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- 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.
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4. Az ellen6rzésért felelSs alkalmazottak:
- alapos miiszaki és szakmai képzettséggel kell, hogy rendelkezzenek,

- kielégits ismeretekkel kell, hogy rendelkezzenek az dltaluk végzett vizsgalatok kovetelményeirdl, és meg-
felel§ tapasztalatokkal kell, hogy birjanak az ilyen vizsgdlatok terén,

- képesnek kell lenniiik olyan tantisitvanyok, jegyzékonyvek és a jelentések kidllitdsdra, amelyek elvirha-
tok a vizsgdlatok elvégzésének a hitelességéhez.

5.  Biztositani kell a vizsgdlatot végzd alkalmazottak pdrtatlansdgdt. Dijazdsuk nem fiigghet az dltaluk
elvégzett vizsgdlatok szdmatdl, illetve az ilyen vizsgdlatok eredményétél.

6. A szervezet felel@sségbiztositast kot, kivéve, ha az dllam, a nemzeti jogi el8irdsokkal Gsszhangban
atvallalja a felelGsséget, vagy ha maga a tagdllam kozvetlenil felelSs a vizsgalatokért.

7. A szervezet alkalmazottainak be kell tartaniuk a szakmai titoktartds kovetelményeit minden, ezen
irdnyelv vagy ezt az irdnyelvet 4tiiltetd nemzeti jogszabdly rendelkezései alapjdn ellitott feladataik végzése
sordn birtokukba jutott informdcié tekintetében (annak az édllamnak az illetékes kozigazgatdsi hatdsdgait
kivéve, ahol a szervezet tevékenységét kifejti).

8. A bejelentett szervezetek részt vesznek a koordindcids tevékenységben. Az eurdpai szabvanyiigyi tevé-
kenységben kozvetleniil, vagy képvisel§ utjan vesznek részt, hogy ismerjék a vonatkozé szabvanyok helyze-
tét.

9. A tagdllamok megtehetnek minden olyan intézkedést, amit szitkségesnek tartanak azért, hogy egy
bejelentett szervezet tevékenységének megsziinése esetén gondoskodhassanak arrdl, hogy az tigyfelek aktdit
egy mdsik szervezethez tovabbitsdk, vagy azok annak a tagdllamnak a rendelkezésére dlljanak, amelyik a
szervezetet bejelentette.

XII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

Ez a tdbldzat jelzi a 98/37/EK irdnyelv egyes részei és ezen irdnyelv ugyanazzal a témdval foglalkozd részei
kozotti kapcsolatot. A megfeleltetett részek tartalma ugyanakkor nem sziikségszertien azonos.

A 98[37[EK irdnyely Ez az irdnyely
1. cikk, (1) bekezdés 1. cikk, (1) bekezdés
1. cikk, (2) bekezdés a) pont 2. cikk a) és b) pont
1. cikk, (2) bekezdés b) pont 2. cikk ¢) pont
1. cikk, (3) bekezdés 1. cikk, (2) bekezdés
1. cikk, (4) bekezdés 3. cikk
1. cikk, (5) bekezdés -
2. cikk, (1) bekezdés 4. cikk, (1) bekezdés
2. cikk, (2) bekezdés 15. cikk
2. cikk, (3) bekezdés 6. cikk, (3) bekezdés
3. cikk 5. cikk, (1) bekezdés a) pont
4. cikk, (1) bekezdés 6. cikk, (1) bekezdés
4. cikk, (2) bekezdés, els@ albekezdés 6. cikk, (2) bekezdés
4. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés -
4. cikk, (3) bekezdés -




