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ALTALANOS SZERZODESI FELTETELEK

EGYENI VEDOESZKOZOK
ELLENORZESERE MEGKOTOTT SZERZODESEKHEZ

Ez a dokumentum az Eurdépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendeletének (a
tovabbiakban: Rendelet) VII. melléklete szerinti termékellenérzés (C2. modul) elvégzésére az
INNOVATEXT Zrt. (Megbizott) és a termékellenbrzést kérelmez6é (Megbizd) kozott létrejott
Ellenérzési szerzédés Altalanos szerzédési feltételeit tartalmazza.

A szerz8dés létrejottének alapfeltétele a Megbizd altal  kitdltott ,Jelentkezési lap
formanyomtatvany és mellékleteinek eljuttatdsa a Megbizott Ellen6rzd szervezetéhez.

Az Ellenérzési szerz6dés elfogadasaval mindkét fél vallalja, hogy teljesiti vonatkozé feladatait a
tanusitast kdvetd produktiv vagy gyartas nélkili idészakban is. A Megbizé irasban tajékoztatja a
Megbizottat, hogy az éves ellenbrzési periddusban tortént/nem tértént gyartas, biztositja a
rendelkezésre alldshoz vagy az ellendrzéshez szukséges feltételeket, mintat és adatokat
szolgaltat. A Megbizott elkésziti az eljarasnak megfelel6 dokumentaciokat, jelentéseket, melyet
az eljaras végén megklld a Megbizénak, illetve lejelenti a hatésagnak is.

A Megbizé és a Megbizott tovabbi jogai és kotelezettségei
A Megbizé

- koteles eleget tenni a Rendelet VII. mellékletében megadott, a gyartéra vonatkozo
eléirasoknak;

- koteles gondoskodni arrdl, hogy az ellenérzott egyéni véddéeszkéz mindig megfeleljen a
Rendelet ra vonatkozé egészségvédelmi és biztonsagi kdvetelményeinek (a tovabbiakban: a
Rendelet kdvetelményei), és az ennek érdekében végzett tevékenységérdl feljegyzéseket kell
készitenie;

- koteles a Megbizott részére lehetdvé tenni a gyartas helyén a helyszini ellenérzést (auditot);
vagy specialis idészakban biztositani a szikséges mintakat és adatokat;

- a Megbizott részére meg kell, hogy adjon minden olyan informaciot az egyéni védéeszkdzrdl,
és at kell, hogy adjon minden olyan vizsgalati mintat, ami az éves ellenérzések lefolytatasahoz
szlkséges;

- az egyéni védbeszkoz tanusitasat érinté minden valtozast (a tanusitas visszavonasat,
felflggesztését, a felfliggesztés megszintetését, a tanusitas terlletének szikitését és
bdvitését, a miiszaki dokumentacié modositasat) kbteles bejelenteni a Megbizottnak, kivéve,
ha a Tanusitvanyt a Megbizott adta ki;

- kételes a Vallalasi ar évenkénti megtéritésére.

A Megbizott

- koteles a sajat belsé eljarasi rendje szerint elvégezni az Ellendrzési szerzédésben
meghatarozott egyéni véd6eszkoz ellenbrzését, és ennek eredményeirdl Ellendrzési jelentést
kiadni;

- ha az egyéni védbeszkdz megfelel a Rendelet kdvetelményeinek, jovahagyja annak tovabbi
forgalomba hozatalat;

- ha az egyéni véddeszkéz nem felel meg a Rendelet kdvetelményeinek, vagy hianyzik a CE
jelolést, vagy azt nem megfeleld6 mododon tlntették fel rajta, a nemmegfelel6ség
megszlntetéséig megtiltja annak tovabbi forgalomba hozatalat, és ennek okat részletesen
indokolja.
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Specialis idészakokra vonatkozé rendelkezések

Abban az esetben, ha a korilmények nem teszik lehetévé az éves helyszini ellenbrzést, a
Megbizott dontése alapjan tavoli ellenérzést végez. Ez esetben a Megbizé mintat vesz az
aktudlis gyartasi tételbdl és megklldi a Megbizott részére a kiegészitd dokumentaciokkal
egyutt.

Az Ellendrzési szerzodés érvényessége

Az érvényesség kezdete: a szerz6désben feltlintetett id6pont

Az érvényesség hatalyat vesziti.

- abban az id6épontban, amelyben az ellen6rzott egyéni véddeszkoz EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyanak érvényessége lejar. Amennyiben ezen idépontban az egyéni védéeszkdz
éves ellen6rzése még folyamatban van, akkor annak lezarasakor szinik meg az
ervényesség;

- felmondas esetén az Ellen6rzési szerz6dés felmondasara vonatkozé idépontban.

Amennyiben folyamatban van az egyéni védbéeszkoz éves ellenérzése, annak lezarasaig a
Megbizé nem mondhatja fel a szerzédést;

- a Megbizb vagy a Megbizott jogutdd nélkuli megszinése esetén.

Az Ellendrzési szerzodés felmondasa

A Megbizott csak kilonleges esetben, a kijelold hatésag engedélyével mondhatja fel az
Ellen6rzési szerz6deést.

Az ellenérzések gyakorisaga és iitemezése

A tanusitas kiadasat kovet6 elsé ellendrzés idépontjat az Ellenbrzési szerzédés tartalmazza, a
kovetkezd lehetbségek szerint:

- a sorozatgyartas megkezdeését kbvetben, a forgalomba hozatal el6tt
Ebben az esetben a Megbizénak a lehetd legkorabban értesitenie kell a Megbizottat a
gyartas kezdetének idépontjardl. A Megbizottnak a gyartas beindulasa utan el kell végeznie
az els6 ellenbrzést. A Megbizott csak akkor kezdheti meg az egyéni véddeszkdzok
forgalomba hozatalat, ha az ellen6rzés soran az egyéni véddeszkdz megfelelének bizonyult,

vagy

- egy éven beliil
Ebben az esetben a Megbizé megkezdheti az egyéni védéeszkdz forgalomba hozatalat, de
egy éven belll meg kell kezdeni az elsé ellendrzést.

A tovabbi ellenérzéseket a Tanusitvany érvényességi idétartaman beliil a Megbizott
egyéves idoszakonként egyszer végzi, fliggetleniil attél, hogy volt-e gyartas vagy sem.

Megbizé kérésére az egyéves idészak kezdete korabbi idépontra teheté.

Folyamatos gyartas nélkliili idészak:

Amennyiben az egyéves idészakon belldl nem térténik gyartas, az adott idészak (max. 1 év)
ellen6érzése elmarad. Ebben az esetben az Ellen6rzés jelentés ezt a tényt rogziti megtiltja az
egyeéni védbeszkoz forgalomba hozatalat. Amennyiben a gyartas ujraindul, a Megbizé koteles
errdl tajékoztatni a Megbizottat. A sikeres ellen6rzés elvégzése utan a termék ujra forgalomba
hozhato.
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Vallalasi ar

A vallalasi ar a kovetkezd dijtételekbdl all:
- Eves ellenérzési alapdij;
- Kiszallasi és utazasi koltség,
- Vizsgalatok dija:
- az ellendrzési id6szakban rogzitett minéségellendrzési feljegyzések dsszesitése,
kiértékelése;
- készaru kulképi- és kiviteli megfelel6ség ellenérzése;
- alapanyag és kellékek (illetve varratok, himzés, nyomat, stb.), laboratoriumi vizsgalata;
- ,Ellenérzési Jelentés” elkészitésének dija.

A Megbizott az aktualis ellenérzés megkezdése elbtt tajékoztatia a Megbizét az adott éves
id6szakra vonatkozo Vallalasi arrol.

Tavoli ellen6rzés esetén (specialis idészak) a Kiszallasi és utazasi kdltség nem képezi részét a
vallalasi arnak.

Fizetési feltételek

Fizetés az ellenbrzés megkezdése elbtt
A Megbizdé a Megbizott dijbekérbje alapjan az ellenérzés megkezdése elbtt medfizeti a
vallalasi arat.

Az éves ellendrzés vallalasi hatarideje

Megbizott a helyszini ellen6rzés (audit) utan legkésdbb két honappal elkésziti az Ellendrzési
jelentést és atadja az Megbizott részére.

Bizalmas ligykezelés

Megbizott a Megbizordl és az ellendrzott védbeszkozrdél tudomasara jutott informacidkat
bizalmasan kezeli, harmadik félnek csak a Megbizé irasos hozzajarulasa esetén ad
tajékoztatast, a kdvetkez6 eset kivéetelével:

- ha a tajékoztatast jogszabaly vagy a kijel6l6 hatdsag irja el6;

Megbizott nyilvanossagra hozza, hogy ellen6rzésének eredménye alapjan az egyéni
védbeszkdz forgalomba hozhaté-e vagy sem. E tajékoztatdsban a kdvetkezé adatok
szerepelnek: az EU-tipusvizsgalati tandsitvany szama, egyéni védBeszkdz neve, részei,
azonositdi (pl. cikkszamai), a tanusittaté neve és cime.

Panaszok/reklamaciok bejelentése és elbiralasa

Megbiz6 a panaszat és a reklamaciojat a Megbizott Ellenérzd szervezetét feligyel6 vezeténél
irasban jelentheti be.

A bejelentésnek tartalmaznia kell a panasz/reklamacié targyat és indoklasat.

A panaszt/reklamaciét Megbizott 1 hénapon belll kivizsgalja, és irasban megvalaszolja. A
valasz tartalmazza a kivizsgalas eredményét és a meghozott intézkedéseket.

Ha a Megbiz6 nem ért egyet a kapott valasszal, panaszbejelentést tehet a kijeldlé hatésagnal.
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