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[
(Jogalkotdsi aktusok)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 304/2011/EU RENDELETE
(2011. marcius 9.)
az idegen és nem honos fajoknak az akvakultdrdban t6rténd alkalmazisirél sz6lé 708/2007/EK
tandcsi rendelet médositisarol
AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA, ) ,Az idegen fajok kdrnyezeti hatdsai az akvakultGrdban”

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzdésre és
kiilonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyeire (1),

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6
tovabbitdsat kovetSen,

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (?),

mivel:

(1) A 708/2007[EK tandcsi rendelet (’) megallapitja az
idegen és nem honos fajokkal kapcsolatos akvakultiira-
gyakorlatok szabdlyozdsira vonatkozé keretrendszert
annak érdekében, hogy értékelje és a lehet legkisebbre
csokkentse ezeknek a fajoknak és barmely tdrsult nem
célfajnak a vizi élGhelyekre gyakorolt lehetséges hatdsit.
Az emlitett rendelet gy rendelkezik, hogy ¢j tudoma-
nyos informdcidk és szakvélemények alapjan a zart akva-
kultdra-létesitményekben tortén haszndlathoz széant
betelepitések és dttelepitések a jovében mentesiilhetnek
azon rendelet III. fejezetében szerepl§ engedélyezési kote-
lezettség aldl.

(") HL C 354., 2010.12.28., 88. o. és HL C 51., 2011.2.17., 80. o.

() Az Eurdpai Parlament 2010. november 23-i dlldspontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2011. februdr 21
hatdrozata.

() HL L 168., 2007.6.28., 1. o.

cimt, kozosségi finanszirozdsi osszehangolt fellépés
(IMPASSE) a ,zart akvakultiira-létesitmény” 4j operativ
meghatdrozdsit eredményezte. Az e meghatdrozds
szerinti létesitmények esetében az idegen és nem honos
fajokhoz tdrsulé kockdzat mértéke elfogadhatd szintre
csokkenthetd, amennyiben a tenyésztésre szdnt szerve-
zetek és a nem célfajok példanyai kiszabaduldsinak eshe-
t6sége ellen a szdllitds sordn megfelel§ intézkedésekkel
lépnek fel, és a fogadd létesitményben pontosan megha-
tarozott eljardsokat alkalmaznak. A zdrt akvakulttira-léte-
sitményekben torténd haszndlatot célzé betelepitések és
attelepitések csak abban az esetben mentesithet6k az
engedélyezési kotelezettség aldl, ha az emlitett feltételek
teljesiilnek.

Ezért médositani kell a ,zdrt akvakultira-létesitménynek”
a 708/2007[EK rendeletben szereplé meghatarozdsat, és
azt az ilyen létesitmények bioldgiai biztonsdgat biztositd,
egyedi jellemzskkel kell kiegésziteni.

A tagillamoknak listit kell késziteniiik a teriiletiikon
taldlhaté zdrt akvakultdra-létesitményekrSl. Az étlatha-
tosdg érdekében ezt a listdt kozzé kell tenni az idegen
és nem honos fajoknak az akvakultraban torténd alkal-
mazdsdr6l sz6l6 708/2007EK rendelet végrehajtdsra
vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsarol szolo,
2008. janius 13-i 535/2008/EK bizottsdgi rendelettel ()
osszhangban létrehozott honlapon, és azt rendszeresen
naprakésszé kell tenni.

E moédositdsok miatt a 708/2007/EK rendelet egyes
tovabbi kiigazitdsaira is sziikség van, killonosen a ,zdrt
akvakulttra-létesitményekre” torténd utaldsok elhagydsdra
a rutinszdllitds” fogalommeghatdrozdsabol és az I
mellékletbdl.

() HL L 156., 2008.6.14., 6. o.
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(6)

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurépai
Uni6  m(kodésérsl  sz0l6  szerzédés  (EUMSz.)
290. cikkével 6sszhangban felhatalmazdson alapul jogi
aktusokat fogadjon el az I, a IL. és a III. mellékletnek a
miiszaki és a tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazi-
tisa, a IV. mellékletnek a fajok felvétele céljabol valo
modositésa, valamint a fajok IV. mellékletbe vald felvéte-
lére vonatkozd feltételekkel kapcsolatos szabdlyok elfoga-
désa érdekében. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg
el6készit6 munkdja sordn — tobbek kozott szakérti
szinten is — megfelel6 konzulticidkat folytasson.

Az e rendelet végrehajtdsdhoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsignak az EUMSz. 291. cikkével 6sszhangban,
végrehajtasi aktusok formdjaban kell elfogadnia.

A 708/2007/EK rendelet rendelkez8 részében a
,Koz0sség”, illetve ,kozosségi” szavakat a Lisszaboni Szer-
z8dés 2009. december 1-jei hatdlybalépését kovetGen
meg kell véltoztatni.

A 708/2007EK rendeletet ennek megfelel6en médositani
kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

A

1.

1. cikk
708/2007[EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:

A 2. cikk (1) bekezdésében, a 13. cikk cimében, a 15. cikk
(2) bekezdésében és a 19. cikk cimében a ,K6zosség” kife-
jezés és annak megfelelGen ragozott alakjai, valamint a
,kozosségi” kifejezés helyébe az ,Unié” kifejezés és annak
megfelelGen ragozott alakjai, illetve az ,uni6s” kifejezés 1ép.

. A 2. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (5) bekezdés els6 mondatinak helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

o(5)  Ez arendelet a 3. cikk, a 4. cikk (1) bekezdése és a
4. cikk (2) bekezdésének a) pontja kivételével nem alkal-
mazandé a IV. mellékletben felsorolt fajokra.”;

b) a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A7) A TI-VL fejezet a zart akvakultdra-létesitményben
elhelyezésre keriil§ idegen vagy nem honos fajok szdllita-
sara nem alkalmazandd, feltéve, hogy a széllitdst olyan
feltételek mellett végzik, amelyek meggatoljdk az adott
fajok, illetve a nem célfajok kiszabaduldsat.

A tagdllamok osszedllitjadk a teriiletikon taldlhatd, a
3. cikk (3) bekezdésében szerepl§ meghatdrozdsnak
megfelel§ zdrt akvakultra-létesitmények listdjat, és ezt
rendszeresen naprakésszé teszik. A listit 2011. oktdber
25-ig kozzé kell tenni az e rendelet végrehajtdsa tekinte-
tében részletes szabalyokat megallapité 535/2008/EK

bizottsagi rendelet (*) 4. cikkének (2) bekezdésével ssz-
hangban létrehozott honlapon.

(*) HL L 156., 2008.6.14., 6. 0.”

3. A 3. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) a 3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3. »zart akvakultira-létesitmény« az a szdrazfoldi 1étesit-
mény,

a) ahol:

i. az  akvakultra-tevékenységet  olyan  vizi
kozegben folytatjdk, amely viz-visszaforgatdsi
(recirkuldcids) rendszerrel van elldtva; és

ii. az elfolyé viz a viz mechanikai és bioldgiai
szlirése vagy perkoldcidja és kezelése el6tt
semmilyen moédon nem érintkezik a nyilt
vizekkel, igy megakadalyozhaté a szilard hulla-
déknak a vizi kornyezetbe valé kibocsitdsa,
valamint a tenyésztett fajok és a nem célfajok
a  létesitménybgl  valé  kiszabaduldsa, a
szabadban valé esetleges talélése és szaporo-
désa;

—-

. amely meggdtolja, hogy a tenyésztett példa-
nyok, nem célfajok egyedei, illetve egyéb biol6-
giai anyagok — beleértve a kérokozodkat — kijus-
sanak a létesitménybdl olyan tényezék kovet-
keztében, mint a ragadozok (példdul madarak)
és az dradds (példaul a létesitménynek az ille-
tékes hatsdgok megfelel értékelése nyomén
biztonsdgosnak mindsiil§ tdvolsagra kell lennie
a nyilt vizektdl);

ii. ésszeri modon meggdtolja, hogy a tenyésztett
példényok, nem célfajok egyedei, illetve egyéb
biolégiai anyagok — beleértve a kérokozokat —
lopds vagy vandalizmus folytin kijussanak a
létesitménybdl; valamint

=

iii. biztositja az elpusztult szervezetek megfeleld

artalmatlanitdsat;”
b) a 16. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,16. »rutinszdllitdsc a vizi szervezetek olyan forrdsbdl
torténd szdllitdsa, ahol a nem célfajok dtaddsdnak
kockézata csekély, és amely a vizi szervezetek
ésfvagy a haszndlt akvakultira-mddszerek jellemzdi
kovetkeztében nem okozhat kdros okoldgiai hatdst;”.
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4. A 4. cikkben a meglév bekezdés (1) bekezdéssé vilik és a

szoveg a kovetkezd bekezdéssel egészil ki:

,(2) A tagillamok illetékes hatdsdgai nyomon kovetik és
feligyelik az akvakultira-tevékenységeket annak biztositdsa

érdekében, hogy

a) a zdrt akvakultira-létesitmények megfeleljenek a 3. cikk
3. pontjaban el8irt kovetelményeknek; és

b) a zdrt akvakultira-létesitményekbe, illetve onnan torténd
szallitds olyan korilmények kozott torténjék, hogy ne
szabadulhassanak ki idegen fajok és nem célfajok
egyedei.”

. A 14. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,14. cikk

e

Akvakultira-létesitményekbe torténd
rutinbetelepités esetén

kibocsitds

Rutinbetelepités esetén megengedett a vizi szervezetek
karantén vagy kisérleti kibocsatds nélkiili betelepitése az
akvakulttra-létesitményekbe, kivéve, ha kivételes esetekben
az illetékes hat6sdg a tandcsadd bizottsdg kifejezett tandcsa
alapjan ettdl eltérden hatdroz. A zart akvakultira-létesit-
ménybdl nyilt akvakultdra-létesitménybe torténd széllitds a
6. és a 7. cikknek megfelelGen rutinszallitdsnak, illetve nem
rutin jellegli széllitdsnak mindsiil.”

. A 24. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,24. cikk

A  mellékletek médositisa és részletes szabdlyok
elfogaddsa

(1) A Bizottsdg a 24a. cikkel 6sszhangban felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusokkal és a 24b. és 24c. cikkekben
meghatdrozott feltételek mellett:

a) a miszaki és a tudomdnyos fejlédéshez valéo hozzdiga-
zitds céljabol médosithatja e rendelet L, II. és III. mellék-
letét;

b) szabdlyokat fogadhat el a fajok IV. mellékletbe val6 felvé-
telére vonatkozd, a (3) bekezdésben eldirt feltételekkel
kapcsolatban; és

c) fajokat vehet fel a IV. mellékletbe, ha teljesiilnek a (3)
bekezdésben el6irt feltételek és az azokkal kapcsolatos
tovabbi szabalyok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg e rendelettel Ossz-
hangban jar el.

(3)  Ahhoz, hogy fajait felvegyék a IV. mellékletbe sziik-
séges, hogy a vizi szervezetet (fletciklusdhoz mérten) mar
hosszti id6 6ta, kdros hatdsok nélkiil hasznéljdk akvakulti-
raban az Uni6 egyes teriiletein, valamint a betelepitéseinek és
az dttelepitéseinek a potencidlisan kdros nem célfajok egyi-
dejdi dtszallitdsa nélkiil kell megvalésulniuk.

(4) A tagdllamok kérhetik a Bizottsagtdl fajok felvételét a
IV. mellékletbe. A tagdllamok tudomdnyos adatokat szolgal-
tathatnak a fajoknak a IV. mellékletbe torténd felvételéhez
sziikséges megfelel§ kritériumokkal valé Gsszhang bizonyi-
tisa érdekében. A Bizottsdg a kérelem kézhezvételét kovets
6t hoénapon belil hatdroz annak megfelel6ségérdl, azon
id6tartamot nem beleszdmitva, amely sordn a tagillam a
Bizottsdg kérésére tovabbi informdacidkat szolgéltat.

(5) Az érintett tagallamok az Eurdpai Unié miikodésérdl
sz016 szerz6dés 349. cikkében foglaltak szerinti legkiilsé
régioik tekintetében javasolhatjdk fajok felvételét a IV.
melléklet egy kiilondllo részébe.

(6) A Bizottsdg — Osszhangban a 2371/2002/EK rendelet
30. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljardssal — részletes
szabalyokat fogadhat el a (4) és a (5) bekezdés végrehajtdsat
és killonosen a fajok felvételére irdnyul6 tagdllami kérelmek
formdtumadt, tartalmdt és részletes adatait, valamint az e
kérelmek aldtdmasztdsira benydjtand6 informdciokat ille-
téen.”

. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,24a. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdgot a 2011. dprilis 24-ét kovetS Otéves
idStartamra fel kell hatalmazni, hogy a 24. cikkben emlitett
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el. A
Bizottsdg legkésGbb hat honappal az Gtéves idGtartam vége
el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem vonja vissza a felha-
talmazdst a 24b. cikknek megfelelGen, akkor az automati-
kusan meghosszabbodik a kordbbival megegyez8 iddtar-
tamra.

(2) A Bizottsdg a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfo-
gaddsdt kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl
az Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.
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(3) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra
vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds gyakor-
ldsdnak feltételeit a 24b. és a 24c. cikk éllapitja meg.

24b. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor vissza-
vonhatja a 24. cikkben emlitett felhatalmazast.

(2) A felhatalmazds visszavondsdval kapcsolatos dontés
meghozatala érdekében belsé eljardst indité intézmény a
végleges hatdrozat meghozatala el6tt ésszerd hatdridén
beliil torekszik tdjékoztatni a mdsik intézményt és a Bizott-
sagot, hogy mely felhatalmazasok visszavondsardl és milyen
lehetséges indokok alapjan kivan hatdrozni.

(3) A visszavondsr6l szO0l6 hatdrozat megszinteti az
abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat haladékta-
lanul vagy a benne megjelolt késébbi idSpontban Iép
hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1év6, felha-
talmazdson alapul6 jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

24c. cikk
Kifogds a felhatalmazison alapulé jogi aktus ellen

(1) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs az értesités napjat
kovetd két honapos idStartamon belul kifogast emelhet a
felhatalmazdson alapulé jogi aktus ellen.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ezen
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett idGtartam leteltéig sem
az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt kifogdst a
felhatalmazdson alapulé jogi aktus ellen, azt ki kell hirdetni
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és az a benne megélla-
pitott napon hatalyba Iép.

Ha az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyarant arrdl tdjékoz-
tatta a Bizottsdgot, hogy nem kivan kifogdst emelni, a felha-
talmazdson alapuld jogi aktust az idStartam letelte el6tt ki
lehet hirdetni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és az az
idgtartam letelte el6tt hatdlyba Iéphet.

(3) Ha az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az (1) bekez-
désben emlitett idGtartam alatt kifogdst emel a felhatalma-
zason alapuld jogi aktus ellen, az nem lép hatdlyba. A felha-
talmazason alapuld jogi aktus ellen kifogdst emeld intézmény
a kifogdst megindokolja.”

8. Az 1. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) az els6 bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

,2Amikor csak lehetséges, az informdciét a tudomdnyos
irodalmi hivatkozdssal, valamint a tudomdnyos hatdsé-
gokkal és haldszati szakértSkkel folytatott személyes
kommunikacié megjelolésével kell aldtdmasztani.”;

b) a D. szakasz (,Kolcsonhatds Gshonos fajokkal”) a kovet-
kez8képpen modosul:

i. a 1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. Amennyiben kiszabadul, mekkora a betelepitett
szervezet tilélésének és megtelepedésének esélye?”;

ii. a 6. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,6. A betelepitett szervezetek fennmaradnak-e és sike-
resen szaporodnak-e a betelepités tervezett terii-
letén, vagy évenkénti telepitésre van sziikség?”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2011. madrcius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BUZEK

a Tandcs 1észérél
az elnok
GYORI E.
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 305/2011/EU RENDELETE

(2011. mdrcius 9.)

az épitési termékek forgalmazdsira vonatkozé harmonizilt feltételek megdllapitisirl és a
89/106/EGK tandcsi irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szerzédésre és kiilo-

nosen

annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (2),

mivel:

A tagdllamok jogszabdlyai szerint az épitményeket gy
kell tervezni és kivitelezni, hogy azok ne veszélyeztessék
a személyek, a hdzidllatok és a vagyon biztonsagat, és ne
kérositsik a kornyezetet.

Ezek a jogszabdlyok kozvetlen hatdst gyakorolnak az
épitési termékekre vonatkozé kovetelményekre. Ezek a
kovetelmények azutdn megjelennek az épitési termékekre
vonatkozé nemzeti termékszabvanyokban, a nemzeti
miszaki engedélyekben és egyéb nemzeti mdszaki el6ird-
sokban és rendelkezésekben. Kiilonbozdségiik folytan e
kovetelmények akadélyozzdk az Unidn belili kereske-
delmet.

Ez a rendelet nem érinti a tagdllamok azon jogat, hogy
megallapitsdk azokat a kovetelményeket, amelyeket szik-
ségesnek itélnek meg az egészség- és kornyezetvédelem,
valamint az épitési termékeket haszndlé munkavallalok
védelme érdekében.

() HL C 218., 2009.9.11., 15. o.

(%) Az Eurdpai Parlament 2009. dprilis 24-i dlldspontja (HL C 184. E,
2010.7.8., 441. 0.), a Tandcs 2010. szeptember 13-i elsé olvasatbeli
allaspontja (HL C 282. E, 2010.10.19., 1. o.), az Eurdpai Parlament
2011. janudr 18- dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé) és a Tandcs 2011. februdr 28-i hatdrozata.

)

A tagdllamok el@irdsokat, koztik kovetelményeket
vezettek be nemcsak az épiiletek és egyéb épitmények
biztonsdgdra, hanem az egészségre, tartssagra, energia-
takarékossagra, kornyezetvédelemre, gazdasdgi szempon-
tokra és mds, kozérdekii szempontokra vonatkozdan is.
Az épitményekkel kapcsolatos, unids vagy tagdllami
szinten keletkezett torvények, rendeletek, kozigazgatdsi
intézkedések vagy itélkezési gyakorlat befolyasolhatjik
az épitési termékekre vonatkozd kovetelményeket. Mivel
a bels6 piac mikodésére gyakorolt hatdsuk minden
bizonnyal nagyon hasonld, célszerti ezeket a torvényeket,
rendeleteket, kozigazgatdsi intézkedéseket és itélkezési
gyakorlatot e rendelet alkalmazdsaban ,rendelkezéseknek”
tekinteni.

Az épitmények alapkovetelményeinek valé megfelelést
szolgdl6, az egyes épitési termékek rendeltetését vagy
rendeltetéseit szabdlyozé tagallami rendelkezések adott
esetben meghatdrozzdk azokat az alapvet§ jellemzdket,
amelyekre vonatkozdéan a teljesitményrdl nyilatkozni
kell. Az tres teljesitménynyilatkozatok elkeriilése érde-
kében nyilatkozni kell az épitési termékek azon alapvetd
jellemz8inek legalabb egyikérdl, amelyek a tervezett
felhaszndldsi moéd(ok) szempontjdbdl relevansak.

Az épitési termékekre vonatkozd tagallami torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl
sz0l6, 1988. december 21-i 89/106/EGK tandcsi
irdnyelv (%) az épitési termékek kereskedelmét gatlé tech-
nikai akadélyokat kivdnta felszimolni annak érdekében,
hogy fokozza e termékek bels§ piaci szabad mozgdsat.

E cél elérése érdekében a 89/106/EGK irdnyelv az épitési
termékek terén harmonizélt szabvinyok létrehozdsarél és
eurdpai miszaki engedélyek kiaddsardl rendelkezett.

A 89/106/EGK irdnyelvet mds jogszaballyal kell felvaltani
a meglévs jogi keret egyszertisitése és pontositdsa, vala-
mint a meglévs intézkedések dtlithatosigdnak és haté-
konysagénak novelése érdekében.

() HL L 40., 1989.2.11., 12. o.
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(10)

(11)

(14)

(15)

(16)

E rendeletnek figyelembe kell vennie a termékek forgal-
mazdsa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet
el6irdsainak megéllapitdsar6l szolo, 2008. jalius 9-i
765[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('),
valamint a termékek forgalomba hozatalinak kozos
keretrendszerérdl sz6l6, 2008. julius 9-i 768/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (%) dltal megdlla-
pitott, a termékek bels§ piacon torténd forgalmazdsdnak
horizontdlis jogi keretét.

Az épitGiparban a miszaki akadalyokat csak az épitési
termékek teljesitményének értékelését szolgdld, harmoni-
zalt miszaki elirdsok kidolgozdsdval lehet felszdmolni.

E harmonizdlt miiszaki el6irdsoknak a harmonizdlt szab-
vanyokban és az eurdpai értékelési dokumentumokban
meghatérozott vizsgélati, szdmitdsi és egyéb mddszereket
kell magukban foglalniuk az épitési termékek alapvetd
jellemz8inek vonatkozdsdban végzett teljesitményérté-
kelés céljabol.

A tagillamok dltal az épitményekre vonatkozé kovetel-
ményekben haszndlt moédszereknek, valamint az épitési
termékek  alapvet6 jellemzdivel kapcsolatos — egyéb
nemzeti jogszabdlyoknak 6sszhangban kell lenniik a
harmonizdlt mdszaki el6irdsokkal.

Adott esetben 0sztonozni kell, hogy a harmonizdlt szab-
vanyokban is haszndljak az épitési termékek alapvets
jellemzdi vonatkozdsiban meghatdrozott teljesitményosz-
tilyokat annak érdekében, hogy figyelembe lehessen
venni a bizonyos épitményekre vonatkozé alapvetd kove-
telmények kiilonboz§ szintjeit, valamint az egyes tagalla-
mokra jellemzd eltérS éghajlati, geoldgiai, foldrajzi és
egyéb korilményeket. Ha a Bizottsdg még nem hatd-
rozott meg ilyen osztilyokat, akkor feliilvizsgalt
megbizds alapjan az eurdpai szabvdnyligyi testiileteket
kell erre feljogositani.

Amennyiben az adott rendeltetés megkoveteli, hogy az
épitési termékek a tagallamokban valamely alapvetd
jellemzgjitk vonatkozdsdban meghatdrozott kiiszobszin-
teknek feleljenek meg, ezeket a szinteket meg kell hatd-
rozni a harmonizalt mdszaki elirdsokban.

Egy épitési termék teljesitményének értékelésekor figye-
lembe kell venni a termék teljes életciklusa folyamdn
torténd  haszndlatdhoz kapcsolddd  egészségiigyi  és
biztonsdgi vonatkozdsokat is.

A Bizottsdg altal e rendelet értelmében meghatdrozott
kiiszobszinteknek az adott épitési termék alapvetd jellem-
z8jére vonatkozd dltalanosan elismert értékeknek kell
lenniiik, figyelembe véve a tagdllami rendelkezéseket, és

L 218., 2008.8.13., 30. o.

(') HL
() HL

L 218, 2008.8.13., 82. o.

(18)

(19)

(20)

(21)

az Eurépai Unié miikodésérdl szolé szerzédés (EUMSZ)
114. cikkével osszhangban biztositaniuk kell a magas
szintd védelmet.

A kiiszobszintek lehetnek mdszaki vagy jogi szabalyozdsi
jellegtiek, és vonatkozhatnak egyetlen jellemzére vagy
jellemzdk egyiittesére.

Az Eurépai Szabvanyiigyi Bizottsigot (CEN) és az
Eurépai  Elektrotechnikai ~ Szabvanyiigyi  Bizottsdgot
(CENELEC) ismerik el az arra vonatkozodan hatdskorrel
rendelkez8 szervezetként, hogy az altaluk és a Bizottsdg
altal 2003. marcius 28-an aldirt dltaldnos egyiittmeikodési
irinymutatdsoknak megfelelSen harmonizdlt szabvé-
nyokat fogadjanak el. Attdl fogva, hogy a harmonizalt
szabvényokra vonatkoz6 hivatkozdsokat az Eurdpai Unié
Hivatalos Lapjdban kihirdették, a gyartoknak a midiszaki
szabvanyok és szabalyok, valamint az informdacids trsa-
dalommal osszefiiggé szolgéltatdsok szabdlyai terén
torténd  informdcidszolgéltatdsi eljards megdllapitdsarol
sz6l6, 1998. junius 22-i 98/34[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvben (}) megallapitott kritériumok
szerint haszndlniuk kell ezeket a harmonizdlt szabvi-
nyokat. Ha mdr valamennyi relevans jellemzd vonatkoza-
saban megfelel6 miiszaki és tudomdnyos szaktudds &ll
rendelkezésre, novelni kell az épitési termékekre vonat-
koz6 harmonizélt szabvanyok hasznalatat, tobbek kozott
— és az épitésiigyi dlland6 bizottsdggal folytatott konzul-
taciot kovetGen — annak megbizdsok utjdn val6 el6irdsa
révén, hogy ahol indokolt, e szabvinyokat a meglévg
eurdpai értékelési dokumentumok alapjan fejlesszék ki.

A 89/106/EGK iranyelv szerinti, a harmonizdlt szabva-
nyokkal nem szabdlyozott épitési termékek alapvetd
jellemz8i vonatkozdsaban a termék teljesitményét érté-
kelg eljardsokat egyszertsiteni kell annak érdekében,
hogy azok dtldthatok legyenek, és csokkenjenek az épitési
termék gyartoinak koltségei.

Annak érdekében, hogy az épitési termékek gyartdi
nyilatkozatot éllithassanak ki azon épitési termékek telje-
sitményérél, amelyeket a harmonizdlt szabvanyok nem
vagy nem teljeskordien szabdlyoznak, eurdpai mdszaki
értékelésrdl szitkséges rendelkezni.

Az épitési termékek gyartdi szdmadra lehetdvé kell tenni,
hogy termékeikre eurdpai mdszaki értékelések kiadasat
kérjék a 89/106/EGK irdnyelv dltal bevezetett eurdpai
miszaki engedélyre vonatkozé irdnymutatdsok alapjan.
Ezért biztositani kell, hogy ezek az irdnymutatdsok
eurdpai értékelési dokumentumként tovabbra is alkal-
mazhatdk legyenek.

() HL L 204., 1998.7.21., 37. o.
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(22) A tagillamok kijelolik az eurdpai értékelési dokumen- és kotelezettségeit, killonos tekintettel a biocid termékek

(23)

(24)

(25)

tumtervezetek kidolgozasdval és az eurdpai miszaki érté-
kelések kiaddsaval foglalkozé és miiszaki értékelést végzd
szerveket. Annak érdekében, hogy a miiszaki értékelést
végz$ szervek valoban rendelkezzenek az e feladatok
elvégzéséhez szikséges hataskorrel, kijelolésiik kritériu-
mait unids szinten kell megallapitani.

A miiszaki értékelést végz4 szerveknek létre kell hozniuk
egy szervezetet (a tovabbiakban: a mdszaki értékelést
végzG szervek szervezete) — amelyet adott esetben unids
finanszirozds tdmogat — az eurdpai értékelési dokumen-
tumtervezetek kidolgozdsara és az eurdpai mdszaki érté-
kelések kiaddsara irdnyul6 eljardsok koordindldsara, bizto-
sitva ezen eljardsok atlathatosagat és a szitkséges titoktar-
tdst.

Az e rendeletben meghatdrozott esetek kivételével azon
épitési termékhez, amelyet harmonizalt szabvdnyok
szabalyoznak, vagy amely tekintetében eurdpai miiszaki
értékelést adtak ki, forgalomba hozatalakor — a vonat-
kozé harmonizélt mdszaki elSirdsoknak megfelel6en -
az alapvetd jellemz6i vonatkozdsdban nytjtott teljesitmé-
nyérél sz0l6 nyilatkozatot kell mellékelni.

A teljesitménynyilatkozathoz adott esetben az épitési
termék veszélyesanyag-tartalmara vonatkoz6 informdaciot
kell mellékelni a fenntarthaté épitkezés lehetGségeinek
tovabbi bévitése és a kornyezetbardt termékek fejleszté-
sének el6émozditdsa érdekében. Ezen informdciét a veszé-
lyes anyagokra vonatkozd egyéb unids jogszabédlyokban —
kiilonosen a cimkézés tekintetében — el6irt kotelezett-
ségektd] fuggetlentil kell nydjtani, és a teljesitménynyilat-
kozat kiaddsaval egy id6ben és azzal azonos formdban
kell rendelkezésre bocsitani, hogy az az épitési termékek
valamennyi potencidlis felhaszndléjahoz eljusson. A
veszélyesanyag-tartalomra  vonatkozé  informdcionak
kezdetben a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsir6l (REACH), valamint az
Eur6pai Vegyianyag Ugynokség létrehozdsirdl sz6lo,
2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (') 31. és 33. cikkében emlitett anya-
gokra kell korlatozédnia. Mindamellett a bejelentéskoteles
anyagok listdjanak kiegészitése érdekében folytatni kell az
épitési termékek veszélyesanyag-tartalmdra vonatkozé
informdciéval kapcsolatos specifikus igények felmérését
— ideértve az alkatrészek vagy épitGanyagok djrafeldolgo-
zdsara vagy Ujrahasznositdsira vonatkozé kovetelmények
alapjan felmeriil§ igényeket is — az épitési termékeket
haszndlé dolgozdk és az épiilethasznalok egészségének
és biztonsdgdnak védelme érdekében. E rendelet nem
érinti a tagallamoknak az esetlegesen veszélyes anyagokra
is alkalmazandé egyéb unids jogi eszkozok szerinti jogait

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.

(26)

(27)

(28)

(30)

forgalomba hozataldrél sz6l6, 1998. februdr 16-i
98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (%), a
vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatd-
rozdsarol sz6l6, 2000. oktéber 23-i 2000/60/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (%), az 1907/2006/EK
rendeletre, a hulladékokrdl sz6l6, 2008. november 19-i
2008/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (4,
valamint az anyagok és keverékek osztilyozasardl, cimké-
zésér6l és csomagoldsirdl sz6ld, 2008. december 16-i
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (°).

Lehet6vé  kell tenni a teljesitménynyilatkozatnak a
terméktipus hivatkozdsi szdma szerinti szdmozdsat.

A villalkozasok, kiilonosen a kis- és kozépvillalkozdsok
(kkv-k) anyagi terheinek konnyitése érdekében egyszert-
sitett eljdrdsokrol kell rendelkezni a teljesitménynyilatko-
zatok kidllitdsa tekintetében.

A teljesitménynyilatkozatok pontossdganak és megbizha-
tosdganak biztositdsa érdekében az épitési termékek telje-
sitménye allandosagdnak értékelésére és ellendrzésére
szolgald, megfelel6 rendszer szerint értékelni kell az
épitési termékek teljesitményét, és ellendrizni kell az
tizemben folyé gyartast. Az épitési termék egyes alapvetd
jellemz6i és az épitményekre vonatkozd alapvets kove-
telmények kozotti sajatos Osszefiiggés figyelembevétele
érdekében egy adott épitési termékre tobb rendszert is
alkalmazni lehet.

Az épitési termékek sajdtsigos jellege, valamint az e
termékek értékelésére alkalmazott rendszerek sajdtos
jellemz8i miatt a 768/2008/EK hatdrozatban el6irt
megfelel@ségértékelési eljarasok és az ott leirt modulok
nem megfelel6k. Ezért kiilon médszereket kell kidolgozni
az épitési termékek éltal alapvetd jellemzgik tekintetében
nytjtott teljesitmény allanddsdganak értékelésére és ellen-
Srzésére.

Mivel a CE jelolés az épitési termékek esetében a
765/2008/EK rendeletben leirt altaldnos elvekkel ossze-
hasonlitva eltéré jelentéssel bir, kiilonos rendelkezéseket
kell bevezetni, amelyek egyértelmiivé teszik mindazt,
hogy az épitési termékeken kotelezS a CE jelolés elhe-
lyezése, mind pedig azt, hogy ez milyen kovetkezmé-
nyekkel jar.

L 123, 1998.4.24, 1. o.

L 327, 2000.12.22,, 1. o.
L 312, 2008.11.22.,, 3. o.
L 353, 2008.12.31,, 1. o.
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(31) A CE jelolés épitési terméken vald elhelyezésével vagy szdmottevé biztonsdgi kockdzattal, és megfelelnek az

(32)

(33)

(34)

(35)

(37)

(38)

elhelyeztetésével a gyartoknak az arra vonatkozdan vallalt
felelgsségiiket kell jelezniiik, hogy az adott termék
megfelel a teljesitménynyilatkozatban foglaltaknak.

A CE jelolést minden olyan épitési terméken el kellene
helyezni, amelyek tekintetében a gyartd e rendelet szerint
teljesitménynyilatkozatot dllitott ki. Teljesitménynyilat-
kozat hidnyaban tartozkodni kell a CE jelolés hasznéla-
tatol.

A CE jelolés az egyetlen olyan jelolés, amely tandsitja,
hogy az épitési termék megfelel a teljesitménynyilatko-
zatnak és az uniés harmonizdciés jogszabdlyok értel-
mében alkalmazandé kovetelményeknek. Mindazondltal
mds jelolések is alkalmazhat6ak, amennyiben elGsegitik
az épitési termékek felhaszndlbinak jobb védelmét, és a
meglévS unids harmonizacids jogszabalyok nem rendel-
keznek réluk.

Annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen az épitési
termékek szitkségtelen vizsgalata, ha a teljesitményt
kordbbi vizsgalatok vagy mds adatok alapjin megfelels
moédon bemutattdk, a gyartonak lehet6vé kell tenni, hogy
vizsgélat nélkil, illetve tovébbi vizsgélat nélkil nyilat-
kozzon  meghatdrozott  teljesitményszintr6l  vagy
-osztalyrol a harmonizélt mdszaki elGirdsokban vagy
valamely bizottsdgi hatdrozatban megéllapitott feltételek
mellett.

A mir elvégzett vizsgilatok megismétlését elkeriilend,
az épitési termék gydrtdja szdmadra lehetGvé kell tenni
harmadik fél dltal nyert vizsgdlati eredmények hasznd-
latét.

Meg kell hatdrozni az épitési termékek teljesitményének
értékelésére irdnyuld egyszerdsitett eljardsok alkalmaza-
sanak feltételeit annak érdekében, hogy a lehetd legna-
gyobb mértékben csokkenhessenek e termékek forgalom-
bahozatali koltségei a biztonsag szint csokkenése nélkiil.
Az ilyen egyszertsitett eljardsokat alkalmazé gydrtoknak
megfelelden bizonyitaniuk kell e feltételek teljesiilését.

