok, elektrodds vagy
meriiléses, elektromosan fiitott kazdnok, nyomadstartd f6z8edények azok szerelvényeivel, és adott esetben
tapviz-kezelési és tiizelGanyag-ellatasi rendszeriikkel egyiitt,

— a 4. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, nem g6z vagy forrd viz elééllitdsara szolgdl, technoldgiai
tit6berendezések, példaul a vegyi és egyéb hasonld reakciok céljdra szolgalé fiitéberendezések és élelmiszer-
ipari nyomdstart berendezések.
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E nyomadstarté berendezéseket gy kell méretezni, megtervezni és kivitelezni, hogy a kockazatok minimumra
csokkentése érdekében elkeriilhetd legyen a tdlhevités miatti tartalomveszteség. Kiilonosen a kovetkezSket kell
biztositani, adott esetben:

a) megfelel§ védelmi eszkozok az tizemi jellemz8k, példdul a hébevitel, a hdelvétel és adott esetben a toltetszint
korlatozasa érdekében, hogy elkeriilhetS legyen a helyi és altalnos ttlheviilés kockdzata;

b) ahol szitkséges, mintavételi helyek a toltet tulajdonsdgainak értékeléséhez, hogy elkeriilhetd legyen a lerakd-
désok ésfvagy a korrdzié kockazata;

¢) megfelel§ intézkedések a lerakéddsokbol fakadé kdrosodds kockdzatdnak kikiiszobolése érdekében;

d) ledllds utdn a megmarad6 hd biztonsdgos elvezetésének eszkoze;

¢) az éghet§ anyagok és a levegd gyualékony keverékei felgyiilemlésének vagy a langvisszacsapds elkeriilésére
irdnyul6 lépések.

6. A 4. CIKK (1) BEKEZDESENEK C) PONTJABAN EMLITETT CSOVEZETEK

A tervezés és a kivitelezés sordn biztositani kell, hogy:

a) a befogdsok, aldtdmasztdsok, lerdgzitések, egyenesbe dllitdsok és elSfeszitések megfelelSen szabilyozzdk
példaul a karimak, csatlakozdsok, cs6émembranok vagy tomlék esetében felléps megengedhetetlen szabad
mozgdsok vagy tilzott mértékdi er6k miatti tdlterhelés kockdzatit;

b) ahol a csovekben el6fordulhat a gdznem( anyagok kondenzicidja, dlljanak rendelkezésre eszkozok az alacso-
nyan fekvd részekben 1évé maradvanyok iiritésére és eltavolitdsdra a vizlokés vagy a korr6zié miatti kdrosodas
elkeriilése érdekében;

¢) kell§ figyelmet forditsanak a turbulencia és az 6rvények kialakuldsa miatti potencidlis kdrosoddsra; a 2.7. pont
megfelel§ részei alkalmazandok;

d) kell§ figyelmet forditsanak a csovek rezgésbdl eredd anyagfiraddsara;

) ahol a csGvezeték az 1. csoportba tartozd toltetet tartalmaz, megfelel§ eszkozok alljanak rendelkezésre a
szamottevd kockazatot jelents ,elvételi” csovek elkiilonitésére;

f) minimumra csokkenjen a véletlen iirités kockdzata; az elvételi pontokat egyértelmtien meg kell jelolni azok
dlland6 oldaldn, feltintetve a benniik 1év§ toltetet;

g) a fold alatti csGvezeték helyzetét és nyomvonalat legalabb a miszaki dokumentdci6 tartalmazza a biztonsdgos
karbantartds, ellen6rzés és javitds megkonnyitése végett.

7. EGYES NYOMASTARTO BERENDEZESEKRE VONATKOZO KULONLEGES MENNYISEGI KOVETELMENYEK

A kovetkez8 rendelkezések dltaldnos érvénytiek. Ha azonban nem alkalmazzadk ezeket, ideértve azt az esetet,
amikor az anyagokra nem torténik konkrét hivatkozds, és nem alkalmaznak harmonizdlt szabvdnyokat, a gyar-
ténak igazolnia kell, hogy az azonos biztonsdgi szint elérése érdekében megtette a szitkséges intézkedéseket.

Az e pontban meghatdrozott rendelkezések kiegészitik az 1-6. pont alapvetS biztonsdgi kovetelményeit a
hatdlyuk ald tartozé nyomdstarté berendezésekre vonatkozdan.
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7.1. Megengedett igénybevételek
7.1.1.  Jelilések

R, folydshatdr, a kovetkez6k tervezési h6mérsékleti értékét jelzi:

— a fels§ és alsé folydshatdrokkal rendelkezd anyagok fels folydshatdra,

— az ausztenites acél és 6tvozetlen aluminium 1,0 %-os nytldshoz tartozd egyezményes folydshatdra,
— a 0,2 %-os nytilashoz tartozé egyezményes folydshatdr egyéb esetekben.

Rpyja0 jelzi a szakitoszildrdsdg legkisebb értékét 20 °C hémérsekleten.

Ry jelzi a szakitoszildrdsdg értékét tervezési hémérsékleten.

7.1.2. A tdlnyomoan statikus terhelések és azon a tartomdnyon kiviil es6 hémérsékletek esetében, amelyekben a kiszds
jelentds, a megengedett altalinos membranfesziiltség nem haladhatja meg a kovetkezd értékek kozil az alacso-
nyabbat a haszndlt anyag szerint:

— az Ry, 2/5-a és az Rinj20 °|1, -e a ferrites acél esetében, ideértve a normalizalt (normalizdlt hengerelt) acélt és
kivéve a finomszemcsés és a specidlis hékezelésti acélt,

— ausztenites acél esetében:
— az Ry, ?/5-a, ha a szakaddsi nytildsa meghaladja a 30 %-ot,
— vagy alternativ lehet6ségként az Ry, ’¢-a és az R !/;-a, ha a szakadasi nytldsa meghaladja a 35 %-ot,
— nem vagy gyengén Otvozott ontott acél esetében az Ry 10/, 4-¢ és az Rp20 s,
— aluminium esetében az R 2|5,
— aluminiumétvozetek esetében az Ry 2-a és az R0 ’l1p-e.

7.2.  Varratjosagi egyiitthatok

Hegesztett kotések esetében a varratjosigi egyiitthaté nem haladhatja meg a kovetkezd értékeket:

— olyan roncsoldsos vagy roncsoldsmentes vizsgalatok ald tartozd berendezések esetében, amelyek megerdsitik,
hogy a teljes varratmennyiség nem mutat jelentés hibat: 1,

— véletlenszerd, roncsoldsmentes vizsgalatok ald tartozé berendezések esetében: 0,85,
— a szemrevételezésen kiviil mds roncsoldsmentes vizsgdlatok ald tartozé berendezések esetében: 0,7.
Ha sziikséges, figyelembe kell venni az igénybevétel jellegét és a kotés mechanikai-technoldgiai tulajdonsdgait is.

7.3. Nyomdshatirolé késziilékek, kiillonosen nyomdstarté edények esetében

A 2.11.2. pontban emlitett dtmeneti nyomdsnovekedést a legnagyobb megengedhetd nyomds 10 %-dn kell
tartani.
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7.4. Hidrosztatikus nyomdspréba

Nyomastarté edények esetében a 3.2.2. pontban emlitett hidrosztatikus prébanyomds nem lehet kevesebb a
kovetkez6k valamelyikénél:

— a nyomadstartd berendezés legnagyobb iizemi terhelésének megfelel6 nyomads, figyelembe véve annak legna-
gyobb megengedhetd nyomdsat és legnagyobb megengedhetd hémérsékletét, valamint az 1,25-0s egyiitthat6
szorzata,

— a legnagyobb megengedhet6 nyomds és az 1,43 egyiitthaté szorzata, amelyiknek nagyobb az értéke.

7.5.  Anyagtulajdonsigok

Ha egyéb kovetelmények nem irnak el mds értéket, az acél a 4.1. pont a) alpontjdnak teljesitése tekintetében
megfelelden képlékenynek tekinthetd, ha a szabvanyos eljarassal végzett szakitévizsgdlat sordn annak szakadasi
nydldsa nem kevesebb, mint 14 %, az ISO V prébadarabon mért hajlitési felhasaddsi energidja nem kevesebb,
mint 27 J, 20 °C-t meg nem haladé, de a legkisebb tervezett tizemi hémérsékletnél nem magasabb hémérsék-
leten.
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1. MELLEKLET

MEGFELELOSEGERTEKELESI ABRAK

1. Az dbrdkban szerepld kategéridknak megfeleld modulok:

I = | A modul

I | = | A2, D1, E1 modulok

Il | = [B (tervezési tipus) + D, B (tervezési tipus) + F, B (gyartdsi tipus) + E, B (gydrtasi tipus) + C2, H modulok
IV | = | B (gyartdsi tipus) + D, B (gyartdsi tipus) + F, G, H1 modulok

2. A 2. cikk 4. pontjdban és a 4. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett biztonsagi szerelvények a IV. kategéridba
tartoznak. Kivételesen azonban a konkrét berendezések szdmadra gyartott biztonsagi szerelvények tartozhatnak ugyan-
abba a kategéridba, mint az altaluk védett berendezések.

3. A 2. cikk 5. pontjdban és a 4. cikk (1) bekezdése d) pontjdban meghatdrozott nyomdssal igénybe vett tartozékok
besoroldsa a kovetkezdk szerint torténik:

— legnagyobb megengedhet6 nyomdsuk (PS),
— térfogatuk (V) és névleges méretitk (DN), sziikség szerint,
— az a toltetcsoport, amelyre tervezték Sket.

A megfelel@ségértékelési kategdria meghatdrozdsihoz az edényre vagy csévezetékre vonatkozé megfelel§ dbra hasz-
nélando.

Ahol mind a térfogatot, mind a névleges méretet megfelel6nek talaljak az elsg albekezdés masodik francia bekezdése
szerint, a nyomdssal igénybe vett tartozékot a legmagasabb kategdridba kell sorolni.

4. A kovetkez8 megfelel6ségértékelési dbrdk hatdrold vonalai az egyes kategoridk fels§ hatdrait jelzik.

PS
(bar) A

10000 —j

1000 —

200 —

50 —

25—

10—

] AN \ W ps=05

05

I
0.1 1 10 S0 100 400 2000 10000 V(L)

1. dbra

A 4. cikk (1) bekezdése a) pontjinak i. alpontja els§ francia bekezdésében emlitett edények
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Kivétel: az instabil gdzok tdroldsdra szdnt és az 1. dbra alapjin az L és II kategéridba tartozd edényeket a IIL
kategoridba kell sorolni.

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000

PS=1000

200 —

V=1

4. cikk, (3) bekezdés

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

2. dbra
A 4. cikk (1) bekezdése a) pontja i. alpontjinak mdsodik francia bekezdésében emlitett edények

Kivétel: a hordozhatd tiizolté késziilékeket és a légzdkésziilékek palackjait legaldbb a III. kategéridba kell sorolni.
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L @
1000 —
PS=500
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o] PS=10
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| T T 1 »
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3. dbra

A 4. cikk (1) bekezdése a) pontja ii. alpontjinak els§ francia bekezdésében emlitett edények
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PS
(bar) A
10000 —
o
© 3 ®
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —
100 —
10—
4. cikk, (3) bekezdés
1]
PS=0,5
0,5
T - l T >
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)
4. dbra

A 4. cikk (1) bekezdése a) pontja ii. alpontjinak mdisodik francia bekezdésében emlitett edények

Kivétel: a 4. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett, a forr6 viz el8allitdsara szant rendszereket vagy az
L. melléklet 2.10., 2.11., 3.4., pontjdban, az 5. pont a) és d) alpontjdban emlitett alapvetd kovetelményeknek vald
megfelelés tekintetében EU-tipusvizsgdlatnak (B modul — tervezési tipus) vagy teljes mindségbiztositdsnak (H modul)

kell aldvetni.
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A 4. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett nyomadstartd berendezések
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Kivétel: a nyomdstarté f6z6edények terveit legaldbb a III. kategdridhoz tartozé modulok egyikének megfelel6 megfele-
18ségértékelési eljarasnak kell aldvetni.

PS
(bar) A

gl 8
4. cikk, Y .
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6. dbra

A 4. cikk (1) bekezdése c) pontja i. alpontjdnak elsd francia bekezdésében emlitett csGvezetékek

Kivétel: az instabil gdzok szdmdra szdnt és a 6. dbra alapjin az 1. és II. kategéridba tartozd csGvezetékeket a IIL
kategoridba kell sorolni.
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A 4. cikk (1) bekezdése c) pontja i. alpontjinak mdsodik francia bekezdésében emlitett csGvezetékek
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Kivétel: a 350 °C-nal magasabb hémérsékletdi toltetet tartalmazd és a 7. dbra alapjan a II. kategéridba tartozé Gsszes
csGvezetéket a III. kategéridba kell sorolni.
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8. dbra

A 4. cikk (1) bekezdése c) pontja ii. alpontjanak els§ francia bekezdésében emlitett csGvezetékek
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A 4. cikk (1) bekezdése c) pontja ii. alpontjinak mdsodik francia bekezdésében emlitett csGvezetékek



L 189/220 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.6.27.

III. MELLEKLET

MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARASOK

Az e melléklet nyomastarté berendezésekre vonatkozé rendelkezéseibdl fakadé kotelezettségek a rendszerekre is vonat-
koznak.

1. A. MODUL: BELSO GYARTASELLENORZES

1. A bels§ gyértdsellenSrzés az a megfelelgségértékelési eljards, amellyel a gydrté eleget tesz a 2., 3. és 4. pontban
megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat kizardlagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl,
hogy az érintett nyomdstartd berendezések megfelelnek ezen irdnyelv kovetelményeinek.

2. A mfiszaki dokumentécié

A mdszaki dokumentdciot a gydrt dllitja Ossze.

A miiszaki dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstarté berendezés megfelel-e a relevans
kovetelményeknek, és tartalmazza a kockdzat(ok) megfelel elemzését és értékelését. A miiszaki dokumentdcid
meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — az értékelés szempontjabdl szitkséges mértékben — ismerteti
a nyomdstarté berendezés tervét, gyartdsit és tizemeltetését. A miiszaki dokumentdci6, amennyiben alkalmazhato,
legalabb a kovetkezd elemeket tartalmazza:

— a nyomadstartd berendezés altalanos leirdsa,
— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstarté berendezés miikodésének megértéséhez szitkséges leirdsok és
magyardzatok,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizdlt szabvinyokat nem alkal-
mazzdk, azoknak a megolddsoknak a lefrdsa, amelyeket ezen irdnyelv alapvet§ biztonsigi kovetelményeinek
teljesitése érdekében alkalmaztak. A részben alkalmazott harmonizdlt szabvinyok esetében a miszaki dokumen-
tacio feltinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei stb.,
— a vizsgdlati jelentések.

3. Gydrtas

A gyarté6 minden sziikséges intézkedést meghoz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és annak ellendrzése
biztositsa, hogy a legyartott nyomdstarté berendezés megfeleljen a 2. pontban emlitett mtiszaki dokumentaciénak
és ezen irdnyelv kovetelményeinek.

4.  CE-jelolés és az EU-megfelelségi nyilatkozat

4.1. A gyarté az ezen irdnyelv alkalmazand6 kovetelményeinek megfelel6 nyomadstart6 berendezések mindegyikén feltiin-
teti a CE-jel6lést.

