2016.3.31. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 81/51

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/425 RENDELETE
(2016. marcius 9.)

az egyéni védGeszkozokrdl és a 89/686/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szol6 szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (3),

mivel:

(I) A 89/686/EGK irdnyelvet () a Tandcs a bels6 piac létrehozdsa keretében fogadta el azzal a céllal, hogy
harmonizdlja az egyéni védGeszkozokre vonatkozé tagdllami kovetelményeket és felszdmolja az egyéni
védGeszkozok tagallamok kozotti kereskedelme el6tt allo akadalyokat.

(2) A 89/686/EGK irdnyelv a mdszaki harmonizdcié és a szabvdnyok Gj megkozelitési modjardl szold, 1985.
mdjus 7-i tandcsi allasfoglaldsban (*) meghatdrozott j megkozelités szerinti elveken alapul. Ennek megfelelGen
csak az egyéni védGeszkozokre alkalmazandé alapvetd kovetelményeket hatdrozza meg, a mdszaki részleteket
pedig az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsdg (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvényiigyi Bizottsdg (Cenelec)
fogadja el az 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () dsszhangban. Azon harmonizdlt szabva-
nyoknak valé megfelelés esetében, amelyek igy keriiltek megéllapitdsra, és amelyek hivatkozdsi szdma az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétételre keriilt, vélelem dll fenn a 89/686/EGK irdnyelv kovetelményei teljesitésének
tekintetében. A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy ezek az alapelvek bevdltak az emlitett dgazatban, ezért indokolt
megtartani, st szélesebb korben alkalmazni Gket.

(3) A 89/686/EGK irdnyelv alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok rdmutattak bizonyos alkalmassdgi problémdkra
és kovetkezetlenségekre az érintett termékkorrel és a megfelelgségértékelési eljarasokkal kapcsolatban. Ezeknek a
tapasztalatoknak a figyelembevétele és annak egyértelmiisitése érdekében, hogy mely kereten beliil forgalmazhatok
az e rendelet hatdlya ald tartozé termékek, a 89/686/EGK irdnyelv egyes vonatkozdsait feliil kell vizsgalni és
tovabb kell fejleszteni.

(4)  Mivel a hatdlynak, az alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, valamint a megfelelgségértékelési
eljdrdsoknak minden tagallamban azonosnak kell lennie, egy 1j megkozelités szerinti elveken alapulé irdnyelvnek
a nemzeti jogba val6 dtiiltetése esetén igen csekély a mozgdstér. A 89/686/EGK irdnyelvet rendelettel kell
felvdltani, amely a megfelel6 jogalkotdsi eszkoz, mivel olyan egyértelmd és részletes szabdlyok elirdsat teszi
lehetévé, amelyek nem adnak alkalmat eltérd tagdllami atiiltetésre.

(50 A 765/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () szabdlyokat dllapit meg a megfelelGségértékels
szervezetek akkreditdldsira vonatkozdan, 1étrehozza a termékek piacfeliigyeletére és a harmadik orszdgokbdl
érkez8 termékek ellendrzésére vonatkozé keretet, valamint rogziti a CE-jeloléssel kapcsolatos altalanos elveket.

(') HLC451.,2014.12.16.,76.0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2016. janudr 20-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2016. februdr 12+
hatdrozata.

(®) A Tandcs 89/686/EGK irdnyelve (1989. december 21.) az egyéni védSeszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl
(HLL 399.,1989.12.30.,18. 0.).

() HLC136.,1985.6.4., 1. o.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktdber 25.) az eurdpai szabvdanyositdsrol, 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 médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 316.,2012.11.14.,,12.0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. jilius 9.) a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlas és
piacfeliigyelet elGirdsainak megdllapitdsarél és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 218.,2008.8.13., 30. 0.).
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(6) A 768/2008[EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (') olyan kozos elveket és referenciarendelkezéseket
allapit meg, amelyek a kiilonb6z§ dgazatokra vonatkozd jogszabdlyokban egyontettien alkalmazandék. A mds
dgazatok termékeire vonatkozé joganyaggal valé 6sszhang biztositdsa érdekében sziikség van arra, hogy ennek a
rendeletnek bizonyos rendelkezései Osszhangban legyenek a fenti hatdrozattal, amennyiben az d4gazati
sajatossdgok nem tesznek sziikségessé ettdl eltéré megolddst. Ezért bizonyos meghatdrozdsokat, a gazdasdgi
szereplék dltaldnos kotelezettségeit, a megfeleldség vélelmét, az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot, a CE-jelolésre
vonatkozé szabdlyokat, a megfelelGségértékeld szervezetekkel szembeni, valamint a bejelentési eljarasokat érinté
kovetelményeket, a megfelel6ségértékelési eljdrdsokat, valamint a kockdzatot jelent6 egyéni védGeszkozok
vonatkozdsdban alkalmazandé eljérdsokrol sz6l6 rendelkezéseket 6ssze kell hangolni az emlitett hatdrozattal.

(7) Az 1025/2012/EU rendelet meghatdrozza azt az eljdrdst, amelyet az e rendelet kovetelményeit nem teljes
mértékben teljesité harmonizalt szabvanyokkal szemben emelt kifogdsok esetén kell alkalmazni.

(8)  E rendeletet azon egyéni véddeszkozokre kell alkalmazni, amelyek forgalomba hozataluk idGpontjaban dj
terméknek szdmitanak az Unid piacdn; ez azt jelenti, hogy ezek vagy egy, az Unidban letelepedett gydrtd éltal
készitett 0j egyéni védBeszkozok, vagy valamely harmadik orszdgbdl behozott 4j vagy haszndlt egyéni
védGeszkozok.

(9)  E rendeletet a rendelkezésre bocsdtds valamennyi formdjdra, igy a tavértékesitésre is alkalmazni kell.

(10) Egyes, a piacon jelen 1év6 termékek, amelyek a felhaszndlé szdmdra védelmet biztositanak, nem tartoznak a
89/686/EGK irdnyelv hatilya ald. Annak érdekében, hogy a felhaszndlé szdmdra ezeknek a termékeknek a
vonatkozdsaban is garantdlni lehessen a 89/686/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozd egyéni védSeszkozok altal a
felhaszndlok szdmdra biztositottal megegyezd szintli védelmet, e rendelet hatdlydnak — a mdr jelenleg is a
89/686/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozd, szakmai felhaszndldsra szdnt egyéni védGeszkozokhoz hasonléan — ki
kell terjednie a hé elleni védelmet szolgdld, maganhasznélatra szant egyéni védGeszkozokre is. A dekoracids céli
kézmiives termékek nem hivatottak semmilyen védéfunkciot ellatni, eleve nem mindsiilnek egyéni védGesz-
koznek, és ennélfogva a hatély emlitett kibdvitése azokat nem érinti. Az olyan magdnhasznélatra szdnt, fényvisz-
szaver$ vagy fluoreszkdld elemekkel elldtott ruhdzati cikkek, amelyeken az ilyen elemek ruhdzati formatervezési
vagy dekordciés célt szolgdlnak, nem mindsiilnek egyéni védGeszkoznek, és ezért nem tartoznak e rendelet
hatdlya ald. E rendelet hatdlydnak a nem szélséséges jellegti légkori koriilmények vagy nedvesség, illetve viz elleni
védelemre szolgdld, magdnhaszndlatra szdnt termékekre — ideértve nem kizdrolagos jelleggel az idGjards hatdsai
ellen védelmiil szolgdlé ruhdzatot, az esernydket és a mosogatdkesztytket is — sem célszerd kiterjednie. Indokolt
tovdbbd pontositani a 89/686/EGK irdnyelv I. mellékletében foglalt, annak hatdlya aldl kizdrt egyéni
védGeszkozok jegyzékét a mds jogi aktusok hatdlya ald tartozo, és igy az e rendelet hatdlya aldl kizart termékekre
val6 hivatkozds hozzdaddsdval.

(11) A kozérdeknek az egészségre és biztonsdgra is kiterjed§ magas szintii védelme, a felhasznalok védelme, valamint
az unidés piacon megval6sulé tisztességes verseny garantdldsa érdekében indokolt, hogy a gazdasdgi szerepldk az
ellatdsi ldncban betoltott szerepiiktdl fiiggden felelGsséggel tartozzanak azért, hogy az egyéni védGeszkozok
megfeleljenek e rendelet rendelkezéseinek.

(12) Az ellatési és értékesitési lancba bekapcsolddd valamennyi gazdasigi szerepl6nek megfelel intézkedéseket kell
hoznia annak biztositdsdra, hogy csak olyan egyéni védGeszkozoket forgalmazzon, amelyek megfelelnek ennek a
rendeletnek. Ennek a rendeletnek egyes gazdasdgi szereplSk kozott egyértelmiien és ardnyosan, az elldtdsi és az
értékesitési ldncban betoltott szerepnek megfelelGen kell felosztania a kotelezettségeket.

(13) A gazdasdgi szereplSk, a nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgok és a fogyasztok kozotti kommunikacié elGsegitése
érdekében a tagallamoknak célszer(i arra 6sztonozniiik a gazdasdgi szereplSket, hogy azok a postai cimitk mellett
internetes honlapjuk cimét is megadjak.

(14)  Mivel részletes ismerettel rendelkezik a tervezési és gyartdsi eljarasrol, a gyartd van a legjobb helyzetben ahhoz,
hogy elvégezze a megfelelgségértékelési eljarast. Ezért indokolt, hogy a megfelelGségértékelés elvégzésének kotele-
zettsége kizdrblag a gyartot terhelje.

(15) Gondoskodni kell arrél, hogy a harmadik orszdgokbdl az unids piacra 1épd egyéni védGeszkozok megfeleljenek e
rendelet kovetelményeinek, és killonosen arrdl, hogy a gyartok elvégezzék a megfelels megfelelGségértékelési
eljarasokat. Az importdrok szamara ezért el§ kell irni, hogy gondoskodjanak az éltaluk forgalomba hozott egyéni
védBeszkozok e rendelet kovetelményeinek valé megfeleldségérdl, és hogy ne hozzanak forgalomba olyan egyéni
védGeszkozt, amely nem felel meg az emlitett kovetelményeknek vagy kockdzatot jelent. Az importérok
tekintetében el§ kell irni azt is, hogy bizonyosodjanak meg arrdl, hogy a megfelelgségértékelési eljarasokat
elvégezték, és biztositsak, hogy az egyéni védGeszkozokon elhelyezett CE-jelolés és a gyartok dltal készitett
mszaki dokumentdcié ellendrzés céljabol az illetékes nemzeti hatdsdgok rendelkezésére alljon.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 768/2008 [EK hatdrozata (2008. jalius 9.) a termékek forgalomba hozataldnak k6zos keretrendszerérdl,
valamint a 9346 5/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 218.,2008.8.13., 82. 0.).
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(16) A gyarté vagy az import6r dltal kordbban madr forgalomba hozott egyéni védGeszkozoket a forgalmazo
forgalmazza, akinek vagy amelynek kell6 gondossaggal kell eljarnia, hogy az egyéni védGeszkozoket olyan médon
kezelje, hogy ne befolydsolja hatranyosan azok megfelelGségét.

(17) Egyéni védBeszkoz forgalomba hozatalakor az egyéni védGeszkozon minden importSrnek fel kell tiintetnie a
nevét, bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét és a kapcsolatfelvételre haszndlhaté postai cimét.
Ha az egyéni védBeszkoz mérete vagy jellege ezt nem teszi lehetdvé, a fentiek aldl kivételt lehet tenni. Ide
tartoznak azok az esetek is, amikor az importérnek fel kellene bontania a csomagolast ahhoz, hogy nevét és
cimét az egyéni védGeszkozon feltiintethesse.

(18) A gazdasagi szereplSknek torekedniiik kell annak biztositdsdra, hogy a vonatkozoé teljes dokumentdcié — példdul a
felhasznalonak sz016 utasitdsok — amellett, hogy pontos és dtfogd tdjékoztatdst tartalmaz — konnyen érthetd
legyen, figyelembe vegye a technoldgiai fejlédést és a végfelhaszndldi viselkedés véltozasait és a lehetS legnapra-
készebb informdcidkat tartalmazza. Ha az egyéni védSeszkoz tobb egységet tartalmazd csomagoldsban keriil
forgalomba, akkor az utasitdsokat és tdjékoztatokat a kereskedelmi forgalomban elérhetd legkisebb egységekhez
egyenként csatolni kell.

(19) Gydrtonak kell tekinteni és a gydrtéval azonos kotelezettségekkel kell terhelni minden olyan gazdasagi szerepldt,
aki vagy amely sajat neve vagy védjegye alatt hoz forgalomba egyéni védGeszkozt, vagy olyan mddositdst végez
az egyéni véd8eszkozon, amely befolydsolja, hogy az megfelel-e e rendelet kovetelményeinek.

(20)  Indokolt, hogy a forgalmazok és az importérok, mivel kozel vannak a piachoz, szerepet villaljanak az illetékes
nemzeti hatdsdgok dltal elldtott piacfeliigyeleti feladatokban, és készek legyenek tevékenyen részt venni azokban,
gy, hogy az illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsitjdk az adott egyéni védGeszkozzel kapcsolatos osszes
szitkséges informdciét.

(21) A piacfeligyelet egyszertibbé és hatékonyabbd tehet§ az egyéni védGeszkoz egész ellatdsi lancra kiterjedd
nyomonkovethetdségének biztositasaval. A hatékony nyomonkovetési rendszer megkonnyiti a piacfeliigyeleti
hatésdgoknak azt a feladatdt, hogy a nem megfelel6 egyéni védGeszkozoket forgalmazd gazdasigi szereplSk
nyomdra akadjanak. Az egyéb gazdasagi szerepl6k azonositisdhoz e rendelet dltal el6irt informdcidk tdrolasdval
osszefiiggésben nem indokolt megkovetelni, hogy a gazdasagi szereplSk aktualizaljak ezeket az informécidkat
azon egyéb gazdasdgi szereplSk tekintetében, amelyek szdmukra egyéni véd@eszkozt széllitottak, illetve
amelyeknek 6k egyéni védGeszkozt szdllitottak.

(22) A 89/686/EGK irdnyelv egyes alapvetd biztonsigi kovetelményeinek egyszer(sitése és az aktudlis gyakorlathoz
torténd hozzdigazitasa érdekében indokolt elt6rolni az drtalmas zaj ellen véd6 egyéni véddeszkozokon feltiin-
tetend$ komfortértékre vonatkozd kovetelményt, mivel a tapasztalatok szerint ilyen érték mérése és megallapitdsa
nem lehetséges. A mechanikai rezgéseket illetSen indokolt eltérolni a munkavallalok rezgésekkel szembeni
kitettségére vonatkozéan az unids jogi aktusokban el6irt hatdrértékek tdl nem 1épésével kapcsolatos
kovetelményt, mivel a védelmi cél pusztin az egyéni védGeszkozok haszndlatival nem érhetd el. A sugdrzdssal
szemben védelmet nydjté egyéni védBeszkozok tekintetében a tovabbiakban nincs szitkség arra a kovetelményre,
hogy a gyart6i hasznalati utasitisban szerepeljenck az 4tviteli gorbék, mivel a védéfokozat feltiintetése
hasznosabb, és a felhaszndlé szdmara elegendd.

(23) A félreértések és a kétértelmtiségek elkeriilése és ennélfogva a kovetelményeknek megfeleld egyéni védGeszkozok
szabad mozgdsdnak biztositdsa érdekében pontosan meg kell hatdrozni e rendeletnek a tagdllamok azon -
killonosen a 89/656/EGK tandcsi irdnyelv (!) szerinti — jogosultsigahoz f(iz6d6 viszonydt és hatdlyat, hogy
megallapithatjak az egyéni védGeszk6zok munkahelyen valé hasznélatdra vonatkozé kovetelményeket. Az emlitett
irdnyelv 4. cikke kotelezi a munkadltatokat olyan egyéni védGeszkozok biztositdsira, amelyek megfelelnek a
tervezésre és gydrtdsra vonatkozd unids egészségvédelmi és biztonsdgi rendelkezéseknek. E cikk szerint az
alkalmazottaik szdmdra az altaluk gyartott egyéni védGeszkozt biztositd gyartok kotelesek gondoskodni arrdl,
hogy az adott egyéni védGeszkoz megfeleljen az e rendeletben meghatérozott kévetelményeknek.

(24) Az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot gy kell rendelkezésre bocsatani, hogy az a piacfeliigyeleti hat6sdgok szdmara
konnyen hozzaférhet§ legyen. E kovetelmény teljesitése céljdbdl a gydrtoknak csatolniuk kell az egyéni védGesz-
kozhoz az EU- megfelel§ségi nyilatkozat teljes szovegét vagy azt az internetcimet, amelyen az EU-megfelel§ségi
nyilatkozat elérhetd.

(25) A piacfeliigyeleti célii informacié-hozzaférés hatékonnya tétele érdekében egyetlen EU-megfelelGségi nyilatkozatba
célszerli belefoglalni az egyéni védBeszkozokre alkalmazandd valamennyi unids jogi aktus azonositisihoz
szitkséges informdciokat. A gazdasdgi szerepl6k adminisztrativ terheinek csokkentése érdekében ezen egyetlen
EU-megfelelGségi nyilatkozat az egyes vonatkozé megfelelGségi nyilatkozatokbdl osszedllitott dokumentdci6 is
lehet.

(") A Tandcs 89/656/EGK irdnyelve (1989. november 30.) a munkavéllalok dltal a munkahelyen haszndlt egyéni védGeszkozok egészség-
védelmi és biztonsdgi minimumkdvetelményeirsl (harmadik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikk (1) bekezdése értelmében)
(HLL 393.,1989.12.30.,18.0.).
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(26) A piacfeliigyelet hatékonysdgdnak javitdsa érdekében a teljes korti mtszaki dokumentdci6 készitésére vonatkozo
kotelezettséget valamennyi egyéni védGeszkozre ki kell terjeszteni.

(27) Az egyéni védGeszkozok a tudomdny mindenkori dllisdnak megfelel§ vizsgdlata biztositdsa érdekében az
EU-tipusvizsgdlati tandsitviny maximadlis érvényességi idejét ot évben kell meghatirozni. Rendelkezni kell a
tandsitvany felilvizsgdlatdra szolgdld eljardsr6l. A piacfeliigyeleti hatésdgok munkdjanak megkonnyitése
érdekében el§ kell irni a tandsitvany kotelez8 minimdlis tartalmat.

(28) Az EU-tipusvizsgalati tandsitviny megujitdsa céljabol egyszertsitett eljdrdst célszerdi alkalmazni abban az esetben,
ha a gyarté a jévahagyott tipust nem modositotta és a gyartd dltal alkalmazott harmonizélt szabvanyok, illetve
egyéb mdszaki leirdsok nem véltoztak és a tudomany mindenkori dlldsat figyelembe véve tovabbra is megfelelnek
az alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek. Ilyen esetekben nem indokolt megkévetelni az
Gjabb kisérletek vagy vizsgdlatok elvégzését, és a szitkséges minimumra célszeri korldtozni az adminisztrativ
terheket, valamint a kapcsolodé koltségeket.

(29) A tdgabb értelemben vett megfelelGségértékelésre irdnyulé eljrds egészének lathaté végeredménye a termék
megfelelGségét igazold CE-jelolés. A CE-jelolésre irdnyad6 dltalinos elveket a 765/2008/EK rendelet hatdrozza
meg. A CEjelolés egyéni védGeszkozokon torténd elhelyezésére vonatkozd szabdlyokat ebben a rendeletben
célszertd megéllapitani.

(30) Annak biztositdsdra, hogy az e rendeletben megéllapitott alapvets egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmények
teljesiiljenek, szitkség van a gyarték dltal kovetend6 megfelelGségértékelési eljdrdsok megéllapitdsira. A
89/686/EGK irdnyelv az egyéni védGeszkozoket harom kategéridba sorolja, amelyek esetében mds és mds megfele-
18ségértékelési eljdrast kell alkalmazni. Az egyéni védSeszkozok egységesen magas szintli biztonsdgossaganak
garantdldsa érdekében ki kell bdviteni azoknak a termékeknek a korét, amelyek a gyartasi szakaszhoz kapcsolédd
megfelelGségértékelési eljardsok valamelyikének a hatdlya ald tartoznak. Az egyéni védGeszkozok egyes
kategoridira vonatkozé megfelelGségértékelési eljdrdsokat a lehetséges mértékben a 768/2008/EK hatdrozatban
megallapitott megfelel§ségértékelési modulok alapjan kell meghatdrozni.

(31) A megfelelgségértékelési eljardsoknak igazodniuk kell azon konkrét gydrtdsi korilményekhez, amelyek egyrészrél
olyan sorozatgyartdst egyéni védGeszkozok esetében dllnak fenn, amelyeknél a sorozat minden egyes darabja egy
adott felhaszndlé igényeinek megfelelSen keriil kialakitdsra, mdsrészr6l pedig olyan egyéni védGeszkozok
esetében, amelyekbdl egy adott felhaszndld igényeinek megfelelGen egyetlen darab késziil.

(32)  Unib-szerte biztositani kell, hogy az egyéni védGeszkozok megfelelGségértékelését végzs szervezetek egységesen
magas szint{ teljesitményt nydjtsanak, és minden ilyen szervezetnek azonos szinvonalon és tisztességes verseny-
feltételek mellett kell elldtnia feladatdt. Ezért kotelezd kovetelményeket kell megdllapitani azokra a megfelelGségér-
tékelS szervezetekre nézve, amelyek megfelelGségértékelési szolgaltatdsok nyijtasa céljdbol be kivanjdk jelentetni
magukat.

(33) Amennyiben egy megfelelGségértékel§ szervezet igazolja a harmonizalt szabvinyokban rogzitett kritériumok
teljesitését, akkor vélelmezni kell, hogy megfelel e rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek.

(34) Az egyéni védGeszkozokkel kapcsolatos megfelelGségértékelés egységes min@ségi szinvonaldnak biztositdsa
érdekében el6 kell irni bizonyos kovetelményeket a bejelent§ hatésdgok szdmdra, valamint a bejelentett
szervezetek értékelésében, bejelentésében és ellendrzésében részt vevl egyéb szervezetek szdmadra is.

(35) Az e rendeletben megdllapitott rendszert a 765/2008/EK rendeletben meghatdrozott akkreditdlsi rendszerrel kell
kiegésziteni. Mivel az akkreditdlds a megfelelgségértékel szervezetek alkalmassdga ellenSrzésének egyik alapvetd
eszkoze, azt a bejelentés céljabol is haszndlni kell.

(36) A nemzeti hatésdgoknak az egész Unidban elsGsorban a 765/2008/EK rendelet szerinti — a megfelelGségi tandsit-
vanyokba vetett bizalom szitkséges szintjét biztosit — atlathat6 akkreditdlst kell alkalmazniuk a megfelelGségér-
tékel szervezetek mszaki alkalmassdgdnak igazoldsdra. A nemzeti hat6sagok azonban vélekedhetnek gy, hogy
rendelkeznek a megfelel§ eszkozokkel ahhoz, hogy maguk végezzék el ezt az értékelést. Ebben az esetben a mds
nemzeti hat6sdgok altal elvégzett értékelés megfelel§ szintii hitelességének biztositdsa érdekében indokolt, hogy a
nemzeti hat6sdgok a Bizottsdg és a tobbi tagdllam rendelkezésére bocsdssdk azokat az igazolé dokumentumokat,
amelyek sziikségesek annak bizonyitdsahoz, hogy az értékelt megfelelGségértékels szervezet megfelel a vonatkozé
jogszabalyi kovetelményeknek.



