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Ki a felel6s, hogy biztonsagos termekek keriljenek
forgalomba ?

, Although it is always the manufacturer who affixes CE marking and who
IS responsible for the compliance of a product, eco nomic operators
further down the supply chain (e.g. distributors, im porters etc.) must
ensure that only safe and compliant products are ma rketed. ...”

EU Comission

,» Mindazonaltal, mindig az a gyarto felelés a termék megfelelésegéert aki a CE
jelet feltlinteti, a gazdasagi szerepl6knek le egészen az ertékesitési lancban
(pl. forgalmazdk, importérok) biztositaniuk kell, hogy csak biztonsagos és az
eléirasoknak megfelel6 termékeket értekesitsenek. ...”

EU Bizottsag
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Direktivak modularis felépitése a megfeleléseqi eljarasra,
a New Legislative Framework egyik meghatarozo dokumentuma:

768/2008/EC szerint
Modularis rendszer
terméek
konstrukcio B
A , : , G H
tipusvizsgalat

A C D E F G H
MBR | MBR | MBR | MBR MBR

Gyartas | Végell. | + Minta-| egyedi | Fejlesz-
vétel atvétel | tésreis
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A jogszabaly alkotok a modularis rendszer elemeib6él
valasztanak az adott termek veszélyessége alapjan

= Adott direktiva tdbb valaszthat6 Al tpusvssgnt i
megfelel6ségi eljarast is felkinal S W

Gyartas|  Fejlesz-

= Adott termékre, t6bb direktiva _is - i I
vonatkozhat

H‘!‘I ‘HH !‘XW‘
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= A gyartd megfelel6ségi tpusvizsglat

; ./ HH\\\/

nyilatkozata minden vonatkozo A ﬂ
direktivara ki kell terjedjen —

= A termekre eqy CE jel lesz S I -
elhelyezve, az 0sszes _—
kOvetelmény teljesllését jelezve

Példa: gbz-sterilizatorra vonatkozik: az orvosi eszk6z-, a nyomastartd edény- es
az EMC direktiva
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Gyartok feladatai — id6érendi sorrendben

Gyartas
technoldgia

)

DoC
CE jeldlés
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A kialakitott és a
kovetelmenyeknek

Bemend adatok
v fejlesztési célok

> fejlesztés
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v Termék
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v dokumentacio
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= DoC =
Meaqgfelel6séaqi
nyilatkozat alairasa
minden vonatkozo
jogszabalyra

= CE jel elhelyezése
a terméken

Gazdasagi szerepldk
tamogatasa az
értékesitési lancban

* Meghatalmazott
kepviseld

o Importor

» Forgalmazok

Végfelhasznalok
tamogatasa

Piacfeligyeleti

hatdésaqok felé
rendelkezésre allas

oo visszacsatolas R TTIRE PP S
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Fejlesztesi fazis — 1. lepés:
- feladatok, célok meghatarozasa

= A kifejlesztendd termék elbiranyzott tulajdonsagainak dsszeallitdsa, piacképességenek
elemzése

= A kifejlesztendd termékre vonatkozd EU direktivak és azok utmutatoinak, valamint a
vonatkoz6 nemzetk6zi és eurdpai szabvanyok 0sszegyujtése, szakértdi attekintése és
értékelese

= Kockazat elemzés

= Ha a piacon még Uj a termék, az altalanos termékbiztonsagi direktiva, valamint a
termék mikodésével és hasznalataval kapcsolatos mas, szakmailag vonatkoztathat6
direktivak és szabvanyok dsszegyljtése, attekintése és a vonatkoztathato eléirasok
0sszeadllitasa

= A termék raktarozasaval, szallitasaval, hasznalataval, karbantartasaval,
megsemmistlésével vagy megsemmisitésével kapcsolatos direktivak és kockazatok
elemzése, kockazati besorolasok

= Ha a piacon mar van hasonld termék, azokban a biztonsagi, kdrnyezetvedelmi stb.
megoldasok vizsgéalata és értékelese, a termék hasznalati és kezel6i Utmutatoinak
attekintése és értékelése
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Fejlesztesi fazis — 2. lepés:
konstrukcid kialakitasa, validalas, dokumentacio,

= A termék prototipusanak kifejlesztése a mar meglévd gyartastechnoldgiai felkészultseg,
a sajat vagy esetleges beszallitoi alkatrészek, részegységek figyelembevételével

= A prototipusnak a vonatkozo el6irasok szerinti ellenérzése, vizsgalata, a vizsgalatokhoz
kilsé megfelel6ség értékeld szervezet (kijeldlt szervezet) esetleges igénybevétele

= Az esetleg tapasztalt hianyossagok megsziintetése, a prototipus jovahagyasa, a kritikus
alkatrészek meghatarozasa

= A termére vonatkoz6 miszaki, hasznalati, kezelési stb. dokumentaciok 6sszeallitasa

= Beépitésre kertld kritikus alkatrészekre vonatkozéan a megfeleléseget igazolo
dokumentumok (tanusitvanyok, szerz6dések) dsszegydljtése
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Kritikus alkatrészek megbizhatdé mikodese, megfelel6
konstrukcio

=
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Barmely alkatrész meghibasodasa esetén A kosntrukcio jo, ha mégsem mikodik a
sem keletkezhet baleset: gyarto a felel 6s védelem, az alkatrész gyart6 a felel 6s
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Gyartastechnologia fazis

= A gyartasi dokumentacio osszeallitasa, a gyartastechnologia alkalmassaganak
értékelése, esetleges fejlesztése, visszacsatolas a termék miszaki alkalmassaganak
esetleges moédositasa tekintetében.

= Ha sziikséges, megfelelé6 mindségbiztositasi rendszer kialakitasa és mikddtetése

= Az esetleges beszallitok alkalmassaganak és megbizhatdosaganak értékelése

= A gyartastechnoldgia kritikus fazisainak meghatarozasa, a kritikus gyartaskozi
ellenérzések helyeinek meghatarozasa, az ellenérzések fajtajanak és terjedelmének
meghatarozasa

= A mUszaki és esztétikai (stb.) végellenérzések fajtajanak és terjedelmének kidolgozasa

= Az el6irt feliratok, tdjékoztatdok stb. a csomagolas, illetve az esetleges atmeneti
raktarozas megfelel6ségének ellendrzése

= Ha direktiva eldirja, a gyartaskozi vagy a végellendrzés lebonyolitasahoz kijelolt
(notifikalt) megfelel6seq értékelési szervezet bevonasa

» Esetleges hatosagi ellenérzés celjabdl a direktivakban el6irt dokumentacié
Osszedllitasa.
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Megfelelésegi nyilatkozat

= a direktivakban el6irt Meqgfelel6séqi Nyilatkozat kitoltése
(768/2008/EC Annex llI)

Osszes vonatkoz6 Unids eldirds azonositasa és felsorolasa

A kivalasztott megfeleléséqi eljaras(ok) megadasa

termék (tipus) azonosithatésaga

Jogilag hatalyos alairas
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CE jeldlés

» CE jel6lés feltintetése
(765/2008, 830)

- El6irt forma

- A kijel6lt (notifikalt) szervezet regisztracios szama, amennyiben a valaszott modul
szerinti eljaras alapjan be lett vonva a megfelel6ség értekelésébe

Szabalytalan Buta fiuk

.

CE jelblés
Szabalyos o
CE jeI6Iés Rossz fiuk
Eredeti termék Hamisitvany
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Piacra kerulés utani fazis

= A termék hasznalataval kapcsolatos informacidk gydjtése, feldolgozasa és értékelése,
szukség esetén a termék vagy a gyartastechnologia, alkatrész vagy részegység
cseréje, modositasa

= Ha a termék hib4ja kart okozott vagy okozhat , a piacfeltigyeleti hatdsagokkal valo
egyuttmdkodeés, a sziikséges intézkedések foganatositasa (felhasznalok értesitése, a
termék visszahivasa, cseréje, forgalmazas ledllitasa)

= Kérés esetén a Nemzeti feltigyeleti szervek réeszére megkildeni a termék
megfeleléséqét igazolé dokumentumokat.

= Adott esetben egyitt kell miikddni a hatésagokkal a forgalomba hozott termékek altal
jelentett kockazat felszamolasara hozandd intézkedések végrehajtasaban.

= A piaci tapasztalatok felhasznalasa a folyamatok fejlesztésében, kdvetkezd konstrukcio
kialakitAsaban. (visszacsatolas)
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KoszOnodm a figyelmet!

Thurnay Bence
Ugyvezetd igazgatd

Magyar Elektrotechnikai Ellenérz6 Intézet Kift.
a TUV Rheinland Csoport tagja

H 1132 Budapest

Vaci Ut 48/ A-B

+ 36 1 2888-444
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