4.2. A gyirté a nyomdstartd berendezés mintdjdra vonatkozdan irdsos EU-megfelel@ségi nyilatkozatot készit, és a
miszaki dokumentacidval egyiitt a nyomastarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig megérzi a nemzeti
hatésigok szdmdra torténd bemutatds céljdbol. Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstart6
berendezést, amely tekintetében a nyilatkozatot kidllitottak.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhetGvé kell tenni.
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5. Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a megbizasban.

2. A2 MODUL: BELSO GYARTASELLENORZES ES A NYOMASTARTO BERENDEZESEK VELETLENSZERU IDOKOZONKENT
VEGZETT FELUGYELT ELLENORZESE

1. A bels6 gyartasellendrzés és a nyomastarté berendezések véletlenszerti id6kozonként végzett feliigyelt ellendrzése az
a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a gyarto eleget tesz a 2., 3., 4. és 5. pontban foglalt kotelezettségeknek,
tovabbd biztositja és sajat kizarolagos felelGsségére kijelenti, hogy az érintett nyomdstartd berendezés megfelel ezen
irdnyelv kovetelményeinek.

2. A miiszaki dokumentécié

A gyarté elkésziti a miszaki dokumentdciot. A dokumentacié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstart6
berendezés megfelel-e a vonatkozd kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értéke-
lését. A miiszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kévetelményeket, és — az értékelés szempontjabol
sziikséges mértékben — ismerteti a nyomdstarté berendezés tervét, gydrtasat és tizemeltetését. A miszaki dokumen-
tacié — adott esetben — legaldbb a kovetkezdket tartalmazza

— a nyomadstarté berendezés dltaldnos leirdsa,
— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— ¢ rajzok ¢és diagramok, illetve a nyomadstartd berendezés miikodésének megértéséhez sziikséges leirdsok és
magyarazatok,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizélt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozasait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizélt szabvanyokat nem alkal-
mazzdk, azoknak a megolddsoknak a lefrdsa, amelyeket ezen irdnyelv alapvet§ biztonsagi kovetelményeinek
teljesitése érdekében alkalmaztak. A részben alkalmazott harmonizélt szabvanyok esetében a miszaki dokumen-
tacio feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei, valamint
— vizsgdlati jelentések.

3. Gyirtis

22

A gyarté minden sziikséges intézkedést meghoz annak érdekében, hogy az eldéllitott késziilék gyartasi eljardsa és
annak feliigyelete biztositsa, hogy a nyomdstart6 berendezés megfeleljen a 2. pontban emlitett mdszaki dokumen-
tacionak és ezen iranyelv kovetelményeinek.

4.  Atvételi eljirds és a nyomdstarté berendezések ellendrzése

A gyartd elvégzi a nyomdstarté berendezés atvételi eljardsit, amelyet egy daltala vdlasztott bejelentett szervezet
véletlenszer( id6kozonként tett latogatdsok révén feliigyel.

A bejelentett szervezet a nyomdstart berendezésre irdnyuld bels§ termékellendrzés mindségének ellendrzése érde-
kében a szervezet altal meghatdrozott véletlenszerd id6kozonként termékellenbrzést végez vagy végeztet, figyelembe
véve tobbek kozott a nyomadstartd berendezések technoldgiai Osszetettségét és a termelési mennyiséget.

A véletlenszer( litogatdsok alkalmdval a bejelentett szervezet:

— megdllapitja, hogy a gyarté valoban végrehajtja-e az I. melléklet 3.2. pontja szerinti atvételi eljarast,
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— az ellen6rzések lefolytatdsa érdekében mintdkat vesz a gydrtasi vagy tdroldsi létesitményben 1év6 nyomadstart6
berendezésbdl. A bejelentett szervezet dont a mintdban 1évé nyomadstartd berendezések szamarél, és arrdl, hogy
szitkséges-¢ elvégezni vagy elvégeztetni a nyomdstartd berendezések mintdinak teljes vagy részleges dtvételi
eljarasat.

Az alkalmazand6 elfogaddsi mintavételezési eljards célja annak meghatdrozdsa, hogy a nyomdstartd berendezés
gyartdsi eljirdsa elvégezhet6-¢ az elfogadhaté hatdrértékeken belill, a nyomdstarté berendezés megfelelgségének
biztositdsa érdekében.

Amennyiben egy vagy tobb nyomadstarté berendezés vagy rendszer nem megfeleld, a bejelentett szervezet megteszi a
megfelel§ intézkedéseket.

A gyartd — a bejelentett szervezet felelgssége mellett — a gydrtdsi folyamat sordn feltiinteti a berendezésen a
bejelentett szervezet azonosité szdmadt.

5. CE-jelolés és az EU-megfelelgségi nyilatkozat

5.1. A gyart6 az ezen irdnyelv alkalmazand6 kovetelményeinek megfelel6 nyomadstarté berendezések mindegyikén feltiin-
teti a CE-jel6lést.

5.2. A gyartd a nyomdstartd berendezés mintdjira vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot készit, és a
mszaki dokumentdci6val egyiitt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig megérzi a nemzeti
hatésdgok szamdra torténd bemutatds céljabol. Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstart6
berendezést, amely tekintetében a nyilatkozatot kidllitottak.

Az EU-megfelel8ségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatdsdg kérésére hozzdférhet6vé kell tenni.

6. Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 5. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a megbizasban.

3. B MODUL: EU-TIPUSVIZSGALAT

3.1. EU-tipusvizsgdlat — gydrtdsi tipus

1. A gydrtdsi tipusra vonatkoz6é EU-tipusvizsgdlat a megfelelGségértékelési eljards azon része, amelynek keretében a
bejelentett szervezet megvizsgalja a nyomdstarté berendezés miszaki tervezését, valamint ellendrzi és tandsitja, hogy
a nyomdstart6 berendezés miiszaki tervezése megfelel az ebben az irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek.

2. A gyértasi tipusra vonatkozd EU-tipusvizsgdlat a nyomdstartd berendezés megfelel§ miiszaki tervezésének értékelé-
sében 4ll, a miszaki dokumentacié és a 3. pontban emlitett aldtdmasztd bizonyiték vizsgélata révén, tovabbd a teljes
nyomdstart$ berendezés a tervezett termelést jol képvisel§ mintadarabjainak vizsgdlatdban.

3. A gyart6 az EU-tipusvizsgdlatra vonatkozé kérelmet egyetlen, dltala megvalasztott bejelentett szervezethez nyujtja be.

A kérelem az aldbbiakat tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel6 nydjtja be, az 6 neve és cime is,

— {rédsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be,
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— a miszaki dokumentdci6. A mdszaki dokumentdcié lehetévé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstart6
berendezés megfelel-e ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek, és tartalmazza a kockdzat(ok) megfelel§
értékelését és elemzését. A miszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazand6 kovetelményeket, és — ameny-
nyire ez az értékelés szempontjabol sziikséges a nyomastarté berendezés tervezését, gyartdsat és tizemeltetését. A
miszaki dokumentacié — adott esetben — legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

— a nyomdstartd berendezés dltaldnos leirdsa,
— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomastarté berendezés miikodésének megértéséhez szitkséges leirdsok és
magyardzatok,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizdlt szabvanyokat
nem alkalmazzdk, azoknak a megolddsoknak a leirdsa, amelyeket ezen irdnyelv alapvet$ biztonsagi kovetel-
ményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. A részben alkalmazott harmonizalt szabvinyok esetében a
miszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

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

— vizsgdlati jelentések,

— a gyartasndl el8irt vizsgdlatok adatai,

— az I melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontjai szerint kotelez6 mindsitésekkel és jévahagyasokkal kapcsolatos adatok;

— a tervezett termelés tekintetében reprezentativ mintadarabok.

A mintadarabok a nyomdstarté berendezés tobb véltozatat is képviselhetik, feltéve, hogy a véltozatok kozotti
killonbségek nem érintik a biztonsdg szintjét.

A bejelentett szervezet tovabbi mintadarabokat is kérhet a vizsgdlati program végrehajtdsihoz;

— a mdszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelel6ségét aldtdmaszt6 bizonyiték. A bizonyiték utal minden
olyan vonatkozé dokumentumra, amelyet felhasznaltak, killondsen, ha a relevans harmonizalt szabvanyokat nem
alkalmaztdk teljes mértékben. Az aldtdmaszté bizonyiték, amennyiben sziikséges, tartalmazza az egyéb vonat-

kozé miiszaki elSirdsokat alkalmazé gydrté megfelel§ laboratériumdban vagy a gyarté nevében és felel@sségére
egy masik vizsgalati laboratériumban elvégzett vizsgalatok eredményeit.

4. A bejelentett szervezet:

4.1. megvizsgalja a miszaki dokumentéciot és az azt aldtdmasztd bizonyitékot, hogy értékelje a nyomadstarté berendezés
miszaki tervezésének és a gydrtdsi eljdrdsoknak a megfelelGségét.

A bejelentett szervezet killonosen:

— értékeli az anyagokat, amikor azok nem felelnek meg a vonatkozé harmonizdlt szabvanyoknak vagy a nyomads-
tartd berendezések anyagaira vonatkozd eurdpai anyagjévihagydsnak, és ellendrzi az anyag gydrtdja dltal az 1.
melléklet 4.3. pontja szerint kibocsdtott tanusitvanyokat,

— jovahagyja a nyomadstartd berendezések alkatrészeinek allandé kotéseivel kapcsolatos eljdrdsokat, illetve ellendrzi,
hogy azokat j6vdhagytdk-e az 1. melléklet 3.1.2. pontja szerint,
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— ellendrzi, hogy a nyomadstarté berendezésekhez tartozé alkatrészek dllando kotéseinek elkészitését és a roncso-
lasmentes vizsgalatok elvégzését véllalé személyzetet mindsitették és jovahagytak az 1. melléklet 3.1.2. vagy 3.1.3.
pontja szerint.

4.2. ellendrzi, hogy a mintadarabo(ka)t a miszaki dokumentdciénak megfelelGen gyartottik-e, és azonositja a vonatkozé
harmonizdlt szabvdnyok és/vagy miiszaki el8irdsok alkalmazandé rendelkezéseinek megfelelGen tervezett elemeket,
tovabbd azokat az elemeket is, amelyeket egyéb vonatkozd mdszaki elSirdsok szerint, de az emlitett szabvanyok
vonatkozé rendelkezéseinek alkalmazdsa nélkiil terveztek;

4.3. elvégzi a megfelel§ vizsgalatokat és a sziikséges vizsgalatokat annak ellendrzése érdekében, hogy a gyarté a vonat-
kozé harmonizalt szabvanyokban szereplé megolddsokat helyesen alkalmazta-e, ha haszndlatuk mellett dontott.

4.4. elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat és sziikséges vizsgdlatokat annak ellendrzésére, hogy — amennyiben a vonatkozd
harmonizélt szabvanyokban szerepld megolddsokat nem alkalmaztdk —, az egyéb vonatkozé mdiszaki el6irdsokat
alkalmazé gydrt6 megolddsai teljesitik-e ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeit.

4.5. megéllapodik a gydrtéval a vizsgdlatok és a vizsgdlatok elvégzésének helyszinérél.

5. A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal osszhangban vallalt tevékenységek eredményeit rogzits értékeld jelentést.
A bejelentd hatbsaggal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil a bejelentett szervezet e jelentés — részleges vagy
teljes — tartalmdt kizdr6lag a gydrté hozzdjaruldsdval teszi kozzé.

6. Amennyiben a tipus megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, a bejelentett szervezet a gyartdsi tipusra vonatkozé EU-
tipusvizsgdlati tandsitvanyt allit ki a gydrtonak. A 7. pont sérelme nélkil a tandsitvany tiz évig érvényes és
megujithatd, és tartalmazza a gyartd nevét és cimét, a vizsgilat eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit
és a jovdhagyott tipus azonositdsdhoz szitkséges adatokat.

A miszaki dokumentdcié vonatkozé részeinek felsoroldsdt mellékelni kell a tantisitvanyhoz, és a bejelentett szervezet
megdriz egy példanyt.

A tantsitvany és mellékletei minden olyan vonatkozé informdcidt tartalmaznak, amelyek alapjan értékelni lehet,
hogy a gyartott nyomdstartd berendezés megfelel-e a vizsgalt tipusnak, tovabba amelyek lehetévé teszik az tizemelés
kozbeni ellenSrzést.

Amennyiben a tipus nem felel meg ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeinek, a bejelentett szervezet vissza-
utasitja a gydrtdsi tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgdlati tantsitvany kiallitdsat, és a visszautasitds részletes indokldsa
mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezdt. Biztositani kell a jogorvoslati lehetSséget.

7. A bejelentett szervezet a technika altaldnosan elismert dlldsanak valamennyi olyan valtozdsdrdl tdjékozodik, amely
azt jelzi, hogy a jovahagyott tipus a tovabbiakban esetleg nem felel meg ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelmé-
nyeinek, és megéllapitja, hogy e véltozdsok igényelnek-e tovdbbi vizsgilatot. Amennyiben igen, a bejelentett szer-
vezet tdjékoztatja errdl a gyartot.

A gyarté tdjékoztatja a gydrtasi tipusra vonatkoz6 EU-tipusvizsgélati tantsitvannyal kapcsolatos mtiszaki dokumen-
taciot 6rzé bejelentett szervezetet a jovdhagyott tipus minden olyan moédositdsarél, amely befolydsolhatja a nyomads-
tarté berendezésnek ezen irdnyelv alapvetS biztonsdgi kovetelményeinek vald megfelel6ségét vagy a tandsitviny
érvényességének feltételeit. Az ilyen médositdsok a gydrtdsra vonatkozé eredeti EU-tipusvizsgdlati tandsitvany kiegé-
szitésének formdjaban tovabbi jovdhagydst igényelnek.

8. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentS hatdsagdt a gyartdsi tipusra vonatkozd, altala kibocsitott vagy
visszavont EU-tipusvizsgélati tanusitvanyokrol és/vagy ezek kiegészitéseir6l, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy
kérésre — bejelentS hatdsaga rendelkezésére bocsitja az ilyen visszautasitott, felfiiggesztett vagy mas médon korld-
tozott tanUsitvanyok és/vagy kiegészitések jegyzékét.



2014.6.27. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 189/225

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a gyartdsi tipusra vonatkozo, dltala vissza-
utasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mas médon korlatozott EU-tipusvizsgalati tandsitvanyokrél ésfvagy kiegé-
szitésekrdl, tovabbd kérésre az dltala kiadott tantsitvinyokrdl és/vagy kiegészitésekrdl.

Kérésre a Bizottsdg, a tagillamok és a tobbi bejelentett szervezet rendelkezésére bocsithaté a gyartdsi tipusra
vonatkozé EU-tipusvizsgdlati tantsitvanyok ésfvagy kiegészitéseik egy példdnya. Kérésre a Bizottsdg és a tagdllamok
megkaphatjdk a mdszaki dokumentdcié és a bejelentett szervezet dltal végzett vizsgalatok eredményeinek egy
példanyét. A bejelentett szervezet a tantsitvany érvényességének végéig megGrzi a gyartdsi tipusra vonatkozé EU-
tipusvizsgélati tanusitvény, illetve a tantsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanyat, valamint a gydrtd
altal benyujtott dokumentdciot tartalmazé miszaki dokumentdciot.

9. A gyarté a nyomdstartd berendezés forgalomba hozataldt kovet§ tiz éven keresztiil elérhetévé teszi a nemzeti
hat6sdgok szdmdra a gydrtdsi tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgdlati tandsitvanynak a tantsitvany mellékleteit és
kiegészitéseit is tartalmazo példanyat, valamint a mdszaki dokumentaciét.