2016.3.31. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 81/55

(37) A megfelelGségértékel szervezetek gyakran alvallalkozdsba adjdk a megfelel§ségértékeléshez kapcsolddo
tevékenységeik bizonyos részeit, vagy e célbdl lednyvillalatot vesznek igénybe. A forgalomba hozandé egyéni
védGeszkozokre megkovetelt védelmi szint megdvasa érdekében alapvet§ fontossdgd, hogy a megfelelgségérté-
kelési feladatok elldtdsdt illetGen az alvdllalkozok és lednyvéllalatok ugyanazokat a kéovetelményeket teljesitsék,
mint a bejelentett szervezetek. Ezért fontos, hogy a bejelentendd szervezetek alkalmassdgdnak és teljesitményének
értékelése, valamint a mar bejelentett szervezetek ellendrzése az alvillalkozok és lednyvallalatok dltal végzett
tevékenységekre is kiterjedjen.

(38) Mivel a bejelentett szervezetek az Unid egészében kindlhatjdk szolgdltatdsaikat, lehet6vé kell tenni a tobbi
tagdllam és a Bizottsdg szdmadra, hogy egy adott bejelentett szervezettel szemben kifogdst emelhessenek. Ezért
fontos rendelkezni egy olyan id6tartamrol, amely alatt tisztazhatok a megfelelGségértékeld szervezetek alkalmas-
sdgdval kapcsolatos kétségek vagy aggdlyok, még mielStt azok megkezdik bejelentett szervezetként vald
muikodésiiket.

(39) A versenyképesség érdekében donté jelentSségti, hogy a bejelentett szervezetek tigy alkalmazzdk a megfelelgségér-
tékelési eljarasokat, hogy kozben ne rdjanak sziikségtelen terheket a gazdasagi szereplSkre. Ugyanebbdl az okbdl
és a gazdasagi szereplSkkel valéo egyenl6 bandsmdd biztositdsa érdekében a megfelelGségértékelési eljarasok
technikai alkalmazdsiban biztositani kell a kovetkezetességet. Ez legjobban a bejelentett szervezetek egymads
kozotti megfelel§ koordindlasaval és egyiittmiikodésével érhetd el.

(40) Az érdekelt felek szdmadra biztositani kell a jogot arra, hogy fellebbezzenek a valamely bejelentett szervezet dltal
elvégzett megfelelGségértékelés eredménye ellen. Ezért gondoskodni kell arrél, hogy a bejelentett szervezetek
dontése ellen jogorvoslati eljarast lehessen kezdeményezni.

(41) A tagallamok megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak biztositdsra, hogy az e rendelet hatilya ald tartozd
egyéni védGeszkozok csak akkor legyenek forgalomba hozhatdk, ha megfeleld tirolds, illetve rendeltetésszerti és
ésszertien el@re lathaté feltételek mellett torténd hasznalat esetén nem veszélyeztetik az emberi egészséget vagy
biztonsdgot. Az e rendelet hatdlya ald tartozd egyéni védGeszkozoket csak abban az esetben lehet az e
rendeletben megéllapitott alapvetd egészségvédelmi és biztonsigi kovetelményeknek meg nem felel§ termékeknek
tekinteni, ha ésszertien elre lathat6 feltételek mellett haszndljdk Gket, azaz ha az adott haszndlat jognak
megfelel§ és kiszdmithaté emberi viselkedés eredménye lehet.

(42) A jogbiztonsag érdekében egyértelmdsiteni kell, hogy a 765/2008/EK rendelet unids piacfeliigyeletre és az uni6s
piacra 1ép6 termékek ellendrzésére vonatkozé szabdlyai az e rendelet hatalya ald tartozé egyéni védGeszkozokre is
alkalmazand6k. Ez a rendelet nem gitolhatja meg a tagallamokat annak eldontésében, hogy mely illetékes
hatdsagokat bizzdk meg az emlitett feladatok ellatasaval.

(43) A 89/686/EGK irdnyelv mdr jelenleg is rendelkezik védintézkedési eljardsrol, amely ahhoz sziikséges, hogy egy
termék megfelelGségét vitatni lehessen. Az atlathatosdg javitdsa és az eljardsi id6 csokkentése érdekében javitani
kell a hatalyos védintézkedési eljardson azzal a céllal, hogy az hatékonyabbd véljon, és hasznosuljon a tagdlla-
mokban rendelkezésre dll6 szakértelem.

(44) A jelenlegi rendszert ki kell egésziteni egy olyan eljdrdssal, amely lehetGvé teszi, hogy az érdekelt felek tdjékoz-
tatdst kapjanak az olyan egyéni védGeszkozok kapcsdn tervezett intézkedésekrdl, amelyek kockdzatot jelentenek
az emberi egészségre vagy biztonsagra nézve. Lehet6vé kell tenni tovabbd azt is, hogy a piacfeliigyeleti hatésdgok
a megfelel§ gazdasdgi szereplSkkel egyiittmtikodve az ilyen egyéni védGeszkozoket illetSen mar kordbbi
szakaszban fel tudjanak 1épni.

(45) Amennyiben a tagdllamok és a Bizottsdg egyetértenek valamely tagallam dltal hozott intézkedés megalapo-
zottsagat illetGen, nincs szikség a Bizottsdg tovabbi kozremikodésére, kivéve az olyan eseteket, ahol a megfelelés
hidnya a harmonizalt szabvany hidnyossdgainak tulajdonithaté.

(46) A miiszaki el6relépések és ismeretek, illetve az @j tudomdnyos bizonyitékok figyelembevétele érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurépai Uni6 miikodésérdl szl szerzédés 290. cikkének
megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el azon kockazati kategéridk modositdsira vonatkozéan, amelyekkel
szemben az egyéni védGeszkoz a felhaszndlok védelmét biztositani hivatott. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsig
az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultdciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A felhatal-
mazdson alapulé jogi aktusok elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a vonatkozd
dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejd, kell§ id6ben és megfelel§ tovabbi-
tdsarol.
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(47)  Ezen rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (!)
megfelelGen kell gyakorolni.

(48) A tandcsad6 bizottsdgi eljarast kell alkalmazni azon végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsira, amelyek a bejelen-
téshez szitkséges feltételeket nem vagy méar nem teljesitd bejelentett szervezetek tekintetében sziikséges korrekcids
intézkedések elfogadasit irjédk eld a bejelentd tagallam szamdra.

(49) A vizsgaldbizottsagi eljardst kell alkalmazni az emberi egészségre vagy biztonsdgra, illetve a kozérdek védelmének
més szempontjai tekintetében kockdzatot jelentS, a kovetelményeknek megfelel6 egyéni védGeszkozokre
vonatkoz6 végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsara.

(50) A Bizottsignak azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha az emberi egészségre vagy
biztonsdgra kockdzatot jelentd, a kovetelményeknek megfeleld egyéni védGeszkozokkel osszefiiggésben felmeriild,
kell6en indokolt esetben ez rendkiviil siirgs okbdl szitkséges.

(51) A kialakult gyakorlatnak megfelelSen az e rendelet értelmében feldllitott bizottsdg hasznos szerepet tolthet be az e
rendelet alkalmazdsdval kapcsolatos olyan iigyeknek a kivizsgdldsiban, amelyeket vagy annak elnoke, vagy
valamely tagdllam képviselGje vet fel a bizottsag eljardsi szabdlyzatdval 6sszhangban.

(52) Amennyiben az e rendelettel kapcsolatos kérdések — a rendelet végrehajtdsdnak vagy megsértésének kivételével —
vizsgélat targyat képezik példdul a Bizottsdg valamely szakértSi csoportjaban, az Eurépai Parlamentet a meglévé
gyakorlatnak megfelelGen teljes kortien tdjékoztatni kell, és rendelkezésére kell bocsatani a teljes dokumentéciot,
valamint adott esetben meg kell hivni az emlitett iilésekre.

(53) A Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok révén és — tekintetbe véve azok sajdtos jellegét — a 182/2011/EU
rendelet alkalmazdsa nélkil eljarva meg kell hatiroznia, hogy indokoltak-e a tagillam dltal a nem megfelel§
egyéni védGeszkozok tekintetében hozott intézkedések.

(54) Annak érdekében, hogy a gyartoknak és mds gazdasdgi szereplSknek elegendd id6 dlljon rendelkezésére az e
rendeletben meghatdrozott kovetelményekhez valé alkalmazkoddsra, e rendelet hatdlybalépése utdn kellSen
hosszii dtmeneti idészakot kell biztositani, amelynek sorin a 89/686/EGK irdnyelvnek megfelel§ egyéni
védbeszkozok még forgalomba hozhatdk.

(55) A tagdllamok megéllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabélyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtdsara. Az el6irt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak
és visszatartd erejtinek kell lenniiik.

(56) Mivel e rendelet céljit — nevezetesen annak biztositdsit, hogy a forgalomba keriil6 egyéni védGeszkozok
megfeleljenck a felhaszndlok egészségének és biztonsdganak magas szintli védelmét el6ird kovetelményeknek,
ugyanakkor a belsé piac is megfelelen mikodjon — a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvalésitani annak
léptéke és hatdsai miatt, az Unid szintjén azonban e cél jobban megvalésithatd, az Unid intézkedéseket hozhat az
Eurépai Uni6rol szol6 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem Iépi tdl az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(57) A 89/686/EGK irdnyelvet tobb alkalommal médositottdk. Mivel tovdbbi jelentds mértékd modositisok
szitkségesek, az Unié-szerte egységes végrehajtds biztositdsa érdekében a 89/686/EGK irdnyelvet hatilyon kiviil
kell helyezni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet a felhasznalok egészsége és biztonsiga védelmének biztositdsa céljabdl a forgalomba hozandd egyéni
védGeszkozok tervezésére és gyartdsira vonatkozd kovetelményeket, valamint az egyéni védGeszkozok Unidn beliili
szabad mozgdsdra vonatkozd szabdlyokat dllapit meg.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagdllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és dltalanos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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2. cikk
Hatily
(1)  Ezt a rendeletet az egyéni védGeszkozokre kell alkalmazni.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a kovetkezdkre:

a) a kifejezetten a fegyveres er8k dltali, illetve a rendfenntartds sordn torténd felhaszndldsra tervezett egyéni
védGeszkozok;

b) onvédelem céljra tervezett egyéni védGeszkozok, a sporttevékenység sordn torténd felhaszndldsra szdnt egyéni
védGeszkozok kivételével;

c) az alabbi tényezdk elleni védelem céljira, magdnhaszndlatra tervezett egyéni védGeszkozok:
i. nem szélsGséges jellegli 1égkori koriilmények;
ii. pdra és viz mosogatdskor;

d) kizdrélagosan a tagillamokban alkalmazandé vonatkozé nemzetkozi szerzddések hatilya ald tartozd tengerjard
hajékon vagy 1égi jarmtveken torténd felhaszndldsra szant egyéni védGeszkozok;

e) a fej, az arc és a szem védelmére szolgdld, az ENSZ Eurdpai Gazdasigi Bizottsigdnak a motorkerékpdrok és
segédmotoros kerékpdrok vezetdinek és utasainak szdnt bukésisakok és szemellenzdk jévdhagydsdra vonatkozé
egységes rendelkezésekrél sz6l6 22. elirdsdnak hatalya ald tartozd egyéni védGeszkozok.

3. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdséban:
1. ,egyéni védGeszkoz”™:

a) olyan eszkoz, amelyet arra terveztek és gydrtottak, hogy viselve vagy kézben tartva megvédje az adott személyt
az egészségét vagy biztonsagdt érint§ egy vagy tobb kockdzattal szemben;

b) az a) pontban emlitett eszkozok azon cserélhetS alkotdelemei, amelyek az eszkoz védéfunkcidja szempontjabol
nélkilozhetetlenek;

¢) az a) pontban emlitett eszkozokhoz tartozd, nem kézben tartott és nem viselt kikotési rendszerek, amelyeket arra
terveztek, hogy az adott eszkozt valamilyen kils§ eszkozzel vagy biztos rogzitési ponttal osszekapcsoljdk, és
amelyeket nem ugy terveztek, hogy dllanddan rogzitettek legyenek, tovdbbd amelyek nem tesznek sziikségessé
rogzitési munkdlatokat a haszndlat eldtt;

2. forgalmazds™ az uniés piacon valamely egyéni védSeszkoznek gazdasdgi tevékenység keretében torténd rendel-
kezésre bocsdtdsa értékesités vagy haszndlat céljdra, akdr ingyenesen, akdr ellenérték fejében;

3. ,forgalomba hozatal”: valamely egyéni védGeszkoznek az unids piacon elsg alkalommal t6rténd forgalmazdsa;

4. ,gyart6”: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egyéni védGeszkozt gydrt, illetve aki vagy amely
egyéni védGeszkozt terveztet vagy gydrtat, és az ilyen egyéni védGeszkozt sajit neve vagy védjegye alatt forgalmazza;

5. ,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy gyart6tol
irasbeli meghatalmazdst kapott, hogy a nevében meghatarozott feladatokban eljarjon;

2 ”,

6. ,importdr”: az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik orszdgbdl szdrmazd
egyéni védGeszkozt hoz forgalomba az uniés piacon;

7. Jforgalmazd™ az a gyart6tdl vagy import6rtdl killonbozd természetes vagy jogi személy az értékesitési lancban, aki
vagy amely az egyéni védGeszkozt forgalmazza a piacon;

8. ,gazdasigi szerepl6k”™: a gydrtd, a meghatalmazott képviseld, az import6r és a forgalmazd;
9. ,mdszaki leirds™ az egyéni védGeszkoz dltal teljesitend6 miszaki kovetelményeket ismertet§ dokumentum;

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

11. ,akkreditdlds™ a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 10. pontjdban meghatdrozott akkreditdlds;
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12. ,nemzeti akkreditdlo testiilet”> a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 11. pontjdban meghatdrozott nemzeti
akkreditél6 testiilet;

13. ,megfelelGségértékelés™: az az eljrds, amely kimutatja, hogy egy egyéni védGeszkoz vonatkozdsaban teljesiiltek-e az
e rendeletben el6irt alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelmények;

14. ,megfelel6ségértékeld szervezet” megfelel@ségértékelési tevékenységeket — tobbek kozott kalibrélast, vizsgélatot,
tandsitast és ellendrzést — végzd szervezet;

15. ,visszahivds” minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhaszndlénak mdr a rendelkezésére bocsatott egyéni
védGeszkoz visszakiildésének elérése;

16. ,forgalombdl torténd kivonds™ minden olyan intézkedés, amelynek célja az elldtdsi lancba keriilt egyéni védGeszkoz
forgalmazdsanak megakadalyozdsa;

17. ,uni6és harmonizdci6s jogszabdly”: minden olyan uniés jogszabdly, amely harmonizélja a termékek forgalmazasdnak
feltételeit;

18. ,CE-jelolés™ olyan jelolés, amellyel a gydrtd jelzi, hogy az egyéni védGeszkoz megfelel a jelolés elhelyezésérdl
rendelkezd uniés harmonizaciés jogszabdly alkalmazandé kévetelményeinek.
4. cikk
Forgalmazds

Csak olyan egyéni védGeszkoz forgalmazhat6, amely megfelel§ karbantartds és rendeltetésszer(i haszndlat mellett
megfelel e rendeletnek, és nem veszélyezteti a személyek és a haziallatok egészségét és biztonsdgdt vagy a vagyontdrgyak
biztonsdgat.

5. cikk

Alapvet( egészségvédelmi és biztonsigi kovetelmények

Az egyéni védGeszkozoknek meg kell felelniiik a II. mellékletben meghatdrozott, rdjuk vonatkozd alapvets egészség-
védelmi és biztonsagi kovetelményeknek.

6. cikk

Az egyéni védGeszkozok haszndlatira vonatkozé rendelkezések

Ez a rendelet nem érinti a tagdllamokat — killondsen a 89/656/EGK irdnyelv végrehajtdsa sordn — megilletd azon jogot,
hogy az egyéni védGeszkozok hasznalatdra vonatkozé kovetelményeket hatdrozzanak meg, feltéve, hogy ezek a kovetel-
mények nem érintik az e rendelet alapjdn forgalomba hozott egyéni védGeszkozok kialakitdsat.

7. cikk

Szabad mozgis

(1) A tagédllamok az e rendelet hatdlya ald tartoz6 szempontok alapjin nem gatolhatjdk az e rendeletnek megfelel§
egyéni védGeszkozok forgalmazdsit.

(2) A tagdllamok nem tiltjagk meg az e rendeletnek nem megfelel§ egyéni védeszkozok véasdrokon, kidllitdsokon és
bemutatokon vagy hasonld rendezvényeken torténd bemutatdsat, feltéve, hogy azokon olyan jol lithatd jelzést helyeznek
el, amely tdjékoztat a meg nem felelésrdl, tovabba arrdl, hogy a széban forgd termék nem keriil forgalomba mindaddig,
amig a gyarté nem gondoskodik a rendeletnek valé megfelelésérél.

A bemutatk ideje alatt megfelel§ intézkedések révén kell biztositani a személyek védelmét.

II. FEJEZET
A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI
8. cikk
A gydrték kotelezettségei

(1) Az egyéni védGeszkozok forgalomba hozatalakor a gydrtdk biztositjdk, hogy azokat a II. mellékletben meghatd-
rozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményekkel osszhangban tervezték és gydrtottdk.
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(2) A gyértok elkészitik a III. mellékletben emlitett mdszaki dokumentdciot (a tovdbbiakban: mtszaki dokumentacio),
és elvégzik vagy elvégeztetik a 19. cikkben emlitett alkalmazand6 megfelelGségértékelési eljardst.

Amennyiben a megfelel§ eljards igazolja az egyéni védGeszkoznek a vonatkozé alapvet§ egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeknek valé megfelelését, a gyartok elkészitik a 15. cikkben emlitett EU-megfelel@ségi nyilatkozatot, és
elhelyezik a terméken a 16. cikkben emlitett CE-jel6lést.

(3) A gyarték a miszaki dokumenticiét és az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot az egyéni védGeszkoz forgalomba
hozatalat kovet8en tiz évig kotelesek megGrizni.

(4) A gyartok gondoskodnak olyan eljardsok alkalmazdsarol, amelyek biztositjdk a sorozatgydrtds e rendelet szerinti
folyamatos megfelel6ségét. MegfelelGen figyelembe kell venni az egyéni védGeszkoz tervezésének és jellemzdinek
véltozdsait, valamint azoknak a harmonizdlt szabvdnyoknak vagy mds mdszaki lefrdsoknak a valtozdsait, amelyek
alapjdn az egyéni védGeszkoz megfelel§ségét megallapitottdk.

A gyart6k — amennyiben az egyéni védGeszkoz jelentette kockdzat miatt ezt helyénvalénak {télik — a fogyasztok és mds
végfelhaszndlok egészségének védelme és biztonsdga érdekében elvégzik a forgalmazott egyéni védSeszkoz mintdjanak
vizsgalatdt, kivizsgaljdk a panaszokat, szitkség esetén nyilvntartdst vezetnek azokrdl, illetve a nem megfelel§ egyéni
védGeszkozokrdl és az egyéni védGeszkozok visszahivdsardl, valamint folyamatosan tdjékoztatjdk a forgalmazoékat
minden ilyen nyomonkdvetési intézkedésrél.

(5) A gyartok biztositjdk, hogy az dltaluk forgalomba hozott egyéni védGeszkozokon fel legyen tiintetve az azonosi-
tasukat lehetGvé tevé tipus-, tétel- vagy sorozatszdm vagy mds ilyen elem, illetve — ha az egyéni védGeszkoz mérete vagy
jellege ezt nem teszi lehetévé — a szitkséges informdacidé az egyéni védGeszkoz csomagoldsdn vagy kiséré dokumentdci-
6jdban szerepeljen.

(6) A gyartok az egyéni védGeszkozon, vagy ha ez nem lehetséges, annak csomagoldsin vagy kisér6 dokumentdci-
6jaban feltiintetik nevitket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket és a kapcsolatfelvételhez
hasznédlhat6 postai cimiiket. Cimként a gyarté kapcsolattartdsi cimét kell megadni. Az elérhetSségi adatokat a végfel-
hasznélok és a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmara konnyen érthetS nyelven kell megadni.

(7) A gyarték gondoskodnak arrdl, hogy az egyéni védGeszkozhoz — az érintett tagdllam dltal meghatdrozott, a
fogyasztok és mds végfelhaszndlok dltal konnyen érthetS nyelven — mellékelve legyenek a II. melléklet 1.4. pontjdban

el6irt utasitdsok és tdjékoztatd. Az emlitett utasitdsoknak és tdjékoztatonak, illetve barmely jelolésnek egyértelmiinek,
érthetSnek, konnyen értelmezhetdnek és olvashatonak kell lennie.

(8) A gyart6 vagy mellékeli az EU-megfeleldségi nyilatkozatot az egyéni védGeszkozhoz, vagy feltiinteti a II. melléklet
1.4. pontjiban el6irt utasitdsokban és tdjékoztatéban azt az internetcimet, ahol az EU-megfelel8ségi nyilatkozat elérhetd.

(9)  Azok a gydrtok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy valamely dltaluk forgalomba hozott
egyéni védGeszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul meghozzdk a sziikséges korrekcios intézkedéseket
az adott egyéni védGeszkoz megfelelgségének biztositdsdra, illetve adott esetben a forgalombdl torténd kivondsdra vagy
visszahivdsara. Tovabbd ha az egyéni védGeszkoz kockdzatot jelent, a gydrtok err6l — és kiillonosen a kovetelményeknek
val6 meg nem felelésnek és a meghozott korrekcids intézkedéseknek a részleteir6l — haladéktalanul tdjékoztatjdk azon
tagdllamok illetékes nemzeti hat6sagait, amelyekben az egyéni védGeszkozt forgalmaztdk.

(10) A gyarték valamely illetékes nemzeti hatésdg indokolt kérésére annak rendelkezésére bocsitjdk az egyéni
védGeszkoz e rendeletnek valé megfelelGségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informdciot és dokumentdciot,
nyomtatott vagy elektronikus formdban, az emlitett hatésdg szdmdra konnyen érthetS nyelven. Az emlitett hat6sdg
kérésére egyiittmiikodnek ezzel a hatdsdggal az dltaluk forgalomba hozott egyéni védGeszkozok jelentette kockdzatok
kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

9. cikk
Meghatalmazott képvisel6k
(1) A gyartok irasbeli meghatalmazds Gtjan kijelolhetnek egy meghatalmazott képvisel6t.

A 8. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek és a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett, a miszaki
dokumentdcié elkészitésére vonatkozé kotelezettség nem képezi a meghatalmazott képvisel6 meghatalmazdsdnak részét.
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(2) A meghatalmazott képvisel6k a gydart6tol kapott meghatalmazdsban meghatdrozott feladatokat latjdk el. A
meghatalmazott képvisel§ megbizatdsa legaldbb az aldbbiakra terjed ki:

a) az egyéni védGeszkoz forgalomba hozataldt kovetden tiz évig megérzi és a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsagok rendel-
kezésére bocsatja az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot és a miiszaki dokumentaciét;

b) valamely illetékes nemzeti hatdsdg indokolt kérésére az emlitett hatosdg rendelkezésére bocsitja az egyéni védGeszkoz
megfelelGségének igazoldsahoz szitkséges Osszes informdciot és dokumentdciot;

c) az illetékes nemzeti hatsagok kérésére egyiittmtikodik velik a meghatalmazasa korébe tartozé egyéni védGeszkozok
jelentette kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

10. cikk
Az importdrok kotelezettségei
(1) Az import6rok kizdrolag megfelel§ egyéni védGeszkozt hozhatnak forgalomba.