A piacfeliigyeleti intézkedések hatdsdnak novelése érde-
kében az e rendeletben eldirt, az épitési termékek telje-
sitményértékelésére irdnyulé valamennyi egyszerfisitett
eljdrds csak olyan természetes vagy jogi személyekre
alkalmazand6, akik/amelyek az dltaluk forgalmazott
termékeket maguk gyartjak.

Annak érdekében, hogy a mikrovéllalkozdsoknak az
altaluk gydrtott épitési termékek forgalomba hozatalaval
kapcsolatos koltségei tovabb csokkenjenek, egyszertisitett
teljesitményértékelési  eljardsokrol  kell — rendelkezni,
amennyiben a széban forgd termékek nem jarnak

(40)

(41)

(42)

alkalmazandé kovetelményeknek e kovetelmények erede-
tétdl fiiggetleniil. Az ilyen egyszerdsitett eljardsokat alkal-
mazé vallalkozdsoknak ezen tdlmenden bizonyitaniuk
kell, hogy megfelelnek a mikrovéllalkozds kritériumainak.
Be kell tovdbbad tartaniuk a termékeikre vonatkozé
harmonizélt mdiszaki el6irdsokban el8irt, a teljesitmény
dllandésdgdnak ellendrzése tekintetében alkalmazandd
eljarasokat.

Az egyedi tervezésti és gyartasi épitési termékek esetében
— amennyiben bizonyithatd, hogy a forgalomba hozott
termék megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek —
lehet6vé kell tenni a gyart6 szamadra, hogy a teljesitmény-
értékelésre egyszertisitett eljardsokat alkalmazzon.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé kiillonbozd épitési
termékek esetében alkalmazandé ,nem sorozatban gyar-
tott” fogalom értelmezésének kereteit a Bizottsdg hatd-
rozza meg az épitésiigyi dllandé Dbizottsdggal vald
konzultaciot kovetGen.

Az értékesitési lincba bekapcsolédd valamennyi gazda-
sagi szereplének meg kell hoznia a megfelel§ intézkedé-
seket, amelyek Dbiztositjidk, hogy csak olyan épitési
terméket forgalmazzon, amely megfelel e rendelet kove-
telményeinek, és amelyek biztositjak az épitési termékek
teljesitményét és az épitményekre vonatkozd alapvetd
kovetelményeknek valé megfelelést. Killonosen fontos
az, hogy az import6rok és a forgalmazdk ismerjék az
unids piacon szabdalyozott alapvetd jellemzdket, ismerjék
az épitményekre vonatkozé kovetelményekkel ossze-
fiiggs egyes tagdllami kovetelményeket, és ezt az isme-
retet hasznaljak kereskedelmi tigyleteik lebonyolitasakor.

Fontos biztositani a nemzeti miszaki el6irdsok hozzafér-
het8ségét annak érdekében, hogy a vallalkozdsok, kiilo-
nosen a kkv-k, megbizhaté és pontos informéciot
kapjanak az abban a tagdllamban hatilyos jogszabé-
lyokrdl, ahol termékeiket forgalomba kivanjdk hozni,
vagy forgalmazni kivdnjék. A tagdllamok ezért a fent
emlitett célra épitésitermék-informdciés kapcsolattartd
pontokat hoznak létre. Az épitésitermék-informdcios
kapcsolattartd pontok az egyes nemzeti mszaki szabd-
lyoknak a valamely mdsik tagdllamban jogszertien forgal-
mazott termékekre torténd alkalmazdsdra vonatkozd elj-
risok  megdllapitdsarol  sz6l6, 2008. jalius  9-i
764/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
10. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott felada-
tokon tdlmenden az épitési termékek egyes tipusainak
beépitésére, Osszeszerelésére vagy iizembe helyezésére
vonatkozé szabélyokrol is tdjékoztatdst adnak.

() HL L 218., 2008.8.13., 21. o.
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(43) Az druk szabad mozgdsdnak el6mozditdsa érdekében az (48)  Mivel biztositani kell, hogy az épitési termékek teljesit-
épitésitermék-informdacids kapcsolattartd pontok térités- ménye alland6sdgat értékeld és ellendrzd szervek az Unié
mentes tdjékoztatdst nydjtanak arrdl, hogy melyek azok, egész teriiletén azonos szinti munkat végezzenek, és
az egyes tagallamok teriiletén hatdlyban 1évd rendelke- mivel valamennyi ilyen szervnek egyformdn jol és a tisz-
zések, amelyek azt a célt szolgdljak, hogy az egyes épitési tességes verseny feltételei mellett kell végeznie a
termékek az adott rendeltetésre alkalmazandé, az épitmé- munkdjat, kovetelményeket kell meghatdrozni az e
nyekre vonatkozd alapvet kovetelményeknek megfelel- rendelet szerint bejelentett szervek szdmdra. Az ezekrdl
jenek. Az  épitésitermék-informéciés  kapcsolattartd a szervekrdl sz6lé megfelel§ informdciok hozzaférhetd-
pontok emellett a gazdasigi szerepl6t tovabbi informdci- ségérdl és a szervek feliigyeletérdl is rendelkezni kell.
6val vagy észrevételekkel is ellathatjadk. A tovdbbi infor-

méciéért az épitésitermék-informacidés  kapcsolattartd

pontok az informdcié vagy vélemény addsdnak koltsége-

ivel ardnyos dijat szabhatnak ki. A tagdllamoknak bizto-

ls<1tar11uk kell ! ovibbd, hogy az ”epltesztermek—l.nforrnac1os (49)  Annak érdekében, hogy az épitési termékek teljesitménye

apcsolattarté pontok megfelel§ forrasokhoz jussanak. (landésdodnak értékelése és ellendrzé ; -
dllanddsdgdnak értékelése és ellendrzése egységes mind
ségi szinvonalon torténjen, kovetelményeket kell megha-
tdrozni azon hatésagok tekintetében is, amelyek az ezen
feladatokat elldt6 szerveket bejelentik a Bizottsdgnak és a
(44)  Mivel az épitésitermék-informdacios kapcsolattarté pontok tagdllamoknak.

létrehozdsa nem iitkozhet az egyes nemzeti szabalyozasi
rendszereken beliil a hatdskorrel rendelkezd hatdsdgok
kozotti feladatmegosztas szabdlyaiba, lehet6vé kell tenni
a tagdllamok szdmdra, hogy az épitésitermék-informdacids
kapesolattarto pgntokat a regionélis vagy helyi hatdsko- (50) Az EUMSZ 291. cikkének megfelelGen a Bizottsdg végre-
rgk{lek megfelel_oen hozzdk letrﬁa. A t'agalla’m(')knak l,e}_l,e' hajtdsi hatdskorének gyakorldsdra vonatkozé tagdllami
tséget kell a,dm arra, hogy az ep1tes,1tern1.e,k-1.11fc).rmac1gs ellendrzés szabdlyait és dltaldnos elveit rendes jogalkotdsi
kapesolattarto pontok Szerepet a mas unios jogl eszko: eljards keretében elfogadott rendeletben kell el6re megha-
z0kkel oss%hapgban letrehozott, meglevs k}apcsolattafto térozni. Az emlitett j rendelet elfogaddsdig tovabbra is a
pontokra blZZ&[k,} a kapcsole.i.tt,arto pontok szdma szitkség- Bizottsagra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsara
tele:n n'())v/ekedesenek Sll}«a/rule}se, v;illammt az ,admmlszt- vonatkozé eljdrdsok megéllapitdsdrdl sz616, 1999. janius
ratty elj,arasok egyszertisitese erdeke,be,n,. A tagzjllla.mokna/k 28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozatot () kell alkalmazni,
le:},let(’iseget kell adr}1 arra, hogy az ep1tf,s%termek—1nforma— az ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrds
ciés kapcsolattarté pontok feladatkorével ne csak a kivételével, amely nem alkalmazando.

kozigazgatdson belil meglévé szolgdlatokat ruhdzhassdk

fel, hanem a nemzeti SOLVIT-kdzpontokat, a kereske-

delmi kamardkat, a szakmai szervezeteket vagy a magan-

szervezeteket is annak érdekében, hogy ne noveljék sem

a vallalkozdsok, sem a hatdskorrel rendelkez6 hatésagok ; )

adminisztrativ koltségeit. (51) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az e rende-
letben meghatdrozott célok elérése érdekében felhatalma-
zdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el az EUMSZ
290. cikkével osszhangban. Kiilonosen fontos, hogy a
Bizottsdg el6készit6 munkdja sordn — tobbek kozott

(45) Az épitésitermék-informdcids  kapcsolattarté  pontok szakértSi szinten — megfelel§ konzultdciokat folytasson.
részére lehet6vé kell tenni, hogy Osszeférhetetlenségi

helyzetek kialakuldsa nélkil végezhessék munkdjukat,

kiilonosen a CE jelolés megszerzésére irdnyuld eljardsok

tekintetében.

(52)  Kulonosképpen, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra,
hogy a teljesitménynyilatkozat internetes honlapokon
valo kozzétételének feltételeit meghatirozo, felhatalma-

(46) Az uniés harmonizdcids jogszabélyok egységes és kovet- zdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el.

kezetes érvényesitése céljabol a tagdllamok hatékony

piacfeliigyeletet tartanak fenn. A 765/2008/EK rendelet

megallapitja a széban forgd piacfeliigyelet mtikodésére

vonatkoz6 alapkovetelményeket, killondsen a programok,

a finanszfrozds és a szankciék tekintetében. (53)  Mivel az e rendelet megfelel6 mikodését szolgdlé keret
létrehozdsa id6t igényel, annak alkalmazdsdt — a mdszaki
értékelést végzs szervek, a bejelentd hatdsdgok és a beje-
lentett szervek kijel6lésére, valamint a mdszaki értékelést

(47) A tagillamok a sajit teriiletiikon a biztonsiggal, egész- végzs szervek szervezetének létrehozdsdra és az épités-

séggel és az épitményekre vonatkozé alapkovetelmények
kozé tartozd tovabbi szempontokkal kapcsolatos felelds-
ségét védzdradékban kell rogziteni, amely megfelel§
védintézkedésekrsl gondoskodik.

tigyi allando bizottsag létrehozdsara vonatkozé rendelke-
zések kivételével — el kell halasztani.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

A Bizottsdg és a tagdllamok az érintett felekkel egyiitt-
mtikodésben  tdjékoztatd  kampdnyokat  inditanak,
amelyek célja, hogy az épitési dgazat és killonosen a
gazdasagi szereplSk és az épitési termékek felhasznaldi
értesiiljenek a kozos miiszaki nyelv kidolgozdsardl, a fele-
18sségnek az egyes gazdasdgi szerepldk és a felhaszndlok
kozotti megosztasardl, a CE jelolésnek az épitési termé-
keken val6 elhelyezésérdl, az épitményekre vonatkozd
alapkovetelmények feliilvizsgélatirdl, valamint a teljesit-
mény dllandésaganak értékelésére és ellenbrzésére szol-
2al6 rendszerekrdl.

Az épitményekre vonatkozd, a természeti erdforrdsok
fenntarthaté haszndlatdval kapcsolatos alapvets kovetel-
ménynek tobbek kozott figyelembe kell vennie az épit-
mények, a felhaszndlt anyagok és részek bontds utdni
Ujrahasznosithatdsdgat, az épitmények tartossdgat, vala-
mint azt, hogy az épitményekben kornyezetbarat nyers-
anyagokat és madsodlagos nyersanyagokat haszndljanak

fel.

Az er6forrasok fenntarthaté haszndlatinak, valamint az
épitmények kornyezeti hatdsinak értékelése sordn -
amennyiben rendelkezésre dll -  kornyezetvédelmi
terméknyilatkozatokat kell alkalmazni.

Az 1. mellékletben rogzitett alapvetd kovetelményeknek
valé megfelelés céljdbdl — ahol csak lehetséges — egységes
eurépai médszereket kell kialakitani.

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen azt, hogy az épitési
termékek teljesitményét leir6 harmonizalt mdiszaki
el6irasok révén az épitési termékek belsé piaca megfele-
16en mitikodjon, a tagéllamok nem tudjék kielégitGen
megvalésitani, és ezért a rendelet léptéke és hatdsa
miatt az unibs szinten jobban megvalésithatd, az Unié
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl szol6 szer-
z8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfe-
lel6en. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1épi til az e cél eléréséhez
sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy

Ez a rendelet az épitési termékek teljesitményének a termékek
alapvetd jellemzdi tekintetében torténd kifejezésével és a CE

jelolés épitési termékeken torténd hasznélatdval kapcsolatos
harmonizélt szabalyok meghatdrozasdval megallapitja az épitési
termékek forgalomba hozataldnak vagy forgalmazdsinak feltéte-
leit.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban:

1. ,@pitési termék™ barmely olyan termék vagy készlet,
amelyet azért allitottak el§ és hoztak forgalomba, hogy
épitményekbe vagy épitmények részeibe allandd jelleggel
beépitsék, és amelynek teljesitménye befolydsolja az épit-
ménynek az épitményekkel kapcsolatos alapvet§ kovetel-
mények tekintetében nydjtott teljesitményét;

2. készlet” egyetlen gyartd dltal, legalabb két kiilon elembdl
all6 egyiittesként forgalomba hozott épitési termék,
amelyet Ossze kell szerelni ahhoz, hogy az épitménybe
be lehessen épiteni;

3. épitmény™: épiiletek és mfitargyak;

4. alapvet§ jellemzdék™ az épitési termék azon jellemzdi,
amelyek az épitményekre vonatkozé alapvetd kovetelmé-
nyekkel fiiggnek ossze;

5. ,épitési termék teljesitménye™ a termék relevins alapvetd
jellemzdire vonatkozd, szintekkel, osztalyokkal, illetve
lefrdssal kifejezett teljesitménye;

6. ,szint” az épitési termék alapvet§ jellemzdi tekintetében
vizsgdlt teljesitménye értékelésének szdmértékben kifejezett
eredménye;

7. osztily”: az épitési termékek teljesitményszintjeinek egy
alsé és egy felsé érték dltal hatarolt tartomanya;

8. ,kiiszobszint™ az épitési termék valamely alapvetd jellem-
z8je teljesitményének minimélis vagy maximalis szintje;

9. ,terméktipus” meghatdrozott alapanyagok kombindcio-
jabol vagy mds elemek felhaszndldsival, egy bizonyos
gyartasi folyamat eredményeként el@allitott épitési termék,
amely az alapvet§ jellemzGivel Osszefiiggésben tipikus
teljesitményszintekkel vagy -osztdlyokkal jellemezhet;

10. ,harmonizdlt mdszaki elSirdsok” harmonizalt szabvanyok
és eurdpai értékelési dokumentumok;
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11. ,harmonizdlt szabviny™ a 98/34[EK iranyelv 1. mellékle- 22. ,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

tében felsorolt valamelyik eurdpai szabvanyuigyi testiilet
éltal, ugyanezen irdnyelv 6. cikkének megfeleléen a
Bizottsag kérelme alapjan elfogadott szabvany;

seurépai értékelési dokumentum”™ a mdszaki értékelést
végz§ szervek eurdpai szervezete édltal az eur6pai mdszaki
értékelés kiaddsa céljabdl elfogadott dokumentum;

,eur6pai miszaki értékelés”: az épitési termék teljesitmé-
nyének az alapvetd jellemzdi vonatkozdsdban a megfeleld
eurdpai értékelési dokumentummal Gsszhangban végzett
dokumentdlt értékelése;

Jrendeltetés™ az épitési terméknek az alkalmazandd
harmonizélt mdszaki el6irdsban meghatdrozottak szerinti
rendeltetése;

segyedi miszaki dokumentdcié™ annak igazoldsira szol-
galé dokumentdci6, hogy a teljesitménydllandésag értéke-
lésére és ellenSrzésére szolgdlo alkalmazandé rendszeren
belili modszereket mds modszerekkel helyettesitették,
feltéve, hogy az e mddszerekkel nyert eredmények megfe-
lelnek a vonatkozé harmonizdlt szabviny szerinti vizs-
gélati modszerekkel nyert eredményeknek;

Jforgalmazds™ az uniés piacon valamely épitési termék
gazdasigi tevékenység keretében torténé rendelkezésre
bocsatasa értékesités vagy hasznalat céljara, akdr ingye-
nesen, akdr ellenérték fejében;

Jforgalomba hozatal”: az épitési terméknek az unids
piacon els6 alkalommal torténd forgalmazdsa;

,gazdasagi szereplS™ a gydrtd, az importér, a forgalmazd,
illetve a meghatalmazott képvisel6;

,gyart0” az a természetes vagy jogi személy, aki az épitési
terméket gyartja, vagy aki sajit nevében vagy védjegye
alatt egy ilyen terméket terveztet vagy gydrtat és értékesit;

Jforgalmazd™ az értékesitési lancban a gyartotdl vagy
import6rtsl eltérd természetes vagy jogi személy, aki
forgalmazza az épitési terméket;

22 n,

Jimport6r™ az Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki harmadik orszdgbol szdrmazé épitési
terméket hoz forgalomba az unids piacon;

természetes vagy jogi személy, aki a gyartotdl irdsbeli
meghatalmazdst kapott, hogy meghatdrozott feladatok
céljdbdl a gyarté nevében eljrjon;

23. ,kivonds a forgalombdl” minden olyan intézkedés,
amelynek célja az épitési termék forgalmazasanak megaka-
délyozésa az értékesitési lancban;

24. ,visszahivds” minden olyan intézkedés, amelynek célja a
végfelhasznalok szdmdra mér forgalmazott épitési termék
visszavétele;

25. ,akkreditdlas™ a 765/2008/EK rendelet fogalommeghatdro-
zdsa szerinti eljaras;

26. ,lizemi gydrtasellen6rzés™ az tizemi gyartds folyamatos,
dokumentdlt, a vonatkozé harmonizdlt mdszaki el8ira-
soknak megfelelGen torténd bels§ ellendrzése;

27. ,mikrovallalkozds” a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatdrozasardl sz6l6, 2003. méjus 6-i bizottsdgi ajan-
ldsban (') szerepl6 meghatdrozas szerinti mikrovéllalkozds;

28. életciklus™ az épitési termék életének egymadst kovets és
egymadssal Osszefligg$ szakaszai, a nyersanyagbeszerzéstSl
vagy természeti eréforrdsokbdl torténd elddllitdstol a végs
artalmatlanitdsig.

3. cikk

Az épitményekre vonatkozé alapkovetelmények és az
épitési termékek alapvetd jellemzdi

(1) A szabvanyositasi megbizdsok és a harmonizélt mdszaki
el6irdsok kidolgozdsdnak alapjdt az 1. mellékletben meghati-
rozott, az ¢épitményekre vonatkozé alapvet§ kovetelmények
képezik.

(2) Az épitési termékek alapvet§ jellemzdit a harmonizlt
miszaki el6irdsok hatdrozzdk meg az épitményekre vonatkozé
alapvetd kovetelményekkel osszefiiggésében.

(3)  Harmonizdlt szabvany altal szabdlyozott egyes épitési
termékcsalddok esetében — amennyiben sziikséges és ahol a
harmonizélt szabvinyban meghatdrozott rendeltetésiik indo-
kolja — a Bizottsdg a 60. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokkal megéllapithatja azokat az alapvetd
jellemzSket, amelyekrdl a gyartonak a termék teljesitményére
vonatkozdan a forgalomba hozatalkor nyilatkoznia kell.

() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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Ahol sziikséges, a Bizottsdg a 60. cikkel osszhangban felhatal-
mazdson alapul6 jogi aktusokkal szintén megdllapithat a termék
teljesitményére vonatkozé  kiiszobszinteket azon alapvetd
jellemzdk tekintetében, amelyekrdl nyilatkozni kell.

II. FEJEZET
TELJESITMENYNYILATKOZAT ES CE JELOLES
4. cikk
Teljesitménynyilatkozat

(1)  Harmonizdlt szabvany altal szabélyozott épitési termék
esetében, vagy ha a termék megfelel egy, a termék vonatkoza-
saban kiadott eurdpai miszaki értékelésnek, a gydrténak forga-
lomba hozatalkor nyilatkozatot kell kidllitania a termék teljesit-
ményére vonatkozoan.

(2)  Harmonizdlt szabvany daltal szabélyozott épitési termék
esetében, vagy ha a termék megfelel egy, a termék vonatkoza-
saban kiadott eurdpai miszaki értékelésnek, a terméknek az
alkalmazandé harmonizélt mdszaki el6irdsokban meghatirozott
alapvetd jellemzSk tekintetében nydjtott  teljesitményével
kapcsolatban csak olyan informadci6t lehet barmilyen formdban
kozolni, amely a teljesitménynyilatkozatban részletesen szerepel,
kivéve azt az esetet, amikor az 5. cikkel 6sszhangban nem
készilt teljesitménynyilatkozat.

(3) A teljesitménynyilatkozat elkészitésével a gydrtd felelSs-
séget vallal azért, hogy az épitési termék megfelel a nyilatko-
zatban rogzitett teljesitménynek. A tagéllamok a gyarté dltal
kidllitott teljesitménynyilatkozatot pontosnak és megbizhaténak
tekintik, mindaddig, amig fel nem meriil ennek ellenkezgje.

5. cikk

A teljesitménynyilatkozat kidllitdsira vonatkozé
kovetelménytél valo eltérések

A 4. cikk (1) bekezdésétsl eltérve, és abban az esetben, ha
nincsenek olyan uniés vagy nemzeti rendelkezések, amelyek
megkovetelnék az épitési termékek rendeltetésének helyén az
alapvetd jellemz8krél sz6l6 nyilatkozat kiaddsdt, a harmonizalt
szabvany dltal szabalyozott termék forgalomba hozatalakor a
gyartd eltekinthet a teljesitménynyilatkozat kidllitdsatol, ameny-
nyiben:

a) az egyedi vagy rendelésre készitett, nem sorozatban gyartott,
meghatdrozott célra szant épitési terméket a termék bizton-
sagos beépitéséért felel@s gyartd egyetlen, beazonosithatd
épitménybe épiti be, 6sszhangban az alkalmazandé nemzeti

szabalyokkal és a nemzeti elSirdsok szerint kijel6lt, a bizton-
sagos kivitelezésért felelds személyek feliigyelete mellett;

b) az épitési terméket az épitkezés helyszinén gydrtottdk, az
alkalmazandé nemzeti szabalyok szerint az épitménybe
val6 beépités céljdval, és a tagdllami elSirdsok szerint kijelolt,
a biztonsdgos kivitelezésért felelds személyek feliigyelete
mellett; vagy

c) az épitési terméket hagyomdnyos vagy az orokségmegér-
zésnek megfelel6 médon, nem ipari gyartds keretében allitjdk
elg, olyan épitmények megfeleld feltjitdsa céljara, amelyek a
vonatkozé tagéllami szabalyok szerint kornyezetitk kiemelt
stdtusa vagy kiilonleges épitészeti vagy torténeti értékitk
miatt hivatalos védelmet élveznek.

6. cikk
A teljesitménynyilatkozat tartalma

(1) A teljesitménynyilatkozat — a vonatkozé harmonizalt

miiszaki elirdsoknak megfeleléen — az épitési termékek teljesit-
ményét fejezi ki azok alapvetd jellemzdinek vonatkozdsdban.

(2) A teljesitménynyilatkozat kiilonosen a kovetkezd infor-
mdcidkat tartalmazza:

a) a terméktipus meghatdrozasat, amelyre a teljesitménynyilat-
kozatot kiadtdk;

b) az épitési termékek teljesitménye allanddsdganak értékelésére
és ellendrzésére szolgdld, az V. mellékletben szerepld rend-
szer vagy rendszerek;

¢) az egyes alapvetd jellemz6k értékelésére hasznélt harmoni-
zalt szabvany vagy eurépai mszaki értékelés hivatkozasi
szdma ¢és kibocsatdsi ddtuma;

d) adott esetben a felhaszndlt egyedi mdszaki dokumentdci6
hivatkozdsi szdma, valamint azok a kovetelmények,
amelyeknek a gydrté dllitdsa szerint a termék megfelel.

(3) A teljesitménynyilatkozat emellett az aldbbiakat tartal-
mazza:

a) az épitési termék egy vagy tobb, az alkalmazand6 harmoni-
zalt miszaki el6irdsoknak megfelel§ rendeltetése;

b) a nyilatkozatban szerepld egy vagy tobb rendeltetés vonat-
kozdsdban a széban forgé harmonizalt mdszaki el6irdsok
szerinti alapvetd jellemzdk jegyzéke;
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¢) az épitési termék teljesitménye legaldbb egy, a nyilatkozatban
szereplS egy vagy tobb rendeltetés szempontjabdl relevans
alapvet§ jellemzd tekintetében;

=

adott esetben az épitési termék szintek vagy osztilyok
szerinti, vagy leirdsban, adott esetben szdmitds eredménye-
képpen megadott teljesitménye azon alapvetd jellemzdinek
vonatkozdsiban, amelyeket a 3. cikk (3) bekezdésének
megfelelden hatdroztak meg;

e) az épitési termék azon alapvetd jellemzdinek teljesitménye,
amelyek a termék rendeltetésével vagy rendeltetéseivel
kapcsolatosak, figyelembe véve a termék rendeltetésével
vagy rendeltetéseivel kapcsolatos azon rendelkezéseket,
amelyek arra a helyre vonatkoznak, ahol a gyarté forgal-
mazni kivdnja a terméket;

f) a jegyzékben szerepld olyan alapvet§ jellemz8k tekintetében,
amelyekre nincs NPD nyilatkozat, az NPD (No Performance
Determined — nincs meghatdrozott teljesitmény) betiik;

g) ha a széban forg6 termékre kiadtak eurdpai miszaki értéke-
lést, az épitési terméknek a vonatkozd eurdpai miszaki érté-
kelésben szerepl§ nyilatkozat szerinti valamennyi alapvetd
jellemzdje vonatkozdsdban szintek vagy osztdlyok szerint,
illetve leirdsban kifejezett teljesitménye.

4) A teljesitménynyilatkozatot a III. mellékletben taldlhato
minta felhasznaldsaval kell kidllitani.

(5) Az 1907/2006/EK rendelet 31. vagy adott esetben
33. cikkében emlitett informdcidkat a teljesitménynyilatkozattal
egyiitt kell rendelkezésre bocsatani.

7. cikk
Teljesitménynyilatkozat mellékelése

(1)  Valamennyi forgalmazott termékhez mellékelni kell a
teljesitménynyilatkozat egy példdnyat nyomtatott vagy elektro-
nikus formaban.

Amennyiben azonban egy egész terméktételt egyetlen felhasz-
nalénak szdllitanak, elegends, ha a széllitmdnyhoz a teljesit-
ménynyilatkozat egy példinyat mellékelik, akdr nyomtatott,
akdr elektronikus formaban.

(2) A cimzett kérésére rendelkezésére kell bocsitani a telje-
sitménynyilatkozat papirra nyomtatott példanyat.

(3) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve, a teljesitménynyilatkozat
mésolatdt a Bizottsdg altal a 60. cikkel osszhangban felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusokkal megéllapitandé feltételek szerint
az interneten is kozzé lehet tenni. E feltételek tobbek kozott azt

biztositjak, hogy a teljesitménynyilatkozat legaldbb a 11. cikk
(2) bekezdésében emlitett iddszakban hozzéférhetd maradjon.

(4) A teljesitménynyilatkozatot annak a tagillamnak a
nyelvén vagy nyelvein kell rendelkezésre bocsitani, amelyben
a terméket forgalmazzdk.

8. cikk

A CE jelolésre vonatkozo dltalinos elvek és a CE jelolés
hasznilata

(I) A CE jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében
megillapitott dltaldnos elvek vonatkoznak.

(2) A CE jelolést az olyan épitési termékeken helyezik el,
amelyek tekintetében a gydrté a 4. és 6. cikknek megfelelGen
teljesitménynyilatkozatot allitott ki.

Ha a gyarté6 nem dllitott ki teljesitménynyilatkozatot a 4. és
6. cikknek megfelelGen, a termék nem kaphat CE jelolést.

A CE jelolés elhelyezésével vagy elhelyeztetésével a gyartdk az
arra vonatkozdan viéllalt felel6sségiiket jelzik, hogy az épitési
termék megfelel a nyilatkozatban szerepl§ teljesitménynek, vala-
mint az ebben a rendeletben és az egyéb, a jelolés alkalmazdsat
el6ir6 vonatkozd unids harmonizdcids jogszabédlyokban megdl-
lapitott valamennyi alkalmazandé kovetelménynek.

Az egyéb vonatkozd uniés harmonizdciés jogszabalyokban a CE
jelolés alkalmazasaval kapcsolatban megdllapitott szabédlyok e
bekezdés sérelme nélkiil alkalmazandok.

(3) A harmonizdlt mdszaki el6irdsok dltal szabilyozott
épitési termékek esetében, vagy azok tekintetében, amelyekre
eurdpai miiszaki értékelést adtak ki, a CE jelolés az egyetlen
olyan jelolés, amely tanusitja, hogy az épitési termék az adott
harmonizélt mdszaki el6irdsok vagy az eur6pai mdszaki érté-
kelés szerinti alapvet§ jellemzdi tekintetében megfelel a nyilat-
kozatban szerepl§ teljesitménynek.

E tekintetben a tagdllamok nemzeti intézkedéseikben nem
vezetnek be — vagy adott esetben visszavonjdk — a CE jelolésen
kiviili olyan jel6lésekre valé hivatkozdsokat, amelyek azt tant-
sitjak, hogy a jeloléssel ellatott termék a harmonizdlt szabvany
szerinti alapvet§ jellemzdk tekintetében megfelel a nyilatko-
zatban szerepl§ teljesitménynek.

(4) A tagdllamok sajat teriiletitkon vagy hatdskoriikben nem
tiltjdk meg és nem akadilyozzdk a CE jeloléssel elldtott épitési
termékek forgalmazasit vagy felhasznaldsat, amennyiben a telje-
sitménynyilatkozatban foglaltak megfelelnek az érintett tagal-
lamban az adott felhaszndldsra vonatkozdéan megallapitott kove-
telményeknek.
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(5) A tagdllamok biztositjdk, hogy a CE jeloléssel elldtott
épitési termékek haszndlatit sem a kozjogi szervek, sem a
kozszolgdltatdsokat elldté villalkozdsként, illetve monopol-
helyzet vagy kozmegbizds alapjan kozjogi szervként mikods
magédnjogi szervek dltal bevezetett szabalyok vagy feltételek
nem akaddlyozzdk, amennyiben a teljesitménynyilatkozatban
foglaltak megfelelnek az érintett tagéllamban az adott felhasz-
ndldsra vonatkozéan megillapitott kovetelményeknek.

(6) A tagallamok dltal az épitményekre vonatkozd kovetel-
ményekben hasznalt médszereknek, csakiigy, mint az épitési
termékek alapvetd jellemz8ivel kapcsolatos egyéb nemzeti
jogszabalyoknak, osszhangban kell lenniitk a harmonizalt szab-
vanyokkal.

9. cikk

A CE jelolés elhelyezésére vonatkozé szabdlyok és
feltételek

(I) A CE jelolést jol lathatéan, olvashatéan és letorolhetet-
lentl kell feltiintetni az épitési terméken vagy az ahhoz csatolt
cimkén. Amennyiben a termék jellege miatt ez nem lehetséges,
vagy nem indokolt, a jelolést a csomagoldson, illetve a kisérd
dokumentdcion helyezik el.

(2) A CE jelolést annak az évszdmnak az utolsé két szdm-
jegye koveti, amely évben a jelolést el@szor elhelyezték, valamint
a gyartd neve és bejegyzett cime, vagy nevének és cimének
konnyl és egyértelmd beazonositdsra alkalmas védjegye, a
termék tipusdnak egyedi azonositdé kédja, a teljesitménynyilat-
kozat hivatkozdsi szdma és a nyilatkozatban szerepld teljesit-
mény szintje vagy osztdlya, az alkalmazott harmonizalt mdszaki
elGirdsra valoé hivatkozds, adott esetben a bejelentett szerv
azonositd szdma, valamint a vonatkozd harmonizélt mdszaki
el6irds szerinti rendeltetés.

(3) A CE jelolést az épitési termék forgalomba hozatala el6tt
kell a terméken elhelyezni. A CE jelolést kovetheti kiilonleges
kockdzatokat vagy felhaszndldsokat jelol§ piktogram vagy mds
jel.

10. cikk
Epitésitermék-informaciés kapcsolattarté pontok

(1) A tagdllamok a 764/2008/EK rendelet 9. cikke szerint
épitésitermék-informacids kapcsolattarté pontokat jelolnek ki.

(2) A 764/2008/EK rendelet 10. és 11. cikkének rendelke-
zései az épitésitermék-informdacids kapcsolattarté pontokra is
alkalmazanddk.

(3) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az épitésitermék-
informdciés kapcsolattartd pontok a 764/2008/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott feladatok kere-
tében — atlathatd és kozérthetd kifejezéseket haszndlva — tdjé-
koztatdst nyujtsanak a teriiletitkon érvényben 1év6 azon rendel-
kezésekrdl, amelyek azt a célt szolgdljdk, hogy az egyes épitési

termékek megfeleljenek az adott rendeltetésre alkalmazandé, az
épitményekre vonatkozé alapvet§ kovetelményeknek, az e
rendelet 6. cikke (3) bekezdésének e) pontjdban foglaltaknak
megfelelGen.

(4)  Lehet6vé kell tenni, hogy az épitésitermék-informdcios
kapcsolattartd pontok Osszeférhetetlenségi helyzetek kialakuldsa
nélkil végezhessék munkdjukat, kilonosen a CE jelolés
megszerzésére irdnyuld eljardsok tekintetében.

III. FEJEZET
A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI
11. cikk
A gyirtok kotelezettségei

(1) A gyarték a 4. és 6. cikknek megfelelGen kidllitjdk a
teljesitménynyilatkozatot, valamint a 8. és 9. cikknek megfele-
16en elhelyezik a CE jelolést.

A gyartok a teljesitménynyilatkozat alapjaként elkészitik a telje-
sitmény élland6sdgdra vonatkozd el6irds szerinti értékelési és
ellendrzési rendszerrel kapcsolatos valamennyi relevins elemet
feltiintetd mdszaki dokumentdciot.

(2) A gyartok az épitési termék forgalomba hozataldt kove-
téen 10 évig kotelesek meg6rizni a miiszaki dokumentéciot és a
teljesitménynyilatkozatot.

A Bizottsdg adott esetben az épitési termékek egyes csalddjai
vonatkozdsdban a 60. cikknek megfelelGen felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokkal moddosithatja ezt az idStartamot az
épitési termék vdrhatd élettartama és az épitményben jatszott
szerepe alapjan.