10. A gydrtd meghatalmazott képviselGje is benydjthatja a 3. pontban emlitett kérelmet, és teljesitheti a 7. és a 9.
pontban meghatdrozott kotelezettségeket, amennyiben ez szerepel a megbizdsban.

3.2. EU-tipusvizsgdlat — tervezési tipus

1. A tervezési tipusra vonatkozd EU-tipusvizsgdlat a megfelel@ségértékelési eljrds azon része, amelynek keretében a
bejelentett szervezet megvizsgilja a nyomdstarté berendezés miszaki tervezését, valamint ellendrzi és tandsitja, hogy
a nyomdstarté berendezés miiszaki tervezése megfelel az ebben az irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek.

2. A tervezési tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgalat a nyomdstartd berendezés megfelel§ mdszaki tervezésének értéke-
1ésében 4ll, a miiszaki dokumentacié és a 3. pontban emlitett alitdmaszt6 bizonyiték vizsgélata révén, a nyomdstart6
berendezés mintadarabjainak vizsgdlata nélkiil.

Az 1. melléklet 2.2.4. pontjdban emlitett kisérleti tervezési médszer e modul vonatkozdsdban nem alkalmazhaté.

3. A gyarté a tervezési tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgilat irdnti kérelmet egyetlen, dltala megvélasztott bejelentett
szervezethez nyUjtja be.

A kérelem a kovetkez8ket tartalmazza:

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

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

— a mdszaki dokumentdci6. A mdszaki dokumentdcié lehetévé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstart6
berendezés megfelel-e ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek, és tartalmazza a kockdzat(ok) megfeleld
értékelését és elemzését. A miiszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandé kovetelményeket, és — az
értékelés szempontjdbdl szitkséges mértékben — ismerteti a nyomdstartd berendezés tervét, gydrtdsdt és tizemel-
tetését. A miszaki dokumentacié — adott esetben — legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

— a nyomadstartd berendezés dltaldnos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstarté berendezés mikodésének megértéséhez szitkséges leirasok és
magyardzatok,



L 189/226 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.6.27.

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizalt szabvanyokat
nem alkalmazzdk, azoknak a megolddsoknak a leirdsa, amelyeket ezen irdnyelv alapvetd biztonsdgi kovetel-
ményeinek teljesitése érdekében alkalmaztak. A csak részben alkalmazott harmonizdlt szabvanyok esetén a
miiszaki dokumentacié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szdmitdsok, vizsgilatok stb. eredményei,

— az L. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontjai szerint kotelez6 mindsitésekkel és jovahagydsokkal kapcsolatos adatok,

— a miszaki tervezésnél alkalmazott megoldds megfelel6ségét aldtdmaszt6 bizonyiték. Ez az aldtdmaszté bizonyiték
minden alkalmazott dokumentumot felsorol, kiilonosen akkor, ha a vonatkozé harmonizdlt szabvanyokat nem
teljes egészitkben alkalmaztdk. Ez az aldtdmaszté bizonyiték, amennyiben sziikséges, tartalmazza a gyartd
megfelel§ laboratériumdban vagy a gyartd nevében és felel@sségére egy mdsik vizsgalati laborban elvégzett
vizsgédlatok eredményeit.

A kérelem a nyomdstart6 berendezés tobb véltozatdra is kiterjedhet, feltéve, hogy a vdltozatok kozotti killonbségek
nem érintik a biztonsdg szintjét.

4. A bejelentett szervezet:

4.1. megvizsgdlja a miszaki dokumentdciot és az aldtdmaszté bizonyitékot a termék megfelel6 mdszaki tervezésének
értékelése céljabol.

A bejelentett szervezet killonosen:

— értékeli azokat az anyagokat, amelyek nem felelnek meg a vonatkozé harmonizdlt szabvanyoknak vagy a
nyomdstartd berendezések anyagaira vonatkozé eurdpai anyagjovahagydsoknak,

— j6védhagyja a nyomadstartd berendezések alkatrészeinek dllandé kotéseivel kapcsolatos eljirdsokat, illetve ellendrzi,
hogy azokat jévahagytdk-e az I. melléklet 3.1.2. pontja szerint.

4.2. elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat annak ellendrzése érdekében, hogy — amennyiben a gyarté a vonatkozé harmo-
nizélt szabvanyok szerinti megolddsok alkalmazdsa mellett dontott — ezeket megfelelGen alkalmazta-e.

4.3. elvégzi a megfelel§ vizsgalatokat annak ellendrzése érdekében, hogy — amennyiben a vonatkozé harmonizélt szab-
vanyokban szerepl6 megolddsokat nem alkalmaztdk — a gyarté éltal alkalmazott megolddsok teljesitik-e ezen irdnyelv
megfelel§ alapvet§ biztonsdgi kovetelményeit.

5. A bejelentett szervezet elkésziti a 4. ponttal osszhangban vallalt tevékenységek eredményeit rogzits értékeld jelentést.
Bejelentd hatdsagokkal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil a bejelentett szervezet e jelentés — részleges vagy
teljes — tartalmdt kizdr6lag a gyarté hozzdjaruldsaval teszi kozzé.

6. Amennyiben a tervezés megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, a bejelentett szervezet a tervezési tipusra vonatkozé
EU-tipusvizsgdlati tantsitvanyt allit ki a gydrténak. A 7. pont sérelme nélkil a tanusitvany tiz évig érvényes és
megujithatd, és tartalmazza a gyartd nevét és cimét, a vizsgalat eredményeit, érvényességének (esetleges) feltételeit és
a jovahagyott tervezés azonositiséhoz szitkséges adatokat.

A mszaki dokumentdcié vonatkozé részeinek felsoroldsat mellékelni kell a tantsitvanyhoz, és a bejelentett szervezet
megdriz egy példanyt.
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A tantsitvany és mellékletei minden olyan vonatkozé informadciét tartalmaznak, amelyek alapjan értékelni lehet,
hogy a gyartott nyomdstartd berendezés megfelel-e a vizsgdlt tervezésnek, tovabbd amelyek lehet6vé teszik az
tizemelés kozbeni ellendrzést.

Amennyiben a tervezés nem felel meg ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeinek, a bejelentett szervezet vissza-
utasitja a tervezési tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgélati tantsitvany kidllitdsat, és a visszautasitds részletes indoklasa
mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezét.

7. A bejelentett szervezet a tudomdny altaldnosan elismert jelenlegi dlldsinak valamennyi olyan valtozdsardl tdjékozo-
dik, amely azt jelzi, hogy a jévdhagyott terv a tovdbbiakban nem felelhet meg ezen irdnyelv vonatkozd kovetelmé-
nyeinek, és meghatarozza, hogy az ilyen valtozdsok tovabbi vizsgélatot igényelnek-e. Amennyiben igen, a bejelentett
szervezet tdjékoztatja errdl a gyartot.

A gyart6 tdjékoztatja a tervezésre vonatkozd EU-tipusvizsgdlati tantisitvannyal kapcsolatos miszaki dokumentdciét
6rz6 bejelentett szervezetet a jovahagyott tervezés minden olyan médositdsarél, amely befolydsolhatja a nyomadstart6
berendezésnek ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek valé megfelel6ségét vagy a tandsitvany érvényes-
ségének feltételeit. Az ilyen mddositdsok a tervezésre vonatkozd eredeti EU-tipusvizsgélati tandsitvany kiegészité-
sének formdjaban tovabbi jévdhagyast igényelnek.

8. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelents hatdsdgait a tervezési tipusra vonatkozo, altala kibocsétott vagy
visszavont EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyokrol ésjvagy ezek kiegészitéseirdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy
kérésre — bejelentS hatdsagai rendelkezésére bocsitja az elutasitott, felfiiggesztett vagy mas médon korldtozott
tandsitvanyok ésfvagy kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a tervezési tipusra vonatkozd, dltala eluta-
sitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mas modon korlatozott EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyokrol és/vagy kiegészité-
sekrdl, tovabbd kérésre az dltala kibocsdtott tantsitvanyokrol ésfvagy kiegészitésekrdl.

Kérésre a Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet rendelkezésére bocsdthatd a tervezésre vonatkozd
EU-tipusvizsgélati tanusitvanyok ésvagy kiegészitéseik egy példdnya. Kérésre a Bizottsig és a tagdllamok megkap-
hatjdk a mdszaki dokumentacié és a bejelentett szervezet altal végzett vizsgdlatok eredményeinek egy példanydt. A
bejelentett szervezet a tantsitvany érvényességének végéig meg6rzi a tervezésre vonatkozé EU-tipusvizsgélati tand-
sitvany, illetve a tanusitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példdnydt, valamint a gydrt6 dltal benyujtott
dokumentdciot tartalmazé mdszaki dokumentaciot.

9. A gyarté a nyomdstartd berendezés forgalomba hozataldt kovet§ tiz éven keresztiil elérhetévé teszi a nemzeti
hat6sdg szdmadra a tervezésre vonatkozé EU-tipusvizsgdlati tanisitvanynak a tanusitvany mellékleteit és kiegészitéseit
is tartalmazé példanyat, valamint a mdszaki dokumentdciot.

10. A gyarté meghatalmazott képviselje is benyujthatja a 3. pontban emlitett kérelmet, és teljesitheti a 7. és a 9.
pontban meghatdrozott kotelezettségeket, amennyiben ez szerepel a megbizdsban.

4. C2 MODUL: BELS® GYARTASELLENORZESEN ES A NYOMASTARTO BERENDEZESEK VELETLENSZERU IDOKOZONKENT
VEGZETT FELUGYELT VIZSGALATAN ALAPULO TIPUSMEGFELELOSEG

1. A bels6 gydrtasellenSrzésen és a nyomdstartd berendezések véletlenszerti id6kozonként végzett feliigyelt termékel-
len6rzésen alapuld tipusmegfelel6ség a megfelelGségértékelési eljdrasnak az a része, amellyel a gyarté eleget tesz a 2.,
a 3. és a 4. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja és sajat kizdrdlagos felelGsségére kijelent,
hogy az érintett nyomdstart6 berendezések megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt tipusnak, és eleget
tesznek ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé kovetelményeinek.

2. Gyartds

A gyarté minden sziikséges intézkedést meghoz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és ennek figyelemmel
kisérése biztositsa, hogy a gydrtott nyomadstarté berendezések megfeleljenek az EU- tipusvizsgdlati tandsitvanyban
leirt tipusnak és ezen irdnyelv kovetelményeinek.
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3. Atvételi eljirds és a nyomdstarté berendezések ellendrzése

A gyarté dltal valasztott bejelentett szervezet a nyomastartd berendezésre irdnyuld atvételi eljdrds és bels§ termé-
kellen6rzés mingségének ellenSrzése érdekében a szervezet altal meghatdrozott véletlenszert id6kozonként termé-
kellenSrzést végez vagy végeztet, figyelembe véve tobbek kozott a nyomastarté berendezések technoldgiai dsszetett-
ségét és a termelési mennyiséget.

A bejelentett szervezet megéllapitja, hogy a gyart6 valoban végrehajtja-e az I. melléklet 3.2. pontja szerinti 4tvételi
eljarast.

A bejelentett szervezet altal a forgalomba hozatal el6tt a helyszinen a végtermékekbdl vett megfelel§ mintdt meg kell
vizsgdlni, és el kell rajta végezni a harmonizdlt szabvinyok vonatkozé részeiben meghatdrozott megfelel§ vizs-
galatokat és/vagy az ezekkel egyenértékdi egyéb miiszaki elGirdsok szerinti vizsgdlatokat annak ellendrzése érdekében,
hogy a nyomdstartd berendezés megfelel-e ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek.

A bejelentett szervezet dont a megvizsgalandé nyomadstart6 berendezések szamardl, valamint arrél, hogy sziikséges-e
elvégezni vagy elvégeztetni a kivélasztott nyomadstarté berendezések teljes vagy részleges dtvételi eljardsat.

Abban az esetben, ha a minta nem felel meg az elfogadhaté mindségi szintnek, a szervezet megteszi a szitkséges
intézkedéseket.

Az alkalmazand6 elfogaddsi mintavételezési eljards célja annak meghatdrozdsa, hogy a nyomdstartd berendezés
gyartdsi eljdrdsa elvégezhetS-e az elfogadhaté hatdrértékeken beliil, a nyomdstartd berendezés megfelel6ségének
biztositdsa érdekében.

Amennyiben a vizsgilatokat egy bejelentett szervezet végzi, a gydrtd — a bejelentett szervezet felelgssége mellett — a
gyartasi folyamat sordn feltiinteti a berendezésen a bejelentett szervezet azonositd szdmat.

4.  CE-jelolés és az EU-megfelelGségi nyilatkozat

4.1. A gyarté minden olyan nyomadstarté berendezésen feltiinteti a CE-jelolést, amely megfelel az EU-tipusvizsgalati
tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazand6 kovetelményeinek.

4.2. A gyarté a nyomadstartd berendezés mintdjira vonatkozéan irdsos EU-megfelel6ségi nyilatkozatot készit, és azt a
nyomdstartd berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatdsdg szdmadra torténd bemutatds
céljabdl. Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomadstartd berendezést, amely tekintetében a nyilatko-
zatot kidllitottak.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyét az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhetGvé kell tenni.

5. Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gydrtd nevében és felelGsségére eljdré meghatalmazott
képviselGje révén is teljesithetSek, amennyiben ez szerepel a megbizasban.

5. D MODUL: A GYARTASI FOLYAMAT MINGOSEGBIZTOSITASAN ALAPULO TIPUSMEGFELELOSEG

1. A gyértasi folyamat mindségbiztositdsdn alapuld tipusmegfelel6ség a megfelelgségértékelési eljards azon része, amely-
lyel a gyart6 eleget tesz a 2. és az 5. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja, és sajat kiza-
rélagos felel6sségére kijelenti, hogy az érintett nyomadstarté berendezés vagy rendszer megfelel az EU-tipusvizsgalati
tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesz ezen irdnyelv rd vonatkozé kovetelményeinek.

2. Gyartds

A gyartd a 3. pontban meghatirozott médon mindségbiztositdsi rendszert miikodtet az érintett nyomadstart6
berendezés gydrtdsa, az érintett nyomdstartd berendezés mint végtermék ellendrzése és vizsgdlata céljdbol, a gydrtot
pedig a 4. pontban meghatdrozott médon feliigyelik.
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3. Mindgségbiztositdsi rendszer
3.1. A gyart6 az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomastartd berendezéssel kapcsolatban kérelmezi
mindségbiztositasi rendszere értékelését.
A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, az § neve és cime is,
— {rdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be,
— a nyomdstartd berendezés tervezett tipusdra vonatkozd Osszes 1ényeges adatit,
— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,
— a jovéhagyott tipus mtiszaki dokumenticidja és az EU-tipusvizsgdlati tantsitvany egy példdnya.
3.2. A mindségbiztositdsi rendszernek biztositja, hogy a nyomadstarté berendezés megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsit-

3.3.

vanyban leirt tipusnak és ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek.

A gyart6 dltal alkalmazott osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszerezett és dttekinthet§ médon irdsbeli
intézkedések, eljardsok és utasitasok formdjaban kell dokumentdlni. A mindségbiztositdsi rendszer dokumentdcidja
lehet6vé teszi a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és feljegyzések egységes értelmezését.