(2) Az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala el6tt az importdroknek meg kell gyzdédniiik arrdl, hogy a gyartd
elvégezte a 19. cikkben emlitett alkalmazandé megfelelGségértékelési eljardst. Ezen tdlmenden meg kell gy6zdédniik
arrdl, hogy a gydrtd elkészitette a miiszaki dokumentdciét, hogy az egyéni védGeszkozon feltiintették a CE-jelolést, és
hogy mellékelték hozzd az elSirt dokumentdcidt, tovabbd hogy a gyartd teljesitette a 8. cikk (5) és (6) bekezdésében
foglalt kovetelményeket.

Amennyiben az importér gy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy valamely egyéni védSeszkéz nem felel meg a
II. mellékletben meghatdrozott vonatkozé alapvetS egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, az érintett egyéni
védGeszkozt mindaddig nem hozhatja forgalomba, amig annak megfelel6sége nincs biztositva. Tovdbbd amennyiben az
adott egyéni védGeszkoz kockdzatot jelent, az importSr errdl tdjékoztatja a gyartdt és a piacfeliigyeleti hatdsdgokat.

(3) Az importSrok az egyéni védGeszkozon, vagy ha ez nem lehetséges, az egyéni védGeszkoz csomagoldsin vagy
kiséré dokumentacidjan feltintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket és a kapcsolat-
felvételhez haszndlhaté postai cimitket. Az elérhetGségi adatokat a végfelhaszndlok és a piacfeliigyeleti hatdsigok
szdmdra konnyen érthetS nyelven kell megadni.

(4) Az import8rok gondoskodnak arrdl, hogy az egyéni védGeszkozhoz — az érintett tagallam altal meghatdrozott, a
fogyasztok és mds végfelhasznalok dltal konnyen érthetd nyelven — mellékelve legyenek a II. melléklet 1.4. pontjdban
el8irt utasitdsok és tdjékoztatd.

(5) Az import8rok gondoskodnak arrél, hogy amig az egyéni védGeszkoz a felel@sségi koriikbe tartozik, az eszkoz
taroldsdnak és széllitdsdnak korilményei ne veszélyeztessék az eszkoz II. mellékletben meghatdrozott, alkalmazandé
alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek valé megfelelését.

(6) Az importérok — amennyiben az egyéni védBeszkoz jelentette kockdzat miatt ezt helyénvalonak itélik — a
fogyasztok és mds végfelhasznalok egészségének védelme és biztonsdga érdekében elvégzik a forgalmazott egyéni
védGeszkoz mintdjanak vizsgédlatdt, kivizsgaljdk a panaszokat, szitkség esetén nyilvantartdst vezetnek azokrdl, illetve a
kovetelményeknek meg nem felel6 egyéni védGeszkozokrsl és az egyéni védBeszkozok visszahivdsdrdl, valamint
folyamatosan tajékoztatjék a forgalmazékat minden ilyen nyomonkovetési intézkedésrél.

(7)  Azok az import6rok, amelyek gy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy valamely dltaluk forgalomba
hozott egyéni védGeszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul meghozzék a szitkséges korrekcids intézke-
déseket az érintett egyéni védGeszkoz megfelel6ségének biztositdsira, illetve adott esetben a forgalombdl torténd
kivondsara vagy visszahivasara. Tovabbd ha az egyéni védGeszkoz kockazatot jelent, az importdrok errdl — és kiilonosen
a kovetelményeknek valé meg nem felelésnek és a meghozott korrekcids intézkedéseknek a részleteirSl — haladéktalanul
tajékoztatjak azon tagdllamok illetékes nemzeti hatdsagait, amelyekben az egyéni védGeszkozt forgalmaztak.

(8) Az import6roknek az egyéni védGeszkoz forgalomba hozataldt kovetSen tiz évig meg kell Srizniiik és a piacfel-
tigyeleti hat6sdgok rendelkezésére kell bocsdtaniuk az EU-megfelelSségi nyilatkozat egy példdnyat, és gondoskodniuk kell
arrél, hogy a miiszaki dokumentécié kérésre e hatdsdgok rendelkezésére bocsthaté legyen.

(9) Az import6rok valamely illetékes nemzeti hatésdg indokolt kérésére annak rendelkezésére bocsdtjdk az egyéni
védGeszkoz megfelelGségének igazoldsdhoz szikséges Osszes informdciét és dokumentdcidt, nyomtatott vagy
elektronikus formdban, az emlitett hatdsdg szdmdra konnyen érthetS nyelven. Az emlitett hat6sdg kérésére egyiittmd-
kodnek ezzel a hatésdggal az altaluk forgalomba hozott egyéni védSeszkozok jelentette kockdzatok kikiiszobolése
érdekében tett intézkedések terén.
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11. cikk
A forgalmazok kotelezettségei

(1) Az egyéni védGeszkozok forgalmazdsakor a forgalmazok kell6 gondossdggal jarnak el az e rendeletben foglalt
kovetelményekkel kapcsolatban.

(2) Az egyéni védBeszkoz forgalmazdsit megel6zden a forgalmazdknak meg kell bizonyosodniuk arrdl, hogy az
egyéni védGeszkozon fel van tiintetve a CE-jel6lés és mellékelve van hozzd az el6irt dokumentdcié, valamint a
II. melléklet 1.4. pontjdban el@irt utasitisok és tdjékoztatd, az azon tagdllam fogyasztéi és mds végfelhasznaléi dltal
konnyen érthetS nyelven, amelyben az egyéni védGeszkozt forgalmazni fogjdk, tovabba arrdl, hogy a gydrtd, illetve az
import6r teljesitette a 8. cikk (5) és (6) bekezdésében, illetve a 10. cikk (3) bekezdésében meghatirozott kovetelmé-
nyeket.

Amennyiben a forgalmazé gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy valamely egyéni védGeszkoz nem felel meg a
II. mellékletben meghatdrozott vonatkozé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, az érintett egyéni
védGeszkozt mindaddig nem hozhatja forgalomba, amig annak megfelel6sége nincs biztositva. Tovabba amennyiben az
egyéni védGeszkoz kockazatot jelent, a forgalmazé errdl tdjékoztatja a gyart6t vagy az importSrt, valamint a piacfel-
tigyeleti hatosdgokat.

(3) A forgalmazdk gondoskodnak arrdl, hogy amig az egyéni védGeszkoz a felelGsségi koriikbe tartozik, az eszkoz
taroldsanak és szdllitdsinak korilményei ne veszélyeztessék az eszkoz II. mellékletben meghatrozott, alkalmazandé
alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelését.

(4)  Azoknak a forgalmazoknak, amelyek gy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy valamely daltaluk
forgalmazott egyéni védGeszkoz nem felel meg ennek a rendeletnek, meg kell gy8z3dnitik arrdl, hogy a gyartd vagy az
import8r meghozta a szitkséges korrekcids intézkedéseket az érintett egyéni védGeszkoz megfelelGségének biztositdsara,
illetve adott esetben a forgalombdl torténd kivondsdra vagy visszahivasira. Tovabbd ha az adott egyéni védGeszkoz
kockézatot jelent, a forgalmazdk err6l — és killonosen a kovetelményeknek valé meg nem felelésnek és a meghozott
korrekcids intézkedéseknek a részleteir6l — haladéktalanul tdjékoztatjak azon tagdllamok illetékes nemzeti hatdsdgait,
amelyekben az egyéni védGeszkozt forgalmaztak.

(5) A forgalmazok valamely illetékes nemzeti hatdsdg indokolt kérésére annak rendelkezésére bocsatjak az egyéni
védGeszkoz megfelelGségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informdciét és dokumentdcidt, nyomtatott vagy
elektronikus formdban. Az emlitett hatdsdg kérésére a forgalmazok egyiittmikodnek ezzel a hatdsdggal az dltaluk
forgalomba hozott egyéni véddeszkozok jelentette kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

12. cikk
Esetek, amikor a gydrtok kotelezettségei az importdrokre és a forgalmazékra vonatkoznak

Azt az importdrt vagy forgalmazdt, aki vagy amely a sajit neve vagy védjegye alatt hoz forgalomba egyéni védGeszkozt,
illetve olyan médon moédosit egy mdr piaci forgalomba hozott egyéni véddeszkozt, ami befolydsolhatja annak e
rendeletnek valé megfelelését, e rendelet alkalmazdsaban gyarténak kell tekinteni, és azt a gyarté 8. cikkben el6irt kotele-
zettségei terhelik.

13. cikk
A gazdasigi szereplGk azonositisa

A gazdasigi szereplGknek kérésre azonositaniuk kell a piacfeliigyeleti hat6sagok felé a kovetkezdket:
a) minden gazdasagi szerepld, amely résziikre egyéni védGeszkozt szallitott;
b) minden gazdasigi szerepld, amelynek a részére egyéni védGeszkozt szllitottak.

A gazdasdgi szerepl6nek az els6 bekezdésben el6irt informdcikat az egyéni védGeszkoz részére, illetve dltala torténd
széllitdsatol szamitott tiz évig be kell tudnia mutatni.
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III. FEJEZET

AZ EGYENI VEDOESZKOZ MEGFELELOSEGE
14. cikk
Az egyéni védGeszkoz megfelelGségének vélelme

Azokrdl az egyéni védGeszkozokrdl, amelyek részben vagy egészben megfelelnek azoknak a harmonizalt szabvanyoknak,
amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek azoknak a
. mellékletben meghatdrozott alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, amelyekre az emlitett
szabvanyok részben vagy egészben vonatkoznak.
15. cikk
EU-megfeleldségi nyilatkozat

(1) Az EU-megfelelGségi nyilatkozat igazolja, hogy a II. mellékletben meghatdrozott, alkalmazand6 alapvets egészség-
védelmi és biztonsagi kovetelmények teljesiiltek.

(2) Az EU-megfelelségi nyilatkozatot a IX. mellékletben szerepld minta alapjan kell elkésziteni, annak tartalmaznia
kell a IV, VI, VIL és VIIL. melléklet vonatkozé moduljaiban meghatdrozott elemeket, és azt folyamatosan aktualizdlni
kell. A nyilatkozatot le kell forditani annak a tagallamnak a nyelvére, illetve az dltala megkivant nyelvekre, amelyben az
egyéni védGeszkozt forgalomba hozzik vagy forgalmazzék.

(3)  Amennyiben egy adott egyéni védGeszkoz egyszerre tobb, EU-megfelelGségi nyilatkozatot elSird unids jogi aktus
hatdlya ald is tartozik, valamennyi ilyen jogi aktus tekintetében egyetlen EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell késziteni. A
nyilatkozatban meg kell nevezni az érintett uniés jogi aktusokat, a kozzétételiikre vonatkozd hivatkozasokkal egyiitt.

(4) Az EU-megfelelGségi nyilatkozat elkészitésével a gydrté felelGsséget villal azért, hogy az adott egyéni védGeszkoz
megfelel az e rendeletben meghatrozott kovetelményeknek.
16. cikk
A CE-jelolésre vonatkozé dltalinos elvek

A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatdrozott altaldnos elvek vonatkoznak.

17. cikk
A CE+jelolés elhelyezésére vonatkozé szabdlyok és feltételek

(1) A CE-jelolést az egyéni védGeszkozon jol lthatéan, olvashatban és eltdvolithatatlanul kell elhelyezni. Amennyiben
ez az egyéni védGeszkoz jellegénél fogva nem lehetséges vagy nem biztosithatd, akkor a CE-jelolést a csomagoldson és az
egyéni védGeszkozt kiséré dokumentumokban kell feltiintetni.

(2) A CE-jelolést az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni.

(3) A IIL kategéridba tartozd egyéni védGeszkozok esetében a CE-jelolést a VII. vagy a VIIL mellékletben meghatd-
rozott eljardsban részt vevd bejelentett szervezet azonosit szdma koveti.

A bejelentett szervezet azonositd szdmdat vagy maga a szervezet, vagy utasitdsai alapjan a gyart6 vagy pedig a gyart6
meghatalmazott képviselGje helyezi el.

(4) A CE-jelolést — és adott esetben a bejelentett szervezet azonosité szdmdt — az azon kockdzatot jelols piktogram
vagy barmilyen egyéb jelolés is kisérheti, amely ellen az egyéni védGeszkoz a rendeltetése szerint védelmet nydijt.

(5) A tagdllamok a CE-jelolést szabdlyozé rendszer megfelel§ alkalmazdsa céljdbél a meglévé mechanizmusokra
tdmaszkodnak, és a jelolés nem megfelel§ haszndlata esetén meghozzék a sziikséges intézkedéseket.
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IV. FEJEZET

MEGFELELOSEGERTEKELES
18. cikk
Az egyéni védGeszkozok kockdzati kategoridi

Az egyéni védGeszkozoket az I. mellékletben meghatdrozott kockdzati kategoridk szerint kell besorolni.

19. cikk
MegfelelGségértékelési eljardsok

Az 1. mellékletben meghatérozott egyes kockdzati kategdridk esetében a kovetkezd megfelelGségértékelési eljarasokat kell
alkalmazni:

a) L kategoria: a IV. mellékletben meghatdrozott bels6 gyartdsellendrzés (A. modul);

b) I kategéria: az V. mellékletben meghatdrozott EU-tipusvizsgdlat (B. modul), amelyet a VI. mellékletben meghatd-
rozott, belsd gyartasellen6rzésen alapuld tipusmegfelelgség (C. modul) kovet;

¢) IIL kategéria: az V. mellékletben meghatdrozott EU-tipusvizsgélat (B. modul) az aldbbiak egyikével egyiitt:

i. a VIL mellékletben meghatdrozott, belsG gydrtdsellendrzésen és véletlenszerti id6kozonként, feliigyelet mellett
végzett termékellendrzéseken alapuld tipusmegfelelgség (C2. modul);

ii. a VIII. mellékletben meghatarozott, a gyartdsi folyamat mindségbiztositdsan alapulé tipusmegfeleléség (D. modul).

Ettdl eltérve, olyan egyéni védBeszkoz esetében, amelybdl egy adott felhaszndlé igényeinek megfelelen egyetlen
darab késziil és a III. kategéridba sorolandd, kovethetd a b) pontban emlitett eljaras.

V. FEJEZET

A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK BEJELENTESE
20. cikk
Bejelentés
A tagillamok bejelentik a Bizottsignak és a tobbi tagdllamnak azokat a szervezeteket, amelyek jogosultak az e rendelet
szerinti, harmadik fél dltal végzendd megfelel@ségértékelési feladatok elldtdsdra.
21. cikk
Bejelentd hatésdgok

(1) A tagdllamok bejelentS hatdsdgot jelolnek ki, amely a megfelelgségértékel§ szervezetek értékeléséhez és bejelen-
téséhez, valamint a bejelentett szervezeteknek a 26. cikkben foglaltak betartdsdra is kiterjedd ellendrzéséhez sziikséges
eljdrdsok kialakitdsaért és végrehajtdsaért felelGs.

(2) A tagdllamok donthetnek gy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és ellenSrzést egy, a 765/2008/EK
rendelet szerinti nemzeti akkreditalé testiilet végzi el a 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban.

(3)  Amennyiben a bejelentd hat6sdg az e cikk (1) bekezdése szerinti értékelést, bejelentést vagy ellendrzést dtruhdzza
vagy mds médon egy olyan szervezetre bizza, amely nem kormdnyzati szervezet, akkor annak a szervezetnek jogi
személynek kell lennie, és értelemszertien meg kell felelnie a 22. cikkben foglalt kovetelményeknek. Emellett ennek a
szervezetnek gondoskodnia kell a tevékenységeibdl ered§ felelGsségéért valé helytallasrol.

(4) A bejelentd hat6sdg teljes kord felelGsséget vallal a (3) bekezdésben emlitett szervezet dltal elvégzett feladatokért.
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22. cikk
A bejelentd hatésigokra vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentd hatésdgot agy kell 1étrehozni, hogy ne legyen Osszeférhetetlenség a megfelelgségértékelS szerveze-
tekkel.

(2) A bejelentd hatdsagot gy kell megszervezni és mikodtetni, hogy biztosithatd legyen tevékenységeinek objekti-
vitdsa és partatlansaga.

(3) A bejelentd hatosdgot gy kell megszervezni, hogy a megfeleldségértékelS szervezet bejelentésével kapcsolatos
minden egyes dontést az értékelést végzdktdl eltérd illetékes személy hozzon meg.

(4) A bejelentd hatésdg nem kindlhat és nem végezhet kereskedelmi vagy piaci alapon semmilyen olyan tevékenységet,
amelyet a megfelelgségértékelS szervezetek végeznek, illetve nem kindlhat vagy végezhet ilyen alapon szaktandcsadasi
szolgaltatast.

(5) A bejelentd hatésdg gondoskodik a birtokdba keriil informdacidk bizalmas kezelésérdl.

(6) A bejelentd hatdsag kellS 1étszam felkésziilt személyzettel rendelkezik feladatai megfelel§ ellatdsdhoz.

23. cikk
A bejelentd hatésigokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kotelezettség

A tagéllamok tdjékoztatjak a Bizottsigot azokrdl a nemzeti eljdrdsokrol, amelyeket a megfelelGségértékel§ szervezetek
értékelése és bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek ellendrzése érdekében hoztak létre, tovabbd ezek barmilyen
valtozdsarol.

A Bizottsag ezeket az informdcidkat nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi.

24. cikk
A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények

(1)  Ahhoz, hogy bejelentett szervezetként miikodhessen, a megfelelGségértékels szervezetnek teljesitenie kell a
(2)—(11) bekezdésben meghatirozott kovetelményeket.

(2) A megfelelGségértékels szervezet egy tagdllam nemzeti jogszabélyai szerint jon létre, és jogi személyiséggel
rendelkezik.

(3) A megfelelGségértékel§ szervezet olyan harmadik fél, amely fiiggetlen az dltala értékelt szervezettdl vagy egyéni
védGeszkoztdl.

Ilyen szervezetnek tekinthet§ az a szervezet is, amely az altala értékelt egyéni védGeszkoz tervezésében, gyartdsdban,
szallitdsaban, Osszeszerelésében, haszndlatiaban vagy karbantartdsiban részt vevd véllalkozdsokat képvisel§ tizleti szerve-
z8désekhez vagy szakmai szovetségekhez tartozik, feltéve, hogy bizonyitottan fuggetlen, és esetében nem 4&ll fenn
osszeférhetetlenség.

(4) A megfelel6ségértékels szervezet, valamint annak fels6 szintli vezetése és a megfelelGségértékelést végzd
személyzete nem lehet annak az egyéni védGeszkoznek a tervezdje, gyartéja, szdllitdja, vasdrloja, tulajdonosa, felhasz-
néldja vagy karbantart6ja, amelyet értékelnek, valamint nem lehet a felsorolt felek képviselgje sem. Ez nem zdrja ki sem
az olyan értékelt egyéni védGeszkozok haszndlatt, amelyek a megfelelgségértékel szervezet miikodéséhez sziikségesek,
sem pedig az ilyen egyéni védGeszkozok személyes célra torténd hasznalatit.

A megfelel6ségértékeld szervezet, valamint annak fels§ szintl vezetése és a megfelel@ségértékelést végzé személyzete
nem vehet részt kozvetlenill egyéni véd8eszkozok tervezésében, gydrtdsiban, forgalmazdsiban, haszndlatdban vagy
karbantartdsdban, és nem képviselheti az ilyen tevékenységben részt vevs feleket sem. Nem vehet részt tovdbba olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetheti a bejelentett megfelelGségértékelési tevékenységgel kapcsolatos dontéshozoi
fuggetlenségét vagy feddhetetlenségét. Ez kiilonosen érvényes a szaktandcsaddsi szolgéltatdsokra.

A megfelel@ségértékel szervezet biztositja, hogy lednyvéllalatai és alvallalkozoi tevékenysége ne befolydsolja megfelel§sé-
gértékelési tevékenységei bizalmas jellegét, objektivitasat és pdrtatlansdgat.
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(5) A megfelelgségértékelS szervezet és személyzete a megfelelGségértékelési tevékenységeket a legmagasabb szintd
szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten sziikséges miszaki szaktuddssal végzi, és fiiggetlen minden olyan,
killonosen az ilyen tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektSl vagy személyek csoportjaitdl eredé — f8ként
pénziigyi — nyomdsgyakorldst6l és oOsztonzéstdl, amely befolydsolhatnd dontését vagy megfelelGségértékelési
tevékenységei eredményeit.

P

(6) A megfelelgségértékel§ szervezetnek alkalmasnak kell lennie a szdmadra az V., VIL és VIIL mellékletben el8irt
valamennyi olyan megfelelgségértékelési feladat elvégzésére, amelyek elvégzésére bejelentették, fiiggetleniil att6l, hogy
ezeket a feladatokat a megfelelGségértékeld szervezet maga, vagy az 6 nevében és felelGsségi korében valaki mds végzi el.

A megfelelGségértékeld szervezetnek — mindenkor és minden egyes megfelelGségértékelési eljards, valamint az egyéni
védGeszkozok minden olyan tipusa vagy kategéridja tekintetében, amelyre bejelentették — rendelkeznie kell a kovetke-
z8kkel:

a) olyan személyzettel, amely mszaki ismeretekkel, valamint elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik a megfele-
16ségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b) azon eljardsok leirdsdval, amelyekkel 6sszhangban a megfelelGségértékelés zajlik és amely biztositja ezen eljardsok
atlathatosdgat és reprodukdlhat6sdgat. Rendelkeznie kell megfelel§ irdnymutatdsokkal és eljardsokkal, amelyek
segitségével a bejelentett szervezetként végzett feladatai és az egyéb tevékenységei elkiiloniilnek egymadstol;

¢) olyan eljardsokkal, amelyek segitségével tevékenysége végzése sordn megfelelGen figyelembe tudja venni a véllalkozds
méretét, azt az dgazatot, amelyben az tevékenykedik, a véllalkozds szerkezetét, az adott egyéni védGeszkoz
gyartasahoz hasznalt technoldgia Gsszetettségének fokdt és a gydrtdsi folyamat tomegtermelési vagy sorozatjellegét.

A megfelelGségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell a megfelelGségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki és
adminisztriciés feladatok megfelel elldtdsdhoz szitkséges eszkozokkel, tovdbbd hozzdféréssel valamennyi sziikséges
felszereléshez vagy létesitményhez.

(7) A megfelelségértékelési feladatok elvégzéséért felelGs személyzetnek:

a) alapos miiszaki és szakmai képzettséggel kell rendelkeznie, amely kiterjed az Osszes olyan megfelelGségértékelési
tevékenységre, amelyekre a megfelel6ségértékeld szervezetet bejelentették;

b) megfelel§ ismeretekkel kell rendelkeznie az dltala végzett értékelések kovetelményeirdl, és megfelel§ hatdskorrel kell
rendelkeznie az ilyen értékelések elvégzésére;

c) kellen ismernie és értenie kell a II. mellékletben meghatdrozott alapvetS egészségvédelmi és biztonsdgi kovetel-
mények, az alkalmazandé harmonizélt szabvinyok, valamint az uniés harmonizicids jogszabdlyok és a nemzeti
jogszabdlyok vonatkozé rendelkezéseit;

d) alkalmasnak kell lennie az értékelés elvégzését bizonyitd tandsitvanyok, nyilvantartasok és jelentések elkészitésére.

(8)  Biztositani kell a megfelelGségértékeld szervezet, a szervezet felsd szintii vezetése és az értékelést végzd személyzet
partatlansagat.

A megfelelGségértékeld szervezet fels§ szintl vezetésének és az értékelést végzs személyzetnek a javadalmazdsa nem
fiigghet az elvégzett értékelések szdmdtdl vagy azok eredményétdl.

(9) A megfelel6ségértékels szervezetek felelGsségbiztositast kotnek, kivéve, ha a felel§sséget a nemzeti joggal
osszhangban a tagallam vallalja at, vagy ha a tagdllam kozvetlenil felel a megfelelGségértékelésért.

