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9.1

9.2

9.3

9.4

Az EK-tipusvizsgalati tantsitviny érvényessége

A bejelentett szervezet folyamatosan felelGs azért, hogy az EK-tipusvizsgélati tanusitviny érvényes
maradjon. Ertesiti a gyartét minden olyan nagyobb véltozdsrdl, amely a tantsitviny érvényességére
hatéssal lehet. A bejelentett szervezet a mdr nem érvényes tandsitvanyokat visszavonja.

Az adott gép gydrt6ja folyamatosan felel azért, hogy a gép megfeleljen a mszaki ismeretek adott
fejlettségi fokdnak.

A gyarténak otévente kérnie kell a bejelentett szervezettSl az EK-tipusvizsgélati tantsitvany feliilvizs-
galatat.

Ha a bejelentett szervezet tigy taldlja, hogy a mdszaki ismeretek adott fejlettségi fokét figyelembe véve
a tanusitvany tovdbbra is érvényes, a tandsitvanyt tovabbi 6t évre megujitja.

A gyart6 és a bejelentett szervezet a tandsitvany, a miiszaki dokumentdci6 és valamennyi vonatkozd
dokumentum madsolatdt a tantsitvany kiaddsanak datumatél szadmitott 15 évig meg6rzi.

Abban az esetben, ha az EK-tipusvizsgdlati tanisitvanyt nem ujitjdk meg, a gydrténak az érintett gép
forgalmazdsit meg kell sziintetnie.

X. MELLEKLET

TELJES MINOSEGBIZTOSITAS

Ez a melléklet a IV. mellékletben emlitett gépek megfeleldségi értékelési eljardsdt irja le az olyan gép eseté-
ben, amelyet teljes mingségbiztositdsi rendszer alkalmazasdval gydrtottak. Leirja azt az eljdrast, amellyel a
bejelentett szervezet értékeli és jovahagyja a mindségbiztositasi rendszert és feliigyeli annak alkalmazdsat.

1.

A gyirténak miikodtetnie kell egy jévdhagyott mindségbiztositdsi rendszert a tervezésre, gydrtdsra,

végsG ellendrzésre és vizsgilatra vonatkozdan, a 2. pont meghatdrozasa szerint, és a 3. pontban emlitett
feluilvizsgalatra figyelemmel.

2.

21

2.2

Mindségbiztositdsi rendszer

A gyarténak vagy meghatalmazott képviselGjének mindségbiztositdsi rendszere értékelése céljabdl az
dltala kivalasztott bejelentett szervezethez kérelmet kell benytjtania.

A kérelemnek tartalmaznia kell:
- a gyartd, és ahol indokolt, meghatalmazott képviselGje nevét és cimét,
- a gép tervezésének, gydrtdsanak, ellenSrzésének, vizsgdlatanak és tdroldsdnak helyét,

- A VIL melléklet A. részében leirt miszaki dokumentéciét, minden, a IV. mellékletben emlitett,
gyartani tervezett géptipus egy-egy modelljére vonatkozdan,

- a mindségbiztositdsi rendszer dokumentacidjat,

- egy irdsos nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelmet nem nydjtottdk be mdsik bejelentett szervezethez.

A minGségbiztositdsi rendszernek szavatolnia kell az ezen irdnyelv rendelkezéseinek valé megfeleld-
séget. Minden, a gyart6 éltal jovdhagyott elemet, kovetelményt és rendelkezést szisztematikusan és
rendszerezve  kell dokumentdlni, mérések, eljirdsok és irdsos utasitisok formdjiban.
A minGségbiztositdsi dokumenticié lehet6vé kell, hogy tegye az eljardsi és minGségbiztositasi intéz-
kedések, tigymint mindségbiztositdsi programok, tervek, gépkonyvek és feljegyzések egységes értelme-
zését.
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A mindségbiztositdsi dokumentdci6 tartalmazza kiilonosen az aldbbiak megfelel§ leirdsat:

- a minGségbiztositdsi célokat, a szervezeti felépitést a vezetés feladatait és jogkorét a gép tervezé-
sére és mingségére vonatkozdan,

- a miiszaki tervezési leirdst, beleértve az alkalmazni kivant szabvanyokat és amennyiben a 7. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabvanyokat nem alkalmazzak teljes mértékben, azokat az intézkedé-
seket, amelyeket annak érdekében tesznek, hogy ezen irdnyelv alapvet§ egészségvédelmi és biz-
tonsagi kovetelményeinek eleget tegyenek,