A dokumentdcié kiilonosen a kovetkez8k megfeleld lefrdsdt tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetGség felelGssége és hatdskore a nyomdstartd beren-
dezések mindségére vonatkozdan,

— az ezeknek megfelel§ gydrtdsi, mindség-ellenGrzési és mindségbiztositdsi modszerek, eljardsok és moddszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak, killonosen az alkatrészek I. melléklet 3.1.2. pontja szerint jovahagyott
alland6 kotéseinek létrehozdsdra haszndlt eljdrdsok,

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

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példaul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlatok adatai, kalibralasi
adatok, az érintett személyzet képesitésérdl vagy jovahagydsir6l szolo jelentések, kiilonosen az alkatrészek
dllandé kotéseinek elkészitését és a roncsoldsmentes vizsgdlatok elvégzését az 1. melléklet 3.1.2. vagy 3.1.3.
pontja szerint vallalé személyzet esetében, stb., tovabba

— az el6irt minGség elérésének és a minGségbiztositdsi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisérésére
szolgdlé eszkozoket.

A bejelentett szervezet értékeli a mingségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozdsa végett, hogy az megfelel-¢ a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek.

s 2 oz .

A vonatkozé harmonizilt szabvany megfelel§ eldirdsait teljesité mindségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a
bejelentett szervezet vélelmezi az e kovetelményeknek vald megfelelést.
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A minéségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzé csoport legaldbb egy tagja
kell§ tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen a nyomadstarté berendezés relevans teriiletének és a nyomdstarté beren-
dezések érintett technoldgidjanak értékelésében, valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkoz6 rendelkezéseit. Az
ellendrzés a gyartd telephelyén végrehajtott ellendrzési latogatdst is magdban foglalja.

Az ellenGrzést végzd csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont 6todik francia bekezdésében emlitett miszaki dokumentdciét
annak ellenSrzése érdekében, hogy a gyart6 képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeit, és el
tudja-e végezni az ahhoz sziikséges vizsgalatokat, hogy biztosithassa a termék e kovetelményeknek valé megfelelését.

A dontésrél értesiteni kell a gydrtét. Az értesités tartalmazza az ellen6rzés alapjan levont kovetkeztetéseket és az
indokoldssal elltott értékelési dontést.

3.4. A gyart6 vallalja, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszerbdl fakadd kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gydrté a min6ségbiztositdsi rendszer barmilyen szandékolt médositdsdrdl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovahagyta a mindségbiztositdsi rendszert.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a médositott minGségbiztositdsi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gj értékelésre van-e szitkség.

Dontésérdl értesitenie kell a gyartot. Az értesités tartalmazza az ellendrzés alapjan levont kovetkeztetésekeit és az
indokolassal ellatott értékelési dontést.

4. Feliigyelet a bejelentett szervezet felelgsségi korében
4.1. A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi

rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

4.2. A gyart6 lehetdvé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljabol beléphessen a gyartds, az ellendrzés, a vizsgilat
és a raktdrozds helyszineire, és biztositja szdmdra a sziikséges informdciokat, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

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

4.3. A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gyartd fenntartja és
alkalmazza a mindségbiztositasi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gyartonak. Az idGszakos ellenSrzéseket olyan
gyakorisdggal kell végezni, hogy hdromévente teljes tjraértékelésre keriiljon sor.

4.4. Ezen tGlmenden a bejelentett szervezet varatlan ldtogatdsokat is tehet a gyartondl. Az ilyen tovabbi ldtogatdsok
sziikségességének és gyakorisigdnak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet altal mikodtetett ldtogatdskezelési rend-
szer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkezd tényezSket kell figyelembe venni a latogataskezelési rendszerben:

— a nyomadstarté berendezés kategéridja,

— a korabbi feligyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedések nyomon kovetésének szitkségessége,

— adott esetben a rendszer jovdhagydsdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,

— a gyartds megszervezésének, irinyvonalainak vagy technikdinak jelentds megvaltozasa.
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Az ilyen ldtogatdsok sordn a bejelentett szervezet szitkség esetén a min@ségbiztositasi rendszer helyes mikodésének
igazoldsdra termékvizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet. A bejelentett szervezet elérhet6vé teszi a gyartd szdmdra
ldtogatési jelentését, és ha vizsgdlatokat is végeztek, a vizsgalati jelentést.

5. CE-jelolés és az EU-megfelelgségi nyilatkozat

5.1. A gyart6 minden olyan terméken feltiinteti a CE-jelolést és — a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezet felelds-
ségére — a bejelentett szervezet azonosit szamat, amely megfelel az EU-tipusvizsgélati tandsitvanyban leirt tipusnak,
és amely eleget tesz ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek.

5.2. A gydrté a nyomdstart6 berendezés mindegyik mintdjira vonatkozéan irdsos EU-megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a nyomdstarto berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatas céljabdl. Az EU-megfelel§ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstarté berendezést, amely tekintetében a
nyilatkozatot kidllitottak.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhetévé kell tenni.

6. A gyarté a nemzeti hatdsdg szdmadra torténd bemutatds céljabol a nyomastartd berendezés forgalomba hozatala utdn
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett dokumentdcio,

— a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott mddositdsok,

— a bejelentett szervezet 3.3., 3.5., 4.3. és 4.4. pontban emlitett dontései és jelentései.

7. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatésdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jovdhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi a bejelentd hatdsigai
szdmdra a mindségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korldtozott jovahagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a minGségbiztositasi rendszerek dltala eluta-
sitott, felfiiggesztett, visszavont vagy mas moédon korldtozott jovahagydsairdl, valamint kérésre a mindségbiztositdsi
rendszerek dltala kiadott jovahagydsairdl.

8. Meghatalmazott képviseld

A gyarténak a 3.1, 3.5., 5. é 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljdrd
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSk, amennyiben ez szerepel a megbizdsban.

6. D1 MODUL: A GYARTASI FOLYAMAT MINGOSEGBIZTOSITASA

1. A gyirtdsi folyamat mindségbiztositdsa az a megfelelGségértékelési eljdrds, amellyel a gydrtd eleget tesz a 2., 4. és 7.
pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja, és sajat kizdrdlagos felelGsségére kijelenti, hogy az
érintett nyomdstarté berendezés megfelel ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek.

2. A mfiszaki dokumentécié

A midszaki dokumentdciét a gyart6 éllitja ossze. A dokumentacié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a nyomds-
tartd berendezés megfelel-e a vonatkozd kovetelményeknek, és tartalmazza a kockazat(ok) megfelels elemzését és
értékelését. A miiszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandd kovetelményeket, és — az értékelés szempont-
jabol szitkséges mértékben — ismerteti a termék tervét, gydrtdsit és miikodését. A miszaki dokumentdcid, ameny-
nyiben alkalmazhaté, legaldbb a kovetkezd elemeket tartalmazza:

— a nyomadstarté berendezés altalanos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsolasi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,
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— e rajzok és diagramok, illetve a nyomadstartd berendezés mikodésének megértéséhez szitkséges leirdsok és
magyardzatok,

— a részben vagy egészben alkalmazott olyan harmonizdlt szabvdnyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve azon esetekben, ahol ezeket a harmonizalt szabvanyokat nem alkal-
mazzdk, azoknak a megolddsoknak a leirdsa, amelyeket ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek
teljesitése érdekében alkalmaztak. A részben alkalmazott harmonizélt szabvanyok esetében a miszaki dokumen-
tacio feltinteti, hogy mely részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei, valamint

— vizsgilati jelentések.

3. A gyart a nyomdstarté berendezés forgalomba hozataldt kovetd tiz éven keresztiil megérzi a miszaki dokumen-
taciot a nemzeti hatésdgok szdmdra torténd bemutatds céljabol.

4. Gydrtas
A gyarté az 5. pontban meghatdrozott médon mingségbiztositdsi rendszert mikodtet az érintett nyomdstart6

berendezés gydrtdsa, az érintett nyomdstartd berendezés mint végtermék ellendrzése és vizsgdlata céljabdl, a gyartot
pedig a 6. pontban meghatdrozott médon feliigyelik.

5. Mindségbiztositisi rendszer

5.1. A gyart6 az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomadstart berendezéssel kapcsolatban kérelmezi
mindségbiztositasi rendszere értékelését.

A kérelem a kovetkez8ket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, az 6 neve és cime is,

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

— a nyomastarté berendezés tervezett tipusanak Osszes lényeges adata,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

— a 2. pontban emlitett mtiszaki dokumentdcio.

5.2. A mindségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a nyomdstarté berendezés megfeleljen ezen irdnyelv vonatkozd
kovetelményeinek.

A gyért6 éltal elfogadott Gsszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon dokumentélni
kell irott irdsos irdnyvonalak, eljardsok és utasitisok formdjaban. A mind@ségbiztositsi rendszer e dokumentdcidja
lehet6vé teszi a minGségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdci6 killonosen a kovetkez8k megfelel§ leirdsat tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetSség felelGssége és hatdskore a nyomdstartd beren-
dezések mindségére vonatkozdan,

— az ezeknek megfelel§ gyartdsi, mindség-ellendrzési és minGségbiztositdsi mddszerek, eljardsok és mddszeres
intézkedések, amelyeket hasznalni fognak, killonosen az alkatrészek I. melléklet 3.1.2. pontja szerint jovahagyott
dlland6 kotéseinek létrehozdsara haszndlt eljdrdsok,
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— a gyartas el6tt, kozben és utdn végzendd vizsgdlatok és vizsgdlatok, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példdul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi
adatok, az érintett, kiilonosen az alkatrészek allandé kotéseinek elkészitését az 1. melléklet 3.1.2. pontja szerint
véllalé személyzet képesitésérgl vagy jovihagydsarol szolo jelentések stb.,

— az el6irt termékmindség elérésének és a mindGségbiztositasi rendszer hatékony mikodésének figyelemmel kisé-
résére szolgdld eszkozok.

5.3. A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozdsa végett, hogy az megfelel-e az
5.2. pontban emlitett kovetelményeknek. A mindségbiztositdsi rendszer vonatkozé harmonizdlt szabvanynak
megfelel§ elemeirdl vélelmezni kell, hogy megfelelnek az 5.2. pontban emlitett parhuzamos kovetelményeknek.

A mindségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzd csoport legaldbb egy tagja
kell6 tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen a nyomadstarté berendezések érintett technoldgidjanak értékelésében,
valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkozd rendelkezéseit. Az ellendrzés kiterjed a gyartd telephelyén tett
értékelési szemlére is.

Az ellen6rzést végzs csoport feliilvizsgalja a 2. pontban emlitett mdszaki dokumentéciét annak ellenSrzése érde-
kében, hogy a gyarté képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé koévetelményeit, és el tudja-e végezni az
ahhoz sziikséges vizsgalatokat, hogy biztosithassa a nyomadstarté berendezés e kovetelményeknek valé megfelelését.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellenérzés eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal aldtdmasztott hatdrozatot.

5.4. A gyart6 villalja, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszerbdl fakadd kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

5.5. A gydrté a minGségbiztositdsi rendszer barmilyen szandékolt médositdsdrdl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovahagyta a mindségbiztositdsi rendszert.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt médositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott mingségbiztositasi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e az 5.2. pontban emlitett kvetelményeknek, vagy j értékelésre van-e sziikség.

Dontésérsl értesitenie kell a gyartét. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal elldtott hatdrozatot.

6. Feliigyelet a bejelentett szervezet felel3sségi korében

6.1. A felugyelet célja annak megdllapitdsa, hogy a gydrté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi rend-
szerbdl eredd kotelezettségeit.

6.2. A gyart6 lehet6vé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljabol beléphessen a gyartds, az ellendrzés, a vizsgalat
és a raktdrozas helyszineire, és biztositja szdmadra a sziikséges informdacidkat, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

— a 2. pontban emlitett mtiszaki dokumentdcid,

— mindségbiztositasi feljegyzések, igy példdul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi adatok,
az érintett személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.



L 189/234 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2014.6.27.

6.3. A bejelentett szervezet id@szakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gydrt6 fenntartja és
alkalmazza a mindségbiztositasi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gyartonak. Az idGszakos ellenSrzéseket olyan
gyakorisdggal kell végezni, hogy hdromévente teljes tjraértékelésre keriiljon sor.

6.4. Ezen tdlmenGen a bejelentett szervezet vératlan latogatdsokat is tehet a gyarténdl. Az ilyen tovébbi latogatdsok
szitkségességének és gyakorisiganak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet altal mikodtetett latogataskezelési rend-
szer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkezd tényezSket kell figyelembe venni a latogataskezelési rendszerben:

— a nyomastarté berendezés kategéridja,

— a korabbi feliigyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedés(ek) nyomon kovetésének sziikségessége,

— adott esetben a rendszer jévahagyasdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,

— a gydrtds megszervezésének, irdinyvonalainak vagy technikdinak jelentds megvaltozdsa.

Az ilyen latogatdsok sordn a bejelentett szervezet szitkség esetén a mingségbiztositdsi rendszer helyes mikodésének
igazoldsdra termékvizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet. A bejelentett szervezet elérhetGvé teszi a gyarté szdmdra
latogatasi jelentését, és ha vizsgalatokat is végeztek, a vizsgilati jelentést.

7. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

7.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté berendezésen feltinteti a CE-jelolést és — az 5.1. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonosité szdmdt, amely eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazandé
kovetelményeinek.

7.2. A gyérté a nyomdstart6 berendezés mindegyik mintdjira vonatkozéan irdsos EU-megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatas céljdbol. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat azonositja azt a termékmintdt, amely tekintetében a nyilatko-
zatot kidllitottdk.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyét az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

8. A gyarté a nemzeti hatdsdg szdmadra torténd bemutatds céljdbol a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— az 5.1. pontban emlitett dokumentacid,
— az 5.5. pontban emlitett médositdsok,
— a bejelentett szervezettSl kapott, az 5.5., 6.3. és 6.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

9. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatésdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jovdhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi a bejelentd hatdsdgai
szdmdra a minGségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korldtozott jovdhagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositasi rendszer dltala eluta-
sitott, felfliggesztett vagy visszavont jovdhagydsarél, valamint kérésre a mindéségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott
j6vahagyasairdl.

10. Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3., 5.1., 5.5., 7. és 8. pontban meghatdrozott kételezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljdré
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSk, amennyiben ez szerepel a megbizasban.
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7. E MODUL: TIPUSMEGFELELES A NYOMASTARTO BERENDEZESEK MINOSEGBIZTOSITASA ALAPJAN

1. A nyomadstarté berendezés mindségbiztositasan alapulé tipusmegfelel6ség a megfelelGségértékelési eljards azon része,
amellyel a gydrté eleget tesz a 2. és az 5. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt, és sajat
kizarolagos felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy az érintett nyomadstarté berendezés megfelel az EU-tipusvizs-
gélati tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesz ezen irdnyelv vonatkozé kévetelményeinek.

2.  Gyirtds
A gyarté jévahagyott minGségbiztositasi rendszert mikodtet az érintett nyomdstarté berendezés mint végtermék 3.

pontban meghatirozott ellenérzése és vizsgélata tekintetében, és aldveti magdt a 4. pontban meghatirozott feliigye-
letnek.

3. Mindségbiztositdsi rendszer

3.1. A gyart6 az altala valasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomastarté berendezéssel kapcsolatban kérelmezi
mindségbiztositdsi rendszere értékelését

A kérelem tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nyujtja be, az 6 neve és cime is,

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

— a nyomdstartd berendezés tervezett tipusdnak osszes lényeges adata,

— a mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentacio,

— a jovahagyott tipus miszaki dokumentdcidja és az EU-tipusvizsgdlati tanusitvany egy példanya.