(3) A gyartok megfelel§ eljarasokrol gondoskodnak annak
biztositdsdra, hogy a sorozatgyartds sordn fenntartsik a nyilat-
kozatban szerepld teljesitményt. A terméktipus és az alkalma-
zandé harmonizélt mdszaki elGirdsok véltozdsait a megfeleld
modon figyelembe veszik.

Amennyiben ez az épitési termék nyilatkozatban szerepld telje-
sitményének pontossiga, megbizhatdsdga és allanddsaga bizto-
sitdsahoz indokolt, a gydrtok mintavizsgélatot végeznek a forga-
lomba hozott vagy forgalmazott épitési terméken, kivizsgdljak a
panaszokat, és sziikség esetén nyilvantartdst vezetnek a pana-
szokr6l, a nem megfelel§ termékekrdl és a termékvisszahiva-
sokrdl, valamint folyamatosan tdjékoztatjdk a forgalmazoékat
minden ilyen intézkedésrél.

(4) A gyartok biztositjak, hogy az épitési termékeken az
azonositdsukat lehet6vé tevs tipus-, tétel- vagy sorozatszdmot
vagy egyéb ilyen elemet helyezzenek el, illetve, ha a termék
mérete vagy jellege ezt nem teszi lehet6vé, a sziikséges infor-
maciot az épitési termék csomagoldsdn vagy az épitési terméket
kisér6 dokumentacion bocsatjak rendelkezésre.
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(5) Az épitési terméken, vagy ha ez nem lehetséges, az épitési
termék csomagoldsan vagy az épitési terméket kiséré dokumen-
tacion a gydrtok feltiintetik neviket, bejegyzett kereskedelmi
nevitket vagy bejegyzett védjegyiiket és az értesitési cimiiket.
Ertesitési cimként egy olyan pontot kell megjeldlni, ahol a gyar-

téval kapcsolatba lehet 1épni.

(6) A gyartok az épitési termékek forgalmazdsa sordn
gondoskodnak arrél, hogy a termékhez az érintett tagdllam
nyelvén/nyelvein a felhasznalok dltal konnyen értheté hasznalati
utasitast és biztonsagi tdjékoztatot mellékeljenek.

(7)  Azok a gyartok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az altaluk forgalomba hozott épitési termék
nem felel meg a teljesitménynyilatkozatnak vagy az ebben a
rendeletben szerepl6 mds alkalmazandé kovetelményeknek,
azonnal meghozzdk a szitkséges kiigazité intézkedéseket a
szoban forgd épitési termék megfelelgségének biztositdsa érde-
kében, adott esetben pedig kivonjak a forgalombdl vagy vissza-
hivjék azt. Tovdbba, amennyiben a termék veszélyt jelent, a
gyartok errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk azoknak a tagdlla-
moknak az illetékes nemzeti hatdsigait, amelyeknek piacdn az
épitési terméket forgalomba hoztdk, és részletes tdjékoztatdst
adnak kiilonosen az el6irdsok megsértésérdl és a megtett kiiga-
zité intézkedésekrol.

(8) A gyartok valamely illetékes nemzeti hat6sdg indokolt
kérésére rendelkezésre bocsdtjdk az épitési termék teljesitmény-
nyilatkozatnak vagy az ebben a rendeletben szereplé mads alkal-
mazandé kovetelményeknek valé megfelel6ségének igazola-
sahoz szikséges minden informdaciét és dokumenticiodt, az e
hat6sdg szdmdra konnyen érthet nyelven. Az emlitett hat6sdg
felkérése alapjan az import6rok az altaluk forgalomba hozott
épitési termékekbdl eredd kockdzatok kikiiszobolésére szolgdld
minden intézkedésben egytittmtikodnek a hatdsiggal.

12. cikk
Meghatalmazott képviselGk

(1) A gyartok irasbeli megbizassal meghatalmazott képvisel6t
nevezhetnek ki.

A meghatalmazott képvisel6 megbizdsa a miszaki dokumen-
tacié elkészitésére nem terjedhet ki.

(2) A meghatalmazott képvisel6k a megbizdsban meghatd-
rozott feladatokat latjak el. A meghatalmazott képvisel§ megbi-
zdsa értelmében legaldbb az aldbbiak elvégzésére jogosult:

a) a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett ideig meg6rzi és adott
esetben a nemzeti feliigyeleti hatésdgok szdmdra hozzaférhe-
t6vé teszi a teljesitménynyilatkozatot és a mdszaki dokumen-
taciot;

b) valamely illetékes nemzeti hatésag indokolt kérésére rendel-
kezésre bocsdt minden olyan informdciét és dokumentéciot,
amely igazolja, hogy az épitési termék megfelel a teljesit-
ménynyilatkozatnak vagy az ebben a rendeletben szerepld
més alkalmazandé kovetelményeknek;

¢) az illetékes hatdsigok felkérésére a megbizdsa korébe tartozé
termékekbdl ered§ kockdzatok kikiiszobolése érdekében tett
intézkedések terén egyiittmitkodik az illetékes nemzeti hato-
sagokkal.

13. cikk
Az import6rok kotelezettségei

(1) Az importdrok kizdrélag az e rendelet alkalmazandé
kovetelményeinek megfelel6 épitési termékeket hozhatnak
forgalomba az unids piacon.

(2) Az importérok az épitési termék forgalomba hozatala
el6tt meggy6zédnek arrdl, hogy a gyartd elvégezte a teljesit-
mény allandésdganak értékelését és ellenSrzését. Meggy6zGdnek
arrdl is, hogy a gyart6 elkészitette a 11. cikk (1) bekezdésének
mdsodik albekezdésében emlitett miiszaki dokumentdciét, és a
4. és 6. cikknek megfelel6en mellékelte a teljesitménynyilatko-
zatot. Meggy6zGdnek tovabbd arrél, hogy a terméken — ameny-
nyiben ez kotelez — fel van tiintetve az el6irt CE jelolés, hogy a
termékhez mellékelték az elSirt dokumentéciét, valamint hogy a
gyarté betartotta a 11. cikk (4) és (5) bekezdésében el6irt kdove-

telményeket.

Ha az importdr tgy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az
épitési termék nem felel meg a teljesitménynyilatkozatnak vagy
az e rendeletben szereplé egyéb alkalmazandé kovetelmé-
nyeknek, addig nem hozhatja forgalomba az épitési terméket,
amig nem biztositott, hogy a termék megfelel a kisér§ teljesit-
ménynyilatkozatnak és az e rendeletben szerepld egyéb alkal-
mazand6 kovetelményeknek, vagy amig a teljesitménynyilatko-
zatot nem helyesbitették. Tovabbd, amennyiben a termék
veszélyt jelent, az importér errdl tdjékoztatja a gyartét és a
piacfeliigyeleti hatésagokat.

(3) Az épitési terméken, illetve, ha ez nem lehetséges, az
épitési termék csomagoldsdn vagy a terméket kiséré dokumen-
tacion az import8rok feltiintetik neviket, bejegyzett kereske-
delmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket és az értesitési
cimiiket.

(4) Az import6rok az épitési termékek forgalmazdsa sordn
gondoskodnak arrdl, hogy a termékhez az érintett tagallam
dltal meghatdrozott nyelven a felhaszndlok altal konnyen
érthet6 haszndlati utasitdst és biztonsagi tdjékoztatot mellék-
eljenek.
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(5) Az import6rok biztositjdk, hogy mindaddig, amig egy
épitési termékért felelnek, a troldsi vagy szallitasi feltételek
nem veszélyeztetik a termék teljesitménynyilatkozatnak valé
megfelelését.

(6)  Amennyiben az épitési termék nyilatkozatban szerepld
teljesitményének pontossiga, megbizhatésiga és allanddsaga
biztositdséhoz indokolt, az import6rok mintavizsgélatot
végeznek a forgalomba hozott vagy forgalmazott épitési
terméken, kivizsgaljdk a panaszokat, és sziikség esetén nyilvan-
tartdst vezetnek a panaszokrdl, a nem megfelel§ termékekrdl és
a termékvisszahivasokrol, valamint folyamatosan tajékoztatjak a
forgalmazoékat minden ilyen intézkedésrdl.

(7)  Azok az import6rok, amelyek gy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott épitési
termék nem felel meg a teljesitménynyilatkozatnak vagy az
ebben a rendeletben szerepl§ mds alkalmazand6é kovetelmé-
nyeknek, azonnal meghozzdk a sziikséges kiigazitd intézkedé-
seket a szoban forgd épitési termék megfelelGségének biztositdsa
érdekében, adott esetben pedig kivonjék a forgalombdl, vagy
visszahivjdk azt. Tovabbd, amennyiben az épitési termék
veszélyt jelent, az import6rok errdl tdjékoztatjidk azoknak a
tagdllamoknak az illetékes nemzeti hatdsagait, amelyeknek
piacn forgalmaztdk az épitési terméket, és részletes tdjékozta-
tast adnak kiilonosen az elGirdsok megsértésérdl és a megtett
kiigazit6 intézkedésekrdl.

(8) Az importdrok a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett ideig
megbrzik a teljesitménynyilatkozat egy példanydt a nemzeti
piacfeliigyeleti hatésidgok szdmdra tortén6 bemutatds céljabol,
és gondoskodnak arrél, hogy e hat6sdgok kérésére a mdszaki
dokumentéciot is be tudjdk mutatni.

(9) Az importérok valamely illetékes nemzeti hat6sdg indo-
kolt kérésére rendelkezésre bocsatjdk az épitési termék teljesit-
ménynyilatkozatnak vagy az ebben a rendeletben szereplé mds
alkalmazandé kovetelményeknek valé megfelelgségének igazola-
sahoz sziikséges Gsszes informdaciét és dokumentaciot, a hatosdg
szamdra konnyen érthetd nyelven. Az emlitett hat6sag felkérése
alapjan az import6rok az daltaluk forgalomba hozott épitési
termékekbdl eredd kockdzatok kikiiszobolésére szolgalé minden
intézkedésben egyiittmikodnek a hatdsdggal.

14. cikk
A forgalmazok kotelezettségei

(1) A forgalmazok az épitési terméknek a piacon torténd
forgalmazdsakor az e rendeletben meghatdrozott koévetelmé-
nyekkel kapcsolatban kell§ gondossdggal jarnak el.

(2) A forgalmazdk az épitési termék forgalmazdsa -el6tt
meggy6zbdnek arrdl, hogy elirds esetén a CE jelolés fel van
tintetve a terméken, a termékhez mellékelték a rendelet szerint
sziikséges dokumentdciét, valamint a tagllam nyelvén/nyelvein
irt, a felhaszndlok altal konnyen érthet§ haszndlati utasitdst és
biztonsagi tdjékoztatot. A forgalmazok meggy6zGdnek arrdl is,

hogy a gyart6é és az importdr betartotta a 11. cikk (4) és (5)
bekezdésében és a 13. cikk (3) bekezdésében megallapitott
kovetelményeket.

Ha a forgalmazé tgy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy
az épitési termék nem felel meg a teljesitménynyilatkozatnak
vagy az e rendeletben szerepld egyéb alkalmazandé kovetelmé-
nyeknek, addig nem hozhatja forgalomba az épitési terméket,
amig nem biztositott, hogy a termék megfelel a kisérg teljesit-
ménynyilatkozatnak és az e rendeletben szerepl§ egyéb alkal-
mazandé kovetelményeknek, vagy amig a teljesitménynyilatko-
zatot nem helyesbitették. Tovdbbd, amennyiben a termék
veszélyt jelent, a forgalmazd tdjékoztatja errél a gydrt6t vagy
az importdrt, valamint a piacfeliigyeleti hat6sagokat.

(3) A forgalmazok biztositjdk, hogy mindaddig, amig egy
épitési termékért felelnek, a tdroldsi vagy szallitasi feltételek
nem veszélyeztetik a termék a teljesitménynyilatkozatnak vagy
az e rendeletben szereplé egyéb alkalmazandé kovetelmé-
nyeknek valé megfelelését.

(4)  Azok a forgalmazok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az dltaluk forgalmazott épitési termék
nem felel meg a teljesitménynyilatkozatnak vagy az ebben a
rendeletben szerepld mds alkalmazandé kovetelményeknek,
meghozzdk a szitkséges kiigazité intézkedéseket a széban
forgd épitési termék megfelel@ségének biztositdsa érdekében,
adott esetben pedig kivonjék a forgalombdl vagy visszahivjak
azt. Tovabbd amennyiben a termék veszélyt jelent, errdl tdjékoz-
tatjak azoknak a tagdllamoknak az illetékes nemzeti hatésdgait,
amelyeknek piacan forgalmaztdk a terméket, és részletes tdjé-
koztatdst adnak killonosen az el8irdsok megsértésérél és a
megtett kiigazitd intézkedésekrdl.

(5) A forgalmazdk valamely illetékes nemzeti hat6sdg indo-
kolt kérésére rendelkezésre bocsdtjdk az épitési termék teljesit-
ménynyilatkozatnak vagy az ebben a rendeletben szerepl§ mds
alkalmazandé kovetelményeknek valé megfelelgségének igazola-
sahoz szikséges minden informdciét és dokumenticiodt, az e
hatésdg szamdra konnyen érthet6 nyelven. Az emlitett hat6sdg
felkérése alapjan a forgalmazok az dltaluk forgalmazott épitési
termékekbdl eredd kockazatok kikiiszobolésére szolgdlé minden
intézkedésben egyiittmiikddnek a hatdsiggal.

15. cikk

Azok az esetek, amelyekben a gydrt6i kotelezettségek az
importérokre és a forgalmazokra vonatkoznak

Amennyiben egy importér vagy forgalmazé a sajit nevében
vagy védjegye alatt hoz forgalomba egy terméket, illetve olyan
moédon médosit egy mdr forgalomba hozott épitési terméket,
ami befolydsolhatja a termék teljesitménynyilatkozatnak val6
megfelel@ségét, az importért vagy a forgalmazdt e rendelet
alkalmazdsaban gydrtonak kell tekinteni, és &t a gydrtd
11. cikkben rogzitett kotelezettségei terhelik.
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16. cikk
A gazdasdgi szereplGk azonositdsa

A gazdasdgi szerepl6k a 11. cikk (2) bekezdésében meghati-
rozott ideig, a piacfeliigyeleti hatdsigok kérésére azonositjak:

a) azokat a gazdasdgi szereplSket, amelyek terméket széllitottak
nekik;

b) azokat a gazdasdgi szereplSket, amelyeknek 6k szdllitottak
terméket.

IV. FEJEZET
HARMONIZALT MUSZAKI ELOIRASOK
17. cikk
Harmonizélt szabvinyok

(1) A harmonizdlt szabvdnyokat a 98/34/EK irdnyelv L
mellékletében  felsorolt eurdpai  szabvanyiigyi testiiletek
dolgozzdk ki a Bizottsdg dltal az irdnyelv 6. cikkének megfele-
16en és az e rendelet 64. cikkében emlitett épitésiigyi dllando
bizottsdggal (a tovdbbiakban: épitésiigyi dlland6 bizottsdg) foly-
tatott konzultdciot kovetden benytjtott kérelmek (a tovdbbi-
akban: a megbizdsok) alapjan.

(2)  Ahol az érdekelt feleket e cikknek megfelelGen bevonjdk a
harmonizélt szabvanyok kidolgozdsiba, az eurdpai szabvany-
tigyi testilletek biztositjak, hogy az érdekeltek kiilonboz6
csoportjai  valamennyi férumon tisztességes és méltanyos
moédon képviseltethessék magukat.

(3) A harmonizdlt szabvinyok meghatdrozzdk az épitési
termékek dltal alapvetd jellemzdik tekintetében nytjtott teljesit-
mény értékelésére szolgdlé modszereket és kritériumokat.

Ha a vonatkozd megbizds el6irja, a harmonizdlt szabvdnyban
megjelolik a hatdlya ald tartozé termékek rendeltetését.

A harmonizdlt szabvinyok megdllapithatnak egyszertisitett és
kevésbé koltséges vizsgdlati modszereket az épitési termékek
alapvetd jellemzdikkel kapesolatos teljesitményének értékelésére,
ahol ez indokolt és ahol ez az eredmények pontossdgat, hite-
lességét és édllandbsagat nem veszélyezteti.

(4) Az eurdpai szabvanyiigyi testiiletek a harmonizdlt szab-
vanyokban meghatdrozzak az alkalmazandé tizemi gyartds-
ellendrzést, amely figyelembe veszi az érintett épitési termék
gyartasi eljarasdnak egyedi koriilményeit.

A harmonizdlt szabvany tartalmazza a teljesitmény allanddsa-
ganak értékelésére és ellendrzésére szolgdld rendszer végrehajt-
sahoz sziikséges valamennyi mdszaki részletet.

(5) A Bizottsag elbirdlja, hogy az eurdpai szabvanyiigyi testii-
letek dltal megallapitott harmonizalt szabvanyok megfelelnek-e
a vonatkozd megbizdsoknak.

A Bizottsig az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzéteszi a
vonatkozé megbizdsoknak megfelel6 harmonizalt szabvanyok
hivatkozdsainak jegyzékét.

A jegyzékben szerepld valamennyi harmonizdlt szabviny
esetében fel kell tintetni a kovetkezSket:

a) a hatdlyukat veszt§ harmonizélt mdszaki el6irdsok hivatko-
zdsai, amennyiben van ilyen;

b) a parhuzamos hatalyossdg id@szakanak kezdete;

¢) a parhuzamos hatdlyossdg idGszakanak vége.

A Bizottsdg kozzéteszi a jegyzék naprakésszé tételére szolgdld
osszes adatot.

A pdrhuzamos hatélyossdg kezdetének idépontjdtél a harmoni-
zalt szabvanyt fel lehet haszndlni az annak hatédlya ald tartozé
épitési termékre vonatkozé teljesitménynyilatkozat elkészité-
séhez. A nemzeti szabvanyligyi testiiletek feladata gondoskodni
a harmonizalt szabvanyok 98/34/EK irdnyelvnek megfelel6 atiil-
tetésérol.

A 36-38. cikk sérelme nélkil, a pdrhuzamos hatalyossdg
végének id6pontjatdl kizdrdlag a harmonizdlt szabvany alapjan
készithet6 el az annak hatdlya ald tartozd épitési termékekre
vonatkozé teljesitménynyilatkozat.

A parhuzamos hatalyossdg idGszakanak leteltével az ellent-
mond6é nemzeti szabvanyokat vissza kell vonni, és a tagalla-
moknak meg kell sziintetniitk valamennyi ellentmondé nemzeti
rendelkezés érvényességét.

18. cikk
A harmonizilt szabvinyokkal szembeni hivatalos kifogis

(I)  Ha egy tagillam vagy a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy egy
harmonizélt szabviny nem felel meg teljesen a vonatkozé
megbizdsban meghatdrozott kovetelményeknek, az érintett
tagdllam vagy a Bizottsig az épitésiigyi dlland6 bizottsiggal
folytatott konzultdciot kovetGen a 98/34[EK irdnyelv 5. cikke
alapjan létrehozott bizottsdg elé terjeszti az iigyet, indokoldssal
ellitva. A megfelel6 eurdpai szabvanyiigyi testiiletekkel folyta-
tott konzultdciot kovetden a bizottsdg haladéktalanul véleményt
nyilvanit.
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(2) A 98/34[EK irdnyelv 5. cikke alapjin létrehozott
bizottsag véleménye alapjdn a Bizottsdg dont arrdl, hogy kozzé-
teszi, nem teszi kozzé, korldtozdsokkal teszi kozzé, fenntartja,
korlatozasokkal tartja fenn vagy visszavonja a széban forgé
harmonizélt szabvanyra vonatkozé hivatkozdsokat az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsdg a dontésérdl tdjékoztatja az érintett eurépai
szabvanyugyi testiletet, és szitkség esetén a szoban forgé
harmonizélt szabvanyok feliilvizsgélatat kéri.

19. cikk
Az eurépai értékelési dokumentum

(1)  Valamely gyarté eurdpai miszaki értékelésre vonatkozd
kérelmét kovetSen a mdszaki értékelést végzs szervek szerve-
zete kidolgozza és elfogadja az eurdpai értékelési dokumen-
tumot minden olyan épitési termék esetében, amely nem vagy
nem teljes mértékben képezi harmonizdlt szabvany targyat, és
amelynek teljesitményét alapvetd jellemz8inek tekintetében nem
lehet teljes mértékben valamely meglévé harmonizélt szabvany
alapjan értékelni, tobbek kozott az alabbi okok miatt:

a) a termék nem képezi egyik meglévé harmonizélt szabvany
targyat sem;

b) a harmonizdlt szabvdnyban meghatdrozott értékelési
moédszer a termék legaldbb egy alapvetd jellemzdje tekinte-
tében nem megfelels; vagy

¢) a harmonizdlt szabviny a termék legaldbb egy alapvet§
jellemzgje tekintetében nem ir el értékelési modszert.

(2) Az eurdpai értékelési dokumentum elfogaddsara irdnyuld
folyamat sordn tiszteletben kell tartani a 20. cikkben meghaté-
rozott elveket, valamint be kell tartani a 21. cikkben és a 1L
mellékletben szerepld szabalyokat.

(3) A Bizottsdg a II. melléklet modositasira felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat fogadhat el a 60. cikknek megfelelGen, és
kiegészitd eljdrdsi szabdlyokat hatdrozhat meg az eurdpai érté-
kelési dokumentumok kidolgozdsdra és elfogaddsara.

(4) A Bizottsdg sziikség esetén, az épitésiigyi allandé bizott-
saggal valé konzultdciot kovetden az e cikk (1) bekezdésében
emlitett termékekre vonatkozé harmonizalt szabvanyok kidol-
gozdsira a 17. cikk (1) bekezdése szerint kiadandé megbizdsok
alapjaul meglévd eurdpai értékelési dokumentumokat haszndl
fel.

20. cikk

Az eurépai értékelési dokumentumok kidolgozisira és
elfogadisira vonatkozé elvek

(1) Az eurépai értékelési dokumentumok kidolgozasinak és
elfogaddsanak folyamata:

a) az érintett gydrtok szdmdra atldthaté;

b) az indokolatlan késedelmek elkeriilése érdekében megfeleld,
kotelez6 hatdridSket hatdroz meg;

¢) megfelel az tizleti titok védelmére és a bizalmas adatkezelésre
vonatkozé elirdsoknak;

d) megfelel§ részvételi lehetséget biztosit a Bizottsdg szdmdra;

e) a gyarté szempontjabdl koltséghatékony; valamint

f) a széban forgd termék szdméra kijelolt mdszaki értékelést
végz6 szervek kozott kell mértékd kollegialitdst és koordi-
ndciot biztosit.

(2) A mdszaki értékelést végz8 szervek és a mdszaki értéke-
lést végz8 szervek szervezete kozosen viselik az eurdpai értéke-
lési dokumentumok kidolgozasaval és elfogaddsdval kapcso-
latban felmeriil§ osszes koltséget.

21. cikk

A miiszaki értékelést végzd szerv kotelezettségei eurdpai
miiszaki értékelés irdnti kérelem beérkezése esetén

(1) Az eurbpai mszaki értékelés irdnti kérelmet kézhez vevd
miszaki értékelést végzd szerv a kovetkez8k szerint tdjékoztatja
a gyart6t arrdl, hogy az épitési terméket teljesen vagy részben
harmonizélt miszaki el8irds szabélyozza:

a) amennyiben a terméket teljes mértékben harmonizélt szab-
vany szabélyozza, a miszaki értékelést végzd szerv tdjékoz-
tatja a gydrt6t arrdl, hogy a 19. cikk (1) bekezdése értel-
mében a széban forgd termékre nem adhaté ki eurdpai
miszaki értékelés;

b) amennyiben a terméket tejes mértékben eurdpai értékelési
dokumentum szabdlyozza, a mszaki értékelést végz8 szerv
tdjékoztatja a gydrtét arrdl, hogy a széban forgd dokumen-
tumot fogjak alapul venni a kiadandé eurdpai miszaki érté-
keléshez;

¢) amennyiben a terméket nem, vagy nem teljes mértékben
szabalyozza harmonizdlt mdszaki el6irds, a mdszaki értéke-
lést végz8 szerv a II. mellékletben meghatdrozott vagy a
19. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban kidolgozott eljdrasi
szabalyokat alkalmazza.

(2) Az (1) bekezdés b) és ¢) pontjdban emlitett esetekben a
miiszaki értékelést végz8 szerv tdjékoztatja a miiszaki értékelést
végz$ szervek eurdpai szervezetét és a Bizottsdgot a kérelem
tartalmdrdl, és kozli annak a teljesitményallanddsdg értékelésérdl
és ellen6rzésérsl sz6lo megfeleld bizottsdgi hatdrozatnak a
szamdt, amelyet a termék mdszaki értékelésekor alkalmazni
kivan, illetve adott esetben tdjékoztatja Sket az ilyen bizottsagi
hatdrozat hidnyarodl.
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(3)  Ha a Bizottsag tgy itéli meg, hogy a széban forgd épitési
termék vonatkozdsdban nincs a teljesitmény allandésdgdnak
értékelésérdl és ellendrzésérsl szoléo megfelel§ bizottsdgi hatd-
rozat, akkor a 28. cikket kell alkalmazni.

22. cikk
Kihirdetés

A miiszaki értékelést végz8 szervek szervezete dltal elfogadott
eurdpai értékelési dokumentumokat meg kell kiildeni a Bizott-
sdgnak. A Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kihirdeti
a végleges eurdpai értékelési dokumentumokra vonatkozé hivat-
kozdsok jegyzékét.

A Bizottsdg kozzéteszi a jegyzék naprakésszé tételére szolgdld
oOsszes adatot.

23. cikk

A miiszaki értékelést végzd szervek kozotti vita esetén
alkalmazandé vitarendezési eljirds

Ha a mdszaki értékelést végz8 szervek az elirt hatdridén belil
nem jutottak megegyezésre az eurdpai értékelési dokumen-
tumrdl, a mdszaki értékelést végz8 szervek szervezete megfelels
megoldds céljabdl a Bizottsdg elé terjeszti az tigyet.

24. cikk
Az eurépai értékelési dokumentum tartalma

(1) Az eurbpai értékelési dokumentum tartalmazza legaldbb
az épitési termék dltalanos leirdsdt, a termék gyartd dltal megha-
tarozott rendeltetése szempontjabdl lényeges, tovabbd a gydrt6
és a miszaki értékelést végzs szervek szervezete dltal kozosen
megallapitott alapvet§ jellemz8k felsoroldsit és azokat a
modszereket és feltételeket, amelyek ezen alapvet§ jellemzdk
tekintetében a termék teljesitményének értékeléséhez sziik-
ségesek.

(2) Az eurdpai értékelési dokumentumban meghatarozzdk az
alkalmazandé iizemi gydrtasellenSrzés alapelveit, figyelembe
véve a szoban forgd épitési termék gydrtasi eljdrasdnak koriil-
ményeit.

(3) Ha a termék egyes alapvet§ jellemzdinek teljesitménye
megfelelden értékelhetd mds — harmonizdlt mdszaki elira-
sokban vagy a 66. cikk (3) bekezdésében emlitett irdnymutatd-
sokban mdr meghatdrozott vagy az eurdpai miszaki engedélyek
kibocsdtdsdhoz a 89/106/EGK irdnyelv 9. cikkével 6sszhangban
2013. julius 1-e el6tt haszndlt — moédszerek és kritériumok

alapjan, akkor e meglévd moédszereket és kritériumokat bele
kell foglalni az eurdpai értékelési dokumentumba.

25. cikk

Az eurépai értékelési dokumentumokkal szembeni
hivatalos kifogds
(1)  Amennyiben egy tagdllam vagy a Bizottsdg tgy itéli meg,
hogy egy eurépai értékelési dokumentum nem felel meg teljesen

az épitményekre vonatkozo, az I. mellékletben szerepld alapvets
kovetelmények értelmében tdmasztott elvarasoknak, az érintett
tagdllam vagy a Bizottsdg megfelel§ indokoldssal ellitva az
épitéstigyi allandd bizottsdg elé terjeszti az tigyet. Az épitésiigyi
dlland6 bizottsdg a mdszaki értékelést végzs szervek szerveze-
tével folytatott konzultdciét kovetGen haladéktalanul véleményt
nyilvanit.

(2) Az ¢épitésiigyi dlland6 bizottsdg véleménye alapjin a
Bizottsdg dont arrdl, hogy kozzéteszi, nem teszi kozzé, korld-
tozasokkal teszi kozzé, fenntartja, korldtozasokkal tartja fenn
vagy visszavonja a szoban forgd eurdpai értékelési dokumen-
tumra vonatkozé hivatkozdsokat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

(3) A Bizottsdg megfelelGen tdjékoztatja a mdszaki értékelést
végz$ szervek szervezetét, és adott esetben kéri az érintett
eurdpai értékelési dokumentum feliilvizsgdlatat.

26. cikk
Eurdpai miiszaki értékelés

(1) Az eurbpai miszaki értékelést a gyartd kérésére a
miszaki értékelést végzd szerv adja ki a 21. cikkben és a IL
mellékletben szerepld rendelkezésekkel 6sszhangban kidolgozott
eurdpai értékelési dokumentum alapjan.

Amennyiben rendelkezésre 4ll eurdpai értékelési dokumentum,
az eurbpai miszaki értékelés akkor is kiadhat6, ha a harmoni-
zalt szabvany kidolgozdsdra vonatkozd megbizdst mdr kiadtak.
A kiaddsra a pdarhuzamos hatilyossignak a Bizottsdg altal a
17. cikk (5) bekezdésével Gsszhangban meghatdrozott kezdeti
idépontjdig van lehetdség.

(2) Az eurdpai miszaki értékelés szintek vagy osztélyok,
vagy leirds megaddsdval tartalmazza azokat a rendeltetés céljdra
- a gyartd és az eurdpai miszaki értékelésre vonatkozé
kérelmet kézhez vevs miiszaki értékelést végzS szerv megilla-
podasdval — a nyilatkozatba foglalandé alapvet§ jellemzdket,
amelyekre a gydrté teljesitménynyilatkozatot éllit ki, tovdbbd
tartalmazza a teljesitmény allandésdgdnak értékelésére és ellen-
Srzésére szolgdld rendszer végrehajtisdhoz szitkséges Osszes
mszaki részletet.

(3)  E cikk egységes végrehajtdsinak biztositdsa érdekében a
Bizottsag a 64. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal Ossz-
hangban végrehajtdsi aktusokat fogad el az eurdpai miszaki
értékelés formatumanak meghatdrozdsa érdekében.

27. cikk
Teljesitményszintek és -osztilyok

(I) A Bizottsdg a 60. cikkel Osszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusok elfogaddsdval az épitési termékek alapvets
jellemz8i vonatkozdsdban teljesitményosztdlyokat hatdrozhat
meg.
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(2)  Abban az esetben, ha a Bizottsdg teljesitményosztalyokat
hatdrozott meg az épitési termékek alapvetd jellemzi vonatko-
zdsdban, az eurdpai szabvanyligyi testiiletek ezeket az osztd-
lyokat haszndljadk a harmonizalt szabvdnyokban. A mszaki
értékelést végz8 szervek szervezete adott esetben ezeket az
osztilyokat haszndlja az eurdpai értékelési dokumentumokban.

Ha a Bizottsig nem hatdrozott meg teljesitményosztilyokat az
épitési termékek alapvetS jellemz8i vonatkozdsiban, akkor
ezeket az eurdpai szabvanyiigyi testilletek hatdrozhatjadk meg a
harmonizélt szabvanyokban, feliilvizsgalt megbizds alapjan.

(3) Ha a vonatkozd megbizdsok el6irjék, az eurbpai szab-
vanyugyi testilletek a harmonizdlt szabvdnyokban kiiszobszin-
teket édllapitanak meg az alapvetd jellemzdk és adott esetben
azon rendeltetések tekintetében, amelyeknek az épitési termé-
keknek meg kell felelniiik a tagéllamokban.

(4) Ha az eurbpai szabvanyiigyi testilletek egy harmonizalt
szabvanyban teljesitményosztdlyokat hatdroztak meg, a mdszaki
értékelést végzs szervek szervezete ezeket az osztilyokat hasz-
nalja az eurdpai értékelési dokumentumokban, amennyiben
azok az épitési termék szempontjabdl relevansak.

Amennyiben helyénvalénak {téli, a mtszaki értékelést végzs
szervek szervezete — a Bizottsdg egyetértésével és az épitésiigyi
dllandé Dbizottsiggal folytatott konzultdciot kovetSen - az
eur6pai értékelési dokumentumban teljesitményosztlyokat és
kiiszobszinteket hatdrozhat meg az épitési termékek alapvets
jellemz8inek vonatkozdsiban a gydrté éltal meghatdrozott
rendeltetés keretein beliil.

(5) A Bizottsdg a 60. cikkel osszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusok elfogaddsival meghatdrozhatja, hogy
milyen feltételek mellett tekinthet§ dgy, hogy valamely épitési
termék vizsgalat nélkil vagy tovabbi vizsgilat nélkiil megfelel
egy bizonyos teljesitményszintnek vagy -osztilynak.

Ha a Bizottsdg nem hatdrozott meg ilyen feltételeket, akkor
feliilvizsgalt megbizds alapjan az eurdpai szabvanyligyi testii-
letek hatarozhatjdk meg ezeket a harmonizalt szabvanyokban.

(6) Ha a Bizottsag az (1) bekezdéssel dsszhangban osztalyo-
zdsi rendszereket hatdrozott meg, a tagdllamok az épitési
termékek altal alapvetd jellemzdik vonatkozdsaban teljesitendd
teljesitményszinteket vagy -osztdlyokat csak ezeknek az osztd-
lyozasi rendszereknek megfelel6en hatarozhatjdk meg.

(7) Az eurdpai szabvanyiigyi testiiletek és a miszaki értéke-
lést végzd szervek szervezete a teljesitményosztilyok és a
kiiszobszintek meghatdrozdsa sordn tiszteletben tartja a tagdl-
lamok szabalyozasi igényeit.

28. cikk
A teljesitmény dllanddsdginak értékelése és ellenGrzése

(1) Az épitési termékek teljesitménye allanddsdgdnak az alap-
vet§ jellemzGik tekintetében vald értékelését és ellenSrzését az
V. mellékletben meghatdrozott rendszerek valamelyikének
megfelelGen kell elvégezni.

(2) A Bizottsdg a 60. cikkel osszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusok elfogaddsiaval meghatdrozhatja és kiilo-
nosen az emberek egészségére és biztonsdgira, valamint a
kornyezetre gyakorolt hatdsok alapjan feliilvizsgdlhatja, hogy
az adott épitési termék vagy épitésitermék-csalad, illetve az
adott alapvetd jellemz§ esetében melyik rendszer vagy rend-
szerek alkalmazandok. Ennek sordn a Bizottsdg figyelembe
veszi a nemzeti piacfeliigyeleti hat6sdgok altal bekiildott doku-
mentdlt tapasztalatokat is.