(10) A megfelel6ségértékeld szervezet személyzetének be kell tartania a szakmai titoktartds kovetelményeit minden
olyan informacié tekintetében, amely az V., VIL és VIII. melléklet vagy az azt atiiltet6 nemzeti jogszabély rendelkezései
alapjan elldtott feladatai végrehajtdsa sordn jutott a birtokdba; ez aldl kivételt képez az azon tagillam illetékes
hatdsdgaival folytatott kommunikaci6, amelyben a szervezet a tevékenységét gyakorolja. A tulajdonjogoknak védelmet
kell élvezniiik.

(11) A megfelelgségértékelS szervezetek részt vesznek a vonatkozd szabvdnyositdsi tevékenységekben, valamint a
36. cikk alapjan létrehozott, a bejelentett szervezeteket koordindlé csoport tevékenységeiben, illetve gondoskodnak arrdl,
hogy az értékelést végz4 személyzetiik tdjékoztatdst kapjon ezekrdl a tevékenységekrdl, tovabba dltaldnos ttmutatoként
alkalmazzdk az emlitett csoport munkdja eredményeként hozott igazgatdsi dontéseket és készitett dokumentumokat.
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25. cikk
A bejelentett szervezetek megfelelgségének vélelme

Ha a megfelelGségértékeld szervezet igazolja, hogy megfelel az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozds atjan kozzétett
vonatkozé harmonizdlt szabvdnyokban vagy azok részeiben rogzitett kritériumoknak, akkor — amennyiben az
alkalmazand6 harmonizélt szabvanyok kiterjednek az emlitett kovetelményekre — vélelmezni kell, hogy megfelel a
24. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek.

26. cikk
A bejelentett szervezetek lednyvillalatai és alvallalkoz6i

(1) Amennyiben a bejelentett szervezet egyes, a megfelelGség értékelésével kapcsolatos feladatokat alvéllalkozdsba ad
vagy elvégzésiikhoz lednyvillalatot vesz igénybe, meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy az alvéllalkozd vagy a lednyvallalat
megfelel a 24. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, és tdjékoztatnia kell errdl a bejelents hatdsdgot.

(2) A bejelentett szervezet az alvallalkozok, illetve a lednyvallalatok letelepedési helyére vald tekintet nélkil teljes
felelGsséget vallal az dltaluk elvégzett feladatokért.

(3)  Tevékenységeket alvéllalkozdsba adni vagy lednyvallalattal elvégeztetni csak az tigyfél beleegyezésével lehet.

(4) A bejelentett szervezetek kotelesek a bejelentd hatésdg szdmdra elérhet6vé tenni az alvéllalkozd vagy a
leanyvallalat képesitésének értékelésére, valamint az dltaluk az V., VIL és VIIL melléklet szerint elvégzett munkara
vonatkoz6 megfelel§ dokumentumokat.

27. cikk
Bejelentés irdnti kérelem

(1) A megfelelGségértékelS szervezet bejelentés iranti kérelmet nydjt be a letelepedése szerinti tagdllam bejelentd
hatésdgahoz.

(2) A kérelemhez csatolni kell a megfelelGségértékelési tevékenységnek, a megfelelGségértékelési modulnak vagy
moduloknak, valamint az egyéni védGeszkozok azon fajtdinak a leirdsat, amelyek tekintetében a szervezet szakmailag
illetékesnek tekinti magdt, tovdbbd — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditdld testiilet altal kidllitott akkreditdlasi
tanusitvanyt, amely tandsitja, hogy a megfelelGségértékel szervezet teljesiti a 24. cikkben el6irt kovetelményeket.

(3)  Amennyiben a megfelelGségértékels szervezet a kérelméhez nem tud akkreditdldsi tandsitvanyt csatolni, be kell
nyGjtania a bejelent§ hatdsdg szdmdra minden, a 24. cikkben el6irt kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzéséhez,
elismeréséhez és rendszeres ellendrzéséhez sziikséges igazolé okmanyt.

28. cikk
Bejelentési eljirds

(1) A bejelent6 hatésagok csak olyan megfelelGségértékels szervezeteket jelenthetnek be, amelyek teljesitették a
24. cikkben eldirt kovetelményeket.

(2) A bejelentd hatésdgok a Bizottsdg altal kifejlesztett és fenntartott elektronikus bejelentési eszkozt haszndljak a
Bizottsdg és a tobbi tagdllam felé torténd bejelentésre.

(3) A bejelentés tartalmazza a megfelelgségértékelési tevékenységekre, a megfelelGségértékelési modulra vagy
modulokra, az érintett egyéni védGeszkozok fajtaira vonatkozé részletes informaciokat, valamint a szakmai alkalmassdg
megfelel§ igazolasat.

(4)  Amennyiben a bejelentés nem a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett akkreditdldsi tandsitvanyon alapul, a bejelentd
hat6sdgnak be kell nytjtania a Bizottsignak és a tobbi tagdllamnak azokat az igazol6 okmdnyokat, amelyek tanusitjdk a
megfelelGségértékeld szervezet szakmai alkalmassdgdt, valamint ismertetnie kell azokat a hatdlyos intézkedéseket,
amelyek biztositjdk a szervezet rendszeres ellenGrzését és azt, hogy az tovdbbra is megfeleljen a 24. cikkben el6irt
kovetelményeknek.
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(5) Az érintett szervezet a tevékenységeit csak akkor végezheti bejelentett szervezetként, ha a Bizottsdg és a tobbi
tagdllam akkreditdldsi tandsitvdnnyal aldtdmasztott bejelentés esetén a bejelentéstdl szamitott két héten beliil, akkredi-
téldsi tantsitvany nélkiil tett bejelentés esetén pedig a bejelentéstSl szdmitott két honapon belil nem emelt kifogast.

E rendelet alkalmazdsdban csak az ilyen szervezet tekinthetd bejelentett szervezetnek.

(6) A bejelentd hatdsdg értesiti a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a bejelentés barmely késébbi relevans véltozdsarol.

29. cikk
A bejelentett szervezetek azonosité szdma és jegyzéke
(1) A Bizottsdg azonositd szdmot ad ki a bejelentett szervezet részére.
A Bizottsag egyetlen ilyen szdmot ad ki, abban az esetben is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus alapjan is bejelentik.

(2) A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetévé teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, beleértve a
szamukra kiadott azonositd szdmokat és azokat a tevékenységeket is, amelyekre a szervezeteket bejelentették.

A Bizottsag gondoskodik az emlitett jegyzék folyamatos frissitésérdl.

30. cikk
A bejelentés viltozdsai

(1)  Amennyiben a bejelentd hatdsdg megallapitja vagy értesiil arrdl, hogy valamely bejelentett szervezet mar nem tesz
eleget a 24. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, akkor a bejelentd
hatdsdg — esettdl fiiggden, az emlitett kovetelményeknek valé meg nem felelés, illetve a kotelezettség teljesitésének
elmulasztasa stlyossdgdnak fiiggvényében — korlatozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a bejelentést. A bejelentd hatdsag
errSl haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

(2) A bejelentés korldtozdsa, felfiiggesztése vagy visszavondsa, illetve a bejelentett szervezet tevékenységének
megsziinése esetén a bejelentS tagdllam megteszi a sziikséges lépéseket annak biztositdsa érdekében, hogy egy madsik
bejelentett szervezet feldolgozza az emlitett szervezet {igyiratait, vagy, hogy azok kérésre az illetékes bejelent§ vagy
piacfeliigyeleti hat6sdgok rendelkezésére dlljanak.

31. cikk

A bejelentett szervezetek szakmai alkalmassiginak vitatdsa

(1) A Bizottsg kivizsgdl minden olyan esetet, amikor kétségei vannak vagy kétségek jutnak tudomdsdra a bejelentett
szervezet szakmai alkalmassdgdval vagy azzal kapcsolatban, hogy a bejelentett szervezet folyamatosan eleget tesz-e a rd
vonatkoz6 kévetelményeknek és kotelezettségeknek.

(2) A bejelentd tagillam kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsitja az érintett bejelentett szervezet bejelentésének
vagy mindenkori szakmai alkalmassdganak aldtdmasztasaval kapcsolatos osszes informdaciot.

(3) A Bizottsdg gondoskodik a vizsgélatai sordn birtokdba jutott kiilonleges adatok bizalmas kezelésérél.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg meggy6z3dik réla, hogy a bejelentett szervezet nem, illetve mdr nem tesz eleget a rd
vonatkozé bejelentés kovetelményeinek, végrehajtdsi jogi aktust fogad el, amelyben felkéri a bejelent§ tagdllamot a
szitkséges korrekcids intézkedések meghozataldra, ideértve sziikség esetén a bejelentés visszavondsat is.

E végrehajtdsi jogi aktust a 44. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsigi eljards keretében kell elfogadni.
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32. cikk

A bejelentett szervezetek miikodési kotelezettségei

P

(1) A bejelentett szervezet az V., VIL és VIIL. mellékletben el6irt megfelelGségértékelési eljarasokkal osszhangban végzi
el a megfelelgségértékelést.

(2) A megfelelGségértékelést az ardnyossdg elvével osszhangban, a gazdasigi szereplSkre hdruld sziikségtelen terhek
elkeriilésével kell elvégezni. A megfelelGségértékel§ szervezeteknek a tevékenységeik végzése sordn megfelelGen
figyelembe kell venniiik a vallalkozds méretét, azt az dgazatot, amelyben az tevékenykedik, a véllalkozds szerkezetét, az
adott egyéni védGeszkoz gyartdsahoz haszndlt technologia Gsszetettségének fokat és a gydrtdsi folyamat tomegtermelési
vagy sorozatjellegét.

Ennek sordn ugyanakkor ragaszkodniuk kell a szigorisdg azon mértékéhez és a védelem azon szintjéhez, amely
szitkséges ahhoz, hogy az egyéni védGeszkoz megfeleljen az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(3)  Amennyiben a bejelentett szervezet megéllapitja, hogy a gyarté nem teljesitette a II. mellékletben, a vonatkozd
harmonizdlt szabvdnyokban vagy mds miiszaki leirisban meghatdrozott alapvets egészségvédelmi és biztonsdgi kovetel-
ményeket, fel kell szdlitania a gydrtét a megfelel korrekcids intézkedések meghozataldra, és nem adhat ki tandisitvanyt,
illetve nem hozhat jévahagyé dontést.

(4)  Amennyiben a tanusitvany kiaddst vagy a jovdhagy6 dontés meghozataldt kovetS megfelelgségellendrzés sordn a
bejelentett szervezet megéllapitja, hogy egy egyéni védGeszkoz mir nem megfelels, fel kell szélitania a gyartét a
megfelel§ korrekcids intézkedések meghozatalara, és szitkség esetén fel kell fuggesztenie vagy vissza kell vonnia a
tandsitvanyt vagy a jovahagyo dontést.

(5)  Amennyiben a gyarté nem hoz korrekcids intézkedéseket vagy azok nem érik el a kivant hatast, a bejelentett
szervezet adott esetben korldtozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a tanusitvanyt vagy jovdhagyé dontést.

33. cikk
Jogorvoslat a bejelentett szervezetek dontéseivel szemben

A bejelentett szervezetek biztositjak, hogy a dontéseikkel szemben atldthaté és hozzaférhetd jogorvoslati eljardst lehessen
kezdeményezni.

34. cikk
A bejelentett szervezetek tdjékoztatdsi kotelezettsége

(1) A bejelentett szervezetek a bejelentd hatdsdgot tdjékoztatjdk:

a) a tanusitvdnyok vagy jévahagyd dontések megtagaddsardl, korlatozdsardl, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol;
b) a bejelentés hatélydt vagy feltételeit érinté minden koriilményrdl;

c) a piacfeliigyeleti hat6sdgok éltali, a megfelelgségértékelési tevékenységekre vonatkozé minden informdcikérésrél;

d) kérésre a bejelentésitk hatdlya ald tartozd megfelelGségértékelési tevékenységekrdl, valamint minden mds dltaluk
elvégzett tevékenységrdl, beleértve a hatdrokon 4tnytild tevékenységeket és a tevékenységek alvéllalkozdsba addsat is.

(2) A bejelentett szervezetek tdjékoztatjadk az e rendelet szerint bejelentett, az egyéni védSeszkozok ugyanazon
tipusaira vonatkoz hasonld megfelelGségértékelési tevékenységeket végzs mds szervezeteket a negativ és — kérésre — a
pozitiv megfelelSségértékelési eredményekrdl.

35. cikk

Tapasztalatcsere

A Bizottsig gondoskodik a bejelentéssel kapcsolatos szakpolitikai intézkedésekért felelés nemzeti hatésigok kozotti
tapasztalatcsere megszervezésérdl.
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36. cikk
A bejelentett szervezetek koordindldsa

A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az e rendelet szerint bejelentett szervezetek kozott — a bejelentett szervezetek
dgazati csoportja formdjdban — megfeleld, tényleges koordindcié és egyiittmiikodés j6jjon létre és valdsuljon meg.

A bejelentett szervezetek kozvetlentil vagy kijelolt képvisel6kon keresztiil vesznek részt a csoport munkdjaban.

VI. FEJEZET

UNIOS PIACFELUGYELET, AZ UNIOS PIACRA LEPO EGYENI VEDOESZKOZOK ELLENORZESE ES AZ
UNIOS VEDINTEZKEDESI ELJARAS

37. cikk
Uniés piacfeliigyelet és az unids piacra 1ép6 egyéni védGeszkozok ellenGrzése

Az e rendelet 2. cikke (1) bekezdésének hatalya ald tartozé egyéni védGeszkozokre a 765/2008EK rendelet 15. cikkének
(3) bekezdését, valamint 16-29. cikkét kell alkalmazni.

38. cikk
A kockdzatot jelent§ egyéni védGeszkozok kezelésére vonatkozd nemzeti szinti eljirds

(1)  Ha egy tagéllam piacfeliigyeleti hatdsdgainak elégséges okuk van azt feltételezni, hogy valamely, e rendelet hatdlya
ald tartozo egyéni védGeszkoz kockazatot jelent az emberi egészségre vagy biztonsdgra, akkor elvégzik az érintett egyéni
védGeszkoz értékelését, amelynek ki kell terjednie az e rendeletben meghatdrozott Gsszes vonatkozd kovetelményre. Az
érintett gazdasdgi szereplSk e célbdl szitkség szerint egyiittmiikodnek a piacfeliigyeleti hatsagokkal.

Amennyiben az els§ albekezdésben emlitett értékelés soran a piacfeliigyeleti hatdsigok megéllapitjak, hogy az egyéni
védGeszkoz nem felel meg az e rendeletben megallapitott kovetelményeknek, haladéktalanul felszolitjdk az érintett
gazdasagi szerepl6t, hogy az el6irdsaiknak megfelel@en, a kockazat jellegével ardnyosan ésszerti hatdridén beliil tegyen
meg minden megfelel§ korrekcids intézkedést annak érdekében, hogy az egyéni védGeszkoz megfeleljen az emlitett
kovetelményeknek, vagy vonja ki az egyéni védGeszkozt a forgalombdl, illetve hivja vissza azt.

A piacfeliigyeleti hatosdgok errdl tdjékoztatjak az illetékes bejelentett szervezetet.
Az e bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett intézkedésekre a 765/2008/EK rendelet 21. cikke alkalmazandé.

(2)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésigok tgy itélik meg, hogy a kovetelményeknek valé meg nem felelés nem
korlatozodik az orszaguk teriiletére, tdjékoztatjidk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az értékelés eredményeirdl és
azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek meghozataldra felszolitottdk a gazdasagi szerepl6t.

(3) A gazdasagi szerepld biztositja, hogy minden megfelel§ kiigazit6 intézkedés megvaldsuljon az unids piacon dltala
forgalmazott valamennyi érintett egyéni véddeszkoz tekintetében.

(4)  Amennyiben az érintett gazdasdgi szerepld nem hozza meg a megfelel§ korrekcids intézkedéseket az (1) bekezdés
mésodik albekezdésében emlitett hatdrid6n belill, a piacfeligyeleti hatésigok minden megfelel§ ideiglenes intézkedést
meghoznak az egyéni véd8eszkéz nemzeti piacukon torténd forgalmazdsinak betiltdsira vagy korldtozdsara, piaci
forgalombdl torténd kivondsdra vagy visszahivésara.

Ezekr6l az intézkedésekrdl a piacfeliigyeleti hatosagok haladéktalanul tédjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.
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(5) A (4) bekezdés masodik albekezdésében emlitett tdjékoztatdsnak tartalmaznia kell az Gsszes rendelkezésre dllo
adatot, killondsen a kovetelményeknek meg nem felel§ egyéni védGeszkoz azonositdsdhoz szitkséges adatokat, az egyéni
védGeszkoz szarmazdsi helyét, a feltételezett meg nem felelésnek és a felmeriil§ kockdzatnak a jellegét, a meghozott
nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott érveket. A piacfel-
tigyeleti hatésdgoknak mindenekeldtt jelezniiik kell, hogy a kovetelményeknek meg nem felelés a kovetkezdk egyike
miatt kovetkezett-e be:

a) az egyéni védGeszkoz nem felel meg az emberi egészségre vagy biztonsdgra vonatkozé kovetelményeknek; vagy

b) hidnyossagok allapithatok meg a megfelelgség vélelmét megalapozé, a 14. cikkben emlitett harmonizdlt szabvanyokat
illetGen.

(6) Az eljdrast e cikk értelmében kezdeményez$ tagallamtdl eltéré tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjidk a
Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az elfogadott intézkedésekrdl és azokrdl a tovdbbi informacidkrdl, amelyek az érintett
egyéni védGeszkoz kovetelményeknek valé meg nem felelésérdl a rendelkezésiikre allnak, valamint — amennyiben nem
értenek egyet az elfogadott nemzeti intézkedéssel — a kifogdsaikrol.

(7)  Amennyiben a (4) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett tdjékoztatds kézhezvételétSl szdmitott hdrom
hénapon belill sem a tobbi tagdllam, sem pedig a Bizottsig nem emel kifogdst egy adott tagdllam altal hozott ideiglenes
intézkedéssel szemben, az intézkedést indokoltnak kell tekinteni.

(8) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az érintett egyéni védGeszkoz vonatkozdsiban haladéktalanul sor
keriiljon a megfelel§ korlatozé intézkedések meghozataldra, példaul az egyéni védGeszkoz forgalombdl val6 kivondsdra.

39. cikk
Uniés védintézkedési eljards

(1) Amennyiben a 38. cikk (3) és (4) bekezdésében foglalt eljdrds befejezését kovetden kifogdst emelnek egy tagdllam
valamely intézkedésével szemben, vagy ha a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés ellentétes az unids
jogszabalyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzultdciét kezd a tagdllamokkal és az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy
szereplékkel, és értékeli a nemzeti intézkedést. Az értékelés eredményei alapjan a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktust fogad
el arrél, hogy indokolt-e a nemzeti intézkedés.

A Bizottsdg a hatdrozatdr6l — amelynek az Gsszes tagéllam a cimzettje — haladéktalanul tdjékoztatja a tagéllamokat és az
érintett gazdasdgi szerepl6t vagy szereplGket.

(2)  Amennyiben a nemzeti intézkedést a Bizottsdg indokoltnak itéli, valamennyi tagdllam meghozza a kovetelmé-
nyeknek meg nem felel§ egyéni védGeszkoz piacrol vald kivondsdhoz szitkséges intézkedéseket, és errdl tdjékoztatja a
Bizottsdgot. Amennyiben a Bizottsdg a nemzeti intézkedést indokolatlannak itéli, az érintett tagallam visszavonja azt.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg a nemzeti intézkedést indokoltnak itéli, és az egyéni védGeszkoz kovetelményeknek vald
meg nem felelése a harmonizélt szabvanyok — e rendelet 38. cikke (5) bekezdésének b) pontjdban emlitett — hidnyossd-
gainak tulajdonithaté, a Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 11. cikkében meghatdrozott eljérdst alkalmazza.

40. cikk
A megfeleld, de kockizatot jelent egyéni védGeszkozok

(1) Amennyiben egy tagdllam a 38. cikk (1) bekezdése szerinti értékelés elvégzését kovetGen megdllapitja, hogy bér az
egyéni védGeszkoz megfelel ennek a rendeletnek, azonban mégis kockazatot jelent az emberi egészségre vagy
biztonsdgra, kotelezi az érintett gazdasgi szereplSt, hogy a kockazat jellegével ardnyos ésszerti idén belil tegyen meg
minden sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy az érintett egyéni védGeszkoz a forgalomba hozatalkor mdr ne
jelentsen kockazatot, vagy vonja ki az egyéni védGeszkozt a forgalombdl, illetve hivja vissza azt; az alkalmazandd
konkrét intézkedést a tagdllam dllapitja meg.

(2) A gazdasdgi szerepl6 gondoskodik arrdl, hogy a korrekcids intézkedésekre az uni6s piacon altala forgalmazott
valamennyi érintett egyéni védGeszkoz vonatkozdsaban sor keriiljon.

(3) A tagdllam err6l haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot. A tdjékoztatdsban meg kell adni
az Osszes rendelkezésre 4ll6 adatot, kiilonosen az érintett egyéni védGeszkoz azonositdsdhoz szitkséges adatokat, az
egyéni védBeszkoz szarmazdsi helyét és ellatdsi lincdt, a felmeriil§ kockdzat jellegét, valamint a meghozott nemzeti
intézkedések jellegét és idGtartamat.
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(4) A Bizottsdg haladéktalanul konzulticiét kezd a tagdllamokkal és az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy
szereplékkel, és értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. Az értékelés eredményei alapjin a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusok révén hatdroz arrdl, hogy indokolt-e a nemzeti intézkedés, és szitkség esetén megfelel§ intézkedésekre tesz
javaslatot.

Az e bekezdés elsg albekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 44. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni.

Az emberi egészség és biztonsdg védelmével kapcsolatos, kell6en indokolt, rendkiviil siirgSs esetekben a Bizottsdg a
44. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardssal osszhangban azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

(5) A Bizottsdg a hatdrozatdr6l — amelynek az Osszes tagallam a cimzettje — haladéktalanul tdjékoztatja a tagdllamokat
és az érintett gazdasdgi szereplSt vagy szereplket.

41. cikk
Az alaki megfelelés hidnya

(1) A 38. cikk sérelme nélkiil, ha egy tagdllam a kovetkez8 megdllapitdsok egyikére jut, felszolitja az érintett gazdasagi
szerepldt, hogy vessen véget a megfelelés aldbbiak szerinti hidnydnak:

a) a CE-jelolést a 765/2008/EK rendelet 30. cikkét vagy e rendelet 17. cikkét megsértve helyezték el;
b) a CE-jelolést nem helyezték el;

) a gydrtasellendrzés szakaszba bevont bejelentett szervezet azonosité szdmat a 17. cikket megsértve tiintették fel,
illetve nem tiintették fel azt;

d) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot nem, vagy hibdsan éllitottak ki;
e) a miszaki dokumentdcié nem all rendelkezésre vagy hidnyos;

f) a 8. cikk (6) bekezdésében, illetve a 10. cikk (3) bekezdésében emlitett informéciot egydltalin nem, hamisan vagy
hidnyosan tuintették fel;

g) a 8., illetve a 10. cikkben meghatdrozott birmely egyéb adminisztrativ kovetelmény nem teljesiil.
(2)  Amennyiben a megfelelés (1) bekezdésben emlitett hidnya tovdbbra is fenndll, az érintett tagdllam minden

megfelel§ intézkedést megtesz az egyéni véddeszkoz forgalmazdsinak korldtozdsdra vagy betiltdsdra, vagy gondoskodik
visszahivdsrol vagy a piaci forgalombdl torténg kivondsarol.

VII. FEJEZET

FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSOK ES VEGREHAJTASI JOGI AKTUSOK
42. cikk
Felhatalmazdis

(1) A valamely adott kockdzati kategéria tekintetében jelentkezd miiszaki el6relépések és ismeretek, illetve az j
tudomdnyos bizonyitékok figyelembevétele érdekében a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 43. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbédl, hogy az érintett kockdzatnak az egyik
kategéridbdl egy mdsikba torténd dtsoroldsa révén modositsa az I. mellékletet.

(2) Az a tagdllam, amely problematikusnak taldlja egy adott kockdzatnak egy — az I. mellékletben emlitett — adott
kockdzati kategéridba valé besoroldsit, haladéktalanul értesiti aggdlyairdl a Bizottsdgot, és ismerteti az agglyait
aldtdmaszté indokokat.

(3) A Bizottsig a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsa elStt elvégzi az dtsoroldst szitkségessé tevd
kockdzatnak és az ilyen dtsorolds hatdsainak az alapos értékelését.
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43. cikk
A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozoban a Bizottsdg részére adott felhatalmazds feltételeit
e cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdg a 42. cikkben emlitett, felhatalmazadson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa
otéves idGtartamra szol ...-tdl/-tdl (') kezd6dd hatdllyal. A Bizottsdg legkés6bb kilenc hénappal az otéves idGtartam
letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazasr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosz-
szabbitdst legkésébb hdrom hénappal az egyes idGtartamok letelte el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosz-
szabbodik a kordbbival megegyezd idGtartamra.

Kilonosen fontos, hogy a Bizottsdg a szokdsos gyakorlatit kovetve az emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsa el6tt szakértdi konzultdcidkat folytasson, tobbek kozott a tagdllamok szakértSivel.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 42. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavo-
nasrdl szOl6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem
érinti a mdr hatdlyban 1év6 felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsat kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol
az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(5) A 42. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valé értesitését kovet§ két hénapon beliill sem az Eur6pai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejartdt megel6z8en mind az Eurépai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

44. cikk
Bizottsdgi eljards
(I) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.
(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 bizottsdggal, amellyel kapcsolatban az 1025/2012/EU rendelet
vagy barmely mds unids jogszabély szakértSkkel folytatott konzultciot ir el6.

A bizottsag az eljardsi szabalyzatival osszhangban minden, ezen rendelet alkalmazdsaval kapcsolatos olyan kérdést is
megvizsgalhat, amelyet akdr az elnok, akdr egy tagillam képviselGje vet fel.

VIIL. FEJEZET
ATMENETI £S ZARO RENDELKEZESEK

45. cikk
Szankcidk

(1) A tagillamok megdllapitidk az e rendelet rendelkezéseinek a gazdasdgi szereplék dltali megsértése esetén

alkalmazand6 szankcidkra vonatkozé szabdlyokat. E szabdlyok silyos jogsértések esetére biintetjogi szankciokat is
magukban foglalhatnak.

() HLC 451.,2014.12.16., 76. 0.
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Az elirt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejtinek kell lenniiik.

A tagéllamok e szabalyokrél 2018. marcius 21-ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, és haladéktalanul tdjékoztatjdk az e
szabalyokat érint6 minden késébbi modositasrol.

(2) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést azoknak a szabdlyoknak az érvényesitése érdekében,
amelyek az e rendelet rendelkezéseinek a gazdasigi szerepl6k altali megsértése esetén alkalmazand6 szankcibkra
vonatkoznak.

46. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 89/686/EGK irdnyelv 2018. aprilis 21-ével hatélydt veszti.

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvre torténé hivatkozdsokat ezen rendeletre valé hivatkozdsnak kell tekinteni és a
X. mellékletben szerepld megfelelési tdbldzattal osszhangban kell értelmezni.

47. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) A (2) bekezdés sérelme nélkiil a tagdllamok nem gétolhatjdk meg a 89/686/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozé és
annak megfelels, 2019. dprilis 21. el6tt forgalomba hozott termékek forgalmazdsat.

(2) A 89/686/EGK irdnyelv alapjin kiadott EK-tipusvizsgilati tanusitvanyok és jovahagy6 dontések 2023. dprilis 21-ig
tovabbra is érvényesek, kivéve, ha érvényességiik ennél rovidebb id6re szol.

48. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

(2)  Ezt a rendeletet 2018. aprilis 21-t6l kell alkalmazni, az alabbi kivételekkel:
a) a 20-36. cikket és a 44. cikket 2016. oktdber 21-t6l kell alkalmazni;

b) a 45. cikk (1) bekezdését 2018. mércius 21-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2016. mércius 9-én.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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I. MELLEKLET

AZ EGYENI VEDGESZKOZOK KOCKAZATI KATEGORIAI

Ez a melléklet azokat a kockdzati kategéridkat hatdrozza meg, amelyekkel szemben az egyéni védGeszkoz a felhasznalok
védelmét biztositani hivatott.

I. kategéria
Az 1. kategéria kizdrélag a kovetkez6 minimalis kockdzatokat foglalja magéban:
a) feliileti mechanikai sériilés;
b) kis hatdsfoka tisztitdszerrel valé érintkezés vagy vizzel vald tartds érintkezés;
c) legfeliebb 50 °C hémérsékletdi forré feliiletekkel vald érintkezés;
d) napfénynek val¢ kitettség (a nap megfigyelésének kivételével) okozta szemsériilés;
) nem szélsGséges jellegii légkori koriilmények.
II. kategéria

A 1L kategéria az I és a III kategéridban felsoroltaktdl eltérd kockdzatokat foglalja magdban.

III. kategéria

A 1. kategéria kizdrdlag azokat az aldbbiakhoz kapcsolédd kockdzatokat foglalja magdban, amelyek olyan sulyos
kovetkezményekkel jarhatnak, mint példaul haldl vagy visszafordithatatlan egészségkarosodas:

a) egészségkdrositd anyagok és keverékek;

b) oxigénszegény kornyezet;

) fert6z8 anyagok;

d) ionizald sugdrzs;

e) legaldbb 100 °C-os kornyezeti leveg6hoz hasonlé hatdst keltd magas hdmérsékletti kornyezetek;
f) legfeljebb — 50 ° C-os kornyezeti leveg6hoz hasonld hatést kelt6 alacsony hémérsékletii kornyezetek;
g) lezuhands a magasbol;

h) dramiités és fesziiltség alatti munkavégzés;

i) vizbefulladds;

j)  kézi lancftirész altali vagés;

k) nagynyomdsu folyadéksugar;

1) lovedék éltali sebesiilés vagy késszirds;

m) értalmas zaj.
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II. MELLEKLET

ALAPVETO EGESZSEGVEDELMI ES BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

BEVEZETO MEGJEGYZESEK

1. Az ebben a rendeletben megéllapitott alapvets egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmények kotelezdek.

2. Az alapvetd egészségvédelmi és biztonsigi kovetelményekkel 6sszefiiggd kotelezettségek csak abban az esetben
dllnak fenn, ha az adott egyéni védGeszkoz tekintetében fenndll az emlitett kovetelmények éltal érintett
kockazat.

3. Az alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeket a tudoménynak a tervezéskori és gydrtaskori dlldsdt

és az aktudlis gyakorlatot, valamint a magas foku egészség- és biztonsagvédelemmel osszhangban 1év mdszaki
és gazdasagi megfontoldsokat figyelembe véve kell értelmezni és alkalmazni.

4. A gyart6 koteles kockazatértékelést végezni és azonositani az egyéni védGeszkoze vonatkozdsiban felmeriilg
kockazatokat. A tervezést és a gydrtast a kockazatértékelés figyelembevételével kell elvégezni.

5. Az egyéni védGeszkozok tervezése és gyartasa sordn, valamint az utasitdsok elkészitésekor a gyarténak nemcsak
az egyéni védGeszkoz rendeltetését, hanem az ésszerfien eldre lathaté hasznalatot is figyelembe kell vennie.
Adott esetben gondoskodni kell a felhaszndl6tdl eltérs személyek egészségérdl és biztonsagardl is.

1. VALAMENNYI EGYENI VEDOESZKOZRE VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az egyéni védGeszkozoknek megfelel§ védelmet kell nydjtaniuk azon kockazatok ellen, amelyekkel szemben
rendeltetésiik szerint védelmet nydjtanak.

1.1. Tervezési elvek
1.1.1.  Ergondémia

Az egyéni védGeszkozoket tigy kell megtervezni és gydrtani, hogy el6re lathaté kortlmények kozotti haszndlat
esetén a felhaszndlé a szokdsos médon elvégezhesse a kockdzattal jr6 tevékenységet, mikozben a lehetd
legmagasabb szintdi, megfelel§ védelmet élvezi.

1.1.2. A védelem szintjei és osztdlyai
1.1.2.1. A védelem optimalis szintje

A tervezés sordn a védelemnek azt az optimalis szintjét kell figyelembe venni, amely felett az egyéni védGeszkoz
viselésével jaré kényszer mdr megakadalyozza annak a kockdzatnak vald kitettség idején torténé hatékony
alkalmazdsat vagy a tevékenység szokdsos végrehajtdsit.

1.1.2.2. A kiilonbo6z6 kockdzati szinteknek megfelel§ védelmi osztilyok

Amennyiben a hasznélat kiilonboz§ eldre lathaté koriilményei olyanok, hogy a kockazati tényezSk tobb szintje
is megkiilonboztethetS, az egyéni védBeszkoz tervezése sordn figyelembe kell venni a védelem megfelel§
osztélyait.

1.2. Az egyéni védGeszkoz drtalmatlansiga
1.2.1. Az eredendd kockazatok és mds zavard tényezdk hidnya

Az egyéni védGeszkozt ugy kell megtervezni és gydrtani, hogy eldre lathaté koériilmények kozotti haszndlat
esetén kizdrhatok legyenek a kockazatok és mds zavard tényezdk.
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1.2.1.1. Megfelels alapanyagok

Az anyagok, amelyekbdl az egyéni védGeszkozok késziilnek — beleértve lehetséges bomldstermékeiket is — nem
veszélyeztethetik a felhaszndlé egészségét vagy biztonsdgat.

1.2.1.2. Az egyéni védGeszkozok minden, a felhaszndléval érintkezd alkotérészének megfelel$ feliileti allapota

Az egyéni védGeszkoz azon részein, amellyel a felhaszndlé annak viselése sordn érintkezésbe kerill vagy
keriilhet, nem lehetnek érdes feliiletek, éles szélek, hegyes csticsok és hasonldk, amelyek talzott irriticiét vagy
sériiléseket okozhatnak.

1.2.1.3. A felhaszndlé megengedhetd legnagyobb akaddlyozdsa

Gondoskodni kell arrdl, hogy az egyéni védGeszkoz a lehetS legkevésbé akaddlyozza a sziikséges feladatok
elvégzését és a lehets legkevésbé zavarja a szitkséges testtartdsok felvételét és az érzékszervi érzékelést. Ezenfeliil
az egyéni védGeszkoz haszndlata nem vezethet olyan cselekedetekhez, amelyek veszélyeztetik a felhasznalét.

1.3. Kényelem és hatékonysdg
1.3.1. Az egyéni védGeszkoz illeszkedése a felhaszndld testi adottsdgaihoz

Az egyéni védGeszkozt ugy kell megtervezni és gydrtani, hogy minél konnyebben lehessen megfelelGen
felhelyezni a visel8jére, és hogy a hasznalat el6re lathaté idGtartama alatt a helyén maradjon, figyelembe véve a
kornyezeti tényezdket, az elvégzendd cselekvéseket és a szitkséges testtartdsokat. E célbl minden alkalmas
eszkozzel — példaul megfelel§ bedllit- és rogzit@szerkezetekkel vagy megfelel6 méretbeli véltozatokkal —
lehetdvé kell tenni az egyéni védGeszkoznek a felhasznald testi adottsdgaihoz torténd hozzdigazitdsat.

1.3.2.  Konny( és szilard kialakitds

Az egyéni védGeszkoznek a lehet§ legkonnyebbnek kell lennie, ez azonban nem érintheti szilirdsagat és
hatékonysagat.

Az egyéni védGeszkozoknek teljesiteniiik kell azokat az egyedi kiegészit§ kovetelményeket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy megfelel§ védelmet nydjtsanak azon kockdzatok ellen, amelyekkel szemben rendeltetésiik szerint
védelmet kell nydjtaniuk, valamint az egyéni védGeszkozoknek képeseknek kell lenniik arra is, hogy
ellendlljanak az el@re lathaté hasznalati koriilmények kozott eldforduld kornyezeti tényezSknek.

1.3.3. Az egyéni védGeszkozok egyidejli haszndlatra szant kiilonb6z6 tipusainak kompatibilitdsa

Amennyiben egy gyarté az egyéni védGeszkozok olyan, kiilonbozd tipusi modelljeit hozza forgalomba,
amelyek a test szomszédos részeinek egyideji védelmét hivatottak biztositani, e tipusoknak kompatibiliseknek
kell lenniiik egyméssal.

1.3.4.  Eltdvolithaté védSelemeket tartalmazé védSruhdzat

Az eltdvolithat6 védGelemeket tartalmazd védSruhdzat egyéni védGeszkoznek mindsiil, és a megfelelGségérté-
kelési eljards sordn azt egyiittesen kell vizsgélni.

1.4. Gyartdi utasitdsok és tdjékoztatd

Az egyéni védGeszkozhoz mellékelendd utasitdsoknak tartalmazniuk kell — a gydrt nevén és cimén kiviil -
valamennyi lényeges informaciot a kovetkezdkre vonatkozdan:

a) a taroldsra, haszndlatra, tisztitdsra, karbantartdsra, ellenGrzésre és fertStlenitésre vonatkozd utasitisok. A
gyartok dltal javasolt tisztitd-, karbantart6- vagy fertStlenitGszerek a vonatkozd utasitdsoknak megfeleld
hasznalat esetén nem gyakorolhatnak kdros hatdst az egyéni védGeszkozre vagy a felhasznalora;

b) az egyéni védGeszkoz dltal biztositott védelem szintjeinek vagy osztdlyainak -ellendrzésére szolgdld
vonatkoz6 mdszaki tesztek sordn mért teljesitmény;
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¢) adott esetben az egyéni védGeszkozzel egyiitt haszndlhaté tartozékok és a megfelel§ cserealkatrészek
jellemz6i;

d) adott esetben a kiilonb6z§ kockdzati szinteknek megfelel6 védelmi osztilyok és a megfelels hasznalati
hatarok;

e) adott esetben az egyéni védGeszkoznek vagy az egyéni védGeszkoz bizonyos alkotéelemeinek elhaszndlodasi
ideje vagy lejérati éve és honapja;

f) adott esetben a szallitdshoz megfelel§ csomagoldsfajta;
g) ajelolések jelentése (lasd a 2.12. pontot);

h) arra vonatkozé tdjékoztatds, hogy az adott egyéni védGeszkoz milyen kockdzatokkal szembeni védelemre lett
tervezve;

i) hivatkozds erre a rendeletre és adott esetben mds unids harmonizdcids jogszabalyokra;

j) az egyéni védGeszkoz megfelelGségértékelésében részt vevs bejelentett szervezet vagy szervezetek neve, cime
és azonositd szdma;

k) az alkalmazott harmonizalt szabvidny(ok)ra valé hivatkozds — az adott szabvany kiaddsi ddtumdnak
megaddsa mellett — vagy az egyéb alkalmazott mdszaki lefrdsokra val6 hivatkozdsok;

1) az internetcim, ahol elérhetd az EU-megfelel@ségi nyilatkozat.

Az i), j), k) és 1) pontban emlitett informaciokat nem kell feltiintetni a gyarté altal mellékelt utasitdsokban, ha az
egyéni védGeszkozhoz csatoltak az EU-megfelelségi nyilatkozatot.

2. AZ EGYENI VEDOESZKOZOK TOBB KULONBOZO TIPUSARA VONATKOZO KOZOS KIEGESZITO KOVETELMENYEK
2.1. A bedllitoszerkezetet magukban foglalé egyéni védGeszkozok

Amennyiben az egyéni védGeszkoz bedllitoszerkezettel rendelkezik, ez utdbbit agy kell megtervezni és gyartani,
hogy el6re lathaté koriilmények kozotti haszndlat esetén a bedllitds utdn véletleniil ne allitddhasson el.

2.2. A védeni kivant testrészeket fed§ egyéni védGeszkozok

Az egyéni védGeszkozt gy kell megtervezni és gydrtani, hogy a viselésébdl szarmazé verejtékezés a lehetd
legkisebb legyen. Ha pedig erre nincs méd, akkor tigy kell kialakitani, hogy a verejtéket magaba szivja.

2.3. Az arc, a szem és a légz8rendszer védelmét szolgald egyéni védGeszkozok

Az egyéni védGeszkozoket gy kell kialakitani, hogy azok a lehetd legkisebb mértékben zavarjik a felhaszndld
arcéat, szemét, latoterét és légzérendszerét.

Az ilyen tipust egyéni védGeszkozokhoz tartozd szlirGknek olyan mértéki optikai semlegességet kell biztosi-
taniuk, amely Osszeegyeztethet§ a felhaszndlé dltal végzett tevékenységek pontossigdnak mértékével és e
tevékenységek idGtartaméval.

Szitkség esetén az ilyen egyéni védGeszkozoket a paraképzddés megel6zését célzo eljdrdssal kell kezelni, vagy
erre alkalmas eszkozokkel kell elldtni.

Az egyéni védBeszkozok latdskorrekeidt igényld felhasznaloknak szant modelljeinek alkalmasaknak kell lennitik
arra, hogy azokat szemiiveggel vagy kontaktlencsével egyiitt viseljék.

2.4. Az egyéni védGeszkozok eloregedése

Amennyiben megdllapitast nyer, hogy az Gj egyéni védGeszkoz tervezett teljesitményét jelentGsen befolydsolhatja
az eloregedés, minden forgalomba hozott egyéni védGeszkozon, valamint azok csomagoldsdn letorolhetetleniil
és egyértelmten fel kell tintetni a gyartds évét és honapjat ésfvagy — amennyiben lehetséges — a lejarat évét és
hénapjat.

Amennyiben a gydrt6 nem tudja pontosan megadni az érintett egyéni védGeszkoz élettartamdt, az utasitdsoknak
tartalmazniuk kell minden olyan sziikséges informdci6t, amelyek alapjan a vdsarl6 vagy a felhaszndlé a modell
mindségi szintjét és a tdrolds, a haszndlat, a tisztitds és a karbantartds valds koriilményeit figyelembe véve
megdllapithatja az ésszertien varhaté elhaszndlédasi évet és honapot.
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Amennyiben a gydrt6 dltal javasolt tisztitdsi eljards rendszeres alkalmazdsa kovetkeztében bekovetkezd
eloregedés valdszinileg szembetiinden és gyorsan megvdltoztatia az egyéni védGeszkoz teljesitményét, a
gyarténak, amennyiben lehetséges, minden forgalomba hozott egyéni védGeszkozon el kell helyeznie egy olyan
jelolést, amely tdjékoztat arrdl, hogy az eszkozon legfeljebb hdny tisztitdsi mivelet végezhet§ Gjabb vizsgdlat
vagy leselejtezés el6tt. Amennyiben nem helyeznek el ilyen jel6lést, az emlitett informéciokat a gydrtéi utasitd-

sokban kell kozolni.

2.5. A hasznalat sordn beakadds veszélyének kitett egyéni védGeszkoz

Amennyiben az el6re lathaté haszndlati kortilmények magukba foglaljdk kiilonosen annak kockazatdt, hogy az
egyéni védGeszkoz mozgé tdrgyba beakadhat, és ezdltal veszélyezteti a felhaszndlot, az egyéni védSeszkozt agy
kell megtervezni és gydrtani, hogy egy alkotéelemének torése vagy szakaddsa kikiiszobolje a veszélyt.

2.6. Robbandsveszélyes kornyezetben valé hasznélatra szdnt egyéni védGeszkozok

A robbandsveszélyes kornyezetben valé hasznélatra szdnt egyéni védGeszkozt gy kell megtervezni és gydrtani,
hogy ne viltson ki villamos, elektrosztatikus eredetli vagy iitkozésbél fakad6 ivet vagy szikrdt, amelynek
kovetkeztében egy robbandelegy begyulladhat.

2.7. Gyors beavatkozdsra, illetve gyors fel- és levételre szdnt egyéni védGeszkozok

Az ilyen tipust egyéni védGeszkozoket tigy kell megtervezni és gydrtani, hogy minimdlisra csokkenjen az
eszkoz fel- és levételéhez sziikséges id8.

Amennyiben az egyéni védGeszkoz olyan rogzitGrendszereket tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik, hogy az
eszkoz a viselén a megfelel6 pozicioban maradjon, illetve hogy levehetd legyen, biztositani kell az ilyen
rendszerek gyors és egyszeri mikodtetését.

2.8. Rendkiviil veszélyes koriilmények kozotti beavatkozasra szant egyéni védGeszkozok

A rendkiviil veszélyes koriilmények kozotti beavatkozdsra szdnt egyéni védGeszkozokhoz mellékelt gydrt6i
utasitdsokban meg kell adni killonosen olyan adatokat, amelyek szakmailag alkalmas, képzett, valamint azok
értelmezésére képesitéssel rendelkezd és a felhaszndl6 dltali alkalmazasukat biztositd személyeknek szélnak.

2w,z

Az utasitdsokban le kell irni azt az eljardst is, amellyel meg lehet gy6z8dni az egyéni védGeszkoz helyes bedlli-
tasdrol és miikodSképességérdl, amikor azt a felhasznalé viseli.

Amennyiben az egyéni védGeszkoz a rendes koriilmények kozott biztositott védelemi szint hidnyat jelz riaszto-
berendezést foglal magdban, a riasztéberendezést tigy kell kialakitani és elhelyezni, hogy eldre ldthatd
koriilmények kozotti haszndlat esetén a felhaszndld észlelje a riasztdst.

2.9. A felhaszndl¢ altal bedllithat6 vagy eltdvolithat6 alkotdelemeket tartalmazé egyéni védGeszkoz

Amennyiben az egyéni védGeszkoz olyan alkotéelemekkel rendelkezik, amelyeket a felhaszndlé rogzithet,
bedllithat vagy csere céljabdl eltdvolithat, az ilyen alkotéelemeket tgy kell megtervezni és gydrtani, hogy
szerszdmok nélkiil konnyen rogzithetSk, bedllithatdk és eltdvolithatdk legyenek.

2.10.  Kiils6 kiegészitS berendezéshez kapcsolhat egyéni védGeszkozok

Amennyiben az egyéni védGeszkoz olyan kikotési rendszert foglal magdban, amely lehet6vé teszi, hogy azt egy
masik, kiegészit§ berendezéshez csatlakoztassdk, a csatlakoztat6 eszkozt gy kell megtervezni és gydrtani, hogy
azt csak a megfeleld tipusa eszkozhoz lehessen alkalmazni.

2.11.  Folyadékkeringet§ rendszert tartalmazé egyéni védGeszkozok

Amennyiben az egyéni védGeszkoz folyadékkeringetd rendszert tartalmaz, ez utébbit gy kell kivélasztani vagy
megtervezni és elhelyezni, hogy a védett testrész egészének kornyezetében lehet6vé tegye a folyadék megfelels
cseréjét, el6re lathato koriilmények kozotti haszndlat esetén a felhaszndld cselekvéseitd], testtartdsdtdl vagy
mozdulataitdl fiiggetleniil.
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2.12. Az egészséghez és biztonsdghoz kozvetleniil vagy kozvetve kapcesolddo, egy vagy tobb azonositd jeloléssel vagy
mutatéval elldtott egyéni védGeszkozok

Amennyiben az egyéni védGeszkozt az egészséghez és biztonsighoz kozvetleniil vagy kozvetve kapcsolddd, egy
vagy tobb azonosité jeloléssel vagy mutatéval lattdk el, az emlitett azonositd jeloléseket vagy mutatdkat
lehet6ség szerint harmonizdlt piktogramok vagy abrdk formdjdban kell feltiintetni. Ezeknek az egyéni
védBeszkoz vdrhatd élettartama alatt mindvégig teljesen ldthatéknak és olvashatéknak kell maradniuk. Emellett
ezeknek a jeloléseknek minden félreértés elkeriilése érdekében teljeseknek, pontosaknak és kozérthetSknek kell
lenniiik. Igy abban az esetben, ha ezek a jelolések szavakat vagy mondatokat foglalnak magukban, ezeket a
fogyasztok és mas végfelhaszndlok szamdra konnyen érthetd és azon tagdllam dltal meghatdrozott nyelven kell
feltiintetni, ahol az egyéni védGeszkozt forgalmazzak.

Amennyiben az egyéni véd8eszkoz til kicsi ahhoz, hogy lehet§vé tegye a teljes jelolésnek vagy a jelolés egy
részének a feltiintetését, a vonatkozd informdciét a csomagoldson és a gyartoi utasitasokban kell megadni.

2.13.  Avisel§ lathat6sdgdnak biztositdsdra alkalmas egyéni védGeszkozok

Az olyan el6re lathaté hasznalati koriilményekre szdnt egyéni védGeszkozoknek, amelyek kozott vizudlisan és
egyénileg jelezni kell a felhasznalé jelenlétét, rendelkezniiik kell egy (vagy tobb) olyan megfelelGen elhelyezett
eszkozzel vagy szerkezettel, amelyek kozvetlenill lathaté fénysugarakat bocsitanak ki vagy fényvisszaverd
tulajdonsdgtiak, és e kibocsdtds fényerejének, valamint fotometriai és kolorimetriai tulajdonsdgainak
megfelelének kell lenniiik.

2.14.  Tobbféle kockazat elleni egyéni védGeszkozok

A rendeltetésitk szerint a felhasznalé szdmdra tobb lehetséges, egyidejiileg felléps kockdzat ellen védelmet
nyljt6 egyéni védbeszkozoket tigy kell megtervezni és gydrtani, hogy eleget tegyenek az Osszes kockdzathoz
kapcsolodé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek.

3. KULONOS KOCKAZATOKRA VONATKOZO KIEGESZITG KOVETELMENYEK
3.1. A mechanikai iités elleni védelem
3.1.1. A lees vagy kirepiil§ targyak éltal okozott iités, illetve valamely testrész akadélyba iitkozése

Az ilyen tipust kockdzat ellen védelmet nytjt6 egyéni védGeszkozoknek kell6 mértékben tompitaniuk kell az
iités hatdsait a f6ként a védett rész ziz6ddsabol vagy atfirddasabdl eredS sérilések megel6zése érdekében,
legaldbb olyan {itkozési energiaszintig, amelyen till az iitéscsillapité eszkoz tilzott mérete vagy tomege a viselés
varhat6 idGtartama alatt gdtolnd az egyéni védGeszkoz hatékony haszndlatdt.

3.1.2.  Esések
3.1.2.1. Az elcstszdsos esések megelGzése

A cstszds megelGzésére tervezett biztonsdgi labbelik talpat gy kell megtervezni, gyartani vagy kiegészit§
eszkozzel ellatni, hogy a feliilet jellegének vagy allapotanak megfelelGen biztositsa a megfeleld tapadast.

3.1.2.2. A magasbdl t6rténd leesés megelGzése

A magasbdl torténd leesésnek vagy az esés hatdsdnak a megelGzésére szdnt egyéni védGeszkozoknek egy testhe-
vederbdl és egy biztos kills6 rogzitési ponthoz kapcsolhaté kikotési rendszerbdl kell édllnia. Az egyéni
védGeszkozt gy kell megtervezni és gyartani, hogy elére lathaté koriilmények kozotti haszndlat esetén a
felhaszndld esését minimélisra csokkentse, és ezdltal megel6zze az akadélyokkal torténd iitkozést; ezzel
egyidejtileg a fékezGerd nem érheti el azt a kiiszobértéket, amely mellett vdrhatdan testi sériilés kovetkezik be,
vagy az egyéni védGeszkoz valamely alkotéelemének kinyildsa vagy torése miatt a felhaszndl6 lezuhanhat.

Az ilyen egyéni védGeszkoznek ezenkiviil biztositania kell, hogy a lefékezést kovetSen a felhaszndlé olyan
megfelel§ poziciéban maradjon, amelyben adott esetben kivarhatja a segitség megérkezését.

A gyart6i utasitdsokban fel kell tiintetni killonosen az aldbbiakra vonatkozé 6sszes 1ényeges informdciot:

a) a biztos kiils6 rogzitési pontra vonatkozdan el6irt jellemz8k és a felhaszndld alatt sziikséges minimalis
biztonsdgos magassag;

b) a testheveder megfelel§ elhelyezési médja és a kikotési rendszer biztos kiils§ rogzitési ponttal valé sszekap-
csoldsanak megfelel6 mddja.
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3.1.3.  Mechanikai rezgés

A mechanikai rezgés hatdsainak megel6zésére tervezett egyéni védGeszkoznek biztositania kell a kockdzatnak
kitett testrészre drtalmas rezgések megfelel§ tompitdsat.

3.2. Valamely testrész statikus 0sszenyomadsa elleni védelem

A valamely testrész statikus Osszenyomadsa elleni védelemre tervezett egyéni védGeszkozoknek alkalmasnak kell
lennitik arra, hogy a komoly sériilések vagy a kronikus panaszok megel6zése érdekében tompitsdk a
nyomoterhelés hatésait.

3.3. Mechanikai sériilések elleni védelem

A felileti sérilések, példaul horzsolds, szirds, vdgds vagy mards ellen a test egészének vagy egy részének
védelmére tervezett egyéni védSeszkozok alapanyagait vagy mds alkotéelemeit tgy kell kivdlasztani vagy
megtervezni és beépiteni, hogy biztositsdk, hogy az egyéni védGeszkozok e tipusai eldre lathaté koriilmények
kozotti hasznélat esetén kell§ mértékben ellendlljanak a horzsoldsnak, az dtszdrdsnak és a vdgdsnak (ldsd még:
3.1. pont).

3.4.  Védelem folyékony kozegben
3.4.1. A vizbefulladds megel6zése

A vizbefulladds megakadilyozdsara tervezett egyéni védGeszkozoknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy a
folyékony kozegbe meriilés utdn esetleg kimeriilt vagy eszméletét vesztett felhasznalot az egészség kdrosoddsa
nélkiil a lehetd leggyorsabban a felszinre hozzdk, és lebeg6 helyzetben tartsik, ami a segitség megérkezéséig
lehet6vé teszi a 1élegzést.

Az egyéni védGeszkozok természetitknél fogva egészben vagy részben tszé tulajdonsigokkal rendelkezhetnek,
illetve manudlisan felszabaditott vagy automatikusan felszabadulé gdzzal vagy szdjjal felfdjhatok lehetnek.

A vdrhaté hasznalati koriilmények kozott:

a) a megfelel6 makodés sérelme nélkiil az egyéni védGeszkoznek alkalmasnak kell lennie arra, hogy ellenélljon
a folyékony kozeg hatdsainak és a kozegre jellemzd kornyezeti tényezSknek;

b) a felftjhat6 egyéni védGeszkoznek gyorsan és teljesen fel kell fiivodnia.

Amennyiben a varhat6 haszndlati koriilmények kiilonleges volta megkivanja, bizonyos egyénivédGeszkoz-
tipusoknak emellett meg kell felelniiik a kovetkezd kiegészit§ kovetelmények koziil egynek vagy tobbnek:

a) rendelkezniiik kell minden, a mésodik albekezdésben emlitett felfGjé berendezéssel és/vagy egy fény- vagy
hangjelz8 berendezéssel;

b) rendelkezniiik kell egy olyan eszkozzel, amely lehet6vé teszi a test megragadasat és rogzitését Ggy, hogy a
felhasznal6t ki lehessen emelni a folyékony kozegbdl;

¢) alkalmasnak kell lenniiik hosszan tart6 haszndlatra olyan tevékenység teljes idGtartama alatt, amelynek soran
a felhaszndld ki van téve annak a veszélynek, hogy — akdr feloltozve — a folyékony kozegbe esik, illetve
amelynek sorédn a felhasznalonak abban el kell meriilnie.

3.4.2. Az Uszdst, lebegést segitd eszkozok

Az olyan ruhdzatnak, amelynek célja, hogy a varhat6 alkalmazdstdl figgSen megfelel§ szint(i lebegtetést
biztositson, viselése kozben biztonsigosnak kell lennie és hatdrozott segitséget kell nydjtania a folyékony
kozegben. A varhat6 hasznalati korillmények kozott az ilyen egyéni védSeszkoz nem korldtozhatja a felhaszndlé
mozgdsat, viszont lehet6vé kell tennie a felhaszndlé szamadra kilonosen azt, hogy tsszon vagy menekiiljon a
veszélytdl, illetve mds személyeknek segitséget nydjtson.

3.5. Védelem az artalmas zajhatdsok ellen

A zaj kdros hatdsai elleni védelemre szdnt egyéni védSeszkozoknek e hatdsokat olyan mértékben kell tudniuk
tompitani, hogy az a zajszint, amelynek a felhaszndl6 ki van téve, ne haladja meg a 2003/10/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') el6irt hatdrértékeket.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2003/10/EK irdnyelve (2003. februdr 6.) a munkavallalok fizikai tényezdk (zaj) hatdsdnak valé expozi-
ci6jara vonatkozd egészségiigyi és biztonsdgi minimumkovetelményekrdl (tizenhetedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikke
(1) bekezdésének értelmében) (HL L 42.,2003.2.15., 38.0.).
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Minden egyéni védGeszkozon fel kell tiintetni, hogy az eszkoz milyen zajtompitdsi szintet biztosit. Amennyiben
ez nem lehetséges, ezt az informdciét a csomagoldson kell feltiintetni.

3.6. A hé és|vagy a tiiz elleni védelem

A test egészének vagy egy részének a hg ésfvagy a tliz hatdsai elleni védelmére tervezett egyéni védGeszko-
z0knek az el6re lathat haszndlati koriilményeknek megfelel§ hdszigetel§ képességgel és mechanikai ellendl-
ldssal kell rendelkezniiik.

3.6.1. Az egyéni védGeszkoz alapanyagai és egyéb alkotéelemei

A hdsugdrzds és a hékozlés elleni védelemre szolgdlé alapanyagoknak és mds alkotdelemeknek a beesd
héaramldsnak megfeleld atviteli egyiitthatdval kell rendelkezniiik, és kell§ mértékben ttizalloknak kell lenniiik,
hogy eldre lathat6 koriilmények kozotti haszndlat esetén elkeriilhetd legyen az 6ngyulladds veszélye.

Ha ezen anyagok és alkotéelemek kiilsG felilletének visszaverd tulajdonsdggal kell rendelkezniiik, akkor
visszaverd képességitknek meg kell felelnie az infravoros tartomdnyban kibocsatott hésugdrzas jellemzdinek.

A magas hémérsékletli kornyezetben rovid ideig torténd haszndlatra szdnt anyagoknak és berendezések egyéb
alkotéelemeinek, valamint az olyan egyéni védGeszkozok egyéb alkotbelemeinek, amelyek ki vannak téve forrd
anyagok — pl. olvadt anyag — froccsenésének, szintén rendelkezniiik kell a megfelel hékapacitdssal, hogy a
felvett h6mennyiség nagy részét csak azutdn adjik le, miutdn a felhaszndl6 elhagyta az expozici6 teriiletét, és
eltdvolitotta az egyéni véddeszkozt.

Azoknak az egyéni védGeszkoz részét képezd anyagoknak és egyéb alkotdelemeknek, amelyekre forré anyag
frocesenhet, megfelel6 mértékben el kell nyelniitk a mechanikai iitéseket is (ldsd a 3.1. pontot).

Az egyéni védbeszkozok olyan anyagainak és egyéb alkotdelemeinek, amelyek véletlentil langgal érintkezhetnek
és azoknak, amelyeket az ipari vagy a tlizvédelmi berendezések gydrtdsa sordn hasznalnak, olyan langallosagi
fokkal, valamint h8 vagy ivhg elleni védelemmel kell rendelkezniiik, amely megfelel a virhaté alkalmazdsi
koriilményekkel jard kockdzati kategéridnak. Langnak vald kitettség esetén ezek nem olvadhatnak meg, és nem
segithetik el6 a ling terjedését.

3.6.2. Haszndlatra kész, komplett egyéni védGeszkoz

A vdrhaté hasznalati koriilmények kozott:

a) az egyéni védGeszkozon keresztill a felhaszndléra ér6 hdmennyiségnek megfelelden csekélynek kell lennie
annak megel6zése érdekében, hogy a viselés sordn a kockdzatnak kitett testrészben felhalmozédott hé
semmilyen koriilmények kozott ne érje el a fijdalomkiiszobot vagy azt a szintet, amely drtalmas lehet az
egészségre;

b) az egyéni védGeszkoznek szikség esetén ellen kell dllnia a folyadék vagy a g6z behatoldsinak, és nem
okozhat égési sériiléseket, amennyiben a felhasznalé érintkezik a védGrétegével.

Amennyiben az egyéni védGeszkoz hiitdberendezéssel van elldtva, amely folyadékparologtatissal vagy szilird
anyag szublimdacidjaval lehet6vé teszi a bees§ hé elnyelését, az ilyen berendezéseket tigy kell kialakitani, hogy a
felszabadul¢ illékony anyagok a véddSrétegen kiviilre tdvozzanak, ne pedig a felhaszndl¢ felé.

Amennyiben az egyéni védGeszkoz 1égzésvédd késziilékkel van ellatva, az emlitett késziléknek megfelels
moédon ténylegesen biztositania kell a szdmdra megszabott véd6funkcidkat a varhaté haszndlati kortilmények
kozott.

A magas hémérsékletii kornyezetben rovid ideig torténd haszndlatra szdnt egyéni védGeszkozoket kisérd gydrt6i
utasitdsoknak minden olyan vonatkozé adatot tartalmazniuk kell, amelyek alapjin meghatirozhaté az a
legnagyobb megengedett héhatas, amely a felhaszndlét a védGeszkoz rendeltetésszer(i hasznalata esetén érheti.

3.7. Hideg elleni védelem

A test egészének vagy egy részének a hideg hatdsaival szembeni védelmére tervezett egyéni védGeszkozoknek a
rendeltetés szerinti elSre lathat hasznalati kortilményeknek megfelel§ hészigetel6 képességgel és mechanikai
ellendllassal kell rendelkezniiik.

3.7.1. Az egyéni védGeszkoz alapanyagai és egyéb alkotéelemei

A hideg elleni védelemre alkalmas alapanyagoknak és egyéb alkotéelemeknek a vérhat6 hasznélati koriilmények
kozott a lehetd legalacsonyabb beesé hédramldsnak megfelel§ dtviteli egyiitthat6val kell rendelkezniiik. Az
alacsony hémérsékleti kornyezetben torténd felhaszndldsra szdnt rugalmas anyagoknak és egyéb egyénivédd-
eszkoz-alkotéelemeknek meg kell Grizniiik rugalmassdgukat, hogy lehetévé tegyék az elvégzendS mozdulatokat
és a megfelel§ testtartast.
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Azoknak az egyéni védGeszkoz részét képezs anyagoknak és egyéb alkotelemeknek, amelyekre hideg anyag
frocesenhet, megfelel6 mértékben el kell nyelniitk a mechanikai iitéseket is (ldsd a 3.1. pontot).

3.7.2. Haszndlatra kész, komplett egyéni védGeszkoz

Elére lathaté koriilmények kozotti haszndlat esetén:

a) az egyéni védGeszkozon keresztill a felhaszndlét éré héaramldsnak megfeleléen alacsonynak kell lennie
annak megel6zése érdekében, hogy a viselés sordn felhalmozddott hideghatds a védendd testrészben —
beleértve a kéz és a ldb ujjvégeit is — semmilyen koriilmények kozott ne érje el a fadjdalomkiiszobot vagy azt
a szintet, amely drtalmas lehet az egészségre;

b) az egyéni védGeszkoznek, amennyire lehetséges, meg kell akaddlyoznia a folyadékok — pl. esGviz —
behatoldsat, és nem okozhat sériilést a hideg elleni véddréteg és a felhaszndld kozotti érintkezés miatt.

Amennyiben az egyéni védGeszkoz légzésvédd készilékkel van ellitva, az emlitett késziiléknek megfelels
moédon ténylegesen biztositania kell a szdmdra megszabott véd6funkciokat a varhaté haszndlati kortlmények
kozott.

Az alacsony hémérsékletli kornyezetben rovid ideig torténd haszndlatra szdnt egyéni védGeszkozoket kisérd
gyartdi utasitdsoknak minden olyan vonatkozo adatot tartalmazniuk kell, amelyek alapjdn meghatdrozhaté az a
hidegnek valé maximalis megengedhetd kitettség, amely a felhaszndlét a védGeszkoz hasznalata sordn érheti.

3.8. Aramiités elleni védelem
3.8.1.  Szigetel§ eszkozok

A test egészének vagy egy részének a villamos dram hatdsdval szembeni védelmére tervezett egyéni védGesz-
koznek megfelel§ szigeteléssel kell rendelkeznie az olyan fesziiltségértékekkel szemben, amelyeknek a
felhasznadl6 a legkedvezdtlenebb haszndlati koriilmények kozott ki lehet téve.

E célbdl az egyéni védGeszkozok ilyen tipusainak alapanyagait és mds alkotdelemeit tgy kell kivélasztani vagy
kialakitani és beépiteni, hogy a tesztkorilmények kozott a véddrétegen keresztiil mért dram mértékét
minimdlisra csokkentsék olyan fesziiltség mellett, amely megfelel a rendes korilmények kozoétt varhatd
fesziiltség mértékének, és minden esetben a téiréshatirnak megfelel6 maximdlis, hagyomanyosan megengedett
érték alatt tartsdk azt.

Az egyéni védGeszkozok azon tipusain és azok csomagoldsdn, amelyeket kizdrélag olyan elektromos berende-
zéseken végzett munka vagy tevékenység sordn torténd felhaszndldsra szdntak, amelyek fesziiltség alatt vannak
vagy lehetnek, olyan jeloléseket kell elhelyezni, amelyek tdjékoztatnak kiilonosen a védGeszkozok védelmi
osztdlydr6l vagy a megfelel§ haszndlati fesziiltségrdl, sorozatszdmukrdl és gydrtdsi id6pontjukrdl. Az ilyen
egyéni védGeszkozok véddrétegén kiviil elegendd helyet kell hagyni az tizembe helyezés idépontjdnak és a
rendszeresen elvégzend§ tesztek vagy ellendrzé vizsgédlatok idSpontjdnak utdlagos jelolésére.

A gyartdi utasitisokban meg kell jelolni kiilonosen azt a kizdrdlagos felhaszndlast, amelyre az ilyen tipust
egyéni véd@eszkozoket szdntdk, valamint a védeszkozok élettartama sordn elvégzendd dielektromos tesztek
jellegét és gyakorisagat.

3.8.2.  VezetSképes eszkozok

A nagyfesziiltség alatt 1év8 berendezéseken valé munkavégzésre szant vezetGképes egyéni védGeszkozoket gy
kell megtervezni és gyartani, hogy biztositani lehessen, hogy a felhaszndlé és azon berendezés kozott, amellyel
a felhasznald dolgozik, ne legyen fesziiltségkiilonbség.

3.9. Sugédrvédelem
3.9.1.  Nem ionizal6 sugdrzds

A nem ionizdlé sugdrzasforrdsbdl szarmazé akut vagy kronikus szemkdrosodds megelSzésére tervezett egyéni
védGeszkozoknek el kell nyelniiik vagy vissza kell verniiik az drtalmas hullimhosszokon sugdrzott energia nagy
részét anélkil, hogy ez tdlsigosan megvdltoztatnd a lathaté spektrum drtalmatlan részének tovabbitdsit, a
kontrasztok érzékelését és, ahol sziikséges, a szinek megkilonboztetését a vdrhaté haszndlati kortlmények
kozott.
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E célbdl a szemvédS eszkozoket ugy kell megtervezni és gydrtani, hogy minden drtalmas hullimhossz
tekintetében rendelkezzenek egy spektrlis dtbocsitdsi tényezével, amely minimdlisra csokkenti a sz(irén
keresztiil a felhaszndl6 szemét érG sugdrzds fényerGsségét, amely semmilyen koriilmények kozott sem lépheti til
a legnagyobb megengedett expoziciés hatdrértéket. A bdrnek a nem ionizdlé sugdrzdssal szembeni védelmére
tervezett egyéni védGeszkozoknek el kell nyelniitk vagy vissza kell verniitk az drtalmas hullimhosszokon
sugdrzott energia nagy részét.

Tovabba az eszkoz részét képezd iivegek az el6re lathatd hasznalati korilmények kozott kibocsdtott sugdrzds
hatdsira nem rongdlédhatnak meg és nem veszithetik el tulajdonsdgaikat, és minden forgalomba hozott
példanyon fel kell tintetni a ra jellemz§ atbocsatdsi tényezd gorbéjének megfelel§ védéfokozati szamot.

Az azonos tipusii sugdrzdsforrdsok elleni védelemre alkalmas {ivegeket védéfokozatuk szdmdnak névekvd
sorrendjében kell besorolni, és a gydrtdi utasitdsoknak ismertetniitk kell kiilonosen a megfelel6 egyéni
védbeszkoz kivalasztdsinak modjat, figyelembe véve a felhaszndlds tényleges koriilményeit, példdul a forrdstdl
val6 tavolsdgot és az ilyen tdvolsgbdl sugdrzott energia spektralis megoszlasat.

A gyérténak minden egyes szlirgvel ellitott szemvédd eszkozon fel kell tiintetnie a vonatkozé védéfokozat
szamat.

3.9.2. Ionizald sugdrzds
3.9.2.1. A kiils6 sugdrfert6zés elleni védelem

A test egészének vagy egy részének a radioaktiv porok, gdzok, folyadékok vagy ezek keveréke elleni védelmére
tervezett egyéni véd@eszkoz alapanyagait és mds alkotdelemeit gy kell kivélasztani vagy kialakitani és
beépiteni, hogy a berendezés a varhaté haszndlati koriilmények kozott hatékonyan megakadélyozza a szennyezd
anyagok dthatoldsat.

A szennyezd anyagok jellegétdl vagy dllapotatdl fiiggden a szitkséges szigetelés biztosithaté a véddéréteg vizhat-
lansdgéval ésfvagy mds megfelel§ eszkozokkel, pl. olyan szell6z8- és nyomds ald helyez8 rendszerekkel,
amelyeket arra terveztek, hogy megel6zzék a szennyezd anyagok visszajutdsat.

Az egyéni védGeszkoz sugirszennyez8déstSl valé megtisztitdsara szolgdld eljdrasok nem csokkenthetik a
védGeszkoznek a varhatd €lettartama sordn torténd lehetséges Gjboli haszndlhatdsagat.

3.9.2.2. Kiils6 besugarzas elleni védelem

A kiils6 besugdrzds ellen a felhaszndl6 teljes védelmét biztosité egyéni védBeszkozt, illetve ennek hidnydban a
kiills6 besugdrzast megfelelden tompit6 egyéni védGeszkozt tgy kell kialakitani, hogy csak a gyenge elektron-
(pl. béta-) vagy a gyenge foton- (pl. X-, gamma-) sugdrzdsnak élljon ellen.

Az ilyen tipust egyéni védGeszkozok alapanyagait és mas alkotdelemeit tgy kell kivélasztani vagy kialakitani és
beépiteni, hogy biztositsdk a felhaszndlé védelmének az elSre lathaté korilmények kozotti haszndlat esetén
elvart szintjét anélkiil, hogy a felhaszndlé mozgdasanak, testtartdsdnak vagy helyvaltozatdsdnak korldtozdsa miatt
hosszabb expozicids id6t eredményeznének (ldsd a 1.3.2. pontot).

Az egyéni védGeszkozokon olyan jelolést kell elhelyezni, amely jelzi az el6re lathat6 haszndlati koriilményeknek

megfelel§ alapanyag(ok) tipusdt és stiriség-egyenértékét.

27z

3.10. Az egészségkdrosit anyagokkal és keverékekkel, valamint a fert6z6 anyagokkal szembeni védelem
3.10.1. Légzésvédelem

A légzdrendszer védelmére szolgald egyéni védGeszkozoknek lehetdvé kell tenniiik a felhaszndl6 belélegezhetd
levegGvel vald ellatdsat, amikor a felhaszndlé szennyezett és/vagy nem megfelel6 oxigénkoncentracidji légkor
hatdsdnak van kitéve.

Az egyéni védBeszkoz dltal a felhaszndlohoz juttatott belélegezhet8 levegSt megfelel§ eszkozokkel — példaul a
szennyezett levegdnek a védGeszkozon keresztill torténé megsziirésével vagy nem szennyezett kiils§ forrasbél
torténd ellatdssal — kell kinyerni.

Az ilyen tipusi egyéni védGeszkozok alapanyagait és egyéb alkotéelemeit tgy kell kivdlasztani vagy kialakitani
és beépiteni, hogy el6re lathaté korilmények kozotti haszndlat esetén a viselés idGtartama alatt biztositva legyen
a felhaszndlé megfelel§ 1égzésfunkcidja és 1égzési higiénidja.
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Az arcrész szigetelésének, a belélegzésnél a nyomdscsokkenésnek és sziirGberendezések esetében a tisztitoképes-
ségnek biztositania kell, hogy a szennyezett 1égkorbdl szdrmazd szennyez$ anyag behatoldsa kellGen kis
mértékid legyen, és igy ne kdrositsa a felhaszndlé egészségét vagy higiénidjat.

Az egyéni védGeszkozon fel kell tiintetni az adott eszkozre jellemz6 részletes adatokat, amelyek az utasitdsokkal
egyiitt lehet6vé teszik, hogy egy gyakorlott és szakképzett felhaszndlé megfeleléen alkalmazni tudja a
védGeszkozt.

o o2

Sztir8berendezések esetében a gyartdi utasitisoknak tovabbd meg kell adniuk, hogy az Gj sziir6k eredeti
csomagoldsukban mennyi ideig tarolhatok.

3.10.2. A bdrrel és szemmel vald érintkezés elleni védelem

Azon egyéni védGeszkozoknek, amelyek célja, hogy megel6zzék a test egészének vagy egy részének egészségkd-
rosité anyagokkal és keverékekkel, illetve fert6z8 anyagokkal torténd felilleti érintkezését, meg kell elGzniiik,
hogy az egyéni védGeszkoz rendeltetésének megfelels, eldre lathatdé haszndlati korilmények kozott az ilyen
anyagok és keverékek behatoljanak vagy atszivarogjanak a véddrétegen keresztiil.

E célbdl az ilyen tipust egyéni védGeszkozok alapanyagait és mds alkotdelemeit tgy kell kivalasztani vagy
kialakitani és beépiteni, hogy lehet8ség szerint teljes szigetelést biztositsanak, amely szitkség esetén lehet6vé
teszi a hosszan tarté napi viselést, vagy ha ez nem lehetséges, a viselés idGtartalmdnak csokkentését igényld,
korlatozott szigetelést biztositsanak.

Ha természetitkb6l adéddan, valamint az elére lathaté hasznélati koriilmények miatt bizonyos egészségkarositd
anyagok és keverékek, illetve fert6z8 anyagok olyan nagyfokii dthatoloképességgel rendelkeznek, amely
korldtozza a széban forgd egyéni védGeszkoz dltal nydjtott védelem idStartamadt, az egyéni védSeszkozt a
teljesitménye alapjan torténd besorolds céljdbol standard teszteknek kell aldvetni. A tesztelSirdsoknak megfeleld
egyéni védGeszkozokon olyan jelolést kell elhelyezni, amely tartalmazza kiilonosen a tesztek sordn felhasznalt
anyagok nevét vagy név hidnydban azok kddjit, valamint a megfelel§ szabvinyos védelmi idGtartamot. A
gyartdi utasitdsoknak tartalmazniuk kell tovabbd kiilonosen a kédok magyardzatit (amennyiben sziikséges), a
standard tesztek részletes lefrdsit és minden olyan megfelel§ informdciot, amelynek alapjan meghatdrozhat6 a
killonb6z4 elére lathaté hasznélati koriilmények esetén megengedett leghosszabb viselési idStartam.

3.11.  Bavarfelszerelés

A 1égz8késziléknek a varhat6 hasznalati koriilmények kozott és a legnagyobb meriilési mélységet figyelembe
véve a felhaszndlé szdmadra belélegezhetd gazelegyet kell biztositania.

Amennyiben az eldre lathaté hasznélati koriilmények gy kivanjdk, a buvdrfelszerelésnek a kovetkezdket kell
magdban foglalnia:

a) olyan oltozetet, amely megvédi a felhaszndl6t a hidegtdl (ldsd a 3.7. pontot) és/vagy a meriilési mélységbél
ered6 nyomdstdl (lasd a 3.2. pontot);

b) riasztéberendezést, amely a felhaszndlot azonnal figyelmezteti, ha a belélegezhetS gazeleggyel valé ellatas
megszlinése fenyeget (ldsd a 2.8. pontot);

¢) életmentd készilléket, amely lehetdvé teszi, hogy a felhaszndl6 feljojjon a felszinre (lisd a 3.4.1. pontot).
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II. MELLEKLET

AZ EGYENI VEDOESZKOZOK MUSZAKI DOKUMENTACIOJA

A miszaki dokumentdcionak meg kell hatdroznia, hogy a gyarté milyen médon biztositja, hogy az egyéni védGeszkozok
megfeleljenek az 5. cikkben emlitett és a II. mellékletben meghatdrozott alapvetS egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeknek.

A miiszaki dokumentdcionak tartalmaznia kell legaldbb a kovetkezSket:

o

) az egyéni védGeszkoznek és rendeltetésszerti haszndlatinak teljes lefrdsa;
b) azon kockdzatok értékelése, amelyek ellen az egyéni védGeszkoz a rendeltetése szerint védelmet nytijt;
) az egyéni védGeszkozre alkalmazandé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelmények felsoroldsa;

d) az egyéni védGeszkoznek, valamint alkatrészeinek, részegységeinek és dramkoreinek tervezési és gydrtdsi rajzai és
tervei;

e) a d) pontban emlitett rajzoknak és terveknek, valamint az egyéni védGeszkoz miikodésének megértéséhez szitkséges
ismertetSk és magyarazatok;

f) az egyéni védGeszkoz tervezése és gyartdsa sordn alkalmazott, a 14. cikk szerinti harmonizdlt szabvinyokra
vonatkozé hivatkozdsok. A harmonizdlt szabvinyok részleges alkalmazdsa esetén a dokumentdcioban meg kell
nevezni, hogy a szabvdny mely részeit alkalmaztak;

g) amennyiben harmonizdlt szabvinyokat nem vagy csak részben alkalmaztak, azon egyéb mfiszaki leirdsok
ismertetése, amelyeket a vonatkozd alapvetS egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelmények teljesitése érdekében
alkalmaztak;

h) az annak ellenérzése céljabdl végzett tervezési szamitdsok, ellenérzg vizsgalatok és vizsgdlatok eredményei, hogy az
egyéni védGeszkoz eleget tesz-e a vonatkozd alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek;

i) azon tesztekrdl szolo jelentések, amelyek az egyéni védGeszkoz vonatkozé alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeknek valé megfelelésének ellendrzését, valamint adott esetben a megfelel§ védelmi osztily meghatd-
rozésit célozzdk;

j) annak leirdsa, hogy a gyarté az egyéni védGeszkoz gyartdsa sordn milyen médon biztositja, hogy az elkésziilt egyéni

védGeszkoz megfeleljen a tervezési elGirdsoknak;
k) aIL. melléklet 1.4. pontjaban eldirt gyartdi utasitdsok és tdjékoztatd egy példanya;

) olyan egyéni védGeszkozok esetében, amelyekbdl egy adott felhasznalé igényeinek megfelelGen egyetlen darab késziil,
valamennyi ahhoz szitkséges utasitds, hogy a jovdhagyott alapmodell mintdjira ezt az egyéni védGeszkozt le lehessen
gyartani;

m) olyan sorozatgyartdsi egyéni védGeszkozok esetében, amelyeknél a sorozat minden egyes darabja egy adott
felhaszndlé igényeinek megfelelSen keriil kialakitdsra, a gydrt6 édltal a proba- és a gydrtdsi folyamat sordn annak
érdekében hozott intézkedések lefrdsa, hogy minden egyes egyéni védGeszkoz megfeleljen a jévahagyott tipusnak,
valamint a vonatkoz6 alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek.
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IV. MELLEKLET

BELSO GYARTASELLENGRZES
(A. modul)

1. A belsd gydrtasellenérzés az a megfelelGségértékelési eljards, amellyel a gydrtd eleget tesz a 2., 3. és 4. pontban
megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizardlagos felelgsségére nyilatkozik arrdl, hogy az
érintett egyéni védSeszkozok megfelelnek e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

2. Mdszaki dokumentdcid

A gydrténak el kell készitenie a III. mellékletben ismertetett miiszaki dokumentéciot.

3. Gyartas
A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljdrds és annak

ellendrzése biztositsa, hogy a gydrtott egyéni védGeszkozok megfeleljenek a 2. pontban emlitett mtszaki dokumen-
taciénak és e rendelet vonatkozd kovetelményeinek.

4.  CE-jelolés és EU-megfelelGségi nyilatkozat

4.1. A gydrténak az e rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek megfelel6 valamennyi egyéni védGeszkozon el kell helyezni
a CE-jelolést.

4.2. A gyarténak az egyéni védGeszkoz egyes modelljeire vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell
készitenie, és azt a mdszaki dokumentdcioval egyiitt az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utdn tiz évig
elérhet6vé kell tennie a nemzeti hatdsdgok szdmdra. Az EU-megfelelGségi nyilatkozatban meg kell nevezni azt az
egyéni védGeszkozt, amelyre vonatkozdan a nyilatkozatot kidllitottak.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhetdvé kell tenni az érintett hatésdgok szdmdra.

5. Meghatalmazott képvisel§

A gyéartonak a 4. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére eljaré meghatalmazott
képviselgje éltal is teljesithet6k, amennyiben szerepelnek a meghatalmazasban.
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V. MELLEKLET

EU-TIPUSVIZSGALAT
(B. modul)

1. Az EU-tipusvizsgilat a megfelelGségértékelési eljards azon része, amelynek keretében a bejelentett szervezet
megvizsgalja egy egyéni védGeszkoz miiszaki kialakitdsat, valamint ellendrzi és tanusitja, hogy az egyéni védGeszkoz
miiszaki kialakitdsa megfelel e rendelet rd vonatkozé kovetelményeinek.

2. Az EU-tipusvizsgélat elvégzésekor értékelni kell az egyéni védGeszkoz megfelel6 miiszaki kialakitdsit a miiszaki
dokumentdcié vizsgdlata, valamint a teljes egyéni védGeszkoznek a tervezett gydrtds tekintetében reprezentativ
mintadarabjan (gydrtdsi tipuson) végzett vizsgalat révén.

3. EU-tipusvizsgélat irdnti kérelem

A gyarténak az EU-tipusvizsgilatra vonatkozé kérelmet egyetlen, altala valasztott bejelentett szervezethez kell
benytjtania.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a gydrt6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is;
b) irdsbeli nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet mas bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be;

¢) a Il mellékletben ismertetett miiszaki dokumentécio;

d) az egyéni védGeszkoznek a tervezett gydrtds tekintetében reprezentativ mintadarabja(i). A bejelentett szervezet
tovabbi mintdkat kérhet, ha ezekre tesztprogramjinak végrehajtdsahoz sziiksége van. Olyan sorozatgyartdsu
egyéni védBeszkozok esetében, amelyeknél a sorozat minden egyes darabja egy adott felhaszndlé igényeinek
megfelelGen keriil kialakitdsra, a kiilonb6z6 felhaszndlok kore szempontjabdl reprezentativ mintadarabokat kell
biztositani, az olyan egyéni védSeszkozok esetében pedig, amelyekbdl egy adott felhaszndld igényeinek
megfelelGen egyetlen darab késziil, egy alapmodellt kell biztositani.

4.  EU-tipusvizsgdlat

A bejelentett szervezet:

a) az egyéni védGeszkoz megfeleld miszaki kialakitisdnak értékelése céljabol megvizsgdlja a mdszaki dokumen-
tciot. E vizsgdlat sordn nem kell figyelembe vennie a III. melléklet j) pontjit;

b) olyan sorozatgyartdsu egyéni védGeszkozok esetében, amelyeknél a sorozat minden egyes darabja egy adott
felhasznalé igényeinek megfelelGen keriil kialakitdsra, megvizsgdlja az intézkedések leirdsit megfelelGségiik
értékelése céljabdl;

¢) olyan egyéni védGeszkozok esetében, amelyekbdl egy adott felhaszndlé igényeinek megfelelGen egyetlen darab
késziil, a megfelelgség értékelése céljabol megvizsgalja azon gydrtdsi utasitdsokat, amelyek alapjan a jévahagyott
alapmodell mintdjéra az egyéni védGeszkozt le lehet gyartani;

d) ellendrzi, hogy a mintadarabo(ka)t a mszaki dokumentdciénak megfelelen gydrtotték-e, és azonositja a
vonatkozé harmonizalt szabvdnyok alkalmazandé rendelkezéseinek megfelelGen kialakitott elemeket, tovabbd a
més miiszaki lefrdsoknak megfelelGen tervezett elemeket;

e) elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel6 vizsgalatokat és teszteket, amelyekkel ellendrizheti, hogy ahol a
gyarté gy dontott, hogy a vonatkozé harmonizdlt szabvanyok szerinti megolddsokat alkalmazza, azokat
megfelelGen alkalmazta-e;

f) elvégzi vagy elvégezteti azokat a megfelel vizsgalatokat és teszteket, amelyekkel ellendrzi, hogy ahol nem a
vonatkoz harmonizilt szabvanyok szerinti megolddsokat alkalmaztdk, a gyarté éltal alkalmazott, tobbek kozott
mds miiszaki lefrdsok szerinti megolddsok teljesitik-e a vonatkozd alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeket, valamint hogy megfelelSen alkalmaztik-e ezeket a megolddsokat.
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5. Vizsgélati jegyzékonyv

A bejelentett szervezetnek vizsgalati jegyzékonyvet kell készitenie, melyben rogzitenie kell a 4. ponttal 6sszhangban
végzett tevékenységeket és azok eredményeit. A bejelentd hatdsigokkal szembeni kotelezettségeinek sérelme nélkiil
a bejelentett szervezet e jelentés tartalmat kizdrdlag a gyart6 hozzdjaruldsaval teheti részben vagy egészben kozzé.

6. EU-tipusvizsgélati tandsitviny

6.1. Ha a tipus megfelel a vonatkozd alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, a bejelentett
szervezetnek EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyt kell kidllitania a gyart6 részére.

Az tjonnan kidllitott, illetve adott esetben a megdjitott tantsitvany érvényességi ideje nem haladhatja meg az 6t
évet.

6.2. Az EU-tipusvizsgalati tantsitvanynak legalabb az aldbbi informéciokat kell tartalmaznia:
a) a bejelentett szervezet neve és azonositd szdma;

b) a gyart6 neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nydijtja be, akkor ez utébbi neve
és cime;
¢) a tandsitvany hatdlya ald tartozé egyéni védGeszkoz megnevezése (tipusszam);

d) arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az egyéni védGeszkoz tipusa megfelel a vonatkozé alapvets egészségvédelmi és
biztonsdgi kovetelményeknek;

e) részben vagy egészben alkalmazott harmonizélt szabvanyok esetén az e szabvanyokra vagy azok részeire vald
hivatkozasok;

f) mds mdszaki leirdsok alkalmazdsa esetén az ezekre vonatkozd hivatkozdsok;
g) adott esetben az egyéni védGeszkoz teljesitményszintje(i) vagy védelmi osztilya;

h) olyan egyéni véd8eszkozok esetében, amelyekbdl egy adott felhaszndlé igényeinek megfelelGen egyetlen darab
késziil, a jovdhagyott alapmodell alapjan a vonatkozd paraméterek engedélyezett véltozatai;

i) a kidllitds napja, a lejarat napja, illetve adott esetben a megtjitds idSpontja(i);
j) a tantsitvany kidllitdsdnak esetleges feltételei;

k) a III. kategoridba tartozé egyéni védGeszkozok esetében arra vonatkozé nyilatkozat, hogy a tandsitvany csak a
19. cikk c) pontjdban emlitett megfelelGségértékelési eljdrasok valamelyikével egyiitt érvényes.

6.3. Az EU-tipusvizsgalati tantsitvanynak egy vagy tobb melléklete is lehet.

6.4. Amennyiben a tipus nem felel meg a vonatkozé alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, a
bejelentett szervezetnek meg kell tagadnia az EU-tipusvizsgdlati tandsitvany kidllitdsat, és az elutasitds részletes
indokldsa mellett tdjékoztatnia kell errdl a kérelmezdt.

7. Az EU-tipusvizsgélati tantsitvany felilvizsgdlata

7.1. A bejelentett szervezetnek a tudomdny éltaldnosan elismert mindenkori dlldsaban bekovetkezd valamennyi olyan
véltozdsrdl tdjékozddnia kell, amely arra utal, hogy a jovdhagyott tipus a tovabbiakban nem feltétleniil felel meg a
vonatkozé alapvetS egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek, és meg kell allapitania, hogy ezek a
véltozdsok igényelnek-e tovabbi vizsgilatot. Amennyiben igen, a bejelentett szervezetnek tdjékoztatnia kell errdl a
gyartot.

7.2. A gyartonak értesitenie kell az EU-tipusvizsgdlati tandsitvinnyal kapcsolatos mdszaki dokumentdciét 6rzd
bejelentett szervezetet a jévahagyott tipus, illetve a mdszaki dokumentdcié minden olyan mddositdsdrdl, amely
befolydsolhatja az egyéni védGeszkoznek a vonatkozé alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek
val6 megfelelését vagy az adott tantsitviny érvényességének feltételeit. Az ilyen moédositdsok az eredeti
EU-tipusvizsgdlati tanusitvany kiegészitésének formdjdban tovabbi jovdhagydst igényelnek.
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7.3. A gyérténak gondoskodnia kell arrél, hogy az egyéni védGeszkoz a tudomany mindenkori dlldsdt figyelembe véve
folyamatosan megfeleljen a vonatkozé alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek.

7.4. A gyarténak a kovetkezdk szerint fel kell kérnie a bejelentett szervezetet, hogy vizsgalja feliill az EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt:

a) ajovahagyott tipusnak a 7.2. pontban emlitett modositdsa esetén;
b) a tudomdny élldsanak a 7.3. pontban emlitett valtozasa esetén;
¢) legkésdbb a tantsitvany lejarati id6pontja eldtt.

Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezet el tudja latni feladatait, a gydrténak legkordbban az EU-tipusvizs-

gélati tanusitvany lejartdt 12 honappal megel6zGen, és legkés6bb azt 6 hénappal megel6z8en be kell nydjtania
kérelmét.

7.5. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia az egyénivédGeszkoz-tipust, és — amennyiben azt a végrehajtott
modositasok sziikségessé teszik — el kell végeznie azokat a relevans teszteket, amelyek alapjin meggy6zGdhet arrdl,
hogy a j6vahagyott tipus tovadbbra is megfelel a vonatkozé alapvetS egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmé-
nyeknek. Ha a bejelentett szervezet meggy6z8dott arrdl, hogy a jovdhagyott tipus tovabbra is megfelel a vonatkozd
alapvet6 egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek, megujitia az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyt. A
bejelentett szervnek biztositania kell, hogy a feliilvizsgélati eljards még az EU-tipusvizsgalati tandsitvany lejarta el6tt
lezaruljon.

7.6. Amennyiben a 7.4. pont a) és b) alpontjdban meghatdrozott feltételek nem teljesiilnek, egyszertsitett feliilvizsgdlati
eljdrdst kell alkalmazni. Ez esetben a gydrténak az aldbbiakat kell a bejelentett szervezet rendelkezésére bocsdtania:

a) sajat neve és cime, valamint az érintett EU-tipusvizsgalati tantsitvany azonosité adatai;

b) annak megerdsitése, hogy nem keriilt sor a jovdhagyott tipusnak — ezen beliil tobbek kozott az anyagoknak, az
alkatrészeknek vagy a részegységeknek — a 7.2. pont szerinti mddositdsdra, sem pedig a vonatkozé harmonizalt
szabvanyok vagy egyéb mszaki leirdsok modositdsara;

¢) annak megerdsitése, hogy a tudomdny dlldsdnak a 7.3. pontban emlitett megvéltozdsdra nem keriilt sor;

d) a termékre vonatkozé aktudlis rajzok és fényképek, valamint a gydrté altal rendelkezésre bocsdtott termékjelolés
és tdjékoztaté mdsolata, ha ezeket kordbban nem nyujtottdk be; valamint

e) a Il kategdridba tartozd termékek esetében tdjékoztatds a VIL melléklettel Osszhangban véletlenszerd
id6kozonként, feligyelet mellett elvégzett termékellenSrzések eredményeirdl, illetve a gydrté min@ségbiztositdsi
rendszerének a VIII. melléklet szerinti ellen6rzései eredményeir6l — ha ezek még nem dllnak a bejelentett
szervezet rendelkezésére.

Ha a bejelentett szervezet megerdsitette, hogy nem keriilt sor sem a jévdhagyott tipus 7.2. pont szerinti
modositdsdra, sem pedig a tudomdny élldsanak a 7.3. pontban emlitett megvdltozdsara, az egyszertisitett feliilvizs-
gdlati eljdrdst kell alkalmazni, a 7.5. pont szerinti vizsgdlatokat és teszteket nem kell elvégezni. Ilyen esetekben a
bejelentett szervezetnek meg kell djitania az EU-tipusvizsgélati tandsitvanyt.

A megtjitds dijdnak ardnyosnak kell lennie az egyszertisitett eljardssal jaré adminisztrativ teher nagysdgaval.

Ha a bejelentett szervezet megéllapitja, hogy a tudomany élldsa a 7.3. pontban foglaltak szerint megviltozott, a
7.5. pontban foglalt eljdrds alkalmazandé.

7.7. Amennyiben a feliilvizsgdlatot kovetden a bejelentett szervezet megdllapitja, hogy az EU-tipusvizsgdlati tantsitvany
mdr nem érvényes, visszavonja azt, és a gyart6 koteles besziintetni az érintett egyéni védGeszkoz forgalmazasat.

8. Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja bejelentd hatdsdgat az dltala kibocsatott vagy visszavont EU-tipusvizs-
gélati tantsitvanyokrol és[vagy ezek kiegészitéseir6l, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — a bejelentd
hat6sdg rendelkezésére bocsitja az elutasitott, felfiiggesztett vagy mds mddon korldtozott tanisitvanyok és/vagy
kiegészitések jegyzékét.

Mindegyik bejelentett szervezet tdjékoztatja a tobbi bejelentett szervezetet az dltala elutasitott, visszavont, felfiig-
gesztett vagy mds moédon korldtozott EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyokrdl és/vagy az EU-tipusvizsgdlati tandsit-
vanyok elutasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott kiegészitéseirdl, tovabbd — kérésre — a
kibocsdtott tanusitvanyokrol és/vagy azok kiegészitéseirdl.
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Kérésre a Bizottsdg, a tagdllamok és a tobbi bejelentett szervezet masolatot kaphat az EU-tipusvizsgdlati tantisitva-
nyokrdl és|vagy kiegészitéseikr6l. Indokolt kérésre a Bizottsdg és a tagdllamok médsolatot kaphatnak a miiszaki
dokumentaciordl és a bejelentett szervezet dltal elvégzett vizsgélatok eredményeirdl.

A bejelentett szervezet az EU-tipusvizsgdlati tantisitviny érvényességének lejartdt kovetSen o6t évig koteles
megdrizni a tandsitvinynak, illetve mellékleteinek és kiegészitéseinek madsolatat, valamint a gyarté dltal benyujtott
dokumentdciét tartalmazé miiszaki dokumentdciot.

9. A gydrténak az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanynak, valamint a tandsitvany mellékleteinek és kiegészitéseinek egy-egy
példanyat a mdszaki dokumentaciéval egylitt az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utan tiz évig elérhetGvé
kell tennie a nemzeti hatésigok szdmdra.

10. A 3. pontban emlitett kérelmet a gydrté6 meghatalmazott képviselGje is benydjthatja, és teljesitheti a 7.2., 7.4. és
9. pontban meghatdrozott kotelezettségeket, amennyiben ez szerepel a meghatalmazdsban.
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VI. MELLEKLET

BELSO GYARTASELLENORZESEN ALAPULO T{PUSMEGFELELGSEG
(C. modul)

1. A belsg gyartdsellendrzésen alapulé tipusmegfeleldség a megfelelgségértékelési eljdrds azon része, amellyel a gydrt6
eleget tesz a 2. és a 3. pontban megillapitott kotelezettségeknek, tovdbbd biztositja azt, és sajat kizardlagos felelds-
ségére nyilatkozik arrdl, hogy az érintett egyéni védGeszkozok megfelelnek az EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyban
leirt tipusnak, és eleget tesznek e rendelet vonatkozd kovetelményeinek.

2. Gyartas
A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gydrtdsi eljards és annak

ellendrzése biztositsa, hogy az egyéni védGeszkozok megfeleljenck az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak, valamint e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

3. CEqjelolés és EU-megfelelGségi nyilatkozat

3.1. A gyérténak minden olyan egyéni védGeszkozon el kell helyeznie a CE-jelolést, amely megfelel az EU- tipusvizs-
gélati tantsitvanyban leirt tipusnak, valamint eleget tesz e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

3.2. A gyarténak az egyénivéd@eszkoz-modellekre vonatkozdan irdsos EU-megfelel@ségi nyilatkozatot kell készitenie, és
azt az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utdn tiz évig elérhetévé kell tennie a nemzeti hatésigok szamara. Az
EU-megfelelGségi nyilatkozatban meg kell nevezni azt az egyéni védGeszkozt, amelyre vonatkozéan a nyilatkozatot
kiallitottak.

Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az érintett hatdsigok szdmadra.

4. Meghatalmazott képvisel§

A gydrténak a 3. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyarté nevében és felel@sségére eljaré meghatalmazott
képviselgje éltal is teljesithet8k, amennyiben szerepelnek a meghatalmazasban.
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VII. MELLEKLET

BELSG GYARTASELLENORZESEN ES A VELETLENSZERU IDOKOZONKENT, FELUGYELET MELLETT
VEGZETT TERMEKELLENGRZESEN ALAPULO TIPUSMEGFELELOSEG

(C2. modul)

1. A bels6 gydrtasellenérzésen és a véletlenszeri id6kozonként, feliigyelet mellett végzett termékellendérzésen alapuld
tipusmegfelel6ség a megfelelGségértékelési eljdrds azon része, amellyel a gydrté eleget tesz a 2., 3., 5.2. és
6. pontban megdllapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizdrdlagos felelGsségére nyilatkozik
arrdl, hogy az érintett egyéni védGeszkoz — amelyre a 4. pontban foglalt rendelkezéseket alkalmaztdk — megfelel az
EU-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak, és eleget tesz e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

2. Gyartas

A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy a gyartasi eljards és annak
ellendrzése biztositsa a gyartds egységességét és azt, hogy az egyéni védGeszkozok megfeleljenek az EU-tipusvizs-
gélati tandsitvanyban leirt tipusnak, valamint e rendelet vonatkozd kovetelményeinek.

3. Véletlenszerti id6kozonként, feliigyelet mellett végzett termékellendrzés irdnti kérelem

Az egyéni védGeszkoz forgalomba hozataldt megel6zGen a gydrténak véletlenszerti id6kozonként, feliigyelet mellett
végzett termékellenSrzés irdnti kérelmet kell benyijtania az dltala kivdlasztott egyetlen bejelentett szervezethez.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a gyartd neve és cime, és amennyiben a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nyjtja be, annak neve és cime;
b) irdsbeli nyilatkozat arrél, hogy a kérelmet mas bejelentett szervezethez nem nydjtottdk be;

¢) az érintett egyéni védGeszkoz megnevezése.

Amennyiben a vélasztott szervezet nem az EU-tipusvizsgdlatot végzd szervezet, a kérelemnek az aldbbiakat is
tartalmaznia kell:

a) a III. mellékletben ismertetett miiszaki dokumentécio;

b) az EU-tipusvizsgdlati tandsitvany egy példanya.

4. Termékellen6rzés

4.1. A bejelentett szervezet termékellenrzéseket végez a gydrtds egységességének és annak ellendrzése érdekében, hogy
az egyéni véd@eszkozok megfelelnek-e az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt tipusnak, valamint a vonatkozé
alapvet6 egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek.

4.2. A termékellendrzéseket legaldbb évente egyszer, a bejelentett szervezet dltal meghatdrozott véletlenszerd
idskozonként kell elvégezni. Az els6 termékellenSrzéseket az EU-tipusvizsgélati tantsitvany kiallitdsinak napjdtol
szamitott egy éven beliil el kell végezni.

4.3. A bejelentett szervezet a szervezet és a gydrté altal kozosen elfogadott helyszinen megfelel§ statisztikai mintdt
vélaszt a gydrtott egyéni védGeszkozok koziil. A mintdba felvett minden egyes egyéni védGeszkozt killon meg kell
vizsgalni, és el kell végezni rajtuk a vonatkozé harmonizélt szabvany(ok)ban eldirt teszteket és/vagy a mds miiszaki
lefrasokban el@irt, ezekkel egyenértékii teszteket annak ellenGrzése érdekében, hogy az egyéni védGeszkozok
megfelelnek-e az EU-tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt tipusnak, valamint a vonatkozé alapvet§ egészségvédelmi
és biztonsdgi kovetelményeknek.

4.4. Amennyiben a 3. pontban emlitett bejelentett szervezet nem az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyt kidllitd szervezet, az
el6bbinek a minta megfelelgségének értékelésével kapcsolatos nehézségek esetén kapcsolatba kell 1épnie az utdbbi
szervezettel.

4.5. Az alkalmazand6 elfogaddsi mintavételezési eljdrds célja, hogy az egyéni védGeszkoz kovetelményeknek vald
megfelel6ségének Dbiztositdsa érdekében megdllapitdsra keriiljon, hogy a gydrtdsi eljirds biztositja-e a gydrtds
egységességét, valamint azt, hogy a gydrtdsi teljesitmény az elfogadhat hatdrértékeken belil maradjon.
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4.6. Amennyiben a vizsgélat és a tesztek sordn megallapitdst nyer, hogy a gydrtds nem egységes, vagy hogy az egyéni
véddeszkozok nem felelnek meg az EU-tipusvizsgélati tantsitvanyban leirt tipusnak, illetve a vonatkozé alapvetd
egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek, a bejelentett szervezet megteszi a megallapitott hidnyossag(ok)nak
megfelel§ intézkedéseket, és tdjékoztatja ezekrdl a bejelentS hatbsagot.

5. Tesztjelentés

5.1. A bejelentett szervezetnek tesztjelentést kell a gyarté rendelkezésére bocsétania.

5.2. A gyarténak a tesztjelentést az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utdn tiz évig elérhet6vé kell tennie a
nemzeti hatdsdgok szdmdra.

5.3. A gyarténak — a bejelentett szervezet felelGssége mellett — a gydrtdsi folyamat sordn fel kell tintetnie a bejelentett
szervezet azonosité szamat.

6. CE-jelolés és EU-megfelelGségi nyilatkozat

6.1. A gyartonak minden egyes olyan egyéni védSeszkozon el kell helyeznie a CE-jelolést és fel kell tiintetnie a
3. pontban emlitett bejelentett szervezet felel6ssége mellett ez utdbbi azonosité szdmdt, amely megfelel az
EU-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak, valamint eleget tesz e rendelet vonatkozé kévetelményeinek.

6.2. A gyarténak az egyénivédGeszkoz-modellekre vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell készitenie, és
azt az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utdn tiz évig elérhet6vé kell tennie a nemzeti hatésdgok szdmdra. Az
EU-megfelelGségi nyilatkozatban meg kell nevezni azt az egyéni védGeszkozt, amelyre vonatkozdan a nyilatkozatot
kidllitottak.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat egy példanydt kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az érintett hatésdgok szamara.
7. Meghatalmazott képvisel§
A gyart kotelezettségei a gydrtd nevében és felelgsségére eljaré meghatalmazott képviselgje dltal is teljesithetSek,

amennyiben szerepelnek a meghatalmazdsban. A meghatalmazott képvisel6 nem koteles teljesiteni a gydrtd
2. pontban foglalt kotelezettségeit.
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VIII. MELLEKLET

A GYARTAS MINGSEGBIZTOSITASAN ALAPULO TIPUSMEGFELELOSEG
(D. modul)

1. A gyartds minGségbiztositisin alapuld tipusmegfelelGség a megfelelGségértékelési eljards azon része, amellyel a
gyartd eleget tesz a 2., 5. és 6. pontban megallapitott kotelezettségeknek, tovabbd biztositja azt, és sajat kizardlagos
felel6sségére nyilatkozik arrél, hogy az érintett egyéni védGeszkoz megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban
leirt tipusnak, és eleget tesz e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.

2. Gyartas
A gyarténak a 3. pont szerinti, jovdhagyott minGségbiztositdsi rendszert kell mdkodtetnie az érintett egyéni

védGeszkoz gyartasa, végss ellendrzd termékvizsgalata és tesztelése céljdbol, és a 4. pont szerinti feliigyelet ald kell
tartoznia.

3. MinGségbiztositdsi rendszer

3.1. A gyarténak a minGségbiztositdsi rendszer értékelése irdnti kérelmet kell benyijtania az dltala kivélasztott egyetlen
bejelentett szervezethez.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a gyart6 neve és cime, és ha a kérelmet a meghatalmazott képvisel§ nytjtja be, akkor annak neve és cime is;
b) a gyartd azon telephelyének a cime, ahol az ellendrzéseket végre lehet hajtani;

¢) irasbeli nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmet mds bejelentett szervezethez nem nyujtottdk be;

d) az érintett egyéni védGeszkoz megnevezése;

) a mindségbiztositdsi rendszerre vonatkoz6 dokumentdcio.

Amennyiben a vilasztott szervezet nem az EU-tipusvizsgdlatot végzd szervezet, a kérelemnek az aldbbiakat is
tartalmaznia kell:

a) az egyéni védGeszkoz III. mellékletben ismertetett miiszaki dokumentdci6ja;
b) az EU-tipusvizsgalati tantsitvany egy példanya.

3.2. A minGségbiztositdsi rendszernek biztositania kell, hogy az egyéni védSeszkoz megfeleljen az EU-tipusvizsgélati
tantsitvanyban leirt tipusnak, valamint eleget tegyen e rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek.

A gyart6 dltal figyelembe vett 6sszes szempontot, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rendezett médon
dokumentalni kell irdsbeli irdnymutatdsok, eljardsok és utasitisok formdjaban. A mindségbiztositdsi rendszer
dokumentacibjanak lehet6vé kell tennie a mindségbiztositdsi programok, tervek, kézikonyvek és feljegyzések
egységes értelmezését.

A minGségbiztositdsi rendszer dokumentdcidjanak kiilonosen a kovetkezdk megfelel§ leirdsat kell tartalmaznia:

a) mindségiigyi célkittizések, szervezeti felépités, a vdllalatirdnyitds feladatai és hatdskore a termékmindséget
illetGen;

b) az ezeknek megfeleld, alkalmazni kivant gyartdsi, mindségellendrzési és mindségbiztositdsi mddszerek, eljardsok
és szisztematikus intézkedések;

) a gyartas eldtt, alatt és utdn végzett vizsgilatok és tesztek, valamint azok elvégzésének gyakorisiga;

d) a minG@ségi nyilvantartds, igy példaul ellendrzési jelentések és a tesztadatok, a kalibraldsi adatok, valamint az
érintett személyzet képesitésérdl szo6l6 jelentések; és

e) az elvart termékmindség elérésének és a mindségbiztositdsi rendszer mikodési hatékonysdganak az ellenSrzésé-
hez haszndlt eszkozok.



2016.3.31. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 81/95

3.3. A bejelentett szervezet koteles értékelni a mindségbiztositdsi rendszert annak megallapitdsa érdekében, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.

ton

A minGségbiztositdsi rendszernek a vonatkozé harmonizdlt szabvany megfelel§ el6irdsait teljesité elemei
tekintetében a bejelentett szervezetnek vélelmeznie kell az e kovetelményeknek valé megfelelést.

A minGségirdnyitdsi rendszerekkel kapcsolatos tapasztalatok mellett az ellendrzést végzé csoportban lennie kell
legaldbb egy olyan tagnak, aki tapasztalattal rendelkezik az érintett egyéni védSeszkozok és gyartastechnoldgia
teriiletén, és ismeri a vonatkozé alapvet§ egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeket. Az ellendrzésnek a gyartd
telephelyén tett értékeld szemlét is magaban kell foglalnia. Az ellenSrzést végzs csoportnak feliil kell vizsgdlnia az
egyéni védBeszkoz 3.1. pontban emlitett miszaki dokumentdcidjit annak ellendrzése érdekében, hogy a gyartd
képes-e meghatarozni a vonatkozé alapvetd egészségvédelmi és biztonsigi kovetelményeket, és el tudja-e végezni az
egyéni védGeszkoz e kovetelményeknek valé megfelelGségét biztosit6 sziikséges vizsgdlatokat.

Az ellendrzés eredményérdl értesiteni kell a gyartot. Az értesitésnek tartalmaznia kell az ellendrzés alapjin levont
kovetkeztetéseket és az indokoldssal elltott értékelési dontést.

3.4. A gyérténak villalnia kell, hogy teljesiti a jovdhagyott minGségbiztositdsi rendszerbdl fakado kotelezettségeit, és
hogy fenntartja a rendszert annak érdekében, hogy az megfelel§ és hatékony maradjon.

3.5. A gyarténak a mindségbiztositdsi rendszert érint6 minden tervezett véltoztatdsrdl tdjékoztatnia kell a mindségbizto-
sitasi rendszert jovahagyd bejelentett szervezetet.

A bejelentett szervezet értékeli a javasolt valtoztatdsokat, és eldonti, hogy a médositott mindségbiztositasi rendszer
a tovabbiakban is megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek, vagy Gjabb értékelés sziikséges.

Dontésérdl értesitenie kell a gyartot. Az értesitésnek tartalmaznia kell a vizsgalat alapjan levont kovetkeztetéseket és
az indokoldssal elldtott értékelési dontést.

3.6. A bejelentett szervezet felhatalmazza a gydrt6t arra, hogy minden egyes olyan egyéni védGeszk6zon feltiintesse a
bejelentett szervezet azonosité szamadt, amely megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt tipusnak, valamint
eleget tesz e rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek.

4. A bejelentett szervezet dltal gyakorolt feliigyelet

4.1. A feligyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyirté megfelelGen teljesitse a jévdhagyott mindségbiztositdsi
rendszerbdl ered kotelezettségeit.

4.2. A gyarténak lehet6vé kell tennie, hogy a bejelentett szervezet értékelési célbédl beléphessen a gyartds, az ellendrzd
vizsgilat, a tesztelés és a raktdrozds helyszineire, és rendelkezésre kell bocsitania a sziikséges informdciokat,
killonosen a kovetkezdket:

a) a mindségbiztositdsi rendszer dokumenticidja;

b) a mindségiigyi feljegyzések, példdul az ellendrzési jelentések és a tesztadatok, a kalibréldsi adatok, valamint az
érintett személyzet képesitésérdl szol6 jelentések.

4.3. A bejelentett szervezetnek legaldbb évente egy alkalommal rendszeres ellenérzéseket kell végeznie, hogy megbizo-
nyosodjon arrél, hogy a gyart6 fenntartja és alkalmazza-e a mingségbiztositdsi rendszert, tovabbd a gyart6 rendelke-
zésére kell bocsdtania az ellenGrzési jegyzkonyvet.

4.4. Emellett a bejelentett szervezet varatlan latogatdsokat is tehet a gyartonal. Az ilyen litogatdsok sordn a bejelentett
szervezet szikség esetén a mindségbiztositdsi rendszer helyes miikodésének ellenérzése érdekében vizsgdlatokat
vagy teszteket végezhet vagy végeztethet az egyéni védGeszkozokon. A bejelentett szervezetnek a gyartd rendelke-
zésére kell bocsdtania a helyszini jegyz6konyvet, valamint — amennyiben teszteket is végeztek — a tesztjelentést.

5. CE-jelolés és EU-megfelelGségi nyilatkozat

5.1. A gyarténak minden egyes olyan egyéni védSeszkozon el kell helyeznie a CE-jelolést és fel kell tintetnie a
3.1. pontban emlitett bejelentett szervezet feleldssége mellett ez utdbbi azonosité szdmdt, amely megfelel az
EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyban leirt tipusnak, valamint eleget tesz e rendelet vonatkozé kovetelményeinek.
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5.2. A gyarténak az egyes egyénivédGeszkoz-modellekre vonatkozdan irdsos EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell
készitenie, és azt az egyéni védGeszkozok forgalomba hozatala utdn tiz évig elérhetvé kell tennie a nemzeti
hatésdgok szdmdra. Az EU-megfelelGségi nyilatkozatban meg kell nevezni azt az egyéni védGeszkozt, amelyre
vonatkozdan a nyilatkozatot kiallitottak.

Az EU-megfelel@ségi nyilatkozat egy példanyat kérésre hozzaférhet6vé kell tenni az érintett hatdsigok szdmadra.

6. A gyarténak az egyéni védGeszkoz forgalomba hozatala utdn tiz éven 4t elérhetévé kell tennie a nemzeti hatésigok
szdmadra a kovetkezbket:

a) a 3.1. pontban emlitett dokumentacio;
b) a 3.5. pontban emlitett jovdhagyott mddositdsra vonatkozé informdciok;

¢) a bejelentett szervezettSl kapott, a 3.5., a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett dontések, jelentések, illetve jegyzd-
konyvek.

7. A bejelentett szervezetnek tdjékoztatnia kell bejelentS hatdsdgat a minGségbiztositdsi rendszerek dltala kiadott vagy
visszavont jovdhagydsairdl, tovabbd — rendszeres id6kozonként vagy kérésre — a bejelentd hatésdg rendelkezésére
kell bocsitania a mindségbiztositdsi rendszerek elutasitott, felfiiggesztett vagy mds médon korldtozott jovdhagyd-
sainak jegyzékét.

A bejelentett szervezetnek tdjékoztatnia kell a tobbi bejelentett szervezetet a mindségbiztositdsi rendszerek altala
elutasitott, felfiiggesztett, visszavont vagy mds mddon korldtozott jovdhagydsairdl, valamint — kérésre — a minGség-
biztositasi rendszerek dltala kiadott jovdhagydsairdl.

8.  Meghatalmazott képvisel§

A gyarténak a 3.1., a 3.5, az 5. és a 6. pontban meghatdrozott kotelezettségei a gyartd nevében és felelGsségére
eljaré meghatalmazott képviselgje altal is teljesithetdek, amennyiben szerepelnek a meghatalmazasban.
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IX. MELLEKLET

... (1) SZ. EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

1. Egyéni védGeszkoz (termék-, tipus-, tétel- vagy sorozatszdm):
2. A gyérténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének neve és cime:
3. Ez a megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizar6lagos felelGsségére keriil kiadasra:

4. A nyilatkozat tirgya (az egyéni véd@eszkoznek a nyomonkovethetséget biztositd megnevezése; szitkség esetén az
egyéni védGeszkoz azonositdsa céljdbol mellékelni lehet egy megfeleld élességii szines képet):

5. A nyilatkozat 4. pont szerinti targya megfelel a vonatkozé uniés harmonizacids jogszabalynak:

6. Az alkalmazott harmonizilt szabvinyokra val6 hivatkozds és a szabvdny ddtumanak megaddsa, vagy az azon egyéb
mszaki lefrdsokra valé hivatkozds — az adott leirds ddtumdval egyiitt —, amelyekre a megfelel6ségi nyilatkozat
vonatkozik:

7. Adott esetben a(z) ... (név, szdm) ... bejelentett szervezet elvégezte az EU-tipusvizsgdlatot (B. modul), és kiadta
a(z) ... (hivatkozds az érintett tanisitvanyra) EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyt.

8. Adott esetben az egyéni védGeszkozon a(z) ... (név, szdm) bejelentett szervezet feliigyelete mellett elvégzik a(z) ...
megfelelGségértékelési eljdrdst (bels6 gydrtisellendrzésen és véletlenszerli id6kozonként, feliigyelet mellett végzett
termékellendrzésen alapuld tipusmegfelel6ség (C2. modul) vagy (a gydrtds minGségbiztositdsan alapuld tipusmegfe-
lel@ség [D. modul]).

9. Tovabbi informacidk:
A tantsitvanyt a kovetkezd nevében és megbizdsabdl irtdk ald:
(a kidllitas helye és ddtuma):

(név, beosztas) (aldirds):

() A gyart6 dontésétdl fiigg, hogy megszdmozza-e a megfelelGségi nyilatkozatot.
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X. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

89/686/EGK iranyelv

E rendelet

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) és (3) bekezdés

. cikk, (4) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés

cikk

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés

. cikk, (1), (4), (5) bekezdés
. cikk (2) bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk (1) bekezdés

. cikk, (2)—(4) bekezdés

. cikk

O 00 0 N N U1 w1 BB W NN N E

10. cikk

11. cikk, A. szakasz

11. cikk, B. szakasz

12. cikk, (1) bekezdés

12. cikk, (2) bekezdés és 13. cikk

14. cikk

15. cikk

16. cikk, (1) bekezdés, elsG albekezdés és (2) bekezdés
16. cikk, (1) bekezdés, masodik albekezdés
L. melléklet

II. melléklet

M. melléklet

IV. melléklet

V. melléklet

VI. melléklet

. cikk és 2. cikk, (1) bekezdés
. cikk, 1. pont

. cikk,(2) bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk, (2) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés

N VN RN W

14. cikk

44, cikk

37-41. cikk

8. cikk, (2) bekezdés, elsé albekezdés
18. és 19. cikk, valamint I. melléklet

20. cikk, 24. cikk (1) bekezdés, 25. cikk és 30. cikk (1) be-

kezdés

V. melléklet
VIL. melléklet
VIIL melléklet
15. cikk

16. és 17. cikk

48,. cikk (2) bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés

II. melléklet

M. melléklet

16. cikk

24, cikk (2)—(11) bekezdés
IX. melléklet
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