3.2. A mindségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a termékek megfeleljenek az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak és ezen irdnyelv vonatkozé kévetelményeinek.

A gyarté altal elfogadott osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon dokumentdlni
kell frott frdsos irdnyvonalak, eljirdsok és utasitisok formdjdban. A minGségbiztositdsi rendszer e dokumenticidja
lehet6vé teszi a min@ségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdci6 kiilonosen a kovetkez8k megfelel§ leirdsat tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitizések és szervezeti felépités, a vezetGség felelGssége és hatdskore a termékek mindségére
vonatkozdan,

— a gydrtds utdn elvégzend§ vizsgdlatok és vizsgdlatok,

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példaul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgalati adatok, kalibraldsi adatok,
az ¢érintett személyzet képesitésérdl vagy jovahagydsar6l szolo jelentések, kiilonosen az alkatrészek allando
kotéseinek elkészitését és a roncsoldsmentes vizsgdlatok elvégzését az I melléklet 3.1.2. vagy 3.1.3. pontja
szerint vallalé személyzet esetében,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékony mitkodésének figyelemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

3.3. A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozasa végett, hogy az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek. A vonatkozé harmonizalt szabviny megfelel§ elSirdsait teljesit6 minGségbiz-
tositdsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a kovetelményeknek valé megfele-
lést.
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A minéségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzé csoport legaldbb egy tagja
kell§ tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen a nyomadstarté berendezés relevans teriiletének és a nyomdstarté beren-
dezések érintett technoldgidjanak értékelésében, valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkoz6 rendelkezéseit. Az
ellendrzés kiterjed a gyart6 telephelyén tett értékelési szemlére is.

Az ellendrzést végzs csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont 6t6dik francia bekezdésében emlitett miiszaki dokumentéciot
annak ellen6rzése érdekében, hogy a gyért6 képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeit, és el
tudja-e végezni az ahhoz szitkséges vizsgalatokat, hogy biztosithassa a nyomastarté berendezés e kovetelményeknek
valé megfelelését.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellenérzés eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal aldtdmasztott hatdrozatot.

3.4. A gyart6 villalja, hogy teljesiti a jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszerbdl fakadé kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gydrté a min6ségbiztositdsi rendszer barmilyen szandékolt médositdsdrdl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovahagyta a mindségbiztositdsi rendszert.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott mindségbiztositdsi rendszer a
tovdbbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gj értékelésre van-e sziikség.

Dontésérsl értesitenie kell a gyartét. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal elldtott hatdrozatot.

4. Feliigyelet a bejelentett szervezet felelgsségi korében
4.1. A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelelGen teljesiti-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi

rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

4.2. A gyart6 lehetdvé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljdbol beléphessen a gyartds, az ellendrzés, a vizsgilat
és a raktdrozas helyszineire, és biztositja szdmadra a sziikséges informdacidkat, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,
— miiszaki dokumentdcio,

— mindségbiztositasi feljegyzések, igy példaul ellenérzési jelentések adatai és a vizsgalati adatok, kalibraldsi adatok,
az érintett személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.

4.3. A bejelentett szervezet idészakos ellenérzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gyért6 fenntartja és
alkalmazza a minGségbiztositdsi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gydrténak. Az id@szakos ellendrzéseket olyan
gyakorisaggal kell végezni, hogy hdromévente teljes tjraértékelésre keriiljon sor.

4.4. Ezen tilmenden a bejelentett szervezet vdratlan ldtogatdsokat is tehet a gyartondl.

Az ilyen tovabbi latogatdsok sziikségességének és gyakorisdgdnak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet altal mikod-
tetett latogatdskezelési rendszer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkezd tényezdket kell figyelembe venni a litoga-
taskezelési rendszerben:

— a nyomdstartd berendezés kategéridja,
— a korabbi feliigyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedések nyomon kovetésének szitkségessége,
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— adott esetben a rendszer jévahagyasdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,
— a gydrtds megszervezésének, irdnyvonalainak vagy technikdinak jelent8s megvaltozdsa.

Az ilyen ldtogatdsok sordn a bejelentett szervezet sziikség esetén a mindségbiztositdsi rendszer helyes mtikodésének
igazoldsdra termékvizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet. A bejelentett szervezet elérhet6vé teszi a gyarté szdmara
latogatasi jelentését, és ha vizsgalatokat is végeztek, a vizsgilati jelentést.

5. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

5.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté berendezésen feltiinteti a CE-jelolést és — a 3.1. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelgsségére — a bejelentett szervezet azonosité szdmdt, amely megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsit-
vanyban leirt tipusnak, és amely eleget tesz ezen irdnyelv vonatkozé kévetelményeinek.

5.2. A gyartd a nyomdstartd berendezés mindegyik mintdjira vonatkozdan irdsos EU-megfelel§ségi nyilatkozatot készit,
és azt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatds céljabol. Az EU-megfelelGségi nyilatkozat azonositja azt a termékmintdt, amely tekintetében a nyilatko-
zatot kidllitottdk.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példdnyat az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

6. A gyarté a nemzeti hat6sdg szdmadra torténd bemutatds céljabdl a nyomadstarté berendezés forgalomba hozatala utin
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett dokumenticio,
— a 3.5. pontban emlitett jévahagyott mddositds,
— a bejelentett szervezet 3.3., 3.5., 4.3. és 4.4. pontban emlitett dontései és jelentései.

7. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatésdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jévahagydsair6l, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi bejelentd hatdsdgai
szdmdra a minGségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korldtozott jovdhagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a minGségbiztositasi rendszerek dltala eluta-
sitott, felfiggesztett, visszavont vagy mds modon korldtozott jévdhagydsairdl, valamint kérésre a mindségbiztositdsi
rendszerek dltala kiadott jovahagydsairdl.

8. Meghatalmazott képvisel§

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

8. E1 MODUL: A NYOMASTARTO BERENDEZES MINT VEGTERMEK ELLENORZESEN ES VIZSGALATAN ALAPULO MINOSEG-
BIZTOSITAS

1. A nyomdstarté berendezés mint végtermék ellenSrzésén és vizsgdlatin alapulé minGségbiztositis az a megfelels-
ségértékelési eljrds, amellyel a gydrt6 eleget tesz a 2., 4. és 7. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabba
biztositja azt, és nyilatkozik arrdl, hogy az érintett nyomdstarté berendezés megfelel ezen irdnyelv rd vonatkozé
kovetelményeinek.

2. A mfiszaki dokumentécié

A miszaki dokumentdciét a gyartd dllitja 6ssze. A miiszaki dokumentdci6 lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a
nyomdstartd berendezés megfelel-e a vonatkozé kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését
és értékelését. Amennyire lényeges az értékelés esetében, a miszaki dokumentdcié meghatdrozza a vonatkozd
kovetelményeket, és kiterjed a nyomadstarté berendezés tervezésére, gydrtasira és iizemeltetésére. A miszaki doku-
mentécio, értelemszertien, legaldbb a kovetkezSket tartalmazza:

— a nyomadstartd berendezés dltalanos leirdsa,
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— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstartd berendezés miikodésének megértéséhez sziikséges leirdsok és
magyardzatok,

— az egészben vagy részben alkalmazott, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdssal kozzétett, harmonizdlt
szabvanyok jegyzéke, illetve, amennyiben nem alkalmazzdk az emlitett harmonizalt szabvanyokat, akkor
azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket ezen irdnyelv alapvetd biztonsigi kovetelményeinek telje-
sitéséhez alkalmaztak. A csak részben alkalmazott harmonizalt szabvanyok esetében a miiszaki dokumentdcio
feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei, valamint
— vizsgdlati jelentések.

3. A gyarté a nyomdstarté berendezés forgalomba hozataldt kovetGen tiz évig meg6rzi a miszaki dokumentdciot a
nemzeti hatésdgok szdmdra torténd bemutatds céljabol.

4. Gyartas
A gyartd jévahagyott minGségbiztositasi rendszert mitkodtet a nyomadstartd berendezés mint végtermék 5. pontban
meghatdrozott ellendrzése és vizsgdlata tekintetében, és aldveti magdt a 6. pontban meghatdrozott feliigyeletnek.
5.  Mindségbiztositdsi rendszer
5.1. A gyart6 az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomadstart berendezéssel kapcsolatban kérelmezi
minGségbiztositasi rendszere értékelését.
A kérelem tartalmazza:
— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, az 6 neve és cime is,
— {rdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be,
— a nyomdstartd berendezés tervezett tipusdnak osszes lényeges adata,
— a mindségbiztositdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcio, valamint

— a 2. pontban emlitett mdszaki dokumentdcié.

5.2. A mindségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a nyomdstartd berendezés megfeleljen ezen irdnyelv vonatkozd
kovetelményeinek.

A mindségbiztositdsi rendszer keretében minden nyomdstartd berendezést vizsgdlni kell, és végre kell hajtani a
12. cikkben emlitett vonatkozé szabvany(ok)ban meghatdrozott megfelel6 vagy azokkal egyenértékdi vizsgdlatokat
és kulonosen az 1. melléklet 3.2. pontjaban emlitett dtvételi eljdrdst annak ellendrzése végett, hogy az megfelel-e ezen
iranyelv vonatkozé kovetelményeinek.

A gyart6 éltal elfogadott 6sszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon dokumentdlni
kell irott irdsos iranyvonalak, eljardsok és utasitisok formdjaban. A mindGségbiztositdsi rendszer e dokumentdcidja
lehet6vé teszi a minGségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdci6 kiilonosen a kovetkez8k megfelel§ leirdsat tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetGség felelGssége és hatdskore a nyomdstartd beren-
dezések mindségére vonatkozdan,
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— az alkatrészek dllandd kotéseinél hasznalt, az 1. melléklet 3.1.2. pontja szerint jovahagyott eljardsok,
— a gyartds utdn elvégzend§ vizsgilatok és vizsgdlatok,

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példaul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlatok adatai, kalibraldsi
adatok, az érintett, kiilonosen az alkatrészek allandé kotéseinek elkészitését az 1. melléklet 3.1.2. pontja szerint
véllal6 személyzet képesitésérsl vagy jovahagydsarol szolo jelentések,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékony miikodésének figyelemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

5.3. A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozdsa végett, hogy az megfelel-e az
5.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

s 2 oz .

A vonatkoz6 harmonizdlt szabviny megfeleld elirdsait teljesité minéségbiztositdsi rendszer elemei tekintetében a
bejelentett szervezet vélelmezi az e kovetelményeknek vald megfelelést.

A mindségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzd csoport legaldbb egy tagja
kell§ tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen a nyomédstarté berendezés relevins teriiletének és a nyomadstartd beren-
dezések érintett technoldgidjanak értékelésében, valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkozé rendelkezéseit. Az
ellendrzés kiterjed a gydrtd telephelyén tett értékelési szemlére is.

Az ellendrzést végz8 csoport feliilvizsgdlja a 2. pontban emlitett miiszaki dokumentdciot annak ellenérzése érde-
kében, hogy a gyarté képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeit, és el tudja-e végezni az
ahhoz sziikséges vizsgalatokat, hogy biztosithassa a nyomadstarté berendezés e kovetelményeknek valé megfelelését.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza az ellen6rzés eredményeit és az értékelésrsl szolo,
indokoldssal alatdmasztott hatdrozatot.

5.4. A gyart6 villalja, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszerbdl fakadd kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

5.5. A gyarté a mindségbiztositasi rendszer barmilyen szdndékolt mddositdsardl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovdhagyta a minGségbiztositdsi rendszert.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott mindségbiztositdsi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e az 5.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy 6j értékelésre van-e sziikség.

Dontésérdl értesitenie kell a gyartét. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal elldtott hatdrozatot.

6. Feliigyelet a bejelentett szervezet felel3sségi korében

6.1. A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyarté megfelel6en teljesiti-e a jovahagyott min@ségbiztositasi
rendszerbdl ered§ kotelezettségeit.

6.2. A gyart6 lehet6vé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljabol beléphessen a gydrtds, az ellendrzés, a vizsgalat
és a raktdrozas helyszineire, és biztositja szdmadra a sziikséges informdacidkat, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentaciéja,
— a 2. pontban emlitett mdszaki dokumentacio,

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példaul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlatok adatai, kalibralasi
adatok, az érintett személyzet képesitésérél szolo jelentések stb.
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6.3. A bejelentett szervezet id@szakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gydrt6 fenntartja és
alkalmazza a mindségbiztositasi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gyartonak. Az idGszakos ellenSrzéseket olyan
gyakorisdggal kell végezni, hogy hdromévente teljes tjraértékelésre keriiljon sor.

6.4. Ezen tdlmenGen a bejelentett szervezet vératlan latogatdsokat is tehet a gyarténdl. Az ilyen tovébbi latogatdsok
szitkségességének és gyakorisiganak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet altal mikodtetett latogataskezelési rend-
szer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkezd tényezSket kell figyelembe venni a latogataskezelési rendszerben:

— a berendezés kategéridja,

— a korabbi feliigyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedés(ek) nyomon kovetésének sziikségessége,

— adott esetben a rendszer jévahagyasdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,

— a gydrtds megszervezésének, irdinyvonalainak vagy technikdinak jelentds megvaltozdsa.

Az ilyen latogatdsok sordn a bejelentett szervezet szitkség esetén a mingségbiztositdsi rendszer helyes mikodésének
igazoldsdra termékvizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet. A bejelentett szervezet elérhetGvé teszi a gyarté szdmdra
latogatasi jelentését, és ha vizsgalatokat is végeztek, a vizsgilati jelentést.

7. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

7.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté berendezésen feltinteti a CE-jelolést és — az 5.1. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonosité szdmdt, amely eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazandé
kovetelményeinek.

7.2. A gyérté a nyomdstart6 berendezés mindegyik mintdjira vonatkozéan irdsos EU-megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatas céljabol. Az EU-megfelelGségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstartd berendezést, amely tekintetében a
nyilatkozatot kidllitottdk.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyét az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

8. A gyarté a nemzeti hatdsdg szdmadra torténd bemutatds céljdbol a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— az 5.1. pontban emlitett dokumentacid,
— az 5.5. pontban emlitett jovahagyott mddositds,
— a bejelentett szervezet 5.3., 5.5., 6.3. és 6.4. pontban emlitett dontései és jelentései.

9. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hat6sdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jovdhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetévé teszi a bejelentd hatdsdgai
szdmdra a minGségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korldtozott jovahagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mingségbiztositasi rendszerek dltala eluta-
sitott, felfuiggesztett, visszavont vagy mds mddon korlatozott jévdhagydsairdl, valamint kérésre a minéségbiztositasi
rendszerek dltala kiadott jovdhagydsairdl.

10. Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3., 5.1., 5.5., 7. és 8. pontban meghatdrozott kételezettségei a gyarté nevében és felelGsségére eljdré
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSk, amennyiben ez szerepel a megbizasban.
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9. F MODUL: TIPUSMEGFELELOSEG A NYOMASTARTO BERENDEZES ELLENORZESE ALAPJAN

1. A nyomastartd berendezés ellendrzésén alapuld tipusmegfelel6ség a megfelelGségi eljards azon része, amellyel a
gyarté eleget tesz a 2. és az 5. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja és azt, sajat kizardlagos
felelgssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a 3. pont rendelkezéseinek hatdlya ald tartozo, érintett nyomdstartd
berendezés megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt tipusnak, és megfelel ezen irdnyelv vonatkozé kove-
telményeinek.