A Bizottsig minden esetben a legkevésbé koltséges, de az épit-
ményekre vonatkozé valamennyi alapvet§ kovetelménynek vald
megfelelést lehet6vé tevd rendszert vagy rendszereket valasztja.

(3) Az ily médon meghatdrozott rendszert vagy rendszereket
a harmonizélt szabvdnyokra vonatkozé megbizdsokban és a

2 2

harmonizélt mdszaki elSirdsokban rogzitik.

V. FEJEZET
A MUSZAKI ERTEKELEST VEGZO SZERVEK
29. cikk

A miiszaki értékelést végzd szervek kijeldlése, figyelemmel
kisérése és értékelése
(1) A tagdllamok sajat teriiletiikon belil a IV. melléklet 1.

tabldzataban felsorolt egy vagy tobb termékkor tekintetében
miszaki értékelést végzs szerveket jelolhetnek ki.

A miszaki értékelést végzg szervet kijelold tagdllamok kozlik a
tobbi tagdllammal és a Bizottsdggal a kijelolt szervek nevét és
cimét, valamint azokat a termékkoroket, amelyek tekintetében a
szervet kijelolték.

(2) A Bizottsdg a lehet§ legmagasabb szint(i atldthatdsdg
elérése érdekében elektronikus formdban nyilvanosan hozzafér-
het6vé teszi a miszaki értékelést végzs szervek jegyzékét,
amelyben feltiinteti azokat a termékkoroket, amelyek értékelé-
sére a szerveket kijelolték.

A Bizottsdg kozzéteszi a jegyzék naprakésszé tételére szolgdld
osszes adatot.

(3) A tagillamok figyelemmel kisérik az altaluk kijelolt
miiszaki értékelést végz8 szervek tevékenységét és szakmai
alkalmassagat, és a IV. melléklet 2. tdblazatdban meghatarozott
kovetelmények alapjan értékelik azokat.
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A tagdllamok tdjékoztatjak a Bizottsdgot a mszaki értékelést
végz8 szervek kijelolésére létrehozott nemzeti eljardsaikrdl, a
miszaki értékelést végz8 szervek tevékenységének és szakmai
alkalmassdgdnak figyelemmel kisérésérdl, tovdbbd az emlitett
informéciokat érintd valamennyi véltozdsrol.

(4) A Bizottsdg az épitésiigyi allandd bizottsaggal folytatott
konzultciét kovetSen irdnymutatdsokat fogad el a miszaki
értékelést végzd szervek értékelésének lefolytatdsira vonatko-
zdan.

30. cikk

A  miiszaki értékelést végz§ szervekre vonatkozé
kovetelmények

(1) A miszaki értékelést végzd szerv a kijelolésében megha-
tarozott termékkor vonatkozdsiban elvégzi az értékelést, és
kiadja az eurépai mdszaki értékelést.

A miszaki értékelést végzd szervnek kijelolésének keretein beliil
teljesitenie kell a IV. melléklet 2. tdblizatdban meghatrozott
kovetelményeket.

(2) A miiszaki értékelést végz8 szerv nyilvanosan hozzafér-
hetdvé teszi szervezeti felépitését és belsé dontéshozd testiiletei
tagjainak nevét.

(3) Ha a midszaki értékelést végz6 szerv mdr nem felel meg
az (1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a tagillam a
vonatkozé termékkor tekintetében visszavonja a széban forg,
miszaki értékelést végzd szerv kijelolését, és errdl tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a tobbi tagillamot.

31. cikk
A miiszaki értékelést végzd szervek koordindldsa

(1) A miiszaki értékelést végz8 szervek a miszaki értékelés
céljéra szervezetet hoznak létre.

(2) A mfiszaki értékelést végz§ szervek szervezete az Eurdpai
Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazandé koltségvetési
rendeletr8l sz6l6 1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelet
végrehajtdsira vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsarol
52616, 2002. december 23-i 2342/2002/EK, Euratom bizottsagi
rendelet (*) 162. cikke értelmében éltalinos eurdpai érdeket
szolgalé célt képvisel§ szervnek tekintendd.

(3) A kozos egytittmiikodési célkittizéseket és mszaki érté-
kelést végz6 szervek szervezete szdmdra juttatand6 tdmogata-
sokra vonatkozé igazgatasi és pénziigyi feltételeket az Eurdpai
Kozosségek dltaldnos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési
rendeletrdl sz6l6, 2002. junius 25-i 1605/2002/EK, Euratom
tandcsi  rendelettel (3) (a  koltségvetési rendelet) és a

() HL L 357., 2002.12.31,, 1. o.
() HL L 248., 2002.9.16., 1. o.

2342/2002[EK, Euratom rendelettel Osszhangban a Bizottsdg
és a szoban forgd szervezet éltal aldirt partnerségi keretmegal-
lapoddsban lehet meghatdrozni. Az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot tdjékoztatjdk az ilyen megdllapoddsok megkotésérdl.

(4) A miiszaki értékelést végz6 szervek szervezete legaldbb a
kovetkezd feladatokat latja el:

a) megszervezi a miszaki értékelést végzs szervek kozotti
koordindciot, és szitkség esetén biztositja a tobbi érintett
szereplGvel vald egyiittmtikodést és konzultdciot;

b) a hatékonysdg novelése és az ipar jobb kiszolgaldsa érde-
kében biztositja, hogy a miiszaki értékelést végzd szervek
megosszdk egymds kozott bevalt gyakorlataikat;

¢) koordindlja a 21. cikkben és a II. mellékletben meghatarozott
eljardsok alkalmazdsit, és biztositja az ehhez szikséges
tamogatast;

d) eurdpai értékelési dokumentumokat dolgoz ki és fogad el;

e) tdjékoztatja a Bizottsigot az eurdpai értékelési dokumen-
tumok elkészitésével és a 21. cikkben és a II. mellékletben
meghatérozott eljardsi szabélyok értelmezésével kapcsolatos
kérdésekrdl, valamint az Osszegyijtott tapasztalatok alapjan
fejlesztési javaslatokat készit a Bizottsdg szdmdra;

f) a feladatait nem a 21. cikkben és a II. mellékletben meghaté-
rozott eljrdsi szabdlyok betartdsdval ellatd, mdszaki értéke-
1ést végz8 szervekkel kapcsolatos megjegyzéseit eljuttatja a
Bizottsagnak és a széban forgé mszaki értékelést végzd
szervet kijelols tagdllamnak;

g) gondoskodik arrdl, hogy az elfogadott eurdpai értékelési
dokumentumok és az eurdpai miszaki értékelésekre vald
hivatkozdsok nyilvanosan hozzéférhetSk legyenek.

E feladatok elldtdsdban a mdszaki értékelést végzd szervek szer-
vezetét titkdrsdg segiti.

(5) A tagdllamok mind pénziigyi, mind személyzeti szem-
pontbdl tdmogatjak a mtiszaki értékelést végzs szerveket.

32. cikk
Uniés finanszirozds

(1) A 31. cikk (4) bekezdésében emlitett feladatok elvégzé-
séhez a miiszaki értékelést végz§ szervek szervezete unids finan-
szirozasban részesiilhet.

(2) A 31. cikk (4) bekezdésében emlitett tevékenységeknek
juttatott Osszeget minden évben a koltségvetési hat6sdg dllapitja
meg a hatélyos pénziigyi keret alapjan.
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33. cikk
Finanszirozdsi rendelkezések

(1) A miszaki értékelést végz$ szervek szervezete ajanlatté-
teli felhivds nélkiill kapja meg az unids finanszirozast a 31. cikk
(4) bekezdésében emlitett azon tevékenységek elvégzésére,
amelyekhez a koltségvetési rendelettel osszhangban tdmogatds
nyujthato.

(2) A miszaki értékelést végz8 szervek szervezete titkdrsa-
ganak a 31. cikk (4) bekezdésében emlitett tevékenységeit
mtikodési tdmogatds alapjan lehet finanszirozni. Megdjitds
esetén a miikodési tdmogatds nem csokken automatikusan.

(3) A tdmogatdsi megéllapoddsok engedélyezhetik azt, hogy a
kedvezményezett dltaldnos kiaddsait az intézkedések teljes tdmo-
gathaté kozvetlen koltségeinek legfeljebb 10 %-dig d4taldny
jelleggel fedezzék, kivéve, ha a kedvezményezett kozvetett kolt-
ségeit az Uni6 éltaldnos koltségvetésébdl finanszirozott miiko-
dési tdmogatdsbol fedezik.

34. cikk
Igazgatds és nyomon kovetés

(1) A koltségvetési hatosdg altal a 31. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott  feladatok  finanszirozdsira — meghatdrozott
elGiranyzatok az e rendelet célkittizéseinek eléréséhez kozvet-
lentl szitkséges, az el6készitéssel, a figyelemmel kiséréssel, a
feliigyelettel, az audittal és az értékeléssel kapcsolatos igazgatasi
kiaddsokat is fedezhetik, kiilonos tekintettel a tanulmdnyokra,
tilésekre, tdjékoztatdsi és publikdcids tevékenységekre, az infor-
maécidcseréhez haszndlt informatikai halézatokkal kapcsolatos
kiaddsokra és barmely egyéb, a Bizottsdg altal az eurdpai érté-
kelési dokumentumok kidolgozdsaval és elfogaddsdval és az
eurépai miszaki értékelések kiaddsdval kapcsolatos tevékeny-
ségek sordn felhaszndlhaté igazgatdsi és technikai timogatdssal
kapcsolatos koltségre.

(2) A Bizottsdg az unids szakpolitikdk és jogszabélyok kove-
telményeire tekintettel értékeli az uniés finanszirozdsban része-
sulé, a 31. cikk (4) bekezdésében meghatdrozott feladatok helyt-
allosdgat, és 2017. janudr 1-jéig és azt kovetGen minden
negyedik évben tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tand-
csot ezen értékelés eredményérdl.

35. cikk
Az Uni6é pénziigyi érdekeinek védelme

(1) A Bizottsag biztositja, hogy az e rendelet keretében finan-
szirozott tevékenységek végrehajtdsa sordn az Uni6é pénziigyi
érdekeit csalds, korrupcié és egyéb jogellenes tevékenységek
elleni megel6z6 intézkedésekkel és hatékony ellendrzésekkel
védjék, gondoskodik tovdbbd a jogosulatlanul kifizetett 6sszegek
visszafizettetésérdl, és szabdlytalansag esetén hatékony, ardnyos
és visszatartd erejl szankciokat szab ki az Eurdpai Kozosségek
pénziigyi érdekeinek védelmérdl szolo, 1995. december 18-
2988/95/EK, Euratom tandcsi rendeletnek ('), az Eurépai Kozos-

() HL L 312, 1995.12.23., 1. o.

ségek pénziigyi érdekeinek csaldssal és egyéb szabalytalansé-
gokkal szembeni védelmében a Bizottsdg altal végzett helyszini
ellenSrzésekrdl és vizsgilatokrol szol6, 1996. november 11-i
2185/96/ Euratom, EK tandcsi rendeletnek (3), valamint az
Eurépai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) dltal lefolytatott vizsgila-
tokrél sz016, 1999. mdjus 25-i 1073/1999/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletnek (}) megfelelGen.

(2) Az e rendelet szerint finanszirozott tevékenységek tekin-
tetében a 2988/95/EK, Euratom rendelet 1. cikkének (2) bekez-
désében emlitett szabélytalansdg valamely unids jogszabdlynak
vagy szerzGdéses kotelezettségnek valamely gazdasdgi szerepld
olyan cselekményébdl vagy mulasztdsabdl eredd megsértését
jelenti, amely indokolatlan koltségvetési tétel felvétele révén az
Unié altalanos koltségvetésének vagy az Unid dltal kezelt kolt-
ségvetéseknek a sérelmével jar vagy jarhat.

(3) Az e rendeletbdl ered6 megéllapoddsok és szerzédések
esetén rendelkezni kell a Bizottsig vagy barmely, dltala engedé-
lyezett képvisel§ éltal végzett feliigyeletrSl és pénziigyi ellen-
Grzésrdl, valamint a Szdmvevdszék dltal szitkség esetén a hely-
szinen lefolytatand6 vizsgélatokrol.

VI. FEJEZET
EGYSZERUSITETT ELJARASOK
36. cikk
A megfelel6 miiszaki dokumentdcié haszndlata

(1) A terméktipus meghatirozdsakor a gyarté a tipusvizs-
gilatot vagy -szdmitdst megfelel6 miszaki dokumentdcioval
helyettesitheti, amely az aldbbiakat igazolja:

a) az altala forgalomba hozott épitési termék egy vagy tobb
alapvetd jellemzdje tekintetében vizsgalat vagy szdmitds
nélkiil, illetve tovabbi vizsgélat vagy szdmitds nélkiil vélhe-
téen elér egy bizonyos teljesitményszintet vagy -osztdlyt, a
vonatkozé harmonizdlt mdszaki el6irdsban vagy bizottsdgi
hatdrozatban meghatdrozott feltételeknek megfelelGen;

=z

az dltala forgalomba hozott, harmonizdlt szabvany altal
szabalyozott épitési termék tipusa megfelel egy olyan, mds
gyartd dltal elGdllitott masik épitési termék tipusdnak,
amelyet a vonatkozé harmonizalt szabvinynak megfelelGen
mdr megvizsgdltak. E feltételek teljesiilése esetén a gydrtd
jogosult arra, hogy a teljesitményrdl részben vagy egészben
e masik termék vizsgalati eredményeinek megfelelGen nyilat-
kozzon. A gyarté csak akkor haszndlhatja fel mds gyarto
vizsgélati eredményeit, ha arra engedélyt kapott az érintett
gyartotdl, aki tovdbbra is felel a szoban forgd vizsgilati
eredmények pontossdgéért, megbizhatdsdgaért és dllandosa-
gaért; vagy

() HL L 292, 1996.11.15., 2. o.
() HL L 136., 1999.5.31., 1. o.
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¢) az dltala forgalomba hozott, harmonizdlt mdszaki el6irds
altal szabalyozott épitési termék olyan, alkatrészekbdl allo
rendszer, amelyet a gydrtd a rendszer vagy a rendszer vala-
mely alkatrészének szolgdltat6ja dltal adott pontos utasitdsok
alapjan szerel ossze, és a szolgdltatd mdr megvizsgdlta a
szoban forgd rendszert vagy annak alkatrészét egy vagy
tobb alapvet§ jellemzgje tekintetében, a vonatkozé harmo-
nizdlt mdszaki el6irdsnak megfelelSen. Az emlitett feltételek
teljesiilése esetén a gydrté jogosult arra, hogy a teljesit-
ményrsl részben vagy egészben a rendelkezésére bocsitott
rendszer vagy alkatrész vizsgalati eredményeinek megfelelGen
nyilatkozzon. A gydrté csak akkor haszndlhatja fel mds
gyarté vagy rendszerszolgaltatd vizsgdlati eredményeit, ha
erre engedélyt kapott az érintett gyart6t6l vagy rendszerszol-
galtat6tol, aki tovdbbra is felel a széban forgd vizsgalati
eredmények pontossigdért, megbizhatdsigaért és éllandosa-
gaért.

(2)  Ha az (1) bekezdésben emlitett épitési termék olyan épité-
sitermék-csalddba tartozik, amely tekintetében az V. mellék-
letben leirt 1+. vagy 1. rendszert kell haszndlni a teljesitmény
allanddsiganak értékelésére és ellendrzésére, az (1) bekezdésben
emlitett megfelelé mdszaki dokumentdciét egy, az V. mellék-
letben emlitettek szerinti bejelentett terméktanusité szerv ellen-
Grzi.

37. cikk

Egyszeriisitett eljirisok mikrovillalkozdsok részére

A harmonizdlt szabvany dltal szabdlyozott épitési termékeket
gyarté mikrovallalkozdsok az V. mellékletben meghatdrozott
3. és 4. rendszer esetében a tipusvizsgalat alapjin torténd
terméktipus-meghatdrozas helyett az alkalmazandé harmonizalt
szabvanyban szerepld médszerektdl eltérd modszereket is alkal-
mazhatnak. Ezek a gyarték emellett a 3. rendszer hatdlya ald
tartozd épitési termékeket a 4. rendszerre érvényes rendelkezé-
seknek megfelelGen is kezelhetik. Az emlitett egyszerdsitett elja-
rasok alkalmazdsa esetén a gyartonak egyedi miszaki dokumen-
tacié révén bizonyitania kell, hogy az épitési termék megfelel az
alkalmazandé kovetelményeknek, valamint igazolnia kell, hogy
az dltala alkalmazott eljardsok egyenértékiiek a harmonizalt
szabvanyokban el6irt eljarasokkal.

38. cikk
Tovibbi egyszeriisitett eljarisok

(1) Az egyedi vagy rendelésre, nem sorozatban gydrtott, egy
adott megrendelésre eldallitott és egyetlen beazonositott épit-
ménybe beépitett, harmonizdlt szabvany dltal szabdlyozott
épitési termékek esetében az V. melléklet szerint alkalmazand6
rendszer teljesitményértékelési részét a gyarté egyedi miszaki
dokumentdciéval helyettesitheti, amely bizonyitja, hogy az
adott termék megfelel az alkalmazandé kovetelményeknek, és
igazolja, hogy az alkalmazott eljardsok egyenértékiick a harmo-
nizdlt szabvanyokban el6irt eljarasokkal.

(2)  Ha az (1) bekezdésben emlitett épitési termék olyan épité-
sitermék-csalddba tartozik, amely tekintetében az V. mellék-
letben leirt 1+. vagy 1. rendszert kell haszndlni a teljesitmény

allandésaganak értékelésére és ellendrzésére, az egyedi mdiszaki
dokumentdciot egy, az V. mellékletben emlitettek szerinti beje-
lentett terméktanisitd szerv ellendrzi.

VIL. FEJEZET
A BEJELENTO HATOSAGOK ES A BEJELENTETT SZERVEK
39. cikk
Bejelentés

A tagdllamok bejelentik a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak
azokat a szerveket, amelyeket felhatalmaztak a teljesitmény
dlland6sdganak értékelésével és ellenGrzésével kapcsolatos, e
rendelet szerinti harmadik fél dltal végzend§ feladatok ellatdsdra
(a tovébbiakban: a bejelentett szervek).

40. cikk
Bejelent§ hatdsigok

(1) A tagdllamok kijelolik az e rendelet alkalmazasiban a
termékek teljesitménye édllandosdgdnak értékelésével és ellen-
Grzésével kapcsolatos feladatok elldtdsira harmadik félként
felhatalmazott szervek értékeléséhez és bejelentéséhez szitkséges
eljdrdsok kialakitdsdért és végrehajtasaért felelGs bejelenté hato-
sagot, amely egyuttal feliigyeli a bejelentett szerveket, ideértve a
43. cikknek val6 megfelelést is.

(2) A tagdllamok donthetnek dgy, hogy az (1) bekezdésben
emlitett értékelést és feliigyeletet a 765/2008/EK rendelet
szerinti nemzeti akkreditalé testileteik végzik el annak rendel-
kezéseivel 6sszhangban.

(3) Ha a bejelent8 hatdsdg az (1) bekezdésben emlitett érté-
kelést, bejelentést vagy feliigyeletet dtruhdzza vagy mds mdodon
egy olyan szervre bizza, amely nem kormanyzati szerv, akkor
ennek a szervnek jogi személynek kell lennie, és értelemszertien
meg kell felelnie a 41. cikkben meghatdrozott kévetelmé-
nyeknek. Emellett ennek a szervnek tevékenységeibdl eredd fele-
16sségére kiterjedS megéllapoddsokkal kell rendelkeznie.

(4) A bejelentS hatdsdg teljes felelGsséget véllal a (3) bekez-
désben emlitett szerv altal elvégzett feladatokért.

41. cikk
A bejelentd hatésigokra vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelent6 hatésagot tgy kell létrehozni, hogy ne
alakuljon ki oOsszeférhetetlenség a bejelentett szervekkel.

(2) A bejelentS hatdsagot tigy kell megszervezni és miikod-
tetni, hogy biztosithassa tevékenységeinek objektivitdsat és
partatlansagat.



L 8824

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2011.4.4.

(3) A bejelent§ hatésdg megszervezésekor biztositani kell,
hogy a nyilatkozatban szerepl§ teljesitmény allandésdgdnak
értékelését és ellendrzését harmadik félként végzd, felhatalma-
zott szervek bejelentésével kapcsolatos minden egyes dontést az
értékelést végzoktdl eltérd személyek hozzanak meg.

(4) A bejelentd hatésdg kereskedelmi vagy piaci alapon nem
kinadl vagy végez semmilyen olyan tevékenységet vagy szakta-
ndcsaddsi szolgdltatdst, amelyet a bejelentett szervek végeznek.

(5) A bejelentS hatésdg gondoskodik a birtokaba jut6 infor-
maéciok bizalmas kezelésérél.

(6) A bejelentS hatésdg elegend szdma felkésziilt személy-
zettel rendelkezik feladatai megfelel§ elldtdsdra.

42. cikk
A tagillamok tdjékoztatdsi kotelezettsége

A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a teljesitmény édllandé-
sdgdnak értékelési és ellendrzési folyamatdban, valamint a beje-
lentett szervek feliigyeletében harmadik félként elldtand6
feladatok elvégzésére felhatalmazott szervek értékelésére és beje-
lentésére kidolgozott nemzeti eljardsaikrol, és az ezeket érint8
esetleges véltozdsokrol.

A Bizottsag ezeket az informdciokat nyilvanosan hozzaférhetévé
teszi.

43. cikk
A bejelentett szervekre vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentés alkalmazdsdban a bejelentett szervnek telje-
sitenie kell a (2)—(11) bekezdésben meghatarozott kovetelmé-
nyeket.

(2) A bejelentett szerv a nemzeti jogszabalyok szerint jon
létre, és jogi személyiséggel rendelkezik.

(3) A bejelentett szerv az dltala értékelt szervezettdl vagy
épitési terméktdl fuggetlen harmadik fél.

Ilyen szervnek tekinthet§ az olyan szerv is, amely az dltala
értékelt épitési termékek tervezésében, gydrtdsdban, szallitd-
sdban, Osszeszerelésében, haszndlatdban vagy karbantartdsiban
részt vev$ viéllalkozdsokat képvisel§ tizleti szervez8désekhez
vagy szakmai szovetségekhez tartozik, amennyiben figgetlen-
ségét és osszeférhetetlenségtdl vald mentességét igazolni tudja.

(4) A eljar6 bejelentett szerv, annak fels§ szintd vezetése és a
teljesitmény allandésdgdnak értékelési és ellen6rzési folyama-
tdban harmadik félként feladatok végzéséért felelds személyzet
nem lehet az értékelt épitési termék tervezGje, gyartdja, szalli-
toja, tizembe helyezGje, vasarldja, tulajdonosa, felhasznaldja

vagy karbantartéja, sem ezek meghatalmazott képviselGje. Ez
nem zarja ki azoknak az értékelt termékeknek a haszndlatit,
amelyekre a bejelentett szervnek munkdja sordn sziiksége van,
illetve a személyes célokra torténd haszndlatot.

Az eljaré bejelentett szerv, annak fels6 szintli vezetése és a
teljesitmény allandésagdnak értékelési és ellendrzési folyama-
tdban harmadik félként feladatok végzéséért felelSs személyzet
nem vehet részt kozvetleniil ezeknek az épitési termékeknek a
tervezésében, gyartasdban vagy kialakitdsaban, forgalomba hoza-
taldban, iizembe helyezésében, haszndlatdban vagy karbantarta-
saban, és nem képviselheti az ilyen tevékenységben részt veve
feleket sem. Nem végezhetnek olyan tevékenységeket, amelyek
befolyasolhatjdk a bejelentett feladataikkal kapcsolatos dontés-
hozéi fiiggetlenségiiket és feddhetetlenségiiket. Ez kiilondsen
érvényes a szaktandcsaddsi szolgdltatdsokra.

A bejelentett szerv biztositja, hogy lednyvallalatainak és alvallal-
kozéinak tevékenysége ne befolydsolja értékelési és/vagy ellen-
Orzési  tevékenységeinek bizalmas jellegét, objektivitdsat és
partatlansdgat.

(5) A bejelentett szerv és személyzete a teljesitmény dllando-
saganak értékelési és ellendrzési folyamatdban harmadik félként
végzett feladatait az adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb
szintdi szakmai feddhetetlenséggel és a szitkséges mdiszaki szak-
tuddssal végzi el, és fiiggetlen minden olyan, kiillondsen az ilyen
tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektSl vagy
személyek csoportjaitdl ered§ — kiilondsen pénziigyi — nyomds-
gyakorldstol és osztonzéstsl, amely befolydsolhatnd itél6képes-
ségét vagy az értékelési és/vagy ellendrzési tevékenységei ered-
ményeit.

(6) A bejelentett szervnek alkalmasnak kell lennie a szdmadra
az V. mellékletben foglaltak szerint kijelolt, a teljesitmény éallan-
dosdgdnak értékelési és ellendrzési folyamatdban harmadik
félként folytatandé azon feladatok mindegyikének elldtdsdra,
amelyek tekintetében bejelentették, fliggetleniil att6l, hogy
ezeket a feladatokat a bejelentett szerv maga, vagy a nevében
és felelGsségi korében valaki mds végzi el.

A teljesitmény allandésaganak értékelésére és ellenSrzésére szol-
gdl6 valamennyi rendszer tekintetében, tovibbd minden olyan
épitési termék vagy termékkategoria, alapvet§ termékjellemzd és
feladat tekintetében, amelyre vonatkozdan a szervet bejelen-
tették, a bejelentett szervnek rendelkeznie kell:

a) olyan személyzettel, amely a teljesitmény dllandésdgdnak
értékelési és ellendrzési folyamatdban harmadik félként
végzendd feladatokhoz szitkséges miiszaki tuddssal, valamint
elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik;
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b) az eljardsok atlathatésaganak és reprodukdlhatésaganak
biztositdsa érdekében azoknak az eljardsoknak a leirdsaival,
amelyek szerint a teljesitményértékelést végzik. A bejelentett
szervnek megfelel§ szabalyokat és eljdrasokat kell bevezetnie
bejelentett szervként végrehajtott feladatainak és egyéb tevé-
kenységeinek elkiilonitésére;

¢) eljardsokkal, amelyek segitségével tevékenysége végzése soran
megfelelGen figyelembe tudja venni a vallalkozds méretét, azt
az 4gazatot, amelyben a villalkozds tevékenykedik, a vallal-
kozds szerkezetét, az adott gydrtdstechnoldgia Osszetett-
ségének fokdt és a gydrtdsi folyamat tomegtermelési vagy
sorozati jellegét.

A Dbejelentett szerv rendelkezik a bejelentése szerinti tevékeny-
ségekhez kapcsolodé miiszaki és adminisztraciés feladatok
megfelel§ elldtdsahoz sziikséges eszkozokkel, tovdbbd hozzafér
valamennyi sziikséges felszereléshez vagy létesitményhez.

(7) A bejelentés szerinti tevékenységek elvégzéséért felelGs
személyzet a kovetkezSkkel rendelkezik:

a) a bejelentés szerinti teriileten a teljesitmény allandésagdnak
értékelési és ellendrzési folyamatdban harmadik félként
végzend$ feladatokkal kapcsolatos alapos mdszaki és
szakmai képzettség;

b) a végzendd értékelésekre és ellendrzésekre vonatkozd kove-
telmények megfelel§ ismerete és az ilyen miveletek elvégzé-
séhez sziikséges megfelel§ szakértelem;

¢) az alkalmazand6 harmonizdlt szabvdnyoknak és a rendelet
idevdgé rendelkezéseinek megfelel§ ismerete és megértése;

=

az értékelések és ellendrzések elvégzését igazold tantisitva-
nyok, nyilvantartdsok és jelentések elkészitésére val6 alkal-
massag.

(8) A bejelentett szerv, annak fels§ szintl vezetése és az
értékelést végzd személyzet partatlansigit biztositani kell.

A bejelentett szerv fels§ szintl vezetésének és az értékelést
végzé személyzetének javadalmazdsa nem fiigg az elvégzett
értékelések szamatdl vagy az értékelések eredményétdl.

(9) A bejelentett szerv felelGsségbiztositast kot, kivéve, ha a
felel@sséget a nemzeti joggal Gsszhangban a tagéllam villalja at,
vagy ha a tagdllam kozvetleniil maga felel az elvégzett értéke-
1ésért ésfvagy ellendrzésért.

(10) A bejelentett szerv személyzete betartja a szakmai titok-
tartds kovetelményeit minden olyan informécié tekintetében,

amely az V. mellékletben foglalt feladatai végrehajtdsa sordn
jutott birtokdba, kivéve annak a tagdllamnak az illetékes
kozigazgatdsi hatdsdgaival szemben, ahol a szerv tevékenységét
végzi. A tulajdonjogokat védelem illeti.

(11) A bejelentett szerv részt vesz a vonatkozé szabvanyosi-
tasi tevékenységekben és a bejelentett szervek e rendelet alapjan
létrehozott koordindlé csoportjanak tevékenységeiben, illetve
értékels személyzetét tdjékoztatja ezekrdl, tovabbd daltaldnos
iranymutatdsként alkalmazza az emlitett csoport munkdja ered-
ményeként létrejott adminisztrativ dontéseket és dokumentu-
mokat.

44. cikk
A megfeleldség vélelme

A teljesitmény allanddsdganak értékelési és ellendrzési folyama-
taban harmadik félként feladatok végzésére felhatalmazott azon
bejelentett szervrél, amely igazolja, hogy teljesiti az olyan rele-
vans harmonizdlt szabvanyokban vagy a szabvanyok részeiben
rogzitett kritériumokat, amelyek hivatkozasait kozzétették az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelel
a 43. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, amennyiben a
kovetelmények az alkalmazandé harmonizdlt szabvanyok
hatédlya ald tartoznak.

45. cikk
A bejelentett szervek leinyvillalatai és alvéllalkozdsai

(1)  Ha a bejelentett szerv alvéllalkozasba ad bizonyos, a telje-
sitmény dllandésdgdnak értékelési és ellendrzési folyamatdhoz
kapcsolodd, harmadik félként végzend§ feladatokat, vagy ledny-
véllalatot vesz igénybe e célbdl, gondoskodik arrdl, hogy az
alvillalkozé vagy a lednyvillalat teljesitse a 43. cikkben megha-
tarozott kovetelményeket, és errdl tdjékoztatja a bejelentd hatd-
sagot.

(2) A bejelentett szerv teljes felelGsséget vallal az alvillal-
kozoék vagy lednyvillalatok dltal elvégzett feladatokért, fiigget-
lentil azok letelepedési helyétdl.

(3) A tevékenységeket alvallalkozdsba adni vagy lednyvalla-
lattal elvégeztetni csak az {igyfél beleegyezésével lehet.

(4) A bejelentett szerv a bejelentd hatésag szdmdra elérhet6vé
teszi az alvéllalkozd vagy a lednyvillalat képesitésére és az
dltaluk az V. melléklet szerint elvégzett feladatok értékelésére
vonatkozé megfelel6 dokumentumokat.
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46. cikk

A bejelentett szerv vizsgilélaboratériuman kiviili
létesitmények haszndlata

(1) A gyartd kérésére és amennyiben miszaki, gazdasdgi
vagy logisztikai okb6l indokolt, a bejelentett szervek donthetnek
ugy, hogy a teljesitmény allanddsdgdnak értékelésére és ellen-
Srzésére szolgdld 1+, 1. és 3. rendszer esetében az V. mellék-
letben emlitett vizsgdlatokat vagy a gydrban a gydrtd belss
laborat6riuménak vizsgalati berendezését haszndlva, vagy — a
gyartd el6zetes beleegyezésével — kiils§ laboratériumban, az
ottani vizsgdlati berendezést haszndlva végzik vagy végeztetik
el feliigyeletiik alatt.

Az ilyen vizsgdlatokat végz bejelentett szerveket el6zetesen
alkalmasnak kell mindsiteni a sajat akkreditdlt vizsgélati 1étesit-
ményeiken kiviili munkavégzésre.

(2) Az emlitett vizsgdlatok elvégzése el6tt a bejelentett szerv
ellendrzi, hogy teljesiilnek-¢ a vizsgdlati mddszer tekintetében
meghatdrozott kovetelmények, valamint mérlegeli a kovetke-
z8ket:

a) a vizsgdlati berendezés megfelel§ kalibralasi rendszerrel van-e
ellatva, és biztositott-e a mérések nyomonkovethetGsége;

b) biztositott-e a vizsgdlati eredmények mindsége.

47. cikk
Bejelentés irdnti kérelem

(1) Az a szerv, amely a teljesitmény dllanddsdganak értékelési
és ellendrzési folyamatdban harmadik félként elldtandé feladatok
elvégzésére kivan felhatalmazdst kapni, bejelentés irdnti kérelmet
nyUjt be a letelepedési helye szerinti tagéllam bejelentS hatdsa-
gihoz.

(2) A kérelemhez mellékelni kell a végzends tevékenységek
és azon értékelési ésfvagy ellendrzési eljarasok leirdsat, amelyek
tekintetében a szerv szakmailag alkalmasnak tekinti magat,
tovabbd — amennyiben van ilyen — a 765/2008/EK rendelet
szerinti nemzeti akkreditdl6 testiilet dltal kidllitott akkreditdlasi
okiratot, amely igazolja, hogy a szerv teljesiti a 43. cikkben
rogzitett kovetelményeket.

(3)  Amennyiben az érintett szerv nem tud akkreditaldsi
okiratot bemutatni, mindazokat az igazol6 dokumentumokat a
bejelentd hatdsdg rendelkezésére bocsatja, amelyek annak ellen-
Grzéséhez, elismeréséhez és feliigyeletéhez sziikségesek, hogy
teljesiti a 43. cikkben meghatdrozott kovetelményeket.

48. cikk
Bejelentési eljards

(1) A bejelents hatésdgok csak olyan szerveket jelenthetnek
be, amelyek teljesitették a 43. cikkben meghatdrozott kovetel-
ményeket.

(2) A bejelentés sordn a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot —
nevezetesen a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt elektronikus
bejelentési eszkozzel — értesitik.

Az V. melléklet 3. pontjaban emlitett esetekben, amikor nem 4l
rendelkezésre megfelel§ elektronikus bejelentési eszkoz, kivéte-
lesen a papiralapt bejelentés is elfogadott.