- atervezés ellenGrzési és igazoldsi modszereit, eljdrdsait és a szisztematikus intézkedéseit, amelye-
ket az ezen irdnyelv alkalmazdsi korébe tartozé gép tervezésekor alkalmaznak,

- azokat a megfelel§ gydrtdsi, mindségellendrzési és minSségbiztositdsi modszereket, eljardsokat és
szisztematikus intézkedéseket, amelyeket alkalmazni kivannak,

— a gydrtas eldtt, kozben és utdn elvégzend§ ellendrzéseket és vizsgalatokat, valamint ezek gyako-
risdgat,

- a minGségbiztositdsi dokumentumokat, igy példdul a feliilvizsgalati jelentéseket, vizsgdlati adato-
kat, kalibraci6s adatokat, és az érintett személyzet képzettségére vonatkozé jelentéseket,

- a gép elvart tervezésére és minGségére vonatkozd eredmények feliigyeletének eszkozeit, valamint
a mindgségbiztositasi rendszer hatékony mtikodésének eszkozeit.

2.3 A bejelentett szervezet értékeli a mindségbiztositasi rendszert annak meghatdrozasa érdekében, hogy
az megfelel-e a 2.2. pont kovetelményeinek.

A vonatkozé harmonizdlt szabvanynak megfelel6 minGségbiztositdsi rendszer elemeirdl vélelmezni
kell, hogy megfelelnek a 2.2. pont szerinti vonatkozé kovetelményeknek.

Az ellendrok kozott legaldbb egy olyan személynek kell lennie, aki szakértelemmel rendelkezik a gép
technolégidjanak értékelésében. Az értékelési eljards magaban foglal egy olyan ellendrzést, amelyet a
gyért6 telephelyén végeznek el. Az ellendrzés sordn az ellenérék csoportja elvégzi a 2.1. pont mdso-
dik bekezdése harmadik francia bekezdésében hivatkozott miiszaki dokumentdcid feliilvizsgdlatdt
annak biztositdsa érdekében, hogy a gépek megfeleljenek az alapveté egészségiigyi és biztonsdgi
kovetelményeknek.

A gyartét vagy meghatalmazott képviselGjét tdjékoztatni kell a hatdrozatrdl. A hatdrozat tartalmazza
a vizsgélat eredményeit és az indokoldssal elldtott értékelési hatdrozatot. A fellebbezési eljdrast lehe-
t6vé kell tenni.

2.4 A gyart6 véllalja, hogy a jévahagyott mindségbiztositdsi rendszer dltal tdmasztott kovetelményeknek
eleget tesz, és biztositja, hogy az megfelel§ és hatékony marad.

A gyart6 vagy meghatalmazott képviselgje a minéségbiztositasi rendszert jovahagyd bejelentett szer-
vezetet értesiti minden, a rendszert érint§ tervezett véltoztatasrol.

A Dbejelentett szervezet értékeli az elSterjesztett valtoztatdsokat és eldonti, hogy a mddositott ming-
ségbiztositdsi rendszer a 2.2. pont szerinti kovetelményeknek tovabbra is eleget tesz-e, vagy tjraérté-
kelésre van sziikség.

A Dbejelentett szervezet hatdrozatardl értesiti a gyartot. Az értesités tartalmazza a vizsgdlat eredmé-
nyeit és az indokldssal elldtott értékelési hatdrozatot.

3. A bejelentett szervezet felelGsségébe tartozo feliigyelet

27,z

3.1 A felugyelet célja meggy8zGdni arrdl, hogy a gyartd kell6képpen eleget tesz-e a jovahagyott mingség-
biztositdsi rendszer 4ltal tdmasztott kotelezettségeknek.

3.2 A gyértonak a feliigyelet céljabdl lehet6vé kell tennie a bejelentett szervezet szdmdra a tervezés,
gyartas, ellenGrzés, vizsgalat és raktarozas helyéhez vald hozzaférést, és rendelkezésére kell bocsitania
valamennyi szitkséges informdciét, dgymint:

- a mindségbiztositasi rendszerre vonatkozé dokumentéciot,

- a minGségbiztositdsi rendszernek a tervezésre vonatkozo részében megadott minGségiigyi adato-
kat, dgymint az elemzések, szamitdsok, vizsgdlatok stb. eredményeit,



C 286 E[446

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.11.23.

2005. december 15., csiitortok

- a minGségbiztositdsi rendszernek a gyartdsra vonatkoz6 részében megadott mindségiigyi adato-
kat, gymint ellendrzési jelentések és vizsgélati adatok, kalibracids adatok, az érintett személyzet
képzettségére vonatkozd jelentések stb.

3.3 A bejelentett szervezet idGszakos ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyartd
fenntartja és alkalmazza a mingségbiztositdsi rendszert; a gyarténak errdl ellendrzési jelentést ad.
Az id6szakos ellenSrzéseket hdromévenként kell teljes mértékben djra elvégezni.

3.4  Ezen tGlmenden a bejelentett szervezet a gyartonal el6re be nem jelentett latogatast tehet. Ezeknek a
kiegészitS latogatdsoknak a sziikségességét és gyakorisigit a bejelentett szervezet dltal vezetett felii-
gyeleti-litogatdsi rendszer alapjdn kell meghatérozni. Kiilondsen, az aldbbi tényezdket kell figyelembe
venni a feliigyeleti- latogatdsi rendszerben:

- az el6z6 felugyeleti latogatdsok eredményeit,
- ajavitd intézkedések feliigyeletének sziikségességét,
- ahol indokolt, a rendszer jévahagyasdhoz kapcsol6dé kilonleges feltételeket,

- a gydrtasi folyamat, az intézkedések vagy modszerek felépitésének jelentSs valtoztatdsait.

Az ilyen latogatdsok alkalméval a bejelentett szervezet, amennyiben sziikséges, végezhet, vagy végez-
tethet vizsgdlatokat a mindéségbiztositdsi rendszer megfelel6 mikodésének ellenSrzésére. A gyarténak
atad egy latogatdsi jegyz6konyvet, és ha vizsgalatot végeztek, a vizsgalati jegyz6konyvet.

4. A gyart6 vagy meghatalmazott képviselGje a nemzeti hatésdgok szdmara az aldbbiakat teszi hozzafér-
het6vé az utolsé gyartastdl szdmitott tiz évig:

- A 2.1. pontban emlitett dokumentaciét,

- A 2.4 pont harmadik és negyedik albekezdésében és a 3.3, valamint a 3.4 pontban emlitett
bejelentett szervezet dltal hozott hatdrozatokat és elkészitett jelentéseket.

XI. MELLEKLET

A TAGALLAMOK ALTAL A BEJELENTETT SZERVEZETEK KIJELOLESE SORAN
FIGYELEMBE VEENDO MINIMUMKOVETELMENYEK

1. A vizsgélat, ellenGrzés és tantsitds végzéséért felel@s szervezet, ennek vezetdje és alkalmazottja nem
lehet annak a gépnek a tervezdje, gyartdja, szdllitja vagy iizembedllitdja, amelyet ellendriznek, valamint
nem lehet az érintett felek meghatalmazott képviselGje sem. Nem vehetnek részt sem kozvetleniil, sem meg-
hatalmazott képvisel6ként, a gép tervezésében, gyartasaban, forgalmazasiban vagy karbantartdsaban. Ez nem
zdrja ki miszaki informacidk cseréjének a lehet8ségét a gyartd és a szervezet kozott.

2. A szervezet és alkalmazottai az ellen6rz§ vizsgdlatokat a szakmai integritds és a mdszaki ismeretek
legmagasabb szintjén végzik el, mentesen minden olyan kiils6 rahatds vagy befolydsolds, killonosen pénz-
tigyi befolydsolds aldl, ami hatdssal lehet dlldsfoglalasukra, vagy az ellendrzés eredményeire, kiilonosképpen
olyan személyek vagy személyek csoportjai részérdl, akik érdekeltek az ellendrzések eredményében.

3. A szervezetnek rendelkeznie kell minden olyan géptipushoz, amelyre kijelolték, a sziikséges alkalma-
zottakkal akik mszaki ismeretekkel, valamint elegendd és megfelel§ tapasztalattal a megfelelGségértékelés
végrehajtdsdhoz Rendelkeznie kell a vizsgélatok végrehajtasaval kapcsolatos mszaki és adminisztracios fel-
adatok megfelel§ elldtisdhoz sziikséges eszkozokkel; rendelkezésére kell dllnia a rendkivilli vizsgdlatokhoz
sziikséges berendezéseknek is.