2.  Gyirtds

A gyarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és annak figyelemmel
kisérése biztositsa, hogy a gyartott termékek megfeleljenek az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt jévdhagyott
tipusnak, és ezen iranyelv vonatkozé kovetelményeinek.

3.  Ellen8rzés

Egy, a gyarté valasztdsa szerinti bejelentett szervezet végrehajtja a megfelel§ vizsgdlatokat és vizsgdlatokat, annak
ellendrzése érdekében, hogy a nyomdstart berendezés megfelel-e az EU-tipusvizsgdlati tandsitvdnyban leirt jévaha-
gyott tipusnak és ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek.

Az annak ellendrzésére szolgdl6 vizsgélatokat és vizsgilatokat, hogy a nyomdstarté berendezés megfelel-e a vonat-
kozé kovetelményeknek, minden terméken el kell végezni, amint azt a 4. pont el6irja.

4. A megfelelgség ellendrzése minden nyomdstartd berendezés vizsgilata és tesztelése dltal

4.1. Minden nyomdstarté berendezést egyenként meg kell vizsgilni, és a vonatkoz6 harmonizélt szabvany(ok)ban
meghatdrozott megfelel6 vagy azokkal egyenértékd vizsgdlatokat kell végezni rajtuk annak igazoldsa érdekében,
hogy megfelelnek az EU-tipusvizsgdlati tandisitvanyban leirt jovdhagyott tipusnak és ezen irdnyelv megfelel§ kove-
telményeinek. Harmonizdlt szabvdny hidnydban az érintett bejelentett szervezet dont arrdl, hogy mely vizsgélatokat
kell elvégezni.

A bejelentett szervezet kiillonosen:

— ellendrzi, hogy az alkatrészek dllandé kotéseinek elkészitését és a roncsoldsmentes vizsgdlatok elvégzését véllald
személyzetet mindsitették vagy jovahagytdk az I. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontja szerint,

— ellendrzi az anyag gydrtdja dltal az I. melléklet 4.3. pontja szerint kiadott tandsitvanyt,

— elvégzi vagy elvégezteti az 1. melléklet 3.2. pontjdban emlitett dtvételi ellenérzést és nyomasprébat, valamint a
biztonsdgi berendezések vizsgalatat, ha vannak.

4.2. A bejelentett szervezet az elvégzett vizsgdlatok és vizsgalatok tekintetében megfelel@ségi tandsitvanyt ad ki, és
elhelyezi vagy sajat felel@sségére elhelyezteti az azonosité szdmdt minden jovdhagyott nyomdstarté berendezésen.

A gyartd a megfelel@ségi tantsitvanyokat a nyomdstartéd berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig megdrzi a
nemzeti hatésagok dltal torténg ellendrzés céljdbol.

5. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

5.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté6 berendezésen feltiinteti a CE-jelolést és — a 3. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonositd szdmdt, amely megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsit-
vanyban leirt jovdhagyott tipusnak, és amely eleget tesz ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek.
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5.2. A gyarté a nyomdstarté berendezés mindegyik mintdjara vonatkozdan irdsos EU-megfelel@ségi nyilatkozatot allit ki,
és azt a nyomdstartd berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatds céljabol. Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstart berendezés, amely tekintetében a
nyilatkozatot kiallitottak.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példdnydt az érintett hatdsdg kérésére hozzdférhet6vé kell tenni.

A 3. pontban emlitett bejelentett szervezet beleegyezése és felel@ssége mellett a bejelentett szervezet azonositd
szamat a gyarté is feltiintetheti a nyomadstartd berendezésen.

6. A gyartd — a bejelentett szervezet beleegyezése és felelGssége mellett — a gydrtdsi eljdrds sordn feltiintetheti a
bejelentett szervezet azonosité szdmdt a nyomadstarté berendezésen.

7. Meghatalmazott képvisel§

A gyartd kotelezettségei a gydrt6 nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott képviselGje révén is teljesithetSek,
amennyiben ez szerepel a megbizasban. A meghatalmazott képvisel§ azonban nem teljesitheti a gyarté 2. pontban
emlitett kotelezettségeit.

10. G MODUL: EGYEDI ELLENORZESEN ALAPULO MEGFELELOSEG

1. Az egyedi termékellendrzésen alapulé megfelel§ség az a megfelel@ségértékelési eljards, amellyel a gydrt6 eleget tesz a
2., 3. és 5. pontban megéllapitott kotelezettségeknek, tovabba biztositja azt, és sajat kizdrdlagos felelgssége mellett
nyilatkozik arrél, hogy az érintett — a 4. pont rendelkezéseinek hatélya ald tartozé — nyomdstarté berendezés
megfelel ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek.

2. A mfiszaki dokumentécié

A miiszaki dokumentdciot a gyartd osszedllitja, és a 4. pontban emlitett bejelentett szervezet rendelkezésére bocsatja.

A dokumentdci6 lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstarté berendezés megfelel-e a vonatkozé kovetel-
ményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A miszaki dokumentdcié meghatdrozza
az alkalmazandé kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szempontjabdl sziikséges a nyomdstarté beren-
dezés tervezését, gyartasdt és tizemeltetését.

A mdszaki dokumentdcid, értelemszertien, legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

— a nyomadstartd berendezés dltalanos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomadstartd berendezés mikodésének megértéséhez szitkséges leirdsok és
magyardzatok,

— az egészben vagy részben alkalmazott, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozdssal kozzétett, harmonizdlt
szabvanyok jegyzéke, illetve, amennyiben nem alkalmazzdk az emlitett harmonizalt szabvinyokat, akkor
azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket ezen irdnyelv alapvetd biztonsagi kovetelményeinek telje-
sitéséhez alkalmaztak. A csak részben alkalmazott harmonizalt szabvinyok esetében a miiszaki dokumentdcié
feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei,

— vizsgilati jelentések,

— a lényeges részletek a gydrtdsi és vizsgdlati eljdrdsok jovahagydsaval, valamint az érintett személyzet képesitésével
vagy jovadhagydsaval kapcsolatban, az 1. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontja szerint.
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A gyarté a nyomdstarté berendezés forgalomba hozataldt kovetd tiz éven keresztil meg6rzi a mdszaki dokumen-
taciot a nemzeti hatésdgok szdmdra torténd bemutatds céljabol.

3. Gyartas

A gyéarté6 minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljirds és annak figyelemmel
kisérése biztositsa, hogy a gyartott nyomastarté berendezés megfeleljen ezen irdnyelv vonatkozd kévetelményeinek.

4.  Ellendrzés

Egy, a gyarté vélasztdsa szerinti bejelentett szervezet elvégzi vagy elvégezteti az emlitett harmonizélt szab-
vany(ok)ban meghatdrozott és/vagy azokkal egyenértékdi megfelel§ vizsgalatokat annak érdekében, hogy ellendrizze
a nyomdstarté berendezés ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek valé megfelelgségét. Harmonizalt szabvany
hidnydban az érintett bejelentett szervezet dont arrdl, hogy mely mas midiszaki el§irdsokon alapuld vizsgdlatokat kell
elvégezni.

A bejelentett szervezet kiilonosen:

— megvizsgdlja a miszaki dokumentdciét a tervezési és gyartdsi eljardsokra figyelemmel,

— értékeli a felhaszndlt anyagokat, ha azok nem felelnek meg a vonatkozé harmonizilt szabvanyoknak vagy a
nyomdstartd berendezések anyagaira vonatkozé eurdpai anyagjovahagydsnak, és ellendrzi az anyag gyartdja dltal
az 1. melléklet 4.3. pontja szerint kiadott tanusitvanyokat,

— j6védhagyja a nyomadstartd berendezések alkatrészeinek dllandé kotéseivel kapcsolatos eljardsokat, illetve ellendrzi,
hogy azokat jévdhagytik-e az I. melléklet 3.1.2. pontja szerint,

— ellen6rzi az 1. melléklet 3.1.2. és 3.1.3. pontja szerint kotelez8 mindsitéseket és jévahagydsokat,

— elvégzi az 1. melléklet 3.2.1. pontjiban emlitett atvételi ellendrzést, elvégzi vagy elvégezteti az I. melléklet 3.2.2.
pontjdban emlitett nyomasprobat, valamint a biztonsdgi berendezések vizsgalatdt, ha vannak.

A Dbejelentett szervezet az elvégzett vizsgalatok és vizsgdlatok tekintetében megfelel6ségi tantsitvanyt ad ki, és
elhelyezi vagy sajdt felelGsségére elhelyezteti az azonosité szamdt a jévahagyott nyomdstartd berendezésen. A gyartd
a tanusitvanyt a nyomastartd berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig megdrzi a nemzeti hatésdg szdmara
torténd bemutatds céljabol.

5. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

5.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté berendezésen feltiinteti a CE-jelolést és — az 4. pontban emlitett bejelentett
szervezet felel@sségére — a bejelentett szervezet azonositd szdmdt, amely eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazandé
kovetelményeinek.

5.2. A gyart6 irasos EU-megfelel@ségi nyilatkozatot allit ki, és azt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz
évig meglrzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd bemutatds céljabol. Az EU-megfelelségi nyilatkozat azonositja azt
a nyomdstart6 berendezést, amely tekintetében a nyilatkozatot kiallitottdk.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyét az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhet6vé kell tenni.

6. Meghatalmazott képviseld

A gyarténak a 2. és 5. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalma-
zott képviselGje révén is teljesithetdek, amennyiben ez szerepel a megbizasban.
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11. H MODUL: A TELJES MINOSEGBIZTOSITASON ALAPULO MEGFELELOSEG

1. A teljes mindségbiztositason alapulé megfelelGség az a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a gydrtd eleget tesz a
2. és 5. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt, és sajit kizdrolagos felel@ssége mellett
nyilatkozik arrél, hogy az érintett nyomdstarté berendezés megfelel ezen irdnyelv vonatkozd kovetelményeinek.

2.  Gyartds

A gyartd jovahagyott mindségbiztositasi rendszert tizemeltet a nyomdstartd berendezés 3. pontban meghatarozott
tervezése, gyartdsa, a nyomadstartd berendezés mint végtermék ellendrzése és vizsgélata tekintetében, és aldveti magat
a 4. pontban meghatarozott feliigyeletnek.

3. Mingségbiztositisi rendszer

3.1. A gyart6 az altala valasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomastarté berendezéssel kapcsolatban kérelmezi
mindségbiztositdsi rendszere értékelését.

A kérelem tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, az 6 neve és cime is,

— miszaki dokumentacid, a gyartdsra szant nyomdstarté berendezés minden kategéridjanak egy-egy mintdjira
vonatkozdan. A miszaki dokumentdcio, értelemszerten, legaldbb a kovetkez8ket tartalmazza:

— a nyomdstarté berendezés dltaldnos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstarté berendezés mikodésének megértéséhez szitkséges leirdsok és
magyardzatok,

— az egészében vagy részben alkalmazott harmonizdlt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve, ahol nem alkalmazzdk az emlitett harmonizalt szabvanyokat, az
ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek a teljesitéséhez elfogadott megolddsok leirasait. A csak
részben alkalmazott harmonizdlt szabvdnyok esetében a mszaki dokumentdcié feltiinteti, hogy mely
részeket alkalmaztik,

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

— vizsgdlati jelentések,

— a mindségbiztositdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcio, valamint

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

3.2. A mindségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy a nyomdstarté berendezés megfeleljen ezen irdnyelv vonatkozd
kovetelményeinek.

A gyarté altal elfogadott osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon dokumentélni
kell frott frdsos irdnyvonalak, eljardsok és utasitisok formdjaban. A min@ségbiztositdsi rendszer dokumenticidja
lehet6vé teszi a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és jelentések kovetkezetes értelmezését.
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A dokumentdci6 kiilonosen a kovetkez8k megfelel§ leirdsat tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetSség felel@ssége és hatdskore a tervezésre és a
termékmindségre vonatkozdan,

— az alkalmazandé mdszaki tervezési el6irdsok, a szabvanyokat is ideértve, és amennyiben a vonatkoz6 harmoni-
zalt szabvanyokat nem fogjak teljes mértékben alkalmazni, azok az eszkozok, amelyeket ezen irdnyelv nyomds-
tartd berendezésekre vonatkozé alapvets kovetelményeinek teljesitése érdekében hasznalnak,

— azok a tervezés-ellenSrzési és -igazolasi technikdk, eljardsok és médszeres intézkedések, amelyeket a szabdlyozott
termékkategoridba tartozé nyomdstarté berendezések tervezése sordn hasznalnak, killonos tekintettel az I
melléklet 4. pontja szerinti anyagokra,

— az ezeknek megfelel§ gyartdsi, minGség-ellendrzési és minGségbiztositdsi mddszerek, eljirdsok és moddszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak, killonosen az alkatrészek I. melléklet 3.1.2. pontja szerint jovahagyott
alland6 kotéseinek létrehozdsdra haszndlt eljrdsok,

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

— a mindségbiztositdsi feljegyzések, igy példaul ellendrzési jelentések adatai és a vizsgalati adatok, kalibraldsi adatok,
az érintett személyzet képesitésérdl vagy jovahagydsardl szolo jelentések, kiilonosen az alkatrészek allandd
kotéseinek elkészitését és a roncsoldsmentes vizsgdlatok elvégzését az I melléklet 3.1.2. vagy 3.1.3. pontja
szerint vallalé személyzet esetében stb.,

— az el6irt tervezési minGség és a nyomdstarté berendezés mindéségének, valamint a mindségbiztositasi rendszer
hatékony mtikodésének figyelemmel kisérésére szolgdld eszkozok.

3.3. A bejelentett szervezet értékeli a mingségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozasa végett, hogy az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek. A vonatkozé harmonizalt szabvany megfelel§ el6irdsait teljesité mindségbiz-
tositsi rendszer elemei tekintetében a bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a kovetelményeknek valé megfele-
1ést.

A minéségirdnyitasi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellenérzést végzé csoport legalabb egy tagja
kell6 tapasztalattal kell, hogy rendelkezzen a nyomadstarté berendezések érintett technoldgidjanak értékelésében,
valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkozd rendelkezéseit. Az ellendrzés kiterjed a gydrtd telephelyén tett
értékelési szemlére is.

Az ellen8rzést végzd csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont mésodik francia bekezdésében emlitett mdszaki dokumen-
taciét annak ellendrzése érdekében, hogy a gyartd képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeit,
és el tudja-e végezni az ahhoz szitkséges vizsgédlatokat, hogy biztosithassa a nyomadstartd berendezés e kovetelmé-
nyeknek valé megfelelését.

A gyért6t vagy meghatalmazott képviselgjét értesitik a dontésr6l. Az értesités tartalmazza az ellenSrzés eredményeit
és az értékelésrdl sz616, indokoldssal aldtdmasztott hatdrozatot.

3.4. A gyart6 villalja, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszerbdl fakadd kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gyarté a minGségbiztositdsi rendszer barmilyen szandékolt modositasardl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovahagyta a mindségbiztositdsi rendszert.
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A bejelentett szervezet értékeli a javasolt médositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott mingségbiztositasi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gj értékelésre van-e sziikség.

Dontésérdl értesitenie kell a gydrtot. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal ellatott hatdrozatot.

