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ALRENDSZEREK EK-HITELESITESI NYILATKOZATA
1. ALRENDSZEREK EK-HITELESITESI NYILATKOZATA

Az alrendszerek EK-hitelesitési nyilatkozata a kérelmez6 altal a 11. § szerint kiallitott nyilatkozat,
amelyben a kérelmezo kizardlagos feleldsséggel kijelenti, hogy a relevans hitelesitési eljarasok alatt
allo kérdéses alrendszer megfelel a vonatkozé unids jogszabalyoknak, beleértve a vonatkozo
nemzeti szabalyokat is.

Az EK-hitelesitési nyilatkozatot és a kiséré dokumentumokat datummal és alairassal kell ellatni.

Az EK-hitelesitési nyilatkozatnak az alrendszerekre vonatkoz6, a 4. mellékletben meghatarozott
EK-hitelesitési eljarasbol szarmazo6 informaciokon kell alapulnia. Azt ugyanazon a nyelven kell
irni, mint az EK-hitelesitési nyilatkozatot kiséré miiszaki dokumentaciot, és a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) hivatkozas ezen rendeletre, az atjarhatosagi miiszaki eléirasokra (a tovabbiakban: AME) és az
alkalmazand6 nemzeti szabalyokra;

b) hivatkozas azon AME(k)-re vagy azok részeire, amelyek betartdsat nem vizsgaltik az EK-
hitelesitési eljards soran, és azon nemzeti szabalyokra, amelyeket egy eltérésnél, az AME-k
korszertisités vagy feltjitas céljabol torténd részleges alkalmazasanal, egy AME-ben meghatarozott
atmeneti id6szaknal vagy kiilonleges esetben alkalmaztak;

c) a 11. § értelmében vett kérelmez6 neve és cime (feltiintetve a kereskedelmi nevét és teljes cimét;
meghatalmazott képviseld esetében pedig az ajanlatkérd vagy a gyarto kereskedelmi nevét 1s);

d) az alrendszer rovid leirasa;

e) azon bejelentett szervezet(ek) neve, cime és azonosité szama, amely(ek) a 11. §-ban emlitett EK-
hitelesitést végezte (végezték);

f) azon bejelentett szervezet(ek) neve, cime és azonositd szama, amely(ek) az Eurdpai Unid
mukodeésérdl szol6 szerzddésbol eredd mas szabalyoknak vald megfeleldséget értékelte/értékeltek;

g) azon kijel6lt szervezet(ek) neve és cime, amely(ek) a nemzeti szabalyoknak valé megfeleléséget
ellenorizte/ellenorizték;

h) azon értékelést végzd szervezet(ek) neve és cime, amely a kockazatértékelésre vonatkozo k6zos
biztonsagi moddszerek (CSM) alkalmazéasaval kapcsolatos biztonsagi értékelést készitette,
amennyiben ezen rendelet azt eldirja;

1) az EK-hitelesitési nyilatkozatot kiséré miiszaki dokumentacioban talalhaté dokumentumok
hivatkozasai;



J) minden olyan vonatkoz6 atmeneti vagy végleges rendelkezés, amelyet az alrendszer tekintetében
be kell tartani, ezen beliil adott esetben az lizemeltetési korlatozasok és feltételek;

k) az alair6 (azaz a nyilatkozatot aldirni jogosult természetes személy vagy személyek)
személyazonossaga.

Amennyiben a 4. melléklet hivatkozik a kozbensé EK-hitelesitési nyilatkozatra (ISV), e szakasz
rendelkezései arra a nyilatkozatra is vonatkoznak.

2. ALRENDSZEREK EK-HITELESITESI NYILATKOZATA MODOSITASOK ESETEN

EK-hitelesitési nyilatkozat targyat képezd alrendszert érintd olyan modositas esetén, amely nem
karbantartas keretében torténd potlas, a kdvetkezo rendelkezések alkalmazandok.

2.1. Ha a moédositas benyujtoja igazolja, hogy a modositds nem érinti az alrendszernek azon
alapvetd konstrukcios jellemzdit, amelyek az alapvetd paraméterekre vonatkozo kdvetelményeknek
val6 megfelelés szempontjabol relevansak:

a) a modositas benyuljtoja aktualizalja az EK-hitelesitési nyilatkozatot kiséré miszaki
dokumentacidban talalhatdo dokumentumok hivatkozasait;

b) nem kell ¢ij EK-hitelesitési nyilatkozatot késziteni.

2.2. Ha a modositas benyujtoja igazolja, hogy a moédositds az alrendszernek azon alapvetd
konstrukcios  jellemzdit  érinti, amelyek valamely alapvetdé paraméterre vonatkozd
kovetelményeknek valdo megfelelés szempontjabdl relevansak,

a) a modositas benyujtoja egy kiegészitd EK-hitelesitési nyilatkozatot allit ki, megjeldlve az érintett
alapvetd paramétereket;

b) a kiegészit6 EK-hitelesitési nyilatkozathoz listat kell csatolni az eredeti EK-hitelesitési
nyilatkozatot kiséré eredeti miiszaki dokumentacié azon dokumentumairdl, amelyek érvényiiket
vesztették;

c) az EK-hitelesitési nyilatkozatot kiséré miiszaki dokumentacionak tartalmaznia kell annak
igazolasat, hogy a modositasok hatdsa az a) pontban emlitett alapvetd paraméterekre korlatozodik;

d) e melléklet 1. szakaszanak rendelkezései értelemszeriien alkalmazandok a kiegészitd EK-
hitelesitési nyilatkozatra;

e) az eredeti EK-hitelesitési nyilatkozat érvényesnek tekintendé azon alapvetd paraméterek
tekintetében, amelyeket a modositas nem érint.

3.  ALRENDSZEREK EK-HITELESITESI NYILATKOZATA TOVABBI VIZSGALATOK
ESETEN

Egy alrendszer EK-hitelesitési nyilatkozata kiegészithetd, ha tovabbi vizsgalatokra keriil sor,
kiilonosen ha ezek a kiegészitd vizsgalatok egy tovabbi lizembehelyezési engedélyhez sziikségesek.
Ebben az esetben a kiegészitd nyilatkozat hatalya a kiegészitd vizsgalat targyara korlatozodik.”



