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Ki a felelıs, hogy biztonságos termékek kerüljenek 
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

„ Mindazonáltal, mindig az a gyártó felelıs a termék megfelelıségéért aki a CE 
jelet feltünteti, a gazdasági szereplıknek le egészen az értékesítési láncban 
(pl. forgalmazók, importırök) biztosítaniuk kell, hogy csak biztonságos és az 
elıírásoknak megfelelı termékeket értékesítsenek. ...”

EU Bizottság
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Direktívák moduláris felépítése a megfelelıségi eljárásra,
a New Legislative Framework egyik meghatározó dokumentuma: 
768/2008/EC szerint
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A jogszabály alkotók a moduláris rendszer elemeibıl 
választanak az adott termék veszélyessége alapján

� Adott direktíva több választható
megfelelıségi eljárást is felkínál

� Adott termékre, több direktíva is 
vonatkozhat

� A gyártó megfelelıségi 
nyilatkozata minden vonatkozó
direktívára ki kell terjedjen

� A termékre egy CE jel lesz 
elhelyezve, az összes 
követelmény teljesülését jelezve

Példa: gız-sterilizátorra vonatkozik: az orvosi eszköz-,  a nyomástartó edény- és 
az EMC direktíva 
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Gyártók feladatai – idırendi sorrendben

fejlesztés
Gyártás 

technológia
DoC

CE jelölés
Piacra kerülés

Bemenı adatok
� fejlesztési célok
�Mőszaki és 

eljárási 
követelmények

Megvalósítás
�Termék 

konstrukció
�dokumentáció

Validálás
�Ellenırzés
� típusvizsgálat

A kialakított és a 
követelményeknek 
megfelelı
konstrukció sorozat 
gyártása

� Megfelelı
technológia

� Megfelelı MIR

� DoC = 
Megfelelıségi 
nyilatkozat aláírása 
minden vonatkozó
jogszabályra

� CE jel elhelyezése 
a terméken

Gazdasági szereplık
támogatása az 
értékesítési láncban

• Meghatalmazott 
képviselı

• Importır
• Forgalmazók
Végfelhasználók 

támogatása
Piacfelügyeleti 

hatóságok felé
rendelkezésre állás

visszacsatolás
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Fejlesztési fázis – 1. lépés:  
- feladatok, célok meghatározása 

� A kifejlesztendı termék elıirányzott tulajdonságainak összeállítása, piacképességének 
elemzése  

� A kifejlesztendı termékre vonatkozó EU direktívák és azok útmutatóinak, valamint a 
vonatkozó nemzetközi és európai szabványok összegyőjtése, szakértıi áttekintése és 
értékelése

� Kockázat elemzés

� Ha a piacon még új a termék, az általános termékbiztonsági direktíva, valamint a 
termék mőködésével és használatával kapcsolatos más, szakmailag vonatkoztatható
direktívák és szabványok összegyőjtése, áttekintése és a vonatkoztatható elıírások 
összeállítása

� A termék raktározásával, szállításával, használatával, karbantartásával, 
megsemmisülésével vagy megsemmisítésével kapcsolatos direktívák és kockázatok 
elemzése,  kockázati besorolások

� Ha a piacon már van hasonló termék, azokban a biztonsági, környezetvédelmi stb. 
megoldások vizsgálata és értékelése, a termék használati és kezelıi útmutatóinak 
áttekintése és értékelése
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Fejlesztési fázis – 2. lépés: 
konstrukció kialakítása, validálás, dokumentáció, 

� A termék prototípusának kifejlesztése a már meglévı gyártástechnológiai felkészültség, 

a saját vagy esetleges beszállítói alkatrészek, részegységek figyelembevételével 

� A prototípusnak a vonatkozó elıírások szerinti ellenırzése, vizsgálata, a vizsgálatokhoz 

külsı megfelelıség értékelı szervezet (kijelölt szervezet) esetleges igénybevétele

� Az esetleg tapasztalt hiányosságok megszüntetése, a prototípus jóváhagyása, a kritikus 
alkatrészek meghatározása

� A termére vonatkozó mőszaki, használati, kezelési stb. dokumentációk összeállítása 

� Beépítésre kerülı kritikus alkatrészekre vonatkozóan a megfelelıséget igazoló

dokumentumok (tanúsítványok, szerzıdések) összegyőjtése 
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Kritikus alkatrészek megbízható mőködése, megfelelı
konstrukció
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Bármely alkatrész meghibásodása esetén
sem keletkezhet baleset: gyártó a felel ıs

A kosntrukció jó, ha mégsem mőködik a 
védelem, az alkatrész gyártó a felel ıs
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Gyártástechnológia fázis

� A gyártási dokumentáció összeállítása, a gyártástechnológia alkalmasságának 
értékelése, esetleges fejlesztése,  visszacsatolás a termék mőszaki alkalmasságának 
esetleges módosítása tekintetében. 

� Ha szükséges, megfelelı minıségbiztosítási rendszer kialakítása és mőködtetése

� Az esetleges beszállítók alkalmasságának és megbízhatóságának értékelése

� A gyártástechnológia kritikus fázisainak meghatározása, a kritikus gyártásközi 
ellenırzések helyeinek meghatározása, az ellenırzések fajtájának és terjedelmének 
meghatározása

� A mőszaki és esztétikai (stb.) végellenırzések fajtájának és terjedelmének kidolgozása

� Az elıírt feliratok, tájékoztatók stb. a  csomagolás, illetve az esetleges átmeneti 
raktározás megfelelıségének ellenırzése

� Ha direktíva elıírja, a gyártásközi vagy a végellenırzés lebonyolításához kijelölt 
(notifikált) megfelelıség értékelési szervezet bevonása

� Esetleges hatósági ellenırzés céljából a direktívákban elıírt  dokumentáció
összeállítása.
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Megfelelıségi nyilatkozat

� a direktívákban elıírt Megfelelıségi Nyilatkozat kitöltése 
(768/2008/EC Annex III)

- Összes vonatkozó Úniós elıírás azonosítása és felsorolása

- A kiválasztott megfelelıségi eljárás(ok) megadása

- termék (típus) azonosíthatósága

- Jogilag hatályos aláírás
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CE jelölés

� CE jelölés feltüntetése
(765/2008, §30)

- Elıírt forma

- A kijelölt (notifikált) szervezet regisztrációs száma, amennyiben a válaszott modul 
szerinti eljárás alapján be lett vonva a megfelelıség értékelésébe

Buta fiúk

Jó fiúk

Rossz  és 
csúnya fiúk

Rossz fiúk

Eredeti termék

Szabálytalan 
CE jelılés

Szabályos
CE jelılés

Hamisítvány 
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Piacra kerülés utáni fázis

� A termék használatával kapcsolatos információk győjtése, feldolgozása és értékelése, 
szükség esetén a termék vagy a gyártástechnológia, alkatrész vagy részegység 
cseréje, módosítása

� Ha a termék hibája kárt okozott vagy okozhat , a piacfelügyeleti hatóságokkal való
együttmőködés, a szükséges intézkedések foganatosítása (felhasználók értesítése, a 
termék visszahívása, cseréje, forgalmazás leállítása)

� Kérés esetén a Nemzeti felügyeleti szervek részére megküldeni a termék 
megfelelıségét igazoló dokumentumokat.

� Adott esetben együtt kell mőködni a hatóságokkal a forgalomba hozott termékek által 
jelentett kockázat felszámolására hozandó intézkedések végrehajtásában.

� A piaci tapasztalatok felhasználása a folyamatok fejlesztésében, következı konstrukció
kialakításában. (visszacsatolás)
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