4.  Feliigyelet a bejelentett szervezet felel3sségi korében

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

4.2. A gyart6 lehetvé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljdbol beléphessen a gyartds, az ellendrzés, a vizsgilat
és a raktdrozas helyszineire, és biztositja szdmdra a sziikséges informdacidkat, kiilonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

— a mindségbiztositdsi rendszer tervezési részében elSiranyozott mindségbiztositasi feljegyzések, példaul az elem-
zések, szamitdsok, vizsgédlatok eredményei stb.,

— a minGségbiztositdsi rendszer gydrtasi részében elSirdnyozott minéségbiztositasi feljegyzések, példdul az ellen-
Orzési jelentések adatai és a vizsgélati adatok, a kalibraldsi adatok, az érintett személyzet képzettségével kapcso-
latos jelentések stb.

4.3. A bejelentett szervezet idészakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gyért6 fenntartja és
alkalmazza a mindségbiztositasi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gyartonak. Az idGszakos ellendrzéseket olyan
gyakorisdggal kell végezni, hogy hdromévente teljes djraértékelésre keriiljon sor.

4.4. Emellett a bejelentett szervezet vdratlan ldtogatdsokat is tehet a gydrtondl.

Az ilyen tovabbi latogatdsok sziikségességének és gyakorisdgdnak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet altal mikod-
tetett latogatdskezelési rendszer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkezd tényezdket kell figyelembe venni a litoga-
taskezelési rendszerben:

— a berendezés kategéridja,

— a korabbi feliugyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedés(ek) nyomon kovetésének sziikségessége,

— adott esetben a rendszer jovédhagydsdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,

— a gyartas megszervezésének, irdinyvonalainak vagy technikdinak jelentds megvaltozasa.

Az ilyen latogatdsok sordn a bejelentett szervezet szitkség esetén a mingségbiztositasi rendszer helyes mikodésének
igazoldsara termékvizsgélatokat végezhet vagy végeztethet. Elérhet6vé teszi a gyarté szdmdra latogatdsi jelentését, és
ha vizsgélatokat is végeztek, a vizsgdlati jelentést is.

5. CE-jelolés és az EU-megfelel§ségi nyilatkozat

5.1. A gyarté minden olyan nyomdstarté berendezésen feltiinteti a CE-jelolést és — a 3.1. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonositd szdmdt, amely eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazandé
kovetelményeinek.
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5.2. A gyarté a nyomastartd berendezés mindegyik mintdjira vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot készit,

és azt a nyomdstarté berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig meg6rzi a nemzeti hatésdg szdmdra torténd
bemutatds céljdbol. Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstart berendezést, amely tekintetében a
nyilatkozatot kiallitottak.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példdnydt az érintett hatdsdg kérésére hozzdférhet6vé kell tenni.

A gyart6 a nemzeti hatdsdg szdmadra torténd bemutatds céljdbol a nyomdstartd berendezés forgalomba hozatala utdn
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett mdszaki dokumentacio,

— a 3.1. pontban emlitett minéségbiztositdsi rendszerre vonatkozé dokumentdcid,

— a 3.4. pontban emlitett jovdhagyott médositdsok,

— a bejelentett szervezet 3.3., 3.4., 4.3. és 4.4. pontban emlitett dontései és jelentései.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jovdhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhet6vé teszi bejelent6 hatdsdgai
szdmdra a minGségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korldtozott jovdhagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mindéségbiztositdsi rendszerek dltala eluta-
sitott, felfuggesztett, visszavont vagy mds modon korldtozott jévdhagydsair6l, valamint kérésre a mingségbiztositasi
rendszerek éltala kiadott jovahagyasairdl.

Meghatalmazott képviseld

A gyarténak a 3.1, 3.5., 5. és 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljdré
meghatalmazott képviselGje révén is teljesithet6k, amennyiben ez szerepel a megbizdsban.

H1 MODUL: TELJES MINOSEGBIZTOSITASON ES TERVVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEG

A teljes min6ségbiztositdson és tervvizsgalaton alapuld megfelel6ség, valamint az atvételi eljards kiilonleges feliigye-
lete egyiittesen azt a megfelelGségértékelési eljdrast alkotjak, amellyel a gyartd eleget tesz a 2. és 6. pontban
megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizardlagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl,
hogy az érintett nyomdstarté berendezés megfelel ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek.

Gydrtds

A gyarté jévahagyott minGségbiztositasi rendszert tizemeltet az érintett termék 3. pontban meghatdrozott gydrtasa,
az érintett termék mint végtermék ellendrzése és vizsgdlata tekintetében, és aldveti magdt az 5. pontban meghatd-
rozott feliigyeletnek. A nyomdstarté berendezés miiszaki tervezésének alkalmassdgit a 4. pont rendelkezéseinek
megfelel@en kell megvizsgalni.

Mingségbiztositisi rendszer

. A gyarté az dltala vélasztott bejelentett szervezetnél az érintett nyomastartd berendezéssel kapcsolatban kérelmezi

mindségbiztositasi rendszere értékelését.

A kérelem tartalmazza:
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— a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydjtja be, az 6 neve és cime is,
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— miszaki dokumentacid, a gydrtdsra szant nyomdstarté berendezés minden kategéridjanak egy-egy mintdjira
vonatkozdan. A mdszaki dokumentdcid, értelemszertien, legaldbb a kovetkezdket tartalmazza:

— a nyomdstartd berendezés dltaldnos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. osszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstarté berendezés mikodésének megértéséhez szitkséges leirasok és
magyardzatok,

— az egészében vagy részben alkalmazott harmonizdlt szabvanyok jegyzéke, amelyek hivatkozdsait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették, illetve, ahol nem alkalmazzdk az emlitett harmonizilt szabvanyokat, az
ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek a teljesitéséhez elfogadott megoldasok lefrdsai. A csak
részben alkalmazott harmonizdlt szabvdnyok esetében a mszaki dokumentdci6 feltiinteti, hogy mely
részeket alkalmaztdk,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, vizsgalatok stb. eredményei,

— vizsgdlati jelentések,

— a mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos dokumentacio,

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

3.2. A mindségbiztositsi rendszer biztositja, hogy a nyomdstarté6 berendezés megfeleljen ezen irdnyelv vonatkozd
kovetelményeinek.

A gyarté altal elfogadott osszes elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon dokumentdlni
kell irott irdsos irdnyvonalak, eljdrdsok és utasitisok formdjiban. A minGségbiztositdsi rendszer e dokumenticidja
lehet6vé teszi a min@ségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és nyilvantartdsok kovetkezetes értelmezését.

A dokumentdci6 kiilonosen a kovetkez8k megfelel§ leirdsat tartalmazza:

— mindségbiztositasi célkitlizések és szervezeti felépités, a vezetSség felel@ssége és hatdskore a tervezésre és a
termékmindségre vonatkozdan,

— az alkalmazandé mdszaki tervezési el6irdsok, a szabvanyokat is ideértve, és amennyiben a vonatkozé harmoni-
zalt szabvdnyokat nem fogjak teljes mértékben alkalmazni, azok az eszkozok, amelyeket ezen irdnyelv nyomads-
tartd berendezésekre vonatkozé alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek teljesitése érdekében hasznélnak,

— azok a tervezés-ellenSrzési és -igazolasi technikdk, eljardsok és médszeres intézkedések, amelyeket a szabdlyozott
termékkategoridba tartozé nyomdstarté berendezések tervezése sordn hasznalnak, killonos tekintettel az L
melléklet 4. pontja szerinti anyagokra,

— az ezeknek megfelel6 gydrtasi, mindség-ellenSrzési és mindségbiztositdsi modszerek, eljardsok és modszeres
intézkedések, amelyeket haszndlni fognak, killonosen az alkatrészek 1. melléklet 3.1.2. pontja szerint jovahagyott
alland6 kotéseinek létrehozasdra haszndlt eljardsok,

— a gyartas el6tt, kozben és utdn végzendd vizsgilatok és vizsgdlatok, valamint ezek elvégzésének gyakorisdga,
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— a mindségbiztositsi feljegyzések, ellendrzési jelentések adatai és a vizsgdlati adatok, kalibrdlasi adatok, az érintett
személyzet képesitésérsl vagy jovdhagyasardl szol6 jelentések, kiilonosen az alkatrészek dllandé kotéseinek
elkészitését és a roncsoldsmentes vizsgilatok elvégzését az 1. melléklet 3.1.2. vagy 3.1.3. pontja szerint vallald
személyzet esetében stb.,

27

— az el6irt tervezési mindség és a nyomadstarté berendezés mingségének, valamint a minéségbiztositdsi rendszer
hatékony mtikodésének figyelemmel kisérésére szolgdlé eszkozok.

3.3. A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositdsi rendszert annak meghatdrozdsa végett, hogy az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek.

A vonatkozé harmonizalt szabvany megfelel§ el6irdsait teljesité mindségbiztositasi rendszer elemei tekintetében a
bejelentett szervezet vélelmezi az ezeknek a kovetelményeknek valé megfelelést. A mindségirdnyitdsi rendszerekkel
kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzé csoport legalabb egy tagja kell§ tapasztalattal kell, hogy
rendelkezzen a nyomdstarté berendezések relevans teriiletének és a nyomdstarté berendezések érintett technoldgi-
djanak értékelésében, valamint ismernie kell ezen irdnyelv vonatkozé rendelkezéseit. Az ellenérzés kiterjed a gydrt6
telephelyén tett értékelési szemlére is.

Az ellen8rzést végzd csoport feliilvizsgdlja a 3.1. pont mésodik francia bekezdésében emlitett mdszaki dokumen-
taciot annak ellendrzése érdekében, hogy a gydrtd képes-e meghatdrozni ezen irdnyelv alkalmazandé kovetelményeit,
és el tudja-e végezni az ahhoz szitkséges vizsgédlatokat, hogy biztosithassa a nyomastarté berendezés e kovetelmé-
nyeknek valdé megfelelését.

A gyart6t vagy meghatalmazott képviselGjét értesitik a dontésrél.
Az értesités tartalmazza az ellendrzés eredményeit és az értékelésrdl sz6lo, indokoldssal aldtdmasztott hatdrozatot.

3.4. A gyart6 vallalja, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerbdl fakadd kotelezettségeit, és a rendszert
fenntartja, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gydrté a minGségbiztositdsi rendszer barmilyen szandékolt modositdsdrdl folyamatosan tdjékoztatja azt a bejelen-
tett szervezetet, amely jovahagyta a mindségbiztositdsi rendszert.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt modositdsokat, és eldonti, hogy a mddositott mingségbiztositdsi rendszer a
tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gj értékelésre van-e sziikség.

Dontésérsl értesitenie kell a gyartét. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredményeit és az értékelésrdl szolo,
indokoldssal elldtott hatdrozatot.

3.6. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgait a mindGségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jévahagydsairdl, tovdbbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — elérhetdvé teszi bejelentS hatdsdgai
szdmdra a mindségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds moédon korltozott jovdhagydsainak
jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet a mingségbiztositasi rendszerek dltala eluta-
sitott, felfuiggesztett, visszavont vagy mds mddon korldtozott jévdhagydsairdl, valamint kérésre a minéségbiztositdsi
rendszerek dltala kiadott jovdhagydsairdl.

4.  Tervvizsgilat
4.1. A gyart6 tervvizsgalati kérelmet nyujt be a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezethez a nyomadstartd berendezés

minden egyes darabja tekintetében, amennyiben azok nem képezték kordbbi tervvizsgdlat tdrgyat.

4.2. A kérelem lehet6vé teszi a nyomdstartd berendezés tervének, gydrtdsanak és miikodésének megértését, valamint ezen
irdnyelv kovetelményeinek valo megfelel6ségének értékelését. A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

— a gyarto neve €s cime,
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— {rdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nydujtottdk be,

— a miszaki dokumentdcié. A dokumentdcié lehet6vé teszi annak értékelését, hogy a nyomdstartd berendezés
megfelel-e a vonatkozé kovetelményeknek, és tartalmazza a veszély(ek) megfelel§ elemzését és értékelését. A
miszaki dokumentdcié meghatdrozza az alkalmazandd kovetelményeket, és — amennyire ez az értékelés szem-
pontjabdl szitkséges — a nyomdstartd berendezés tervezését és tizemeltetését. A miszaki dokumentaci6, értelem-
szertien, legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

— a nyomadstartd berendezés altaldnos leirdsa,

— az alkatrészek, alegységek, kapcsoldsi korok stb. sszedllitdsi terve, gydrtdsi rajzai és diagramjai,

— e rajzok és diagramok, illetve a nyomdstarté berendezés miikodésének megértéséhez sziikséges leirdsok és
magyardzatok,

— az egészben vagy részben alkalmazott, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozassal kozzétett, harmonizalt
szabvdnyok jegyzéke, illetve amennyiben nem alkalmazzdk ezeket a harmonizdlt szabvdnyokat, akkor
azoknak a megolddsoknak az ismertetése, amelyeket ezen irdnyelv alapvet§ biztonsdgi kovetelményeinek
teljesitéséhez alkalmaztak. A csak részben alkalmazott harmonizdlt szabvanyok esetében a mdszaki doku-
mentacié feltiinteti, hogy mely részeket alkalmaztak,

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

— vizsgdlati jelentések,

— a miiszaki tervezés megfelelGségét aldtdmasztd bizonyiték. Ez az aldtdmasztd bizonyiték magdban foglal minden
felhasznélt dokumentumot, kiilonosen, ha a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat nem kimeritGen alkalmaztdk,
és tartalmazza — amennyiben az sziikséges — a gyarté megfelel§ laboratoriumdban vagy mds vizsgalati labora-
toriumban a gydrtd nevében és felel@sségi korében elvégzett vizsgdlatok eredményeit.

4.3. A bejelentett szervezet megvizsgdlja a kérelmet, és amennyiben a terv megfelel ezen irdnyelvnek a nyomdstartd
berendezésekre vonatkozé kovetelményeinek, a bejelentett szervezet EU-tervvizsgélati tantsitvanyt ad ki a gyartnak.
A tandsitvany tartalmazza a gyart6 nevét és cimét, a vizsgdlat kovetkeztetéseit, érvényességének (esetleges) feltételeit
és a jovahagyott terv azonositdsahoz sziikséges adatokat. A tandsitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

A tantsitvany és mellékletei tartalmaznak minden olyan vonatkozé informdciét, amelyek lehetévé teszik annak
értékelését, hogy a gydrtott termék megfelel-e a vizsgdlt tervnek, tovabbd amelyek adott esetben lehet6vé teszik az
tizemelés kozbeni ellenSrzést.

Amennyiben a terv nem felel meg ezen irdnyelv vonatkozé kovetelményeinek, a bejelentett szervezet megtagadja a
tervvizsgélati tanusitvany kiaddsdt, és a visszautasitds részletes indokldsa mellett tdjékoztatja errdl a kérelmezét.

4.4. A bejelentett szervezet a tudomdny altaldnosan elismert jelenlegi allasdnak valamennyi olyan véltozdsardl tdjékozo-
dik, amely azt jelzi, hogy a jovahagyott terv a tovabbiakban nem felelhet meg ezen irdnyelv vonatkozé kovetelmé-
nyeinek, és meghatdrozza, hogy az ilyen viltozdsok tovébbi vizsgdlatot igényelnek-e. Amennyiben igen, a bejelentett
szervezet tajékoztatja errdl a gyartot.

A gyart6 értesiti az EU-tervvizsgélati tandsitvanyt kiadé bejelentett szervezetet a jovdhagyott tipus minden olyan
modositdsardl, amely befolydsolhatja a nyomastarté berendezésnek ezen irdnyelv alapvetd biztonsagi kovetelménye-
inek valé megfelelését vagy a tandsitvany érvényességének feltételeit. Az ilyen médositds az eredeti EU-tipusvizsgalati
tanusitvany kiegészitése formdjaban egy tjabb jévahagyast tesz szitkségessé az EU-tervvizsgdlati tandsitvanyt kiad6
bejelentett szervezet részérdl.
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4.5. Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelenté hatdsdgait az altala kiadott vagy visszavont EU-tervvizsgdlati
tandsitvanyokrol ésfvagy ezek kiegészitéseirsl, tovabba — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — bejelentd hatdsa-
gainak rendelkezésére bocsdtja az elutasitott, felfiiggesztett vagy mds modon korldtozott tantsitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Minden bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala elutasitott, visszavont, felfiiggesztett
vagy mds modon korldtozott EU-tervvizsgdlati tandsitvanyokrol és|vagy kiegészitésekrdl, tovabbd — kérésre — a
kibocsatott tanusitvanyokrél és/vagy kiegészitésekrdl.

A Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet — kérésre — megkaphatja az EU-tervvizsgdlati tantsitvanyok
és[vagy kiegészitéseik egy példanyat. Kérésre a Bizottsdg és a tagdllamok megkaphatjdk a mtszaki dokumentacié és a
bejelentett szervezet dltal végzett vizsgalatok eredményeinek egy példanyat.

A bejelentett szervezet a tanusitvany érvényességének végéig megdrzi az EU-tervvizsgélati tandsitvany, a tantsitvany
mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt, valamint a gyarté dltal benyujtott dokumentdciot tartalmazd
miiszaki dokumentaciot.

4.6. A gyarté az EU-tervvizsgdlati tandsitvany, a tandsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy példanydt a nemzeti
hatdsdg szamdra torténé bemutatds céljabol meg6rzi a miszaki dokumentdciéval egyiitt a nyomdstarté berendezés
forgalomba hozatala utén tiz évig.

5.  Feliigyelet a bejelentett szervezet felelGsségi korében

5.1. A feliigyelet célja megbizonyosodni arrdl, hogy a gyirté6 megfelelSen teljesiti-e a jovdhagyott minéségbiztositasi
rendszerbdl eredd kotelezettségeit.

5.2. A gyart6 lehet6vé teszi, hogy a bejelentett szervezet értékelés céljdbol beléphessen a gydrtds, az ellendrzés, a vizsgélat
és a raktdrozds helyszineire, és biztositja szdmadra a szitkséges informdacidkat, killonosen a kovetkezdket:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentdcioja,

— a mindségbiztositdsi rendszer tervezési részében elGiranyzott mingségbiztositasi feljegyzések, igy az elemzések,
szamitdsok, vizsgélatok stb. eredményei,

— a minGségbiztositdsi rendszer gyartdsi részében elGirdnyzott mindségbiztositdsi feljegyzések, igy az ellendrzési
jelentések adatai és a vizsgélati adatok, a kalibrdldsi adatok, az érintett személyzet képesitésérdl sz6l6 jelentések

stb.

5.3. A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a gyarté fenntartja és
alkalmazza a mindségbiztositasi rendszert, és ellendrzési jelentést ad a gyartonak. Az idGszakos ellenGrzéseket olyan
gyakorisdggal kell végezni, hogy hdromévente teljes Gjraértékelésre keriiljon sor.

5.4. Emellett a bejelentett szervezet varatlan ldtogatdsokat is tehet a gydrtonal.

Az ilyen tovdbbi ldtogatdsok sziikségességének és gyakorisdgdnak meghatdrozdsa a bejelentett szervezet dltal mikod-
tetett latogatdskezelési rendszer alapjan torténik. Kiilonosen a kovetkez8 tényezSket kell figyelembe venni a latoga-
taskezelési rendszerben:

— a berendezés kategéridja,

— a korabbi feliigyeleti litogatdsok eredményei,

— a helyredllité intézkedés(ek) nyomon kovetésének sziikségessége,
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— adott esetben a rendszer jévahagyasdval kapcsolatos kiilonleges feltételek,
— a gyartds megszervezésének, irdinyvonalainak vagy technikdinak jelentds megvaltozdsa.

Az ilyen latogatdsok sordn a bejelentett szervezet szitkség esetén a mingségbiztositdsi rendszer helyes mikodésének
igazoldsdra termékvizsgélatokat végezhet vagy végeztethet. Elérhetdvé teszi a gydrté szdmadra latogatdsi jelentését, és
ha vizsgélatokat is végeztek, a vizsgdlati jelentést is.

5.5. Az atvételi ellendrzés kiilonleges feliigyelete

Az L. melléklet 3.2. pontjdban emlitett dtvételi ellenSrzésre a bejelentett szervezet vératlan ldtogatdsainak formdjdban
megvalosuld fokozott feliigyelet vonatkozik. E ldtogatdsok sordn a bejelentett szervezet vizsgdlatokat végez a
nyomdstarté berendezésen.

Elérhet6vé teszi a gyartd szdmdra latogatdsi jelentését, és ha vizsgdlatokat is végeztek, a vizsgilati jelentést is.

6. CE-jelolés és az EU-megfelelGségi nyilatkozat

6.1. A gyarté minden olyan nyomadstart berendezésen feltiinteti a CE-jelolést és — a 3.1. pontban emlitett bejelentett
szervezet felelGsségére — a bejelentett szervezet azonositd szdmat, amely eleget tesz ezen irdnyelv alkalmazandé
kovetelményeinek.

6.2. A gyart6 a nyomastarté berendezés mindegyik mintdjira vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot készit,
és azt a nyomadstart berendezés forgalomba hozatala utdn tiz évig megdrzi a nemzeti hatdsdg szdmdra torténd
bemutatas céljabol. Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat azonositja azt a nyomdstarté berendezést, amely tekintetében a
nyilatkozatot kiallitottak, valamint a tervvizsgdlati tantsitvany szdmat.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyat az érintett hatdsdg kérésére hozzaférhetGvé kell tenni.

7. A gyart6 a nemzeti hatdsdg szdmdra torténd bemutatds céljabol a nyomdstartd berendezés forgalomba hozatala utdn
tiz évig meg6rzi a kovetkezdket:

— a 3.1. pontban emlitett mindségbiztositasi rendszerre vonatkozé dokumentacio,
— a 3.5. pontban emlitett jévahagyott mddositds,
— a bejelentett szervezettdl kapott, az 3.5., 5.3. és 5.4. pontban emlitett dontések és jelentések.

8. Meghatalmazott képviseld

A gyarté meghatalmazott képviselGje a gydrté nevében és felel@sségére benytjthatja a 4.1. és 4.2. pontban emlitett
kérelmet, és eleget tehet a 3.1., 3.5, 4.4., 4.6., 6. és 7. pontban emlitett kotelezettségeknek, amennyiben ez szerepel
a megbizdsban.
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IV. MELLEKLET

(XXXX. sz.) (') EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
1. Nyomadstarté berendezés vagy rendszer (termék-, tipus- tétel-, vagy sorozatszdm):
2. A gyart6 vagy adott esetben meghatalmazott képviseljének neve és cime:
3. Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gydrtd kizardlagos felelgsségére adjdk ki:

4. A nyilatkozat tirgya (a nyomdstart berendezés vagy rendszer azonositdsa a nyomonkovethetdség biztositdsdra; ha a
berendezés vagy rendszer azonositdsihoz sziikséges, képet is tartalmazhat):

— a nyomdstartd berendezés vagy rendszer leirdsa,
— az alkalmazott megfelelgségértékelési eljards,

— rendszerek esetében a rendszert alkoté nyomdstarté berendezés és az alkalmazott megfelel§ségértékelési eljdrds
leirasa.

5. A fent ismertetett nyilatkozat tdrgya megfelel a vonatkozé uniés harmonizdciés jogszabélynak:

6. Az alkalmazott harmonizdlt szabvanyokra valé hivatkozds vagy az azokra az egyéb mfszaki elSirdsokra val6 hivat-
kozds, amelyekkel kapcsolatban megfeleldségi nyilatkozatot tettek.

7. Adott esetben a megfelelGségértékelést végzs bejelentett szervezet neve, cime és szdma, valamint a kibocsdtott tand-
sitvany szdma, és hivatkozds a gyartdsi tipusra vonatkozé EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyra, a tervezési tipusra vonat-
kozé EU-tipusvizsgdlati tantsitvanyra, az EU-tervvizsgélati tandsitvanyra vagy a megfelel§ségi tandsitvanyra.

8. Tovabbi informdcidk:
A nyilatkozatot a kovetkezd személy nevében és megbizdsabdl irtdk ala:
(a kidllitas helye és ddtuma):
(név, beosztds) (aldirds):

(adott esetben a gydrt6 vagy annak meghatalmazott képviselGje nevében jogilag kotelezs erejli nyilatkozat aldirdsdra
jogosult személy adatai)

(") A gyart6tdl fiigg, hogy megszdmozza-e a megfelelGségi nyilatkozatot.
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V. MELLEKLET

A. RESZ

A hatélyon kiviil helyezett irdnyelvek és egymdst kovetd médositdsaik jegyzéke

(hivatkozds az 50. cikkben)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 97/23[EK irdnyelve

(HL L 181., 1997.7.9., 1. o))

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1882/2003/EK Csak az 1. melléklet 13. pontja
rendelete

(HL L 284., 2003.10.31., 1. o.)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1025/2012/EU Csak a 26. cikk (1) bekezdésének f) pontja
rendelete

(HL L 316., 2012.11.14.,, 12. o))

B. RESZ

A nemzeti jogba valé itiiltetésre vonatkozé hatdridd és az alkalmazédsra vonatkozd idGpont

(hivatkozds a 49. cikkben)

Irdnyelv Atiiltetés hatdrideje Hatalybalépés

97/23[EK 1999. mdjus 29. 1999. november 29. ()

(") A 97/23EK irdnyelv 20. cikkének (3) bekezdése szerint a tagdllamoknak engedélyezniiik kell az olyan nyomdstarté berendezések és
rendszerek tizembe helyezését, amelyek megfelelnek a teriiletiikon az irdnyelv hatdlybalépésének napjdn hatélyos elirdsoknak, az
irdnyelv hatdlybalépésének napjat kovetden is.
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VI. MELLEKLET
MEGFELELESI TABLAZAT
97/23[EK irdnyelv Ezen irdnyelv
1. cikk, (1) bekezdés 1. cikk, (1) bekezdés

9.

9.

. cikk, (2) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés

. cikk
. cikk
. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés
. cikk, (4) bekezdés
. cikk

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés,

cikk, (2) bekezdés,

cikk, (3) bekezdés

10. cikk

1. pont

2. pont

7.

8.

9.

10

13

13

11.

12.

45.

44,

44,

13.

13.

14.

. cikk, (2) bekezdés

. cikk
. cikk
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (3) bekezdés

. cikk

cikk
cikk
cikk
. cikk

cikk

cikk, (1) bekezdés
cikk

cikk, (1) bekezdés

cikk, (5) bekezdés,

cikk, (1) bekezdés,

cikk, (1) bekezdés,

. cikk, (1)-(14) bekezdés

. cikk, (15)—(32) bekezdés

masodik albekezdés

bevezetd mondat

a) pont

. cikk (1) bekezdésének b) pontja

. cikk, (2) bekezdés

cikk
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97/23EK irdnyelv

11. cikk, (1) bekezdés 15. cikk, (1) bekezdés
11. cikk, (2) bekezdés 15. cikk, (2) bekezdés
11. cikk, (3) bekezdés 15. cikk, (3) bekezdés
11. cikk, (4) bekezdés 12. cikk, (2) bekezdés
— 15. cikk, (4) bekezdés
11. cikk, (5) bekezdés 15. cikk, (5) bekezdés
— 15. cikk, (6) bekezdés
12. cikk —
13. cikk —
14. cikk, (1) bekezdés 16. cikk, (1) bekezdés
14. cikk, (2) bekezdés 5. cikk, (2) bekezdés
14. cikk, (3)—(8) bekezdés 16. cikk, (2)—(7) bekezdés
14. cikk, (9) és (10) bekezdés —
— 17. cikk
— 18. cikk
15. cikk, (1) bekezdés —
15. cikk, (2) bekezdés 19. cikk, (1) bekezdés
15. cikk, (3) bekezdés 19. cikk, (2) bekezdés
15. cikk, (4) és (5) bekezdés —
— 19. cikk, (3)—(6) bekezdés
— 20. cikk
— 21. cikk
— 22. cikk
— 23. cikk
— 24. cikk
— 25. cikk
— 26. cikk
— 27. cikk
— 28. cikk
— 29. cikk
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- 30. cikk

— 31. cikk

— 32. cikk

— 33. cikk

— 34. cikk

— 35. cikk

— 36. cikk

— 37. cikk

— 38. cikk

16. cikk —

17. cikk —

18. cikk —

— 39. cikk

_ 40. cikk

— 41. cikk

— 42. cikk

_ 43, cikk

— 44, cikk, (2)-(4) bekezdés
— 44, cikk, (5) bekezdés, els6 albekezdés
_ 46. cikk

— 47. cikk

19. cikk —

20. cikk, (1)—(2) bekezdés —

20. cikk, (3) bekezdés 48. cikk, (1) bekezdés

— 48. cikk, (2) és (3) bekezdés
— 49. cikk

— 50. cikk

— 51. cikk

21. cikk 52. cikk

L. melléklet L. melléklet
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II. melléklet II. melléklet
III. melléklet bevezet§ része M. melléklet bevezet§ része
III. melléklet, A modul III. melléklet, 1. pont, A modul
ML melléklet, A1 modul L. melléklet, 2. pont, A2 modul
III. melléklet, B modul ML melléklet, 3,1. pont, B modul, EU-tipusvizsgalat — terve-

zési tipus

II. melléklet, B1 modul L. melléklet, 3.2. pont, B modul, EU-tipusvizsgdlat, terve-
zési tipus

M. melléklet, C1 modul III. melléklet, 4. pont, C2 modul
ML melléklet, D modul L. melléklet, 5. pont, D modul
III. melléklet, D1 modul L. melléklet, 6. pont, D1 modul
[II. melléklet, E modul III. melléklet, 7. pont, E modul
ML melléklet, E1 modul L. melléklet, 8. pont, E1 modul
III. melléklet, F modul L. melléklet, 9. pont, F modul
III. melléklet, G modul III. melléklet, 10. pont, G modul
ML melléklet, H modul ML melléklet, 11. pont, H modul
III. melléklet, H1 modul M. melléklet, 12. pont, HI modul

IV. melléklet —

V. melléklet —

VI. melléklet —

VIL. melléklet IV. melléklet

_ V. melléklet

— VI. melléklet
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AZ EUROPAI PARLAMENT NYILATKOZATA

Az Eurdpai Parlament tigy véli, hogy csak amikor és amennyiben a 182/2011/EU rendelet értelmében vett végrehajtdsi
jogi aktusok megvitatdsra keriil sor bizottsigi iiléseken, tekinthet8ek e bizottsdgok az Eurdpai Parlament és az Eurdpai
Bizottsag kozotti kapcsolatokrdl sz016 keretmegéllapodas 1. melléklete értelmében vett ,komitoldgiai bizottsigoknak”. A
bizottsdgok iilései igy a keretmegdllapodds 15. pontjinak hatdlya ald tartoznak, amikor és amennyiben mds kérdésekrdl
targyalnak.
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