(3) A bejelentés tartalmazza a betdltendS funkciok vala-
mennyi részletét, a vonatkozé harmonizdlt mdszaki elGirasra
valé hivatkozast, valamint — az V. mellékletben leirt rendszer
alkalmazdsdban — a termék azon alapvetd jellemzgit, amelyek
tekintetében a szerv szakmailag alkalmas.

Az V. melléklet 3. pontjdban emlitett esetekben azonban el
lehet tekinteni a vonatkozé harmonizdlt mfszaki el6irdsra
val6é hivatkozdstol.

(4)  Ha a bejelentés nem a 47. cikk (2) bekezdésében emli-
tettek szerinti akkreditdldsi okiraton alapul, a bejelentd hatdsdg
a Bizottsdg és a tobbi tagdllam rendelkezésére bocsdtjia mind-
azokat a dokumentumokat, amelyek tanusitjdk a bejelentett
szerv szakmai alkalmassdgdt és azt, hogy gondoskodnak a
szerv rendszeres ellendrzéséhez szitkséges és azon intézkedé-
sékrdl, melyek biztositjdk, hogy a bejelentett szerv tovabbra is
meg fog felelni a 43. cikkben meghatdrozott kdvetelményeknek.

(5) Az érintett szerv csak akkor lathatja el egy bejelentett
szerv tevékenységeit, ha a Bizottsdg és a tobbi tagdllam akkre-
ditdldsi okirat hasznélata esetén a bejelentést kovets két héten
beliil, akkreditaldsi okirat haszndlata nélkiil a bejelentést kovetd
két honapon belill nem emelt kifogést.

E rendelet alkalmazdsdban csak az ilyen szerv tekinthetS beje-
lentett szervnek.

(6) A Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot értesiteni kell a beje-
lentés barmely kés6bbi relevans valtozdsarol.

49. cikk
A bejelentett szervek azonosité szima és jegyzéke

(1) A Bizottsdg valamennyi bejelentett szervet azonositd
szammal lat el.

A Bizottsdg egyetlen azonosité szdmot ad ki akkor is, ha a
szervet tobb unids jogi aktus szerint jelentik be.
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(2) A Bizottsdg nyilvainosan hozzaférhet6vé teszi az e
rendelet szerint bejelentett szervek jegyzékét, beleértve a kiadott
azonositd szdmokat és azokat a tevékenységeket is, amelyek
tekintetében — nevezetesen a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt
elektronikus bejelentési eszkozzel — bejelentették Sket.

A Bizottsdg biztositja, hogy a jegyzéket folyamatosan napra-
késszé tegyék.

50. cikk
A bejelentés valtozasai

(1)  Amennyiben a bejelent hatdsdg megallapitja, vagy tdjé-
koztatdst kap arr6l, hogy a bejelentett szerv mdr nem felel meg
a 43. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, vagy elmu-
lasztja teljesiteni kotelezettségeit, adott esetben korldtozhatja,
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a bejelentést, annak fiigg-
vényében, hogy milyen mértékben mulasztottak el teljesiteni a
kovetelményeket vagy kotelezettségeket. Err6l — a Bizottsag altal
kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési eszkozzel — hala-
déktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

(2) Ha a bejelentést visszavonjak, korldtozzak vagy felfiig-
gesztik, illetve, ha a bejelentett szerv megsziinteti tevékenységét,
az érintett bejelent§ tagdllam megteszi a sziikséges 1épéseket
annak biztositdsdra, hogy a széban forgd szerv dokumentacioit
egy maésik bejelentett szerv dolgozza fel, vagy pedig kérésre az
illetékes bejelentS vagy piacfeliigyeleti hatdsdgok szdmara elér-
het6vé tegye.

51. cikk
A bejelentett szervek szakmai alkalmassiginak vitatdsa

(1) A Bizottsag kivizsgdl minden olyan esetet, amelyben -
akdr a Bizottsignak magdnak, vagy mds figyelemfelhivdsa
alapjan — kétsége meriil fel a bejelentett szerv szakmai alkalmas-
sdgdval kapcsolatban, illetve arra vonatkozdan, hogy a bejelen-
tett szerv folyamatosan teljesiti-e a vele szemben tdmasztott
kovetelményeket és kotelezettségeket.

(2) A DbejelentS tagdllam kérésre a Bizottsdg rendelkezésére
bocsdtja az érintett szerv bejelentésének vagy szakmai alkalmas-
sdga fenntartdsanak alapjaul szolgdlé osszes informdciot.

(3) A Bizottsdg gondoskodik a vizsgdlatok sordn birtokdba
jutott informdcik bizalmas kezelésérdl.

(4)  Ha a Bizottsdg megbizonyosodott arrdl, hogy egy beje-
lentett szerv nem, illetve mdr nem tesz eleget a bejelentése
alapjdul szolgalé kovetelményeknek, akkor errdl tdjékoztatja a
bejelentd tagdllamot, és felszolitja a szikséges kiigazitd intézke-
dések megtételére, ideértve sziikség esetén a bejelentés visszavo-
ndsat is.

52. cikk
A bejelentett szervek miikodési kotelezettségei

(1) A bejelentett szervek harmadik félként ellitand6 feladata-
ikat az V. mellékletben meghatérozott, a teljesitmény allanddsé-
ganak értékelésére és ellendrzésére szolgdld rendszerek szerint
végzik.

(2) A teljesitményallandosdg értékelését és ellendrzését a
gyarté szdmdra biztositott teljes dtlithatésdg mellett, az
ardnyossag elvét szem el6tt tartva, a gazdasagi szerepl6k sziik-
ségtelen terhelése nélkil végzik. A bejelentett szervek a vallal-
kozds méretét, azt az dgazatot, amelyben a vallalkozas tevékeny-
kedik, a vallalkozds szerkezetét, az adott gyartdstechnoldgia
osszetettségének fokdt és a gydrtdsi folyamat tomegtermelési
vagy sorozat jellegét megfelelGen figyelembe véve végzik tevé-
kenységiiket.

A bejelentett szerv mindazonaltal az adott termékkel kapcso-
latban az e rendeletben el@irtaknak megfelel§ szigorral jir el, és
figyelembe veszi, hogy a termék milyen szerepet tolt be az
épitményekre vonatkozd valamennyi alapvetd kovetelmény
teljesiilése tekintetében.

(3)  Amennyiben a gyart6 iizem és az {izemi gydrtasellen8rzés
alapvizsgdlata sordn a bejelentett szerv azt dllapitja meg, hogy a
gyarté nem biztositotta a gydrtott termék teljesitményének
dllandésdgat, felszolitja a gyartdt a sziikséges korrekcids intéz-
kedések megtételére, és nem ad ki tandsitvanyt.

(4) Ha a gyartott termék teljesitménye dllandésdganak ellen-
Srzésére irdnyulé nyomonkovetési tevékenység sordn a bejelen-
tett szerv megéllapitja, hogy az épitési termék teljesitménye mdr
nem ugyanaz, mint a terméktipus teljesitménye, felszélitja a
gyartét a szitkséges korrekcids intézkedések megtételére, és
sziikség esetén felfiiggeszti vagy visszavonja a gyarténak kiadott
tandsitvanyt.

(5) Ha nem hoznak korrekcids intézkedéseket, vagy azok
nem ¢érik el a kivant hatdst, a bejelentett szerv szitkség szerint
korldtozza, felfiiggeszti vagy visszavonja a tandsitvanyt.

53. cikk
A bejelentett szervek tdjékoztatdsi kotelezettsége

(1) A bejelentett szervek a kovetkezskrdl tdjékoztatjdk a beje-
lent§ hatésagot:

a) a tanusitvanyok barmilyen elutasitdsa, korldtozasa, felfiig-
gesztése vagy visszavondsa;
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b) mindazon koriilmények, amelyek a bejelentés hatalydt vagy
feltételeit érinthetik;

¢) a piacfeliigyeleti hatésdgok dltal kiildott, a teljesitmény dllan-
désaganak értékelésével ésfvagy ellendrzésével kapesolatban
elvégzett tevékenységekre vonatkozd tdjékoztatds irdnti
kérelmek;

d) kérésre azok a feladatok, amelyeket a teljesitmény allanddsa-
ganak értékelési és ellendrzési rendszereinek megfelelGen
harmadik félként littak el a rdjuk vonatkozé bejelentés
hatdlya szerint, valamint minden mds elvégzett tevékenység,
ideértve a hatdrokon dtnyuld tevékenységeket és a tevékeny-
ségek alvallalkozasba addsat is.

(2) A bejelentett szervek az e rendelet szerint bejelentett
tobbi olyan szerv rendelkezésére bocsdtjak az értékelésekkel
és[vagy ellendrzésekkel kapcsolatos negativ és — kérésre —
pozitiv eredményekkel kapcsolatos relevins informécidkat,
amelyek a teljesitmény allanddsdgdnak értékelési és ellendrzési
rendszereinek megfelelGen harmadik félként hasonlé feladatokat
latnak el, és azokkal az épitési termékekkel kapcsolatban,
amelyekre ugyanazok a harmonizdlt mdszaki elSirdsok érvé-
nyesek.

54. cikk
Tapasztalatcsere

A Bizottsdg rendelkezik a tagdllamok bejelentéssel kapcsolatos
szakpolitikai intézkedésekért felelds nemzeti hatdsigai kozotti
tapasztalatcsere megszervezésérdl.

55. cikk
A bejelentett szervek koordindldsa

A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervek
csoportja formdjaban megfelel6 koordindcié és egytittmiikodés
jojjon létre a 39. cikk szerint bejelentett szervek kozott, és az
megfeleléen mikodjon.

A tagdllamok biztositjdk, hogy az dltaluk bejelentett szervek
kozvetlenil vagy kijelolt képvisel6kon keresztiil vegyenek részt
e csoportok munkdjiban, vagy gondoskodnak arrdl, hogy errdl
a bejelentett szervek képviselSi késébb tdjékoztatast kapjanak.

VIIL. FEJEZET
PIACFELUGYELET ES VEDINTEZKEDESI ELJARASOK
56. cikk

Nemzeti szintii eljirds a kockdzatot jelent§ épitési
termékek kezelésére

(1) Ha valamelyik tagdllam piacfeligyeleti hatésdgai a
765/2008/EK rendelet 20. cikke alapjan intézkedést hoztak,
illetve, ha elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy egy
olyan épitési termék, amelyet harmonizélt szabvany szabélyoz,

illetve, amelyre vonatkozéan eurépai mszaki értékelést adtak
ki, nem felel meg a nyilatkozatban szerepld teljesitménynek, és
kockdzatot jelent az épitményekre vonatkozd, e rendeletben
foglalt alapvet§ kovetelmények teljesiilése szempontjabdl, az
érintett termékkel kapcsolatban az ebben a rendeletben megha-
tarozott Osszes kovetelményre kiterjeds értékelést végeznek. Az
érintett gazdasdgi szereplék minden sziikséges mddon egyiitt-
miikodnek a piacfeliigyeleti hatésdgokkal.

Ha a széban forgd értékelés sordn a piacfeliigyeleti hatosagok
megallapitjak, hogy az épitési termék nem felel meg az ebben a
rendeletben megéllapitott kovetelményeknek, haladéktalanul
felszolitjdk az érintett gazdasagi szerepldt, hogy hozza meg az
osszes megfelel§ korrekcids intézkedést, amely ahhoz sziikséges,
hogy a termék megfeleljen az emlitett kovetelményeknek, kiilo-
nosen a nyilatkozat szerinti teljesitménynek, vagy az el6ird-
suktol fuggSen a kockdzat jellegével ardnyosan, ésszeri id6n
beltil vonja ki a terméket a forgalombdl, vagy hivja vissza azt.

A piacfeliigyeleti hatésdgok errdl értesitik a bejelentett szervet,
amennyiben valamely bejelentett szerv érintett.

Az e bekezdés mésodik albekezdésében emlitett intézkedésekre
a 765/2008/EK rendelet 21. cikke alkalmazandé.

(2) Ha a piacfeliigyeleti hatésagok tgy itélik meg, hogy az
eléirdsok megsértése nem korldtozédik a tagdllam teriiletére,
tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az értékelés
eredményeirdl és azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek meghoza-
taldra a gazdasdgi szerepl6t felszolitottak.

(3) A gazdasagi szerepl biztositja, hogy valamennyi megfe-
lelg korrekcids intézkedést valamennyi olyan érintett épitési
termék tekintetében meghozzdk, amelyeket e gazdasdgi szerepld
az unids piacon forgalmazott.

(4)  Ha a vonatkoz6 gazdasigi szerepl6 az (1) bekezdés
mdsodik albekezdésében emlitett iddszakon belill nem teszi
meg a megfelel6 korrekcids intézkedéseket, a piacfeliigyeleti
hatésdgok meghozzdk az Osszes megfelel§ dtmeneti intézkedést
az épitési termék nemzeti piaci forgalmazdsanak megtiltdsa vagy
korldtozdsa, illetve az érintett piacrél val6 kivondsa vagy vissza-
hivésa érdekében.

A piacfeliigyeleti hatésdgok ezekrdl az intézkedésekrdl haladék-
talanul tdjékoztatjak a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot.
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(5) A (4) bekezdésben emlitett tdjékoztatds magdban foglalja
az Osszes rendelkezésre 4llo adatot, kiilonosen az el8irasokat
megsértd épitési termék azonositdsdhoz sziikséges adatokat, az
épitési termék szdrmazdsi helyét, az elirdsok feltételezett
megsértésének és a felmeriil§ kockdzatnak a jellegét, a megho-
zott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az
érintett gazdasagi szerepld dltal felhozott érveket. A piacfeliigye-

leti hat6sdgok jelzik, hogy az el6irdsok megsértése a kovetkezk
egyike miatt kovetkezett-e be:

a) a termék nem felel meg a nyilatkozatban szerepld teljesit-
ménynek, ésfvagy az épitményekre vonatkozd, e rendeletben
foglalt alapvet§ kovetelmények teljesitésével kapcsolatos
kovetelményeknek;

b) hidnyossdgok jellemzik a harmonizélt mszaki elSirdsokat,
vagy az egyedi miszaki dokumentaciot.

(6) Az eljarast kezdeményezd tagallamtdl eltérd tagallamok
haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a t6bbi tagdllamot
az elfogadott intézkedésekrdl és azokrol a kiegészitS informadci-
Okrol, amelyek az el6irdsoknak az épitési termék tekintetében
torténd megsértésérsl a rendelkezésitkre dllnak, valamint —
amennyiben nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézke-
déssel — a kifogdsaikrol.

(7)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett tdjékoztatds
kézhezvételétSl szamitott tizen6t munkanapon belil sem a
tagdllamok, sem a Bizottsdig nem emeltek kifogdst az adott
tagdllam dltal az érintett épitési termékkel kapcsolatban hozott
atmeneti intézkedés ellen, az intézkedést indokoltnak tekintik.

(8) A tagdllamok biztositjdk, hogy az érintett épitési termék
tekintetében haladéktalanul meghozzdk a megfelels korldtozé
intézkedéseket, példdul a terméket kivonjak az adott tagallam
piacdrol.

57. cikk
Uni6s védintézkedési eljirds

(1) Ha az 56. cikk (3) és (4) bekezdésében rogzitett eljards
befejezését kovetSen kifogdst emelnek egy tagéllam valamelyik
intézkedésével szemben, illetve, ha a Bizottsig ugy itéli meg,
hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes az uniés jogszaba-
lyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzultdciét kezd a tagalla-
mokkal és az érintett gazdasagi szereplével vagy szereplkkel, és
értékeli a nemzeti intézkedést. Az emlitett értékelés eredményei
alapjan a Bizottsdg hatdrozatot hoz arrél, hogy az intézkedés
indokolt-e.

A bizottsagi hatdrozat cimzettje valamennyi tagdllam. A
Bizottsdg hatdrozatdt haladéktalanul megkildi a tagallamoknak
és az érintett gazdasagi szereplS(k)nek.

(2) Ha a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, valamennyi
tagdllam megteszi a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa
érdekében, hogy az el6irdsokat megsérté épitési terméket
kivonjék a piacaikrdl, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot. Ha a
nemzeti intézkedést indokolatlannak itélik, az érintett tagillam
visszavonja az intézkedést.

(3) Ha a nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, és az
el6irasok épitési termék altali megsértése a harmonizalt szabva-
nyoknak az 56. cikk (5) bekezdésének b) pontjiban emlitettek
szerinti hidnyossdgainak tudhaté be, akkor a Bizottsdg tajékoz-
tatja a vonatkoz6 eurdpai szabvanyiigyi testiiletet/testiileteket, és
az tgyet a 98/34[EK irdnyelv 5. cikke alapjin létrehozott
bizottsag elé terjeszti. A bizottsag konzultdciot folytat a vonat-
kozd eurbpai szabvanyiigyi testiilettel vagy testiiletekkel, és hala-
déktalanul véleményt nyilvénit.

Ha a nemzeti intézkedést indokoltnak {télik, és az el6irdsok
épitési termék altali megsértése az eurdpai értékelési dokumen-
tumnak vagy egyedi miszaki dokumentdciénak az 56. cikk (5)
bekezdésének b) pontjdban emlitettek szerinti hidnyossagainak
tudhaté be, a Bizottsdg az épitésiigyi édllandd bizottsdg elé
terjeszti az tigyet, majd elfogadja a megfelel§ intézkedéseket.

58. cikk

Az elGirdsoknak megfelelG, mégis biztonsdgi és egészségi
kockazatot jelent§ épitési termékek

(I)  Amennyiben egy tagdllam az 56. cikk (1) bekezdése
szerinti értékelés elvégzését kovetGen megdllapitia, hogy az
épitési termék ugyan megfelel az ebben a rendeletben szerepld
eléirasoknak, dam mégis kockdzatot jelent az épitményekre
vonatkozd alapvet§ kovetelmények teljesiilése, az emberek
egészségének vagy Dbiztonsdganak védelme, illetve valamely
egyéb kozérdek védelme szempontjibdl, felszélitja a vonatkozo
gazdasagi szereplSt, hogy tegyen meg minden megfelel§ intéz-
kedést annak biztositdsira, hogy a széban forgd épitési termék
forgalomba hozatalakor mdr ne jelentsen kockazatot, illetve
hogy — a tagéllami el6irdsnak és a kockdzat mértékének megfe-
lel6en ésszerti id6n beliil — vonja ki a terméket a forgalombdl,
vagy ésszer(i id6n beliil hivja vissza azt.

(2) A gazdasdgi szerepl$ biztositja, hogy a korrekcids intéz-
kedéseket az Osszes olyan érintett épitési termék tekintetében
meghozza, amelyeket az unids piacon forgalmazott.

(3) A tagillam haladéktalanul tdjékoztatja err6l a Bizottsdgot
és a tobbi tagallamot. A tdjékoztatdsban meg kell adni az Gsszes
rendelkezésre dll6 adatot, killonosen az érintett épitési termék
azonositdsdhoz sziikséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét
és értékesitési lancat, a felmeriil§ kockdzatok jellegét, valamint a
meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.
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(4) A Bizottsag haladéktalanul konzulticiét kezd a tagdlla-
mokkal és az érintett gazdasdgi szerepl6vel vagy szereplSkkel,
és értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. Az értékelés
eredményei alapjan a Bizottsdg hatdrozatot hoz arrél, hogy az
intézkedés indokolt-e, és szitkség esetén megfelel§ intézkedé-
sekre tesz javaslatot.

(5) A bizottsdgi hatdrozat cimzettje valamennyi tagdllam. A
Bizottsdg hatdrozatdt haladéktalanul megkiildi a tagdllamoknak
és az érintett gazdasdgi szereplS(k)nek.

59. cikk
Az elGirdsok formai megsértése

(1)  Ha egy tagdllam a kovetkezd megallapitdsok egyikére jut,
akkor — az 56. cikk sérelme nélkiil — felszdlitjia a vonatkoz6
gazdasagi szereplSt, hogy vessen véget az elGirdsok emlitett
megsértésének:

a) a CE jelolést a 8. vagy 9. cikket megsértve helyezték el;

b) a 8. cikk (2) bekezdése el8irdsa ellenére nem helyeztek el CE
jelolést;

¢) a 4. cikk el6irdsa ellenére az 5. cikk sérelme nélkiil, nem
allitottak ki teljesitménynyilatkozatot;

d) a teljesitménynyilatkozatot nem a 4., 6. é 7. cikk szerint
allitottak ki;

e) a miszaki dokumentdcié nem hozzéiférhet§ vagy nem teljes.

(2) Ha az el6irdsokat az (1) bekezdésben emlitett mdédon
tovabbra is megsértik, a tagdllam minden megfelel§ intézkedést
megtesz az épitési termék forgalmazdsanak korldtozdsa vagy
megtiltdsa érdekében, illetve annak biztositdsira, hogy a
terméket visszahivjak vagy kivonjék forgalombdl.

IX. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
60. cikk
Felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok

E rendelet céljainak — kiillonosen az épitési termékek forgalma-
zasaval kapcsolatos korldtozdsok megsziintetésének és elkeriilé-
sének — elérése érdekében az aldbbi kérdések tekintetében a
61. cikkel osszhangban, valamint a 62. és 63. cikkben foglalt
feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg felhatalmazast kap:

a) épitésitermék-csalddok tekintetében azon alapvet§ jellemzsk
és kiiszobszintek meghatdrozdsara, amelyekre vonatkozdan a
gyartd a 3-6. cikkel sszhangban, a termék rendeltetésével
osszefiiggésben, szintek és osztilyok meghatdrozasaval
nyilatkozatot tesz a gyarté termékének forgalomba hoza-
talakor;

b) azon feltételek meghatdrozdsara, amelyek alapjan a teljesit-
ménynyilatkozat elektronikusan feldolgozhaté annak érde-
kében, hogy azt a 7. cikkel 6sszhangban valamely internetes
oldalon kozzétegyék;

¢) azon idGtartamnak a 11. cikkel osszhangban, az épitési
termék vdrhat6 élettartama és az épitményben jatszott
szerepe alapjan tortén6 modositdsa, ameddig a gyartonak
az épitési termék forgalomba hozataldt kovetSen meg kell
Griznie a miszaki dokumentaciot és a teljesitménynyilatko-
zatot;

d) a II. melléklet médositdsdra és adott esetben kiegészits elja-
rasi szabdlyok elfogaddsdra a 19. cikk (3) bekezdésével Gssz-
hangban a 20. cikkben foglalt elveknek valé megfelelés
biztositdsa érdekében, illetve a 21. cikkben foglalt eljdrasok
gyakorlati alkalmazasdnak meghatdrozdsdra;

e) a IIl. melléklet 1. tdbldzaténak, a IV. mellékletnek és az V.
mellékletnek a mszaki fejlédés alapjan torténd kiigazitasdra;

f) teljesitményosztilyok meghatdrozdsara, valamint azok kiiga-
zitdsdra a miszaki fejlédés alapjan, a 27. cikk (1) bekezdé-
sével 6sszhangban;

g) a 27. cikk (5) bekezdésével Osszhangban azon feltételek
meghatdrozdsdra, amelyek mellett tgy tekinthets, hogy egy
épitési termék vizsgalat nélkiil vagy tovabbi vizsgdlat nélkiil
megfelel egy bizonyos teljesitményszintnek vagy -osztalynak,
feltéve, hogy az épitményekre vonatkozé alapvetd kovetel-
mények teljesiilését ez nem veszélyezteti;

h) a teljesitmény allandésdganak értékelésére és ellenGrzésére
szolgdld rendszerek kiigazitdsdra, 1étrehozdsira és feliilvizs-
gélatdra a 28. cikkel Gsszhangban, egy adott termék vagy
termékesaldd, illetve valamely alapvet§ jellemzd vonatkozd-
saban, tovabbd az aldbbiakkal 6sszhangban:

i. a termék vagy az emlitett alapvet§ jellemzd jelentSsége
az épitményekre vonatkozé alapvet§ kovetelmények
tekintetében;

ii. a termék természete;
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iii. annak a hatdsa, hogy az épitési termék alapvetd jellemzdi
a termék varhat6 élettartama alatt véltozdson mennek
keresztiil;

iv. a termék el6éllitdsa sordn tapasztalhaté hibaardny.

61. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg a 2011. dprilis 24-et kovets otéves idGszakra
sz06l6 felhatalmazast kap a 60. cikkben emlitett felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok elfogaddsira. A Bizottsdg legkésébb hat
hénappal az otéves idGtartam vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazasr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
nem vonja vissza a felhatalmazdst a 62. cikknek megfelelGen,
akkor az automatikusan meghosszabbodik a kordbbival
megegyez$ idGtartamra.

(2) A Bizottsag a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfoga-
dasat kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(3) A felhatalmazason alapulé jogi aktusok -elfogaddsira
vonatkozbéan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds gyakorld-
sanak feltételeit a 62. és a 63. cikk hatdrozza meg.

62. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja a 60. cikkben emlitett felhatalmazast.

(2) A felhatalmazds visszavondsaval kapcsolatos dontés
meghozatala érdekében bels6 eljrdst indité intézmény a
végleges hatdrozat meghozatala elStt ésszerti hatdridén beliil
torekszik tdjékoztatni arrdl a masik intézményt és a Bizottsdgot,
megjelolve, hogy mely felhatalmazds visszavondsardl és milyen
lehetséges indokok alapjan kivan hatdrozni.

(3) A visszavondsr6l sz6lo hatdrozat megsziinteti az abban
meghatérozott felhatalmazdst. A hatdrozat haladéktalanul, vagy
a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat
nem érinti a mér hatdlyban 1évd, felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok érvényességét. A hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban ki kell hirdetni.

63. cikk
Kifogds a felhatalmazdson alapuld jogi aktus ellen

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az értesités napjat
kovetd harom hoénapon belil kifogast emelhet a felhatalma-
zdson alapuld jogi aktus ellen.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ezen
idgtartam hdrom hoénappal meghosszabbodik.

(2)  Ha az (1) bekezdésben emlitett idStartam leteltéig sem az
Eurépai Parlament, sem a Tandcs nem emelt kifogast a felhatal-
mazdson alapul6 jogi aktus ellen, azt ki kell hirdetni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban, és az a benne megéllapitott id6pontban
hatalyba 1ép.

Ha az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyarant arrdl tdjékoztatta
a Bizottsagot, hogy nem kivin kifogdst emelni, a felhatalma-
zdson alapulé jogi aktust az id6tartam letelte el6tt ki lehet
hirdetni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és az az idGtartam
letelte el6tt hatdlyba Iéphet.

(3) Ha az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs az (1) bekez-
désben emlitett idStartamon beliil kifogdst emel a felhatalma-
zdson alapul6 jogi aktus ellen, az nem 1ép hatdlyba. A felhatal-
mazdson alapuld jogi aktus ellen kifogdst emeld intézmény a
kifogast megindokolja.

64. cikk
A bizottsig

(1) A Bizottsdgot az épitésiigyi allandé bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén az
1999/468/EK hatdrozat 3. és 7. cikke alkalmazando.

(3) A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy az épitésiigyi
dlland6 bizottsdg tagjai Osszeférhetetlenségi helyzetek kialaku-
lasa nélkil végezhessék munkdjukat, kilonosen a CE jelolés
megszerzésére irdnyuld eljardsok tekintetében.

65. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
(I) A 89/106/EGK irdnyelv hatélydt veszti.

(2) A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkoza-
sokat erre a rendeletre torténdé hivatkozdsként kell értelmezni.

66. cikk
Atmeneti rendelkezések

(I) A 2013. jalius 1. el6tt a 89/106/EGK irdnyelv szerint
forgalomba hozott épitési termékek ennek a rendeletnek megfe-
lel6 termékeknek tekintendSk.

(2) A gyartok teljesitménynyilatkozatot tehetnek a 2013.
jalius 1. el6tt a 89/106/EGK irdnyelv szerint kiadott megfeleld-
ségi tanUsitvany vagy megfelelségi nyilatkozat alapjan.
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(3)  Azokat az eurépai miszaki engedélyre vonatkozé irdny-
mutatdsokat, amelyeket 2013. jdlius 1. el6tt a 89/106/EGK
irdnyelv 11. cikkének megfelelGen tettek kozzé, eurdpai értéke-
lési dokumentumként lehet hasznalni.

(4)  Azokat az eurdpai miiszaki engedélyeket, amelyeket
2013. jalius 1. elStt a 89/106/EGK irdnyelv 9. cikkének megfe-
lel6en adtak ki, a gyarték és import6rok az engedélyek érvé-
nyességi ideje alatt eurdépai miszaki értékelésként hasznalhatjak.

67. cikk
A Bizottsdg jelentése

(1) A Bizottsaig 2014. dprilis 25-ig felméri az ¢épitési
termékek veszélyesanyag-tartalmdra vonatkozd tdjékoztatdssal
kapcsolatos specifikus igényeket, és megfontolja annak lehetd-
ségét, hogy a 6. cikk (5) bekezdésében el6irt tdjékoztatdsi kote-
lezettséget mas anyagokra is kiterjesszék, és errl tdjékoztatja az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot. A Bizottsdg a felmérés sordn
egyebek mellett figyelembe veszi, hogy biztositani kell az épitési
termékeket haszndlé dolgozdk és az épiilethaszndlok egész-
ségének és biztonsdgdnak magas szint(i védelmét, beleértve az
alkatrészek vagy épitGanyagok djrafeldolgozdsinak vagy ujra-
hasznositdsinak esetét is.

Adott esetben a jelentést annak az Eurdpai Parlament és a
Tandcs részére tortént benytjtasat kovets két éven beliil megfe-
lel§ jogalkotdsi javaslatok kisérik.

(2) A Bizottsdg 2016. prilis 25-ig a tagallamok és az egyéb
érdekelt felek dltal benytjtott jelentések alapjan a rendelet végre-
hajtasardl — ideértve a 19., 20., 21., 23., 24. és 37. cikket is —
sz016, sziikség esetén megfelel§ javaslatokkal kisért jelentést
nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

68. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

A 3-28.,a 36-38.,, az 56-63., a 65. és 66. cikke, valamint az I.,
II, L. és V. melléklet azonban 2013. jilius 1-jét6l alkalma-
zando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2011. mdrcius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BUZEK

a Tandcs 1észérdl
az elnok
GYORI E.
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I. MELLEKLET

AZ EPITMENYEKRE VONATKOZO ALAPVETO KOVETELMENYEK

Az épitményeknek mind egészitkben, mind kiilondllé részeikben meg kell felelniiik a rendeltetés szerinti hasznalhatdsdg
kritériumainak, kiemelten figyelembe véve az épitmények teljes életciklusa sordn érintett személyek egészségét és bizton-
sagdt. Az épitmények szokdsos karbantartds mellett gazdasdgilag ésszerti élettartamon dt teljesitik ezeket az épitményekre
vonatkoz6 alapveté kovetelményeket.

1. Mechanikai szilirdsdg és allékonysdg
Az épitményeket ugy kell tervezni és megvalésitani, hogy a megvalésitds és a haszndlat sordn varhatdan fellép6 terhek
ne eredményezzék a kovetkezs jelenségek egyikét sem:
a) az egész épitménynek vagy az épitmény egy részének osszeomldsa;

b) megengedhetetlen mértékd, jelentés deformdcid;

¢) az épitmény mds részeinek, illetve szerelvényeinek vagy beépitett berendezéseinek kdrosoddsa az épiilet teherhordd
szerkezetének jelentds deformécidja miatt;

d) a kivdlté okhoz képest tilzott mértékii kdrosodis.

2. Tizbiztonsdg

Az épitményeket gy kell megtervezni és kivitelezni, hogy tliz esetén:
a) a szerkezet megdrizze teherhordd képességét egy meghatdrozott ideig;
b) az épitményben a tliz és fist keletkezése és terjedése csak korldtozottan legyen lehetséges;
¢) a tliz szomszédos épitményekre val6 étterjedése csak korldtozottan legyen lehetséges;
d) az épitményben 1évdk el tudjék hagyni az épitményt, vagy kimentésitk mds modon biztositott legyen;
¢) figyelembe vegyék a mentSegységek biztonsagat.
3. Higiénia, egészség és kornyezetvédelem
Az épitményeket tgy kell megtervezni és kivitelezni, hogy életciklusuk alatt higiéniai, egészségi és biztonsagi szem-
pontbdl ne jelentsenek veszélyt sem az azt épitSkre, sem a lakdkra, sem a szomszédokra, és épitésiik, haszndlatuk és

lebontdsuk kozben teljes életciklusuk alatt ne gyakoroljanak tilzott hatdst sem a kornyezet mindéségére, sem az
éghajlatra killonosen a kovetkezdk dltal:

a) mérgezd gdzok kibocsatdsa;

b) veszélyes anyagok, illékony szerves vegyiiletek, iveghdzhatdst okozd gazok vagy veszélyes részecskék kibocsatdsa a
beltéri vagy kiiltéri levegSbe;

¢) veszélyes sugdrzas kibocsdtdsa;
d) veszélyes anyagok kibocsatdsa talaj- vagy tengervizbe, felszini vizekbe vagy a talajba;
¢) az ivovizre mds mdédon kdros hatdst veszélyes anyag vagy anyagok ivévizbe torténd kibocsdtdsa;

f) nem szakszerdi szennyvizelvezetés, fiistgdz-kibocsdtds, a szilird vagy folyékony hulladék nem szakszerd drtalmat-
lanitésa;

g) nedvesedés az épitmények egyes részeiben vagy az épitmények belsd feliiletein.
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. Biztonsdgos haszndlat és akaddlymentesség

Az épitményeket gy kell megtervezni és kivitelezni, hogy haszndlatuk vagy tizemelésiik sordn ne élljon fenn elfo-
gadhatatlan baleset, illetve kdr kockdzata, mint példdul megcstszds, lezuhands, iitkozés, égés, dramiités, robbands miatti
sériilések és betorések. Az épitmények tervezésénél és kivitelezésénél figyelembe kell venni a fogyatékkal €16 személyek
altali haszndlatot, és biztositani kell az akaddlymentességet.

. Zajvédelem

Az épitményeket tgy kell megtervezni és kivitelezni, hogy az azt haszndl6 vagy a kozelben tartozkod6 személyek éltal
észlelt zajszint ne legyen kdros hatdssal egészségiikre, és lehet6vé tegye szdmukra a megfelel§ koriilmények kozotti
alvést, pihenést, valamint munkavégzést.

. Energiatakarékossdg és hévédelem

Az épitményeket, valamint f(it6-, hiitd-, vilagit6- és szell6z8berendezéseiket tigy kell megtervezni és kivitelezni, hogy a
haszndlatukhoz sziikséges energia mennyisége a létesitmény hasznaldinak hdigényéhez és a helyszin éghajlati adott-
sdgaihoz mérten alacsony maradjon. Az épitményeknek energiahatékonyaknak is kell lenniiik; felépitésitk és szétsze-
relésiik sordn a lehet§ legkevesebb energidt szabad csak felhaszndlniuk.

. A természeti eréforrdsok fenntarthaté hasznalata

Az épitményeket agy kell megtervezni, kivitelezni és lebontani, hogy biztositott legyen a természeti erdforrdsok
fenntarthaté hasznalata, és biztositva legyenek kiilonosen a kovetkezdk:

a) az épitmények, a felhaszndlt anyagok és részek bontds utdn djrafelhasznalhatok vagy djrahasznosithatok;
b) az épitmények tartdsak;

¢) az épitményekben kornyezetbardt nyersanyagokat és mdsodlagos nyersanyagokat haszndlnak.
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II. MELLEKLET

AZ EUROPAI ERTEKELESI DOKUMENTUM ELFOGADASI ELJARASA

1. Eurdpai miszaki értékelés irdnti kérelem

Amikor a gyértd eurdpai miiszaki értékelés irdnti kérelmet nydjt be barmelyik mdszaki értékelést végzg szervhez
valamely épitési termék tekintetében, akkor azt kovetSen, hogy a gydrtd és a miszaki értékelést végzs szerv (a
tovabbiakban: a miszaki értékelést végz§ felelGs szerv) aldirta az izleti titok védelmérdl és a bizalmas adatkezelésrdl
sz016 megallapoddst, a gyarté — amennyiben mdasként nem dont — dtadja a mdszaki értékelést végzg felelSs szervnek a
termék és a termék gyart6 dltal ajanlott felhaszndldsdnak lefrdsdt, valamint a gyérté altal alkalmazni kivant tizemi
gyartdsellenSrzés részleteit tartalmazé mdszaki dossziét.

. Szerz8dés

A 21. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett épitési termékek esetében a mdszaki dosszié kézhezvételétdl
szamitott egy hoénapon belil a gydrté és a mdszaki értékelést végzd felelSs szerv az eurdpai miszaki értékelés
elkészitésérdl szolo szerzdést kot, amelyben meghatdrozzdk az eurdpai értékelési dokumentum kidolgozasdnak
munkaprogramjat, beleértve a kovetkezdket is:

— a munkdnak a mszaki értékelést végz8 szervek szervezetén belilli megszervezése,

— a szoban forgd termékkor tekintetében kijelolt, mtiszaki értékelést végzs szervek szervezetén belil feldllitandd
munkacsoport Osszetétele,

— a miiszaki értékelést végzd szervek koordindldsa.

. Munkaprogram

Miutdn szerzGdést kotott a gydrtdval, a mdszaki értékelést végz$ szervek szervezete tdjékoztatja a Bizottsdgot az
eurépai értékelési dokumentum kidolgozdsinak munkaprogramjardl, a munkaprogram végrehajtdsinak titemtervérdl,
valamint feltiinteti az értékelési programot. A széban forgd tdjékoztatdst az eurdpai miiszaki értékelés irdnti kérelem
kézhezvételétdl szdmitott harom hénapon beliil meg kell kiildeni.

. Az eurdpai értékelési dokumentum tervezete

A miiszaki értékelést végzG szervek szervezete az eurdpai értékelési dokumentum tervezetét a miszaki értékelést végzd
felelés szerv dltal koordindlt munkacsoport keretein beliil véglegesiti, majd errdl az érintetteknek tdjékoztatdst kiild a
Bizottsdg munkaprogramrol valé tdjékoztatdsatdl szamitott hat honapon beliil.

. A Bizottsdg részvétele

A Bizottsdg egy képviselGje megfigyel6ként részt vehet a munkaprogram végrehajtdsinak valamennyi fazisdban.

. Meghosszabbitds és késedelem

A munkacsoport jelentést kiild a miszaki értékelést végzé szervek szervezetének és a Bizottsdgnak az e melléklet 1-4.
szakaszdban meghatdrozott hatdrid6khoz viszonyitott barmely késedelemr6l.

Amennyiben az eurdpai értékelési dokumentum kidolgozdsdra megadott hatdridd meghosszabbitdsa indokolt, tobbek
kozott azon az alapon, hogy nem 4ll rendelkezésre az épitési termék teljesitménye dllanddsdganak értékelésének és
ellendrzésének rendszerérl sz6l6, hatdlyos bizottsdgi hatdrozat, vagy azon az alapon, hogy Gj vizsgdlati médszer
kifejlesztésére van sziikség, a Bizottsdg meghosszabbitott hatdrid6t hatdroz meg.

. Az eurépai értékelési dokumentum modositdsa és elfogaddsa

A miiszaki értékelést végzs felelds szerv az eurdpai értékelési dokumentum tervezetét elkiildi a gyartonak, mely utobbi
tizenot munkanapon beliil elkiildi észrevételeit. Ezt kovetSen a miszaki értékelést végzs szervek szervezete:

a) adott esetben tdjékoztatja a gydrtGt arr6l, hogy az dltala kiildott észrevételeket milyen médon vették figyelembe;

b) elfogadja az eurdpai értékelési dokumentum tervezetét; valamint

¢) egy példanyt elkiild a Bizottsdgnak.
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Ha a Bizottsdg az dtvételtdl szdmitott tizendt munkanapon beliil az eurdpai értékelési dokumentum tervezetével
kapcsolatban kifogdst juttat el a miszaki értékelést végz8 szervek szervezetéhez, akkor ez utébbi, miutdn lehetGséget
kapott arra, hogy észrevételeket tegyen, a bizottsdgi kifogdsoknak megfeleléen médositja a dokumentumot, majd pedig
az elfogadott eurdpai értékelési dokumentum egy-egy példdnyit elkiildi a gydrtonak és a Bizottsdgnak.

. A kihirdetendd végleges eurdpai értékelési dokumentum

Amint a mszaki értékelést végzd felelGs szerv az elfogadott eurdpai értékelési dokumentum alapjén kiadta az els§
eurépai miszaki értékelést, az emlitett eurépai értékelési dokumentumot — adott esetben, az 9sszegytlt tapasztalatok
alapjan — modositjdk. A végleges eurdpai értékelési dokumentumot a miszaki értékelést végzd szervek eurdpai
szervezete fogadja el, a dokumentum egy példanyat pedig az eurdpai értékelési dokumentum cimének az Unid
hivatalos nyelveire leforditott valtozatdval egyiitt megkiildi a Bizottsignak annak érdekében, hogy a Bizottsdg kihir-
dethesse annak hivatkozdsait. A mszaki értékelést végzé szervek eurdpai szervezete a termék CE jeloléssel torténd
elldtdsat kovetSen elektronikus formdban hozzéférhet6vé teszi az eurdpai értékelési dokumentumot.
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11I. MELLEKLET

TELJESITMENYNYILATKOZAT

. A terméktipus egyedi azonosit6 kddja:

. Tipus-, tétel- vagy sorozatszdm vagy egyéb ilyen elem, amely lehet6vé teszi az épitési termék azonositdsat a 11. cikk
(4) bekezdésében eldirtaknak megfelelGen:

. Az épitési terméknek a gyarté dltal meghatdrozott rendeltetése vagy rendeltetései az alkalmazandé harmonizalt
miszaki el6irdssal 6sszhangban:

. A gydrtok neve, bejegyzett kereskedelmi neve, illetve bejegyzett védjegye, valamint értesitési cime a 11. cikk (5)
bekezdésében eldirtaknak megfelelGen:

. Adott esetben annak a meghatalmazott képvisel6nek a neve és értesitési cime, akinek a megbizdsa korébe a 12. cikk
(2) bekezdésében meghatdrozott feladatok tartoznak:

. Az épitési termékek teljesitménye dllanddsdganak értékelésére és ellendrzésére szolgdld, az V. mellékletben szereplSk

szerinti rendszer vagy rendszerek:

. Harmonizdlt szabvanyok dltal szabdlyozott épitési termékekre vonatkozé gyartdi nyilatkozat esetén:

(a bejelentett szerv neve és, szitkség esetén, azonositd szdma)

-t végzett a(z) a rendszerben,

(a harmadik fél dltal elvégzett feladatok leirdsa az V. mellékletnek megfelelGen)

és a kovetkezdt adta ki:

(a termék megfeleldségi tandsitvanya, az {izemi gyartdsellendrzés megfelel6ségi tantisitvanya, adott esetben vizsgdlati/
szamitési jelentések).

. Olyan épitési termékekre vonatkozd gyartoi nyilatkozat esetén, amelyekre eurépai mdszaki értékelést adtak ki

(a mszaki értékelést végzg szerv neve és, sziikség esetén, azonositd szdma)

a kovetkez6t adta ki:

(az eurdpai miszaki értékelés hivatkozdsi szdma)

alapjan

(az eurdpai értékelési dokumentum hivatkozdsi szdma)



L 88/38

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.4.4.

10.

-t végzett a(z) a rendszerben,
(a harmadik fél dltal elvégzett feladatok lefrdsa az V. mellékletnek megfelelGen)

és a kovetkez6t adta ki:
(a termék megfelelGségi tandsitvanya, az tizemi gyartasellendrzés megfelelGségi tantsitvanya, adott esetben vizsgdlati/
szamitdsi jelentések).

. A nyilatkozat szerinti teljesitmény

Magyardzat a tdbldzattal kapcsolatban:

1. az 1. oszlop tartalmazza a fenti harmadik pontban megadott rendeltetés vagy rendeltetések harmonizélt miszaki
el6irdsban meghatdrozott alapvetd jellemzdit;

2. az 1. oszlopban felsorolt valamennyi alapvet§ jellemzére — a 6. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek
megfeleléen — a 2. oszlop tartalmazza a nyilatkozat szerinti, szintekkel vagy osztdlyokkal, vagy leirds révén
kifejezett teljesitményt. Ahol nem nyilatkoztak a teljesitményrél, az ,NPD” (No Performance Determined —
nincs meghatdrozott teljesitmény) jelzés szerepel;

3. az 1. oszlopban felsorolt valamennyi jellemzdre a 3. oszlop az aldbbiakat tartalmazza:

a) a megfelel§ harmonizdlt szabvany hivatkozdsa és ddtuma, illetve adott esetben a hasznlt egyéni vagy megfe-
lel6 mtiszaki dokumentacié hivatkozdsi szdma;

vagy

b) amennyiben rendelkezésre dll a megfelel§ eurdpai értékelési dokumentum hivatkozdsa és ddtuma, valamint a
vonatkozé eurdpai miiszaki értékelés hivatkozdsi szdma.

Alapvet6 tulajdonsagok Teljesitmény Harmonizélt mdszaki el6irdsok
(1. megjegyzés) (2. megjegyzés) (ldsd: 3. megjegyzés)

Amennyiben a 37. és 38. cikknek megfelelSen egyedi miiszaki dokumentdcié alkalmazdsdra keriilt sor, a termék dltal
teljesitett kovetelmények:

Az 1. és 2. pontban meghatdrozott termék teljesitménye megfelel a 9. pontban feltiintetett, nyilatkozat szerinti
teljesitménynek.

E teljesitménynyilatkozat kiaddsdért kizdrolag a 4. pontban meghatdrozott gyarté a felelds.

A gyart6 nevében és részérdl aldird személy:

(név és beosztds)

(a kidllitds helye és ddtuma) (aldirds)
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IV. MELLEKLET

TERMEKKOROK ES A MUSZAKI ERTEKELEST VEGZO SZERVEKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

1. tdbldzat — Termékkorok

TERMEKKOR
KODJA

TERMEKKOR

1

ELORE GYARTOTT NORMAL/KONNYUSULYU/AUTOKLAVOZOTT PORUSBETON-TERMEKEK

AJTOK, ABLAKOK, ABLAKTABLAK, KAPUK ES A HOZZAJUK TARTOZO VASALATOK

MEMBRANOK, BELEERTVE A FOLYADEKKENT FELHORDOTTAKAT ES A KESZLETEKET IS (ViZ-
ES/VAGY VIZGOZ-SZIGETELESI CELRA)

HOSZIGETELO ANYAGOK
TOBBRETEGU SZIGETELO KESZLETEK/RENDSZEREK

SZERKEZETI TEHERHORDO ELEMEK
SZERKEZETI ILLESZTESEKNEL HASZNALT CSAPOK

KEMENYEK, FUSTGAZVEZETEKEK ES SPECIALIS TERMEKEK

GIPSZTERMEKEK

GEOTEXTILIAK, GEOMEMBRANOK ES KAPCSOLODO TERMEKEK

FUGGONYFALAK/KULSO FALBURKOLAT/SZERKEZETLEZARO UVEGEZESI RENDSZEREK

10

ROGZITETT TUZOLTO KESZULEKEK (TUZJELZO- ES -ERZEKELO RENDSZEREK, ROGZITETT
TUZOLTO KESZULEKEK, TUZ- £ES FUSTERZEKELO ES ROBBANASELFOJTO TERMEKEK)

11

SZANITERARUK

12

FORGALMI KELLEKEK: KOZUTI BERENDEZESEK

13

SZERKEZETI FAANYAGOK/ELEMEK ES SEGEDANYAGAIK

14

FAALAPU PANELEK ES ELEMEK

15

CEMENT, EPITESI MESZ ES EGYEB HIDRAULIKUS KOTOANYAGOK

16

BETONHOZ ALKALMAZOTT BETONACEL ES FESZITETT ACEL (ES SEGEDANYAGAIK),
UTOFESZITO RENDSZEREK

17

FALAZAT ES EZZEL KAPCSOLATOS TERMEKEK
FALAZOEGYSEGEK, VAKOLOHABARCS, SEGEDANYAGOK

18

SZENNYVIZ-ELVEZETESI ES -KEZELESI TERMEKEK

19

PADLOBURKOLATOK

20

FEMBOL KESZULT SZERKEZETI ANYAGOK ES SEGEDANYAGOK

21

BELSOFAL-, KULSOFAL- £ES MENNYEZETBURKOLATOK BELSO VALASZFALRENDSZEREK

22

TETOBURKOLATOK, TETO-FELULVILAGITOK, TETOABLAKOK ES SEGEDTERMEKEK,
TETOSZERKEZETEK

23

UTEPITESI TERMEKEK

24

ADALEKANYAGOK

25

EPITOIPARI RAGASZTOANYAGOK
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TE}%ED];?OR TERMEKKOR
26 BETONNAL, VAKOLO- ES FALAZOHABARCCSAL KAPCSOLATOS TERMEKEK
27 LEGFUTO BERENDEZESEK
28 EMBERI FOGYASZTASRA SZANT VIZZEL NEM ERINTKEZO CSOVEK, TARTALYOK ES EZEK SEGED-
ANYAGAI
29 EMBERI FOGYASZTASRA SZANT VIZZEL ERINTKEZO EPITESI TERMEKEK
30 SIKUVEG-, PROFILUVEG- £S UVEGTEGLATERMEKEK
31 EROATVITELI KABELEK, VEZERLOKABELEK, TAVKOZLESI KABELEK
32 TOMITOANYAGOK CSATLAKOZASOKHOZ
33 ROGZITOANYAGOK
34 EPULETSZERKEZETEK, EPULETELEMEK, ELORE GYARTOTT ELEMEK
35 TUZGATLO, TUZTERJEDEST GATLO, ES TUZVEDELMI TERMEKEK, TUZKESLELTETO TERMEKEK
2. tabldzat — A miiszaki értékelést végzs szervekre vonatkozd kovetelmények
Feladat A feladat lefrdsa Kovetelmény

1. Kockézatelemzés

Az innovativ épitési termékek haszndlatdbol
fakadé lehetséges kockdzatok és el6nyok
azonositdsa, az épitményekbe torténd beépi-

tésikkor nydjtott  teljesitményiiket  illet§
megalapozott/biztos  mszaki  informdcié
nélkiil.

2. Mdszaki  kritéri-
umok megélla-
pitdsa

A kockdzatelemzés eredményének miszaki
kritériumokra torténd ,leforditdsa”, amelyekkel
az épitési termékek viselkedését és teljesitmé-
nyét az alkalmazand6 nemzeti kovetelmények
teljesitése szempontjabdl értékelni lehet;

az épités folyamatdban az épitési termékek
potencidlis  felhaszndloiként  részt  vevd
szerepl6k (gydrtok, tervezsk, épitési vallal-
kozok, szerel6k) szamdra sziikséges mszaki
informdciok biztositdsa.

3. Frtékelési
modszerek megal-
lapitdsa

A megfelel§  (vizsgdlati vagy szdmitdsi)
moédszerek megtervezése ¢és validdldsa az
épitési termékek alapvetd jellemzdinek teljesit-
ményértékelése céljabol, a technika minden-
kori alldsdnak figyelembevételével.

A mszaki értékelést végzé szerv a nemzeti
jogszabadlyok szerint jon létre, és jogi személyi-
séggel rendelkezik. Fiiggetlen az érdekelt
felektsl és minden kiilonérdektdl.

Ezenkiviil a mdszaki értékelést végzg szervek
olyan személyzettel rendelkeznek, amelyre az
aldbbiak jellemzdk:

a) objektivitds és megbizhaté mdszaki itélGké-
pesség;

b) a kijelolése szerinti tagdllamban hatdlyban
levé jogszabalyi eldirdsok és egyéb kovetel-
mények pontos ismerete azon termékko-
rokre vonatkozdan, amelyek tekintetében a
szerveket kijelolik;

¢) az épitési gyakorlat dltaldnos ismerete, vala-
mint alapos mdszaki szaktudds azon
termékkorokre vonatkozdan, amelyek tekin-
tetében a szerveket kijelolik;

d) az épitési folyamattal jaré egyes kockdza-
toknak és a folyamat mdszaki szempontja-
inak pontos ismerete;

¢) a meglevé harmonizdlt szabvinyok és vizs-
gdlati modszerek pontos ismerete azon
termékkorokre vonatkozdan, amelyek tekin-
tetében a szerveket kijelolik;

f) megfelel6 nyelvi ismeretek.

A miszaki értékelést végz8  szervezetek
személyzetének javadalmazdsa nem fiigg az
elvégzett vizsgdlatok szdmdt6l vagy a vizs-
gélatok eredményétél.
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Feladat

A feladat leirdsa

Kovetelmény

4. Az egyéni tizemi
gyartdsellenSrzés
meghatdrozdsa

Az egyes termékek gydrtdsi eljardsinak megér-
tése és értékelése az olyan megfelel§ intézke-
dések beazonositdsa céljabol, amelyekkel az
adott gydrtdsi eljardsban biztositani lehet a
termékallanddsdgot.

A mszaki értékelést végzs szervek személyzete
megfelel§ ismeretekkel rendelkezik a gydrtdsi
eljards és a termékjellemzsk kozotti osszefiig-
gésr6l az tizemi gydrtdsellendrzés szempont-

jabol.

5. A termék értéke-
lése

Az épitési termékek alapvetd jellemz8k vonat-
kozésdban nytjtott teljesitményének értékelése
harmonizalt  kritériumok és  harmonizalt
modszerek segitségével.

Az 1., 2. és 3. pontban felsorolt kovetelmények
mellett a mdszaki értékelést végzd szervek
hozzaférnek az épitési termékek teljesitmé-
nyének alapvet§ jellemzdik tekintetében végzett
értékeléséhez sziikséges eszkozokhoz és felsze-
relésekhez azon termékkorokre vonatkozodan,
amelyek tekintetében a szerveket kijelolik.

6. Altaldnos tgyvitel

A kovetkezetesség, megbizhatdsdg, objektivitds
és nyomonkovethetGség biztositdsa a megfe-
lel§ tigyviteli médszerek folyamatos alkalma-
zdsa éltal

A miszaki értékelést végzs szervek az aldbbi-
akkal rendelkeznek:

a) a helyes hivatali magatartds igazolt kovetése;

b) a miszaki értékelést végzd szerven beliil és
valamennyi partnerével szemben az érzé-
keny informéci6 bizalmas kezelését biztosit6
stratégia a kapcsolddo eljardsokkal egyiitt;

¢) valamennyi relevans dokumentum iktatdsat,
nyomonkovethetSségét, megdrzését és archi-
véldsdt lehet6vé tevé dokumentum-ellen-
6rzési rendszer;

oL
=

a megfelels tgyviteli modszereknek val6
megfelelés rendszeres figyelemmel kiséré-
séhez sziikséges belsd ellendrzésre és a veze-
tGség altal végzett felilvizsgdlatra irdnyuld
mechanizmusok;

e) eljdrds a fellebbezések és panaszok objektiv
kezelésére.
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V. MELLEKLET

A TELJESITMENY ALLANDOSAGANAK ERTEKELESE ES ELLENORZESE

1. A TELJESITMENY ALLANDOSAGANAK ERTEKELESERE £S ELLENORZESERE SZOLGALO RENDSZEREK

1.1. 1+. rendszer: A gyérté éltal az épitési termék alapvetd jellemzSinek tekintetében a kovetkezSk alapjan kiadott
teljesitménynyilatkozat:
a) a gyart6 végzi:

i. az tizemi gyartasellendrzést;

ii. a gydrban vett mintdk tovabbi vizsgalatt a meghatdrozott vizsgdlati terv szerint;

=

a bejelentett terméktandisitd szerv a termék teljesitménye dllandésdgdnak tandsitvanyat a kovetkezSk alapjdn adja
ki:

i. a terméktipus meghatdrozasdt tipusvizsgélat (ideértve a mintavételt is), tipusszdmitds, tdbldzatba foglalt értékek
vagy a termék leir6 dokumentdcidja alapjan;

ii. a gydrtd tizem és az iizemi gydrtdsellendrzés alapvizsgdlata;
iii. az tizemi gydrtdsellenSrzés folyamatos feliigyelete, vizsgalata és értékelése;
iv. az unids piacon val6 fogalomba hozatalt megelGz8en vett mintdk sztiroprébaszert vizsgélata.

1.2. 1. rendszer: A gyérté altal az épitési termék alapvetS jellemzdinek tekintetében a kovetkezSk alapjan kiadott
teljesitménynyilatkozat:

a) a gyart6 végzi:
i. az tizemi gydrtdsellendrzést;
ii. a gydrban vett mintdknak a gydrt6 dltal végzett tovabbi vizsgdlatit a meghatdrozott vizsgdlati terv szerint;

b) a bejelentett terméktandsitd szerv a termék teljesitménye 4llanddsdgdnak tanusitvanydt a kovetkezdk alapjdn
adja ki:

i. a terméktipus meghatdrozésa tipusvizsgélat (ideértve a mintavételt is), tipusszdmitds, tdblazatba foglalt értékek
vagy a termék leir6 dokumentdcidja alapjan;

ii. a gydrtd tizem és az iizemi gyartdsellendrzés alapvizsgdlata;
iii. az tizemi gydrtdsellendrzés folyamatos feliigyelete, vizsgdlata és értékelése.

1.3. 2+. rendszer: A gyarté dltal az épitési termék alapvetS jellemz8inek tekintetében a kovetkezdk alapjan kiadott
teljesitménynyilatkozat:

a) a gyart6 végzi:

i. a terméktipus meghatdrozdsat tipusvizsgélat (ideértve a mintavételt is), tipusszdmitds, tabldzatba foglalt értékek
vagy a termék leiré dokumentdcidja alapjan;

ii. az tizemi gydrtasellendrzést;

iii. a gydrban vett mintdk tovébbi vizsgdlatit a meghatdrozott vizsgilati terv szerint;
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1.4.

1.5.

b) a bejelentett gyartdsellendrzés-tantisité szerv az tizemi gyartasellenSrzés megfelelGségi tantsitvanyat a kovetkezSk
alapjan adja ki:

i. a gyart6 iizem és az iizemi gydrtdsellenGrzés alapvizsgdlata;
ii. az iizemi gydrtdsellenSrzés folyamatos feliigyelete, vizsgalata és értékelése.

3. rendszer: A gyarté altal az épitési termék alapvetS jellemzdinek tekintetében a kovetkezSk alapjan kiadott
teljesitménynyilatkozat:

a) a gyart6 végzi az iizemi gydrtdsellenGrzést;

b) a bejelentett vizsgdlolaboratérium végzi a terméktipus meghatdrozdsdt tipusvizsgalat (ideértve a gyartd dltal
végrehajtott mintavételt is), tipusszdmitds, tdbldzatba foglalt értékek vagy a termék leiré dokumentdcidja alapjn;

4. rendszer: A gyarté dltal az épitési termék alapvetd jellemzdinek tekintetében a kovetkezdk alapjan kiadott
teljesitménynyilatkozat:

a) a gyart6 végzi:

i. a terméktipus meghatdrozdsat tipusvizsgdlat, tipusszdmitds, tabldzatba foglalt értékek vagy a termék leird
dokumentdcidja alapjin;

ii. az tizemi gydrtasellendrzést;
b) a bejelentett szervnek nincsenek feladatai.

A TELJESITMENY ALLANDOSAGANAK ERTEKELESEBE ES ELLENORZESEBE BEVONT SZERVEK

Az épitési termék teljesitménye dllanddsdganak értékelésébe és ellendrzésébe bevont, bejelentett szervek funkcidjat
illeten kiilonbséget kell tenni a kovetkezdk kozott:

1. terméktandsitd szerv: olyan dllami vagy nem dllami bejelentett szerv, amely rendelkezik a kell§ szakértelemmel és
felelgsséggel a terméktandsitds megadott eljdrdsi és irdnyitdsi szabdlyok szerinti elvégzéséhez;

2. tizemi gyartdsellen6rz6 tandsitd szerv: olyan dllami vagy nem dllami bejelentett szerv, amely rendelkezik a kell§
szakértelemmel és felelGsséggel az iizemi gydrtasellendrzés tantsitdsanak megadott eljdrdsi és irdnyitdsi szabdlyok
szerinti elvégzéséhez;

3. vizsgaldlaboratérium: olyan bejelentett laboratérium, amely anyagok vagy épitési termékek jellemzdit vagy telje-
sitményét méri, vizsgdlja, teszteli, kalibrélja vagy mds médon meghatdrozza.

OLYAN ALAPVETO JELLEMZOK, AMELYEK ESETEBEN NEM KOTELEZO A VONATKOZO HARMONIZALT
MUSZAKI ELOIRASRA VALO HIVATKOZAS

1. Tiizzel szembeni viselkedés.
2. Tiizéllosag.

3. Kiiltéri tizzel szembeni viselkedés.

~

. Zajelnyelés.

5. Veszélyes anyagok kibocsitdsa.
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 306/2011/EU RENDELETE

(2011. madrcius 9.)

a bandnra vonatkoz6 vamtarifikrol sz616 1964/2005/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz0l6 szerzSdésre és
kiilonosen annak 207. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek vald
tovabbitdsat kovetGen,

rendes jogalkotdsi eljirds keretében (1),
mivel:

(1) Az 1964/2005/EK tandcsi rendelet (%) a 0803 00 19-es
KN-kédt bandnra vonatkozé vamtarifit 2006. janudr
1-jét6l 176 EUR/tonndban hatdrozza meg.

(2)  2010. méjus 31-én aldirdsra keriilt a genfi bandnkereske-
delmi megéllapodds (}) az Eurépai Unid, valamint
Brazilia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras,
Kolumbia, Mexikd, Nicaragua, Panama, Peru és Venezuela
kozott (a  tovabbiakban: megallapodds) az Unid
0803 00 19-es KN-k6déi bandnra vonatkozd kereske-
delmi rendszerének szerkezetére és miikodésére vonatko-
zban.

) A megallapoddsnak megfelelen az Unié fokozatosan
176 EUR[tonndrdl 114 EUR[tonndra csokkenti a bandnra
vonatkoz6 vamtarifdjat. A vdmtarifa elsé csokkentése

148 EUR[tonnat eredményezett, amely visszamendleges
hatallyal 2009. december 15-t8l, a megéllapodds parafé-
lasanak datumdatdl keriilt alkalmazdsra. Az ezt kovetd
csokkentéseket hét évi részletben kell végrehajtani maxi-
malisan két év lehetséges késedelemmel, amennyiben a
Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO) dohai forduldjan
késedelmet szenved a mezdgazdasigi szabélyozdsokrol
sz0l6  megdllapodds megkotése. A végleges 114
EUR/tonna vamtarifit legkésébb 2019. janudr 1-jéig
kell elérni. A tarifacsokkentések az EU bandnjegyzékének
igazoldsakor vdlnak kotelezGen alkalmazandévd a WTO
keretein beliil.

Miutdn aldirdsdnak napjat6l kezd6dden ideiglenesen alkal-
mazasra keriilt, a megéllapoddst a 2011/194/EU tandcsi
hatdrozat (%) jévahagyta.

A megillapodds alapjan alkalmazandé Gj bandntarifikra
figyelemmel helyénvalé az 1964/2005/EK rendelet hatd-
lyon kiviil helyezése,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1964/2005[EK rendelet hatilyat veszti.

2. cikk

Ez a rendelet a megéllapodds hatilybalépésének napjan 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2011. madrcius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BUZEK

a Tandcs 1észérél
az elnok
GYORI E.

(") Az Eurdpai Parlament 2011. februdr 3-i dllispontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2011. mércius 7-i hatd-
rozata.

@) HL L 316., 2005.12.2,, 1. o.

() HL L 141., 2010.6.9., 3. o.

(*) Ldsd e Hivatalos Lap 66. oldalat.
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2011/24/EU IRANYELVE

(2011. madrcius 9.)

a hatdron dtnydl6 egészségiigyi ellitisra vonatkozé betegjogok érvényesitésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz016 szerzédésre és
killonosen annak 114. és 168. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (?),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

Az Eurépai Unié miikodésérsl szolé szerz8dés (EUMSZ)
168. cikkének (1) bekezdése szerint valamennyi unibs
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa
sordn biztositani kell az emberi egészség magas szinti
védelmét. Ez azt jelenti, hogy biztositani kell az emberi
egészség magas szintl védelmét akkor is, ha az Uni a
Szerz8dés més rendelkezései alapjan fogad el jogi aktu-
sokat.

Az EUMSZ 114. cikke nyujt megfelel§ jogalapot, hiszen
ezen irdnyelv rendelkezései tobbségének az a célja, hogy
javuljon a bels6 piac mikodése, valamint az druk, a
személyek és a szolgéltatdsok szabad mozgdsa. Mivel az
EUMSZ 114. cikke mint jogalap alkalmazasdnak feltételei
teljestilnek, az unids szabdlyozds akkor is erre a jogalapra
tamaszkodik, ha a kozegészség védelme dontd tényezd a
meghozott dontésekben. Ebben a tekintetben az EUMSZ
114. cikkének (3) bekezdése kifejezetten el6irja, hogy a

C 175, 2009.7.28., 116. o.

() HL
() HL
() Az

C 120., 2009.5.28., 65. o.
Eurdpai Parlament 2009. aprilis 23-i dllispontja (HL C 184. E,

2010.7.8., 368. 0.), a Tandcs 2010. szeptember 13-i dllispontja elsd
olvasatban (HL C 275. E, 2010.10.12., 1. o.), az Eur6pai Parlament
2011. janudr 19-i alldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé) és a Tandcs 2011. februdr 28-i hatdrozata.

harmonizdcié sordn biztositani kell az emberi egészség
védelmének magas szintjét, kiilonos figyelemmel a tudo-
manyos tényeken alapuld fejlédésre.

Az Unié egészségiigyi rendszerei az Unié magas szintd
szocidlis védelmének alapvet§ elemét jelentik, amelyek
hozzdjarulnak a tdrsadalmi kohézidhoz és a szocidlis
igazsdgossdghoz, valamint a fenntarthaté fejlédéshez.
Részei emellett az dltaldnos érdekii szolgaltatdsok dtfo-
g6bb keretének is.

Fiiggetleniil att6l a lehet8ségtsl, hogy a betegek ezen
irdnyelv szerint hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatdsban
részesiiljenek, a tagdllamok sajit teriiletiikon felelnek az
allampolgdroknak nydjtott biztonsdgos, magas szin-
vonalti, hatékony és mennyiségi szempontbdl megfelel§
egészségiigyi ellatdsért. Tovdbbd ezen irdnyelvnek a
nemzeti jogba torténd datiltetése és alkalmazdsa nem
eredményezhet olyan helyzetet, amelyben a betegeket
arra Osztonzik, hogy a biztositdsuk helye szerinti tagal-
lamon kiviil vegyenek igénybe elltdst.

Ahogyan azt a Tandcs az eurdpai unids egészségiigyi
rendszerek kozos értékeirSl és elveirdl szOl6, 2006.
junius  1-2-i kovetkeztetéseiben (*) (a  tovabbiakban:
tandcsi kovetkeztetések) elismerte, szdmos olyan miiko-
dési elv létezik, amely valamennyi unids egészségiigyi
rendszerben jelen van. E mikodési elvek a betegek
hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellitisba vetett bizalmdnak
biztositdsa érdekében sziikségesek, amely pedig a betegek
mobilitdsa és a magas szint(i egészségvédelem biztositdsa
érdekében sziikséges. Ugyanebben a nyilatkozatban a
Tandcs elismerte, hogy azok a gyakorlati médok, amelyek
révén ezek az értékek és elvek megvaldsulnak, jelentGs
eltéréseket mutatnak az egyes tagillamok kozott.
Nemzeti keretek kozott kell meghozni kiilonosen azokat
az egészségiigyi ellatasi kosarakrol sz6lé dontéseket, hogy
a polgarok mely egészségiigyi elltdsi kosarak igénybevé-
telére jogosultak, illetve hogy ezek milyen mechanizmu-
sokon keresztiil finanszirozhatok és biztosithatok,
példaul hogy mennyiben célszerli a piaci mechanizmu-
sokra és a verseny dltal gyakorolt nyomdsra hagyatkozni
az egészségiigyi rendszerek miikodtetése sordn.

Minden tipust orvosi ellatds — ahogyan azt az Eurdpai
Unié Birdsdga (a tovdbbiakban: a Bir6sdg) is szamos alka-
lommal megerésitette — a szolgéltatdsok sajatos jellegének
elismerése mellett az EUMSZ hatdlya ald tartozik.

() HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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Ez az irdnyelv tiszteletben tartja és nem sérti az egyes
tagdllamok azon jogdt, hogy meghatirozzdk, hogy
milyen tipust egészségiigyi elldtdst tartanak megfelelének.
Ezen irdnyelv rendelkezéseit nem lehet olyan médon
értelmezni, hogy azok alddssék a tagdllamok alapvetd
etikai dontéseit.

Egyes, a hatdron dtnyul6 egészségiigyi elltdssal kapcso-
latos kérdésekkel — killonosen az elldtdsban részesiild
beteg lak6helyének tagdllamétdl kiilonbozé tagdllamban
nytjtott egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritésével
kapcsolatban — mdr foglalkozott a Birdsdg. Ezen irdnyelv
célja a Bir6sdg dltal eseti alapon kidolgozott elvek dltala-
nosabb, ugyanakkor hatékony alkalmazasdnak elérése.

A tandcsi kovetkeztetésekben a Tandcs elismerte a
hatdron atnyal6 egészségiigyi ellitdsra vonatkozd olyan
kezdeményezés kiilonos értékét, amely a jogbiztonsig
érdekében vildgossd teszi az unids polgdrok szdmadra
jogaikat és jogosultsigaikat, ha egy tagillambol egy
mésikba koltoznek.

Ezen irdnyelv célja olyan szabdlyok létrehozdsa, amelyek
az Unidban megkonnyitik egy biztonsigos és magas
szinvonalii hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatishoz vald
hozzaférést és a Birdsdg dltal meghatdrozott elvekkel
osszhangban biztositjdk a betegmobilitdst, valamint
elémozditjdk az egészségiigyi elldtds terén vald tagdllami
egyiittmtikodést, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben
tartjdk a tagdllamok azon felel6sségét, hogy meghatd-
rozzak az egészségiiggyel kapcsolatos szocidlis biztonsagi
ellitisokat, és hogy megszervezzék és biztositsak az
egészségligyi és az orvosi elldtdst, tovabbd kiilonosen a
betegséggel kapcsolatos szocidlis biztonsagi ellatdsokat.

Ezen irdnyelv azokra az egyéni betegekre alkalmazando,
akik gy dontenek, hogy a biztositds helye szerinti tagal-
lamtdl eltér§ tagallamban kivannak egészségiigyi elldtast
igénybe venni. Amint azt a Birésdg megerGsitette, az
egészségiigyi elldtdst sem sajdtos jellege, sem pedig
megszervezésének ¢és  finanszirozdsinak moédja nem
vonja ki a szolgiltatdsnyijtds szabadsiga alapvets
elvének hatdlya al6l. A biztositds helye szerinti tagallam
azonban donthet tgy, hogy a nytjtott egészségiigyi
ellatds mindségével és biztonsdgdval kapcsolatos okok
alapjan korlatozza a hatdron atnyilé egészségiigyi ellatds
koltségeinek visszatéritését, amennyiben ez a kozegész-
ségiigyhoz {iz8d8, kozérdeken alapuld kényszerits koriil-
ményekkel indokolhaté. A biztositds helye szerinti
tagdllam egyéb alapon is hozhat tovabbi intézkedéseket,
amennyiben az kozérdeken alapulé kényszerit§ korilmé-
nyekkel indokolhat6. A Birdsag megéllapitotta ugyanis,
hogy a kozegészség védelme olyan kozérdeken alapuld
kényszerit§ koriilmény, amely indokolhatja a személyek
Szerz6désben eldirt szabad mozgdsdnak korlatozasat.

A kozérdeken alapulé kényszerit6 koriilmények”
fogalmat, amelyre ezen irdnyelv egyes rendelkezései
hivatkoznak, a Birdsig az EUMSZ 49. és 56. cikkével
kapcsolatos joggyakorlatdban fokozatosan dolgozta ki,
és az tovabbra is folyamatosan fejlGdhet. A Birdsig
tobb  alkalommal megéllapitotta, hogy kozérdeken
alapulé kényszerit6 koriilmények alapjan, mint példaul

(13)

(14)

(16)

az adott tagdllamban a magas szinvonalt és kiegyensu-
lyozottan sokrétli ellatishoz val6 elégséges és dllandd
hozzéférés biztositdsdnak célja vagy — lehet6ség szerint
— a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, technikai és
humén eréforrdsok barmiféle pazarldsinak megel6zésére
iranyul6 torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetelmények,
indokolhat6 lehet a szolgéltatasnyujtds szabadsiagdnak
korldtozdsa. A Birdsdg ehhez hasonléan azt is elismerte,
hogy a kiegyenstlyozott és mindenki szdmara hozzafér-
het6 orvosi és koérhdzi ellitds fenntartisinak célja
kozegészségiigyi  alapon  szintén  az  EUMSZ
52. cikkében eldirt eltérések kozé tartozhat, amennyiben
hozzdjarul az egészségvédelem magas szintjének eléré-
séhez. A Birdsdg azt is megdllapitotta, hogy az EUMSZ
e rendelkezése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra az
orvosi és kérhdzi ellatdsnyujtds szabadsdganak korlto-
zdsdt, amennyiben az elldtdsi kapacitisnak, illetve az
egészségligyi szaktudasnak a tagdllam teriiletén val6 fenn-
tartdsa alapvet§ fontossdgi a kozegészség szempontjabol.

Egyértelmd, hogy a hatdron atnydld egészségiigyi elltds
koltségeinek visszatéritésére vonatkozd kotelezettségnek
azokra az egészségigyi ellatisokra kell korldtozddnia,
amelyekre a biztositott személy a biztositds helye szerinti
tagdllam jogszabalyai szerint jogosult.

Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 azokra a szolgéltatd-
sokra, amelyek elsGdleges célja a napi teenddk elldtdsiban
segitségre szorulok tdmogatdsa. Konkrétabban, ez az
irdnyelv ezért nem alkalmazandé a tartds dpoldsi-gondo-
zdsi szolgaltatdsokra, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a
gondozdsra szoruld személy a lehet§ legteljesebb és
legondllobb életet élhesse. Ez az irdnyelv ezért nem alkal-
mazandé példdul azokra a tartds dpoldsi-gondozasi szol-
géltatdsokra, amelyeket hazi dpoldsi-gondozasi szolgalta-
tasok keretében, 6nall6 lakhatdst segit§ létesitményekben
és nyugdijasotthonokban vagy lakéotthonokban (,gondo-
zbotthonok”) nytjtanak.

Sajatos jellegére tekintettel a szervatiiltetés céljabol
torténs szervhez jutds és szervelosztis nem tartozik
ezen irdnyelv hatdlya ala.

A hatdron datnydlé egészségiigyi ellitds koltségeinek
visszatéritése alkalmazdsiban ennek az irdnyelvnek
nemcsak arra az esetre kell kiterjednie, amikor a beteg
a biztositds helye szerinti tagdllamtdl eltérg tagdllamban
részesill egészségligyi elldtdsban, hanem a gydgyszerek és
az orvostechnikai eszkozok felirdsdra, kiaddsira és az
azokkal valé elldtdsra, amennyiben azokat egészségiigyi
szolgdltatds keretében biztositjak. A hatdron datnytlé
egészségligyi ellitds fogalommeghatdrozdsinak egyardnt
ki kell terjednie arra az esetre, amikor a beteg a gyogy-
szereket és az orvostechnikai eszkozoket a biztositds
helye szerinti tagdllamtél eltéré tagillamban vdsarolja
meg és arra az esetre, amikor a beteg a rendelvény kidl-
litdsanak helyétdl eltéré tagallamban visdrolja meg a
gyogyszereket és az orvostechnikai eszkozoket.
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(17)  Ez az irdnyelv nem érinti a gyogyszerek és az orvostech- ségli ellatdshoz valo hozzaférés, a méltinyossag és a
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nikai eszkozok interneten torténd értékesitésére vonat-
koz6 tagéllami szabalyokat.

Ez az irdnyelv nem jogosit fel senkit arra, hogy egészség-
tigyi ellatds igénybevétele céljabdl utazzon be, tartdz-
kodjon vagy lakoéhellyel rendelkezzen valamely tagal-
lamban. Abban az esetben, ha valamely személy tgy
tartdzkodik egy adott tagillam teriiletén, hogy az nincs
osszhangban az emlitett tagallamnak a teriiletére torténd
beutazdsra vagy ott-tartézkoddsra vonatkozo jogszabdlya-
ival, akkor ez a személy ezen irdnyelv fogalommeg-
hatdrozdsa szerint nem minGsil biztositott személynek.
Az ezen irdnyelvben foglalt betegjogok biztositdsa mellett
tovdbbra is a tagdllamok hatdrozzdk meg nemzeti jogsza-
balyaikban, hogy kozegészségiigyi rendszeriik és szocidlis
biztonsaggal kapcsolatos jogszabdlyaik alkalmazasdban ki
tekintend§ biztositott személynek.

Amennyiben egy beteg hatdron dtnytld egészségiigyi elld-
tasban részesiil, fontos, hogy el6zetesen tisztdban legyen
az alkalmazandé szabdlyokkal. Az ellitds helye szerinti
tagéllam jogszabdlyaiban eldirt szabdlyoknak kell vonat-
kozniuk a hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellatdsra, mivel
az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban
az egészségligyi szolgaltatisok és az orvosi elldtds szer-
vezése és nytjtasa a tagillamok hatdskorébe tartozik. Ez
hozzdjarul ahhoz, hogy a beteg megalapozott doéntést
hozzon, és segit elkeriilni a téves értelmezéseket és félre-
értéseket. Emellett pedig segiti a beteg és az egészségiigyi
szolgéltaté kozotti nagyfokd bizalom létrejottét.

Annak el6segitése érdekében, hogy a betegek megalapo-
zott dontést hozhassanak, ha egy madsik tagdllamban
kivannak egészségiigyi ellatdst igénybe venni, az elldtas
helye szerinti tagillamnak gondoskodnia kell arrdl,
hogy a mds tagdllambeli betegek kérésre megfelel§ tdjé-
koztatdst kapjanak a teriiletén hatdlyos biztonsdgi és
mindségi el6irdsokrol, valamint az el6irdsok hatdlya ald
tartoz6 egészségiigyi szolgdltatokrol. Az egészségiigyi
szolgdltatoknak ezenfeliil kérésre tdjékoztatniuk kell a
betegeket az dltaluk nydjtott egészségiigyi szolgdltatdsok
kiillonos vonatkozdsair6l és az elltdsi lehet@ségekrdl is.
Amennyiben az egészségiigyi szolgéltatok mar megfelel§
tajékoztatdst nydjtanak az elldtds helye szerinti tagl-
lamban lakohellyel rendelkezd betegeknek, ez az irdnyelv
nem kotelezi az egészségiigyi szolgdltatokat arra, hogy
ennél bévebb tdjékoztatdst nydjtsanak e kiilonos vonat-
kozasokrol a mds tagillambdl szdrmazd betegeknek.
Nincs akadélya annak, hogy az ellatds helye szerinti
tagdllam az egészségiigyi szolgaltatotol eltérd szerepldket,
példaul biztositokat vagy hatdsagokat is kotelezzen a
felkinalt egészségiigyi szolgéltatdsok e kiilonos vonatko-
zdsair6l sz6lo6  informdcibszolgaltatdsra, amennyiben
egészségigyi ellatorendszerének szervezése szempont-
jabol ez megfelelébb lenne.

A Tandcs kovetkeztetéseiben elismerte, hogy az egész
Uniéban érvényes kozos értékek és elvek egyiittese
létezik arra vonatkozdan, hogy az egészségiigyi rend-
szerek hogyan reagdlnak a lakossdg, valamint az dltaluk
kiszolgalt betegek igényeire. Az egyetemesség, a jo mind-

(22)

(24)

szolidaritds atfog6 értékei a kilonb6z6 unids intézmé-
nyek munkdjiban széles korben elfogadottak. Ezért a
tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy ezeket
az értékeket a mds tagdllambeli betegek és polgdrok
tekintetében is tiszteletben tartsdk, tovabba arrdl, hogy
valamennyi beteg egészségiigyi elldtdsi sziikségletei
szerint részesiiljon méltdnyos bdndsmddban, nem pedig
a biztositds helye szerinti tagdllamhoz tartozds alapjan.
Ennek érdekében a tagdllamoknak tiszteletben kell tarta-
niuk a személyek belsg piacon beliili szabad mozgasinak
elveit, tobbek kozott az allampolgdrsigon alapul6
megkiilonboztetés tilalmdt, valamint a szabad mozgdsra
vonatkozé barmely korldtozds sziikségességét és ardnyos-
sagat. Ez az irdnyelv azonban nem kotelezi az egészség-
tigyi szolgaltatokat, hogy tervezett ellitisra fogadjik a
mds tagdllambdl szdrmazd betegeket, illetve elényben
részesitsék Gket mds betegek rovdsira, példdul a tobbi
ellitandé beteg vdrakozdsi idejének novelése révén. A
betegek bedramldsa olyan keresletet eredményezhet,
amely meghaladja az adott elltds tekintetében meglévd
tagdllami kapacitdst. A tagdllamok ilyen kivételes esetben
fenntarthatjak annak lehetéségét, hogy az EUMSZ 52. és
62. cikkével osszhangban kozegészségiigyi okokra
torténd hivatkozdssal orvosoljdk a helyzetet. Ez a korld-
tozds azonban nem érinti a tagdllamoknak a szocidlis
biztonsagi rendszerek koordindlasardl sz6l6, 2004. aprilis
29-i 883/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) értelmében fenndlld kotelezettségeit.

Kovetkezetes és folyamatos erdfeszitéseket kell tenni a
mindségi és biztonsagi eldirdsok fejlesztésének biztositd-
sira, a tandcsi kovetkeztetésekkel Osszhangban, figye-
lembe véve a nemzetkozi orvostudomdnyban bekovetke-
zett eldrelépéseket, az dltaldnosan elismert bevélt orvosi
gyakorlatokat, valamint az 0j egészségiigyi technoldgi-
dkat.

Alapvet§ fontossagt, hogy egyértelmd kozos kotelezett-
ségeket fogalmazzanak meg az egészségiigyi ellatds sordn
okozott kérok kezelésére vonatkozé mechanizmusok
létrehozdsaval kapcsolatban, az ilyen mechanizmusok
irdnti, a hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellatds igénybevé-
telét gatld bizalmatlansdg megelSzése érdekében. Az
ellitds helye szerinti tagillam kérkezelési rendszerei
nem ¢érintik a tagdllamok azon lehetéségét, hogy belfoldi
rendszereiket kiterjesszék tagéllamuk azon betegeire, akik
kiilfoldon kivannak egészségiigyi elldtdst igénybe venni,
amennyiben ez megfelel6bb a beteg szdmdra.

A tagdllamoknak a teriiletiikon nytjtott egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatban biztositaniuk kell a kockdzat jelle-
gének és mértékének megfeleld olyan mechanizmusok
muikodtetését, amelyek biztositjdk a betegek védelmét,
valamint kdr esetén jogorvoslat igénybevételét. Az ilyen
mechanizmusok jellegének és szabdlyainak meghatd-
rozésa azonban a tagdllamok feladata.

() HL L 166., 2004.4.30., 1. o.
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alapjogi chartdjanak 8. cikke dltal elismert alapvet§ jog.
A hatdron dtnytlé egészségiigyi elldtds folyamatossa-
ganak biztositdsa fiigg a betegek egészséggel Osszefliggd
személyes adatainak tovabbitdsatol. Lehet6vé kell tenni e
személyes adatok tagdllamok kozotti tovabbithat6sdgat,
ugyanakkor biztositani kell az egyének alapvet§ jogait.
A személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlé-
sdr6l szol6, 1995. oktéber 24-i 95[/46/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (') arrdl rendelkezik, hogy az
egyéneknek jogukban 4ll hozzaférni az egészséggel ossze-
fuggs személyes adataikhoz, példdul az egészségiigyi
dokumentécidjukban szerepl§ olyan adatokhoz, mint a
diagnézis, a vizsgdlati eredmények, a kezelGorvos dltali
értékelések, ellitisok vagy beavatkozdsok. Ezek a rendel-
kezések az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozd, hatdron
atnyulod egészségiigyi ellatds vonatkozdsaban is alkalma-
zandok.

A Birdsag tobb itéletében is elismerte a betegeknek mint
biztositott személyeknek a mds tagdllamban nydjtott
egészségiigyi ellatds koltségeinek — kotelezd szocidlis
biztonsdgi rendszeren keresztiil torténd — visszatérité-
séhez valé jogit. A Birdsdg kimondta, hogy a Szerzd-
désnek a szolgdltatdsnytijtds szabadsdgdra vonatkozd
rendelkezései magukban foglaljak az egészségiigyi elldtdst
igénybe vevGk, tobbek kozott az orvosi kezelésre
szorulok szabadsdgdt arra, hogy mdsik tagdllamba
utazzanak e szolgaltatdsokért. Ugyanennek kell vonat-
koznia azokra az egészségiigyi ellatdst igénybe vevdkre,
akik mas dton, példdul e-egészségiigyi szolgaltatdsokon
keresztiil kivinnak egy mdsik tagillamban egészségiigyi
elldtdst igénybe venni.

A Birésag altal meghatdrozott elvekkel dsszhangban és a
tagdllamok egészségiigyi ellitérendszerei és szocidlis
biztonsagi rendszerei pénziigyi egyensulydnak veszélyez-
tetése nélkill az egészségiigyi ellatds koltségeinek vissza-
téritése tekintetében nagyobb jogbiztonsdgot kell biztosi-
tani a betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek, az
egészségligyi szolgaltatok és a szocidlis biztonsagi intéz-
mények szdmdra.

Ez az irdnyelv nem érinti a biztositott személy azon
jogat, hogy a 883/2004/EK rendeletnek megfelelGen
atvallaljdk az egészségigyi elldtdssal kapcsolatos olyan
koltségeit, amelyek orvosi okokbdl valtak sziikségessé,
mialatt ideiglenesen egy mdsik tagdllamban tartézkodott.
Tovabba ez az irdnyelv nem érinti a biztositott személy
azon jogdt, hogy engedélyt kapjon az egészségiigyi elld-
tdsnak egy mdsik tagdllamban torténg igénybevételére, ha
a szocidlis biztonsagi rendszerek sszehangoldsardl sz6lo
unids rendeletek — kiillonGsen a 883/2004/EK rendelet
vagy a szocidlis biztonsagi rendszereknek a Kozosségen
belil mozgé munkavallalokra, 6ndllé vallalkozokra és

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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)
)
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14-i 1408/71/EGK tandcsi rendelet (3, amelyek a
883/2004/EK rendelet és a 987/2009/EK rendelet
harmadik orszagok e rendeletek dltal csupan allampolgar-
saguk miatt nem érintett dllampolgédraira valo kiterjeszté-
sérél sz6l6, 2010. november 24-i 1231/2010/EU eurdpai
parlamenti és a tandcsi rendelet (°) és az 1408/71/EGK és
az  574/72]EGK rendelet rendelkezéseinek valamely
harmadik orszdg e rendelkezések dltal pusztin dllampol-
gdrsdguk okdn nem érintett allampolgdraira valé kiter-
jesztésérdl sz6l6, 2003. majus 14-i 859/2003/EK tandcsi
rendelet (4) értelmében alkalmazanddk — ltal el@irt felté-
telek teljestilnek.

Helyénval6 az a kovetelmény, hogy azok a betegek, akik
a 883/2004/EK rendelet szerinti koriilményektdl eltérg
koriilmények kozott vesznek igénybe egészségiigyi elld-
tdst egy mdsik tagdllamban, az EUMSZ-szel és ezen irdny-
elvvel 6sszhangban szintén részesiilhessenek a betegek,
szolgéltatdsok és druk szabad mozgdsinak elve jelentette
elényokbsl. A betegek szdmdra biztositani kell az emli-
tett egészségiigyi ellatds koltségeinek atvéllaldsit legaldbb
olyan mértékben, amennyibe az ugyanolyan egészségligyi
ellitds a biztositds helye szerinti tagdllamban keriilt
volna. Ez teljes mértékben tiszteletben tartja a tagéllamok
arra vonatkoz6 hatdskorét, hogy megéllapitsik az dllam-
polgdraik szdmdra rendelkezésre 4ll6 betegségbiztositdsi
fedezet mértékét, és megel6zi, hogy mindez jelentSs
hatdst gyakoroljon a nemzeti egészségiigyi elldtrend-
szerek finanszirozdsara.

A beteg szamdra tehdt a két rendszer egységes; akdr ez az
irdnyelv, akdr a szocidlis biztonsagi rendszerek 6sszehan-
goldsardl sz6l6 unids rendeletek alkalmazandok.

A beteget nem lehet megfosztani a szocidlis biztonsagi
rendszerek Gsszehangoldsardl sz6l6 unids rendeletek dltal
biztositott elényosebb jogoktdl, ha a feltételek telje-
siilnek. Ezért minden betegnek, aki azért folyamodik
engedélyért, hogy egy mdsik tagdllamban részesiilhessen
az dllapotdnak megfelel§ elldtdsban, minden esetben meg
kell kapnia az engedélyt az unids rendeletekben el6irt
feltételek mellett, ha a széban forgd ellitis a beteg
lakhelye szerinti tagdllam jogszabdlyai éltal elSirt elld-
tasok kozott szerepel, valamint ha orvosilag indokolt
hatdrid6n beliil nem biztosithaté ilyen ellatds, figyelembe
véve a beteg pillanatnyi egészségi dllapotat és a betegség
valészinti lefolydsit. Amennyiben azonban a beteg
inkdbb kifejezetten az irdnyelv feltételei mellett kivan
elldtdsban részesiilni, akkor a visszatérités ala tartozd elld-
tisokat az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé elldtdsokra
kell korldtozni. Amennyiben a beteg mind ezen irdnyelv,
mind a 883/2004/EK rendelet szerint jogosult hatdron
atnyalo egészségiigyi elldtdsra, és a rendelet alkalmazdsa
elényosebb a beteg szdmdra, a biztositds helye szerinti
tagdllamnak a beteg figyelmét erre fel kell hivnia.

149, 1971.7.5,, 2. o.

HL L
HL L 344, 2010.12.29., 1. o.
HL L

124., 2003.5.20., 1. o.



2011.4.4. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 8849
(32) A betegnek nem szdrmazhat pénziigyi elénye a mads engedéllyel, mivel a masik tagdllamban igénybe vett

(33)

(34)

(35)

(36)

tagéllamban igénybe vett egészségiigyi ellatisbol, ezért a
koltségek dtvdllaldsdt az igénybe vett egészségiigyi elldtds
tényleges koltségeire kell korldtozni.

Ennek az irdnyelvnek nem célja, hogy a mds tagallamban
igénybe vett egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéri-
tésére jogosultsigot teremtsen, ha az egészségiigyi ellatds
nem szerepel a biztositott személy biztositdsdnak helye
szerinti tagdllamban a jogszabalyok dltal el6irt elldtdsok
kozott. Hasonloképpen, ez az irdnyelv nem akadélyozza
meg a tagdllamokat abban, hogy természetbeni elldtdsaik
rendszerét kiterjesszék a mdsik tagdllamban nyujtott
egészségligyi elldtdsokra. Ez az irdnyelv elismeri, hogy a
tagallamok szabadon szervezhetik sajat egészségiigyi elld-
torendszereiket és szocidlis biztonsdgi rendszereiket dgy,
hogy az elldtdsra valé jogosultsdg regionalis vagy helyi
szinten keriiljon meghatdrozésra.

A Dbiztositds helye szerinti tagéllamnak meg kell adnia a
beteg szdmdra azt a jogot, hogy legaldbb ugyanabban az
ellatdsban részesiilhessen mds tagallamban, mint amit a
biztositds helye szerinti tagdllam jogszabalyai biztosi-
tanak. Ha az ellitdsok jegyzéke nem hatdrozza meg
pontosan az alkalmazott ellitdsi médszert, hanem elldtdsi
tipusokat hatdroz meg, a biztositds helye szerinti tagallam
nem utasithatja vissza az elGzetes engedélyezést vagy a
visszatéritést azon az alapon, hogy teriiletén az elldtdsi
moédszer nem elérhetS, hanem értékelnie kell, hogy a
keresett vagy kapott, hatdron atnyual6 ellitds megfelel-e
a jogszabélyaiba foglalt ellitasnak. Az a tény, hogy a
hatdron dtnytlé egészségiigyi ellitds ezen irdnyelv
szerinti visszatéritésére vonatkozd kotelezettség olyan
egészségligyi ellatdsokra korldtozodik, amelyek szere-
pelnek azon elldtdsok kozott, amelyekre a beteg a bizto-
sitdsa helye szerinti tagdllamban jogosult, nem zdrja ki,
hogy a tagdllamok ezen a hatdron til is megtéritsék a
hatdron atnyulé egészségiigyi ellatds koltségét. A tagal-
lamok példdul szabadon visszatérithetnek olyan tobblet-
koltségeket, mint a szdllds- és utazdsi koltségek, vagy a
fogyatékkal €16 személyek tobbletkoltségei, még akkor is,
ha ezeket a koltségeket a teriiletiikon nydjtott egészség-
tigyi ellatds esetében nem téritik meg.

Ez az irdnyelv nem rendelkezik sem a szocidlis biztonsagi
jogosultsagok tagallamok kozotti atvitelérdl, sem pedig a
szocidlis biztonsdgi rendszerek egyéb Osszehangoldsarol.
A mis tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elldtds
elézetes engedélyezésére és koltségeinek visszatéritésére
vonatkozé rendelkezések egyetlen célkitizése, hogy lehe-
t6vé tegye az egészségiigyi ellatds betegek részére torténd
szabad nyujtdsat, és hogy az emlitett alapvet§ szabadsdg
utjdban 4ll6 indokolatlan akadilyok megsztinjenek a
beteg biztositdsanak helye szerinti tagdllamban. Ez az
irdnyelv ezért teljes mértékben tiszteletben tartja a
nemzeti egészségiigyi rendszerek kozotti kilonbségeket,
valamint a tagdllamok hatdskorét az egészségiigyi szol-
galtatdsok és orvosi elldtds szervezése és végrehajtdsa
terén.

Ez az irdnyelv arrdl rendelkezik, hogy a betegnek joga
van barmely, az ellatds helye szerinti tagdllamban forga-
lombahozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerhez,
abban az esetben is, ha a gydgyszer a biztositds helye
szerinti tagallamban nem rendelkezik forgalombahozatali
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ellatds eredményességének egyik nélkiilozhetetlen elemét
jelenti. A biztositds helye szerinti tagdllamot semmi nem
kotelezi arra, hogy a biztositott személynek visszatéritse
az ellatas helye szerinti tagallamban felirt gyégyszer kolt-
ségét, ha a gydgyszer nem szerepel a biztositds helye
szerinti tagdllam kotelezd szocidlis biztonsagi rendszere
vagy nemzeti egészségiigyi rendszere dltal a biztositott
személynek nyujtott ellatdsok kozott.

A tagillamok a mds tagdllamban egészségiigyi elldtast
igénybe vevs betegek esetében is fenntarthatjdk az egész-
ségiigyi ellatds igénybevételére és az egészségiigyi elltds
koltségeinek visszatéritésére vonatkozé dltaldnos feltéte-
leket, a tdmogathatdsagi kritériumokat, valamint a szaba-
lyozdsi és adminisztrativ formalitdsokat — mint példdul
annak kovetelményét, hogy a szakorvossal valé konzul-
taciot vagy a korhazi ellatds igénybevételét megel6zden a
betegnek haziorvossal kell konzultdlnia —, amennyiben
ezek a feltételek a kitlizott cél szempontjabodl sziikségesek
és azzal ardnyosak, és nem onkényesek vagy diszkrimi-
nativak. Ez kiterjedhet a biztositas helye szerinti tagdllam
kotelez8 szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy nemzeti
egészségiigyi rendszerének szolgdltatdst nydjté olyan
egészségligyi szakember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre
is, mint példdul a haziorvos vagy az alapellatdst biztositd
orvos, akinek nyilvantartasiban a beteg szerepel, ameny-
nyiben erre az egyes betegek egészségiigyi ellatdsra valo
jogosultsiganak megéllapitdsahoz sziikség van. Ezért
helyénval6 el6irni, hogy ezeket az altalanos feltételeket,
kritériumokat és formalitdsokat objektiv, dtlithaté és
megkiilonboztetésmentes médon alkalmazzak, elgzetesen
tdjékoztatdst nydjtsanak roluk, és elsGsorban egészségiigyi
megfontoldsokon alapuljanak, hogy a biztositasuk helye
szerinti tagdllamban egészségiigyi elldtast igénybe vevd
betegekhez viszonyitva ne jelentsenek tobbletterhet a
mds tagdllamban egészségiigyi elldtdst igénybe venni
szandékozd betegeknek, valamint hogy a dontéseket a
lehet§ leghamarabb meghozzdk. Mindez nem érinti a
tagdllamok arra vonatkozé jogait, hogy el6zetes engedé-
lyezési kritériumokat vagy feltételeket allapitsanak meg
azon betegek esetében, akik egészségligyi elldtdst
kivinnak igénybe venni a biztositdsuk helye szerinti
tagdllamban.

A Birdsdg itélkezési gyakorlatra figyelemmel az, hogy a
més tagallamban nydjtott egészségiigyi ellatds koltsége-
inek a kotelezd szocidlis biztonsdgi rendszer vagy a
nemzeti egészségiigyi rendszer dltali dtvdllalasat el6zetes
engedélyhez kossék, a szolgaltatisok szabad mozgdsa
korldtozdsinak mindsiil. Altaldnos szabdlyként ezért a
biztositds helye szerinti tagdllam nem kotheti elGzetes
engedélyhez a mds tagillamban nyujtott egészségiigyi
ellatds koltségeinek dtvallaldsat, ha az ellatds koltségeit —
amennyiben azt teriiletén nydjtottdk volna — a kotelezd
szocidlis biztonsdgi rendszere vagy a nemzeti egészség-
tigyi rendszere viselte volna.

A betegek tagdllamok kozotti dramldsa korldtozott
mértékd, és varhatéan az is marad, hiszen az Unidban
a betegek tilnyomd tobbsége a sajit orszdgdban torténd
egészségiigyi elldtdst részesiti elényben. Bizonyos koriil-
mények kozott azonban el6fordulhat, hogy a betegek
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mds tagallamban kivinnak igénybe venni egészségiigyi
ellatast. Erre példa a nagyon specidlis egészségiigyi szak-
elldtds, vagy az olyan hatdr menti teriiletek, ahol a legko-
zelebbi megfelel§ ellatds a hatir mdsik oldalin vehetd
igénybe. Tovdbbd egyes betegek azért szeretnék, hogy
kulfoldon kezeljék Sket, hogy kozel legyenek valamely
mésik tagallamban laké csalddtagjaikhoz, vagy hogy
hozzdjuthassanak a biztositds helye szerinti tagdllamban
nytjtottdl eltérd ellitdsi médhoz, vagy mert ugy vélik,
hogy valamely madsik tagdllamban jobb mindségli egész-
ségiigyi elldtdsban részesiilhetnek.

A Bir6sag éllandé itélkezési gyakorlata szerint a tagil-
lamok el8zetes engedélyhez kothetik a mds tagallamban
nytjtott kérhdzi ellatds koltségeinek a nemzeti rendszer
dltali dtvallaldsat. A Birdsdg ugy itélte meg, hogy ez a
kovetelmény egyszerre szitkséges és ésszerli, mivel a
kérhdzak szdma, azok foldrajzi elhelyezkedése, miiko-
désiik modja, a rendelkezésiikre dllo eszkozok, s6t még
az altaluk nytjtott orvosi szolgaltatdsok tipusai is mind
olyan tényezSk, amelyek tekintetében lehetségesnek kell
lennie az éltaldban kilonbozs igényekre figyelemmel
torténd tervezésnek. A Birdsdg dgy vélte, hogy e tervezés
célja az, hogy az adott tagdllamban biztositsa a magas
szinvonalii és kiegyenstilyozottan sokrét(i korhazi elld-
tashoz valé megfelel§ és dllandé hozzdférést. A tervezés
hozzdjarul tovabbd a koltséghatékonysdg biztositdsdhoz,
valamint ahhoz, hogy amennyire csak lehetséges, elke-
riiliék az anyagi, a miiszaki és az emberi erdforrdsok
pazarldsit. A Birdsdg szerint ez a pazarlds valdjiban
még ennél is tobb kart okoz, mivel nem vitatott, hogy
a korhazi ellatdsi dgazat jelentSs koltségekkel mikodik,
és egyre novekvd igényeket kell kiszolgdlnia, mikdzben
az egészségiigyi ellatdsra fordithaté anyagi eréforrasok —
a finanszirozds modjatdl figgetleniil — végesek.

Ugyanezek az érvek vonatkoznak a nem koérhdzi keretek
kozott nydijtott olyan egészségiigyi ellatdsokra is, amelyek
esetében hasonl6 tervezés szitkséges az ellitds helye
szerinti tagdllamban. Ez lehet példdul olyan egészségiigyi
ellitds, amely azért igényel tervezést, mivel kiemelten
specidlis és koltséges orvosi infrastruktiira vagy orvosi
felszerelés alkalmazdsat kivdnja meg. A technoldgiai
fejlédés, az 1j ellatdsi modszerek kidolgozdsa, valamint
a koérhdzak dltal az egészségiigyi ellatorendszerekben
betoltott szerepre vonatkozd eltérd tagdllami politikdk
titkrében az a kérdés, hogy az adott tipust egészségiigyi
elldtdst korhazi vagy jarbeteg-elldtds sordn nyujtjak, nem
jatszik meghatdrozé szerepet annak eldontésében, hogy
sziikséges-¢ a tervezés vagy sem.

Tekintettel arra, hogy a tagéllamok hatdskorébe tartozik a
mtikodtetésre, a kovetelményekre, a mindségi és bizton-
sagi el6irdsokra, valamint az egészségiigyi elltds
megszervezésére és nydjtdsira vonatkozd szabélyok
megdllapitdsa, és hogy a tervezési sziikségletek tagdlla-
monként eltéréek, a tagdllamoknak kell eldonteniik,
hogy szitkség van-e az elGzetes engedélyezési rendszer
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bevezetésére, és ha igen, akkor az ezen irdnyelv altal
meghatdrozott kritériumokkal 6sszhangban és a Birdsdg
itélkezési gyakorlatdra figyelemmel sziikséges meghaté-
rozniuk a rendszeritk fuggvényében az elézetes engedélyt
megkoveteld egészségiigyi ellitisokat. Az ezen egészség-
tigyi elldtdsokra vonatkozé informdcidkat elGzetesen nyil-
vanosan hozziférhet6vé kell tenni.

Az elGzetes engedély megaddsdhoz kapcsolodo kritériu-
mokat olyan, koézérdeken alapulé kényszerité okokra
figyelemmel kell igazolni, amelyek képesek megindokolni
az egészségligyi ellatds szabad mozgdsanak korldtozdsat,
mint példdul az adott tagéllamban a magas szinvonald és
kiegyensulyozottan sokrétd ellitishoz val6 elégséges és
dlland6 hozzaférés biztositasanak célja, vagy — lehet8ség
szerint — a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, tech-
nikai és humdn erdforrdsok barmiféle pazarldsdnak
megelSzésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési
kovetelmények. A Birdsdg tobb ilyen lehetséges tényezst
is azonositott: a szocidlis biztonsdgi rendszer pénziigyi
egyenstilya stilyos megbomldsanak veszélye, kozegészség-
tigyi okokbdl kiegyenstlyozott és mindenki szdmara
hozzéaférhetd orvosi és koérhdzi ellatdis fenntartésa,
tovabbd az ellatdsi kapacitds vagy az orvosi szakértelem
belfoldon torténd fenntartdsanak célja, ami kozegészség-
tigyi szempontbdl vagy akdr a népesség fennmaraddsa
szempontjabdl alapvetS jelentGséggel bir. Az el6zetes
engedélyezési rendszer igazgatdsa sordn ezen kivil
fontos, hogy figyelembe vegyék a beteg biztonsdganak
— egy elismerten informdcids aszimmetria dltal jellemzett
dgazatban valé — biztositdsdra irdnyuld dltalinos alap-
elvet. Ugyanakkor az el6zetes engedély megtagadisa
nem alapulhat azon, hogy a tagillam teriiletén léteznek
dltaldnos klinikai prioritdsok alapjan felallitott, tervezési
és igazgatdsi célokat szolgdl6 belfoldi vérdlistdk.

A Birésdg dllando itélkezési gyakorlata szerint az elézetes
engedély megaddsanak vagy megtagaddsanak kritériumait
az emlitett kozérdeken alapulé kényszerit§ okokra figye-
lemmel sziikséges és ardnyos mértékre kell korlatozni.
Meg kell jegyezni, hogy a betegmobilitisnak a nemzeti
egészségiigyi rendszerekre gyakorolt hatdsa tagallamon-
ként vagy egy adott tagdllamban régionként eltérg lehet
olyan tényez8ktd! fiiggSen, mint példdul a foldrajzi elhe-
lyezkedés, a nyelvi akadalyok, a kérhdzak hatdr menti
régidkban vald elhelyezkedése, a lakossdg és az egészség-
tigyi koltségvetés nagysdga. Ezért a tagdllamoknak az
elézetes engedély megtagaddsdval kapcsolatban olyan
kritériumokat kell megdllapitaniuk, amelyek az adott
helyzetben szikségesek és azzal ardnyosak, figyelembe
véve azt is, hogy mely egészségiigyi ellatdsok tartoznak
az el6zetes engedélyezési rendszer hatdlya ald, mivel
egyes kiemelten specidlis ellitdsokra mdsokndl nagyobb
hatdssal lehet a betegek akdr korldtozott szimban torténd
kidramldsa is. Kovetkezésképpen a tagdllamoknak
képesnek kell lenniitk arra, hogy kiilonbozd kritériu-
mokat éllapitsanak meg a kiilonbozg régidk vagy az
egészségiigyi elldtds megszervezésének egyéb megfelel§
kozigazgatdsi szintjei, vagy akdr a kilonbozd ellatasok
esetében, feltéve, hogy a rendszer étlithaté és konnyen
hozzaférhetd, valamint a kritériumokat el6zetesen nyilvé-
nossagra hozzdk.
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(45)  Amennyiben a beteg jogosult egészségiigyi elldtdsra, és ez ellitds terén e tdjékoztatds egyik modja, hogy minden
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az egészségiigyi ellitds orvosi szempontbdl indokolhatd
hatdridén beliill nem biztosithatd, a biztositds helye
szerinti tagdllam elvileg koteles megadni az el8zetes
engedélyt. Bizonyos koriilmények kozott azonban a
hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds a beteget vagy alta-
ldban a lakossdgot olyan kockdzatnak teheti ki, amely
tilzott mértékd a beteg ahhoz f(iz6d6 érdekéhez képest,
hogy igénybe vehesse a keresett, hatdron dtnydld egész-
ségiigyi ellatdst. llyen esetekben a biztositds helye szerinti
tagdllam szdmadra lehetdséget kell adni az el6zetes enge-
délyre irdnyulé kérelem -elutasitdsira, amely esetben a
biztositds helye szerinti tagdllamnak a beteget mds lehet-
séges megolddsok felé kell irdnyitania.

Mindenesetre, ha egy tagdllam ugy dont, hogy az ezen
irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban egy madsik tagél-
lamban igénybe vett korhdzi vagy szakorvosi elldtds kolt-
ségeinek dtvallaldsdra elGzetes engedélyezési rendszert
vezet be, a biztositds helye szerinti tagillam a maésik
tagdllamban nydjtott ilyen elldtds koltségeit is visszatériti
a koltségek azon mértékéig, amelyet atvallalt volna akkor,
ha a beteg ugyanezt az egészségiigyi ellatdst a biztositds
helye szerinti tagéllamban vette volna igénybe, az egész-
ségligyi ellatds ténylegesen felmerilt koltségeinek erejéig.
Ha azonban teljesiilnek az 1408/71/EGK rendeletben
vagy a 883/2004[EK rendeletben eldirt feltételek, akkor
a 883/2004/EK rendelettel 6sszhangban kell megadni az
engedélyt és kell biztositani az elldtdsokat, kivéve, ha a
beteg kérelme ettdl eltér. Ez elsGsorban olyan esetekre
alkalmazandé, amikor az engedélyt a kérelem kozigazga-
tési vagy bir6sdgi feliilvizsgdlatdt kovetden adjak meg, és
az érintett személy egy mdsik tagallamban részesiilt ella-
tasban. Ezekben az esetekben ezen irdnyelv 7. és 8. cikkét
nem kell alkalmazni. Ez 6sszhangban van a Birdsdg itél-
kezési gyakorlatival, amely kimondta, hogy azok a
betegek, akik esetében késébb megalapozatlannak taldlt
okkal tagadtdk meg az engedélyt, jogosultak a mds tagél-
lamban igénybe vett elldtds koltségének teljes mértékd
visszatéritésére az ellatds helye szerinti tagallam jogszabd-
lyainak rendelkezéseivel 6sszhangban.

A tagillamok dltal a hatdron 4tnydl6 egészségiigyi elld-
tasra vonatkozéan meghatdrozott eljdrasoknak a betegek
szdmdra garancidkat kell biztositaniuk a tdrgyilagossdg, a
megkiilonboztetésmentesség és az dtlathatosdg tekinte-
tében olyan mddon, hogy a nemzeti hatésagok hatdroza-
taikat megfelel§ iddben, kell§ koriiltekintéssel és mind az
emlitett altaldnos elveket, mind az egyes esetek sajitos
korilményeit figyelembe véve hozzdk meg. Ez a madsik
tagéllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds koltsége-
inek tényleges visszatéritésére is alkalmazandé azt kove-
t8en, hogy a beteg részesiilt az elldtasban. Helyénvalo,
hogy a betegek rendes koriilmények kozott jogosultak
legyenek arra, hogy a hatdron atnyuld egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatos kérelmeiket ésszeri hatdridén beliil
elbirdljdk. Ez az idStartam azonban lerovidil, ha a
szoban forgd ellatds siirgdssége ezt indokolja.

A hatdron atnyilé egészségiigyi ellitds valamennyi
lényeges szempontjardl megfelel§ tdjékoztatdst kell nydj-
tani annak érdekében, hogy a betegek a gyakorlatban
élhessenek a hatdron dtnydld egészségiigyi ellatds igény-
bevételének jogdval. A hatdron datnydld egészségiigyi
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tagdllamban nemzeti kapcsolattartd pontokat hoznak
létre. A betegeknek kotelez8en nytjtand6 tdjékoztatdst
pontosan meg kell hatdrozni. A nemzeti kapcsolattartd
pontok azonban onkéntesen, tovdbba a Bizottsdg tdimo-
gatdsaval bévebb tdjékoztatdst is nydjthatnak. A bete-
geknek a nemzeti kapcsolattartd pontok nytjtanak tdjé-
koztatdst azon tagdllam bdrmely hivatalos nyelvén,
amelyben a kapcsolattarté pontok taldlhatok. A tdjékoz-
tatds barmely mds nyelven is nyujthaté.

A tagillamoknak hatdrozniuk kell az emlitett nemzeti
kapcsolattarté pontok formdjardl és szamdrdl. A nemzeti
kapcsolattartd pontok a meglévd informdcids kozpon-
tokba is beilleszthetSk, illetve tdmaszkodhatnak azok
tevékenységére, ekkor azonban viligosan jelezni kell,
hogy az informdciés kozpontok a hatdron 4tnydlé egész-
ségiigyi elldtassal kapcsolatos nemzeti kapcsolattartd
pontokként is szolgdlnak. A nemzeti kapcsolattartd
pontokat hatékonyan és 4tlathaté médon kell létrehozni,
valamint lehet6vé kell tenni szdmukra, hogy tandcskoz-
zanak a betegszervezetekkel, az egészségbiztositokkal és
az egészségligyi szolgdltatokkal. A nemzeti kapcsolattartd
pontok szdmdra megfelel§ infrastruktdrat kell biztositani
a hatdron dtnyilé egészségiigyi ellatds legfontosabb
szempontjaira vonatkozé tdjékoztatdshoz. A Bizottsdgnak
egyiitt kell mikodnie a tagallamokkal annak érdekében,
hogy el6segitse az egyiittm@ikodést a hatdron dtnyild
egészségligyi ellatds nemzeti kapcsolattarté pontjai tekin-
tetében, beleértve a megfelel§ informdaciok unids szinten
torténé hozzaférhetGvé tételét. A nemzeti kapcsolattart6
pontok megléte nem zdrja ki azt, hogy a tagdllamok
regiondlis vagy helyi szinten létrehozzanak mds kapcso-
16d6 kapcsolattartd pontokat, egészségiigyi elldtérendsze-
reik sajatos szervezésének megfelelGen.

A tagéllamoknak el6 kell segiteniiik a killonbozd tagal-
lamok egészségiigyi szolgaltatdi, felhaszndl6i és szabé-
lyoz6 hatésdgai kozotti nemzeti, regiondlis vagy helyi
szintd egyiittm(ikodést a biztonsdgos, magas szinvonald
és hatékony hatdron atnyulé egészségiigyi ellatds érde-
kében. Ez kiilonos jelentSséggel birhat a hatdr menti
régidkban, ahol a hatdron dtnyilé szolgédltatdsnytijtds az
egészségiigyi  szolgdltatdsok szervezésének leghatéko-
nyabb moédja lehet a helyi lakossdg szdmadra, viszont
ahol a hatdron dtnydld, fenntarthaté szolgéltatdsnyujtas
a kiilonbozg tagdllamok egészségiigyi rendszerei kozotti
egyiittmtikodést igényli. Ez az egyiittm(ikodés jelenthet
kozos tervezést, az eljardsok vagy az el6irdsok kolcsonos
elismerését vagy kiigazitdsdt, a nemzeti informdcids és
kommunikdcids technoldgiai rendszerek (ikt-rendszerek)
kolcsonos dtjdrhatosagdt, az ellatds folyamatossdga bizto-
sitdsanak gyakorlati mechanizmusait vagy az egészség-
igyi ellitds hatdron dtnyilé nydjtdsdnak gyakorlati
megkonnyitését az egészségiigyi szakemberek dltal, dtme-
neti vagy alkalmi jelleggel. A szakmai képesitések elisme-
résérdl sz616, 2005. szeptember 7-i 2005/36EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') el6irja, hogy a valamely
mésik tagdllamban dtmeneti vagy alkalmi jelleggel végzett
szabad szolgdltatdsnytjtas, beleértve az egészségiigyi
szakemberek altal nyujtott szolgéltatdsokat,

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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— az unids jog kiilonos rendelkezéseire is figyelemmel —
nem korldtozhaté semmilyen, szakmai képesitéssel
kapcsolatos  okbdl. Ez az irdnyelv nem érinti a
2005/36/EK irdnyelvet.

A Bizottsignak osztonoznie kell a tagallamok kozotti
egyiittmiikodést az ezen irdnyelv IV. fejezetében megha-
tarozott teriileteken, és az EUMSZ 168. cikkének (2)
bekezdésével Gsszhangban, a tagdllamokkal szorosan
egyiittmtikodve megtehet minden hasznos kezdeménye-
zést az egylittm@ikodés el6mozditdsa érdekében. Ezzel
Osszefiiggésben a Bizottsdgnak 6sztonoznie kell az
egyiittmtikodést a hatdron atnyilé egészségiigyi ellatds
nydjtdsiban regiondlis és helyi szinten, killonosen azzal,
hogy feltarja az egészségiigyi szolgaltatok kozotti egyiitt-
miikodés {6 akadalyait, és ajanldsokat tesz, valamint tdjé-
koztatdst ad és terjeszti az ezen akadalyok lekiizdésének
modjaval kapcsolatban bevélt gyakorlatokat.

A biztositds helye szerinti tagdllamnak sziiksége lehet
megerGsitésre arra vonatkozdan, hogy a hatdron dtnyilé
egészségiigyi ellatast jogszertien tevékenykedd egészség-
tigyi szakember fogja nydtjtani vagy nydjtotta. Ezért
helyénvalé annak biztositdsa, hogy az ellitds helye
szerinti tagdllamban m(ikodd egészségiigyi szakemberek
orszagos vagy helyi nyilvantartdsaban a mdkodési joggal
kapcsolatban szerepld informdcié kérelemre a biztositds
helye szerinti tagdllam hatdsdgainak rendelkezésére dlljon.

Ha egy valamely tagdllamban engedélyezett gydgyszert a
2005/36/EK irdnyelv szerinti szabdlyozott egészségiigyi
szakma tagja irt fel névre szdléan egy tagillamban,
elvileg lehet6vé kell tenni, hogy a rendelvényt egy, a
gyogyszert engedélyezd tagdllamtdl eltérd tagdllamban
is elismerjék orvosilag, illetve a gydgyszert ott kiadjak.
Az ilyen elismerés szabdlyozdsi és adminisztrativ akada-
lyainak megsziintetése nem érinti azt, hogy minden egyes
esetben szitkséges a beteg kezelGorvosdnak vagy gyogy-
szerészének megfelel§ beleegyezése, ha ezt az emberi
egészségvédelem megkoveteli, és e cél eléréséhez sziik-
séges ¢és azzal ardnyos. A mds tagdllamban kidllitott
rendelvények elismerése nem érint olyan szakmai vagy
etikai kotelezettséget, amely miatt a gydgyszerészeknek
meg kellene tagadniuk a gydgyszer rendelvény alapjin
torténd kiaddsat. Az orvosi elismerés nem érinti a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam arra vonatkozé dontését,
hogy az ilyen gydgyszereket beemeli-e a biztositds helye
szerinti szocidlis biztonsagi rendszer altal fedezett ellata-
sokba. Meg kell jegyezni tovabbd, hogy a gydgyszerek
koltségének visszatéritését nem érintik a rendelvények
kolesonos  elismerésére vonatkozd szabédlyok, hanem
erre a hatdron atnydlé egészségiigyi ellatds koltségeinek
visszatéritésével kapcsolatos, az ezen irdnyelv III. fejeze-
tében meghatdrozott dltalanos szabalyok vonatkoznak.
Az elismerés elvének végrehajtisat elg kell segiteni a
beteg biztonsdganak biztositdsdhoz és a gydgyszerekkel
valo visszaélés vagy a gyogyszertévesztés elkeriiléséhez
szitkséges intézkedések elfogaddsaval. Ezek kozé az intéz-
kedések kozé tartozik a rendelvényeken feltiintetendd
elemek nem teljes kord listdjanak elfogaddsa. Nincs
akadalya annak, hogy a tagdllamok tovabbi elemeket
tintessenek fel rendelvényeiken, feltéve, hogy ez nem
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akaddlyozza a mds tagdllamban kidllitott, a kozos lista
elemeit tartalmazé rendelvények elismerését. A rendelvé-
nyek elismerését az azon tagdllamban jogszertien forga-
lomba hozott orvostechnikai eszkozokre is alkalmazni
kell, amelyben az adott eszkozt kiadjdk.

A Bizottsagnak tdmogatnia kell az egészségiigyi szolgal-
tatok, illetve a tagdllamokban midkods —szakértdi
kozpontok kozott mikods eurdpai referenciahdlézatok
folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referenciahdlézatok
révén javulhat a diagnosztizdlds és a magas szinvonald
egészségligyi ellatds azon betegek esetében, akiknek dlla-
pota a forrdsok vagy a szakértelem kiilonleges koncent-
rdcidjat igényli, tovdbba ezek a hdlézatok kapcsolattartd
pontként is szolgdlhatnak az orvosképzésben, az orvosi
kutatdsban, valamint az informdciok terjesztésében és
értékelésében, killonosen a ritka betegségek esetében.
Ennek az irdnyelvnek ezért 6sztonzéként kell hatnia a
tagallamokra azért, hogy megerdsitsék az eurdpai referen-
ciahdlézatok folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referen-
ciahdlozatok tagjaik onkéntes részvételén alapulnak, a
Bizottsdgnak ugyanakkor teljesitendd kritériumokat és
feltételeket kell kidolgoznia annak érdekében, hogy a
hélézatok részesiilhessenek a Bizottsdg tdmogatdsdban.

A ritka betegségek gydgyszereirdl sz6l6, 1999. december
16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel (1) osszhangban a ritka betegségek azok, amelyek
eléfordulasi gyakorisiga tizezer emberbdl legfeljebb ot
megbetegedését jelenti, és amelyek mindegyike slyos,
kronikus és gyakran életveszélyes. Egyes ritka beteg-
ségben szenvedd betegek nehezen jutnak megfelel§ diag-
noézishoz és az életmindségiiket javitd, illetve élettarta-
mukat meghosszabbit6 kezeléshez, és ezeket a nehéz-
ségeket a ritka betegségek teriiletén megvalésitando fellé-
pésrdl szol6, 2009. junius 8-i tandcsi ajdnlds (%) is elis-
merte.

A hatdron atnydld egészségiigyi ellatds technoldgiai fejlé-
dése az ikt-k alkalmazdsa altal az egyértelmd tagdllami
feliigyeleti hatdskorok torzuldsat eredményezheti, és
ezaltal hdtrdltathatja az egészségligyi ellatds szabad
mozgését, és tovabbi esetleges kockdzatokat jelenthet az
egészségvédelem szamdra. Az Unidban az egészségiigyi
ellatdst lehet6vé tévs ikt-kra jellemzd formdtumok és
szabvanyok egymast6l nagymértékben eltérnek és inkom-
patibilisek, ami egyardnt akaddlyozza a hatdron dtnyul6
egészségligyi ellatds nyudjtisdinak e modjat, és veszélyez-
tetheti az egészségvédelmet. A tagillamoknak ezért az
informdciés és kommunikacids technoldgiai rendszerek
kolesonos atjarhatdsagara kell torekedniiik. Az egészség-
igyben alkalmazott ikt-rendszerek kiépitése azonban
teljes mértékben tagallami hataskor. Ennek az irdnyelvnek
ezért el kell ismernie az 4tjdrhatosdgra irdnyuld
munkdnak és a hatdskorok megosztdsanak a fontossagat,
el6irva a Bizottsdg és a tagillamok részére, hogy kozosen
folytassdk a jogilag nem kotelez§ erejd, de a tagdllamok
szdmadra elérhet8, az egészségiigyi ellatds terén alkalma-
zott ikt-rendszerek jobb dtjdrhatosdgit elGsegité és a
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betegeknek az elektronikus egészségiigyi alkalmazd-
sokhoz valé hozzéférését timogatd eszkozt jelents intéz-
kedések kidolgozdsdra irdnyulé munkdt, amennyiben a
tagdllamok ezek bevezetése mellett dontenek.

Az elektronikus egészségiigyi megolddsok atjarhatosdgat
ugy kell elérni, hogy kozben be kell tartani a betegek
védelmében hozott, az egészségligyi szolgltatdsokra,
igy az internetes gydgyszertirakra vonatkozé nemzeti
jogszabélyokat, killonosen a csak rendelvényre kaphat6
gyogyszerek postai tton torténd rendelésének nemzeti
tilalmat olyan mértékben, amennyiben ez Gsszeegyeztet-
het8 a Birdsdg itélkezési gyakorlataval, valamint a tdvol-
levék kozott kotott szerz8dések esetén a fogyasztok
védelmérdl szo6l6, 1997. mdjus 20-i 97/7[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (1) és a bels6 piacon
az informaciés tirsadalommal Osszefiigg8 szolgaltatdsok,
kiilonosen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi
vonatkozdsair6l sz6l6, 2000. junius 8-i 2000/31/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (2).

Az orvostudomdnyban és az egészségiigyi technoldgi-
dkban elért folyamatos elGrelépések egyszerre jelentenek
lehetSséget és kihivast a tagallamok egészségiigyi rend-
szereinek. Az G egészségligyi technoldgidk értékelésében
megvalosuld egylittmikodés a méretgazdasigossig és a
parhuzamos munkavégzés elkeriilése révén tdimogathatja
a tagdllamokat, valamint megfelel6bb ismeretalapot
nydjthat az 4j technoldgidk optimdlis kihasznéldsdahoz a
biztonsdgos, magas szinvonalil és hatékony egészségiigyi
ellatds biztositasa érdekében. Ez az egyiittmtikodés fenn-
tarthat struktdrdkat igényel, amelyek a tagdllamok
osszes illetékes hatésdgat magaban foglaljdk, és meglévg
kisérleti projektekre, valamint az érintettek széles korével
folytatott tandcskozdsra épiilnek. Ezért ennek az irany-
elvnek kell alapul szolgdlnia az emlitett egyiittmiikodés
folyamatos unids tdmogatdséhoz.

Az EUMSZ 291. cikke szerint a Bizottsdg végrehajtdsi
hatdskorének gyakorldsira vonatkozé tagéllami ellen-
Orzési mechanizmusok szabdlyait és dltaldnos elveit
rendes jogalkotdsi eljards keretében elfogadott rende-
letben kell el6re meghatdrozni. Az emlitett Gj rendelet
elfogaddsdig tovabbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehaj-
tasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljardsok megal-
lapitdsardl sz6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatarozatot (}) kell alkalmazni, az ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljards kivételével, amely nem
alkalmazando.

A Bizottsgot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ
290. cikkével Gsszhangban felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el azon intézkedések tekintetében,
amelyek a rendelvények ezen irdnyelvben elirt elismeré-
sébsl  kizdrjdk a gydgyszerek vagy orvostechnikai

144.,1997.6.4., 19. o.

HL L
() HL L 178., 2000.7.17., 1. o.
HL L

184., 1999.7.17., 23. o.

eszkozok meghatdrozott kategdridit. A Bizottsdg tdmoga-
tdsabol részesuls referenciahdlézatok meghatdrozasihoz
a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy felhatalma-
zason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az eurdpai refe-
renciahdl6zatok éltal teljesitendd kritériumok és feltételek
vonatkozdsaban.

(61)  Kilonosen fontos, hogy a Bizottsig — amikor az EUMSZ
290. cikkének megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok elfogaddsira kap felhatalmazdst — megfelel§
konzulticidkat folytasson az elSkészit6 munka soran,
beleértve a szakértdi szintet is.

(62) A jogalkotds mindGségének javitdsardl szolé intézmény-
kozi megéllapodds 34. pontjéval (*) dsszhangban a tagil-
lamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
az  Unié érdekében - készitsenek tdbldzatokat,
amelyekben a lehet6 legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt étiiltetd intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tabldzatokat tegyék kozzé.

(63)  Ezen irdnyelvtervezetrgl az eurdpai adatvédelmi biztos is
véleményt nyilvanitott ().

(64) Mivel ezen irdnyelv céljit — nevezetesen az Unidban a
biztonsdgos és magas szinvonali hatdron atnyuld egész-
ségiigyi ellatishoz valé hozzéférés megkonnyitésére
vonatkozdé szabdlyok megdllapitdsit — a tagdllamok
nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, és az irdnyelv
léptéke és hatdsai miatt ez a cél unids szinten jobban
megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat el az
Eur6pai Uni6rél sz6l6 szerzédés 5. cikkében foglalt szub-
szidiaritds elvének megfelel6en. Az ardnyossdg emlitett
cikkben foglalt elvének megfelel6en ez az irdnyelv nem
1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hataly

(1)  Ez az irdnyelv a hatdron 4tnyal6, biztonsigos és magas
szinvonall egészségligyi ellatdshoz vald hozzaférés megkonynyi-
tését célzo szabdlyokrol rendelkezik, és elémozditja az egészség-
tigyi ellatds teriiletén folytatott tagdllami egyiittmikodést az
egészségiigyi ellitds szervezésére és nydjtdsira vonatkozo
nemzeti hatdskorok teljes mértékd tiszteletben tartdsa mellett.
Az irdnyelv célja tovabbd a szocidlis biztonsdgi rendszerek koor-
dindldsdra vonatkozé meglévd kerettel, a 883/2004/EK rende-
lettel val6 kapcsolatanak tisztdzdsa a betegek jogainak érvénye-
sitése céljabol.

(4 HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
() HL C 128., 2009.6.6., 20. o.
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(2)  Ez az irdnyelv a betegek egészségiigyi ellitdsira vonat- f) a Tandcs 2000. janius 29-i 2000/43/EK irdnyelve a szemé-

kozik, tekintet nélkiil annak szervezésére, végrehajtdsira és lyek kozotti, faji vagy etnikai szdrmazdsra vald tekintet

finanszirozasdra. nélkili egyenlS bandsmdd elvének alkalmazasardl (7);

(3)  Ez az irdnyelv nem alkalmazandé:

g) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i

a) azokra a tartos dpoldsi-gondozdsi szolgéltatdsokra, amelyek 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
célja a napi, rutinjellegi teenddk ellitdsdban segitségre szerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé
szorulok tdmogatdsa; helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami

torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelité-

b) a szervtiiltetés céljdbol torténd szervelosztdsra és szervhez sérdl (%);
jutasra;

) a IV. fejezet kivételével, a fert6z8 betegségek elleni — kiza- h) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i
rélag egy tagéllam terﬁletén élé' lakosség egészségének 2001/83/EK irényelve az emberi felhasznélésra SZé.l’lt gY6gy-
védelmét célz6 — kozfinanszirozdsi oltdsi programokra, szerek kozosségi kodexérdl (%);
amelyekre pontos tervezés és végrehajtdsi intézkedések
vonatkoznak.

i) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i

(4)  Ez az irdnyelv nem érinti az egészségiigyi elltds szerve- 2002/98[EK irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek

zésével és finanszirozdsaval kapcsolatos azon tagédllami torvé- gytjtésére, vizsgdlatara, feldolgozdsara, tdroldsdra és elosztd-

nyeket és rendeleteket, amelyek nem a hatdron dtnydld egész- sdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megélla-
ségiigyi elldtdssal kapcsolatos helyzetekre vonatkoznak. Igy pitdsar6l, valamint a 2001/83/EK irdnyelv modositd-

killonosen ebben az irdnyelvben semmi nem kotelezi a tagélla- sardl (19);

mokat arra, hogy visszatéritsék a sajat teriiletitkon letelepedett

egészségiigyi szolgaltatdk altal nydjtott egészségiigyi elldtds kolt-

ségeit, amennyiben a kérdéses szolgéltatok nem részei szocidlis i) a 859/2003/EK rendelet;

biztonsdgi vagy kozegészségiigyi rendszeriiknek.

2. cikk k) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i
Kapcsolat mds uniés rendelkezésekkel 2004’/2’3/EK ir:.in/ye,lve az erpbe}ri szovetek és’ s’ejtek adoma}—
nyozésdra, gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megdrzé-

Ezen irdnyelv alkalmazdsa nem érinti a kovetkezdket: sére, tdroldsara és elosztdsdra vonatkoz6 mingségi és bizton-

sdgi elGirdsok megallapitdsarol ('1);

a) a Tandcs 1988. december 21-i 89/105/EGK irdnyelve az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek drdnak megélla-
pitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe I) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. marcius 31-i
torténd felvételitket szabdlyozd intézkedések atlathatosa- 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati
garol ('); felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigye-

letére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az

b) a Tandcs 1990. junius 20-i 90/385/EGK irdnyelve az aktiv Eurépai Gydgyszeriigynokség létrehozasardl (12);
beiiltethetS orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami
jogszabdlyok kozelitésérdl (), a Tandcs 1993. janius 14-i
93/ 42[EGK ifén}’elve az OWQSteChnik?i eszkézékr(’ﬂ’ ), Valaf m) az BurGpai Parlament és a Tandcs 2009. szeptember 16-i
mint az Eurépai Parlament és a Tandcs 1998. oktdber 27-i 987/2009/EK rendelete a 883/2004/EK rendelet és a szoci-
98/79[EK irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai dlis  biztonsigi rendszerek  koordindldsdrsl  sz6l6
eszkozokrdl (4; 883/2004[EK rendelet végrehajtdsdra vonatkozd eljdrds

megdllapitdsarol (13);

¢) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. julius 12-i
2002/58[EK irdnyelve a 95/46[EK irdnyelv és az elektro-
nikus hirkézlési,égazatban a szefnélyes adatok kezelésérdl, n) a 2005/36/EK irdnyelv;
feldolgozasardl és a maganélet védelmérdl (°);

d) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1996. december 16-i o) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. jilius 5-i

96/71[EK irdnyelve a munkavallalok szolgaltatisok nydjtdsa
keretében torténd kikiildetésérdl (6);

e) a 2000/31/EK irdnyelv;

L 40., 1989.2.11,, 8. o.

L 189, 1990.7.20., 17. o.
L 169, 1993.7.12,, 1. o.
L 331, 1998.12.7, 1. o.
L 201., 2002.7.31,, 37. o.
L 18, 1997.1.21, 1. o.

1082/2006/EK rendelete az eurdpai teriileti egyiittmtikodési
csoportosuldsrol (14);

180., 2000.7.19., 22. o.
121., 2001.5.1., 34. o.
311, 2001.11.28,, 67. o.
33, 2003.2.8., 30. o.
102., 2004.4.7., 48. o.
136., 2004.4.30., 1. o.
284., 2009.10.30., 1. o.
210., 2006.7.31., 19. o.
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p) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i ii. a b) pont ii. alpontjaban emlitett személyek esetében az a

s)

1338/2008/EK rendelete a népegészségre és a munkahelyi
egészségre és biztonsdgra vonatkozd kozosségi statiszti-

karol (1);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. junius 17-i
593/2008/EK rendelete a szerzGdéses kotelezettségekre
alkalmazandé jogrél (Réma L) (), az Eur6pai Parlament és
a Tandcs 2007. julius 11-i 864/2007EK rendelete a szer-
z8désen kivilli kotelmi viszonyokra alkalmazandd jogrol
(Réma IL) (), valamint egyéb, a nemzetkozi maganjogra,
kiilonosen a birdsagok joghatdsigira és az alkalmazandd
jogra vonatkozé uniés szabélyok;

az Eurépai Parlament é a Tandcs 2010. julius 7-i
2010/53/EU irdnyelve az étiiltetésre szdnt emberi szervekre

//////

az 1231/2010/EU rendelet.

3. cikk

Fogalommeghatirozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkez$ fogalommeghatdro-
zdsok alkalmazandok:

9

,egészségiigyi ellatds™ olyan egészségiigyi szolgdltatds,
amelyet egészségiigyi szakemberek nydjtanak betegeknek
egészségi allapotuk értékelése, fenntartdsa vagy javitdsa érde-
kében, ideértve a gybgyszerek és az orvostechnikai
eszkozok felirdsat, kiaddsat és az azokkal valo ellatdst;

Lbiztositott személy”:

i. a 883/2004/EK rendelet 1. cikkének c) bekezdése értel-
mében  biztositott  személyek, valamint ezek a
883/2004/EK rendelet 2. cikkének hatdlya ald tartozé
csaladtagjai és tulél§ hozzdtartozdi; tovabbd

ii. a 859/2003/EK rendelet vagy a 1231/2010/EU rendelet
hatdlya ald tartozé harmadik orszagbeli dllampolgérok,
vagy akik megfelelnek a biztositdsi helyik szerinti
tagdllam jogszabdlyai dltal az elldtdsra vald jogosultsdg
tekintetében el6irt feltételeknek;

,a biztositds helye szerinti tagdllam™:

i. a b) pont i. alpontjaban emlitett személyek esetében az a
tagéllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra, hogy a
biztositott személynek el6zetes engedélyt adjon azért,
hogy megfelels ellatdsban részesiilhessen a lakéhelye
szerinti tagdllamon kiviil a 883/2004/EK rendelet és a
987/2009/EK rendelet értelmében;

354., 2008.12.31,, 70. o.
177., 2008.7.4., 6. o.
199., 2007.7.31., 40. o.
207., 2010.8.6., 14. o.

d)

tagdllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra vonatko-
z6an, hogy a biztositott személynek elGzetes engedélyt
adjon arra, hogy megfelel§ elltasban részesiilhessen egy
mdsik tagdllamban a 859/2003/EK rendelet vagy a
1231/2010/EU rendelet értelmében. Amennyiben nincs
a rendeletek értelmében hataskorrel rendelkezd tagallam,
a biztositds helye szerinti tagdllam az a tagdllam, ahol a
személy biztositva van, vagy betegbiztositdsi elldtdsokra
jogosult az emlitett tagillam jogszabdlyainak megfele-
16en;

sellitds helye szerinti tagdllam™ az a tagillam, amelynek
teriiletén a beteg ténylegesen egészségiigyi ellatdsban
részesill. A telemedicina esetében tgy tekintendd, hogy az
egészségiigyi ellitds nyujtdsdra abban a tagdllamban keriil
sor, ahol az egészségiigyi szolgltatd letelepedett;

Jhatdron atnyuld egészségiigyi elldtds™ a biztositds helye
szerinti tagdllamtdl eltérd tagdllamban nyujtott vagy felirt
egészségiigyi elltds;

,egészségligyi szakember” a 2005/36/EK irdnyelv értel-
mében az dltalanos ellatdsért felelds orvos, dpold, fogorvos,
sziilésznG, gybgyszerész, vagy az egészségiigyi dgazatban a
2005/36(EK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének a) pontja
szerint szabdlyozott szakmdra korldtozott szakmai tevé-
kenységet gyakorld egyéb szakember, vagy az elldtds helye
szerinti tagdllam jogszabdlyai szerint egészségiigyi szak-
embernek mindsils személy;

,egészségiigyi szolgdltat6™ olyan természetes vagy jogi
személy, vagy barmely mds jogalany, aki vagy amely jogsze-
rlien nyujt egészségiigyi ellatdst egy tagillam teriiletén;

,beteg”: olyan természetes személy, aki egy tagdllamban
egészségligyi ellitdst kivin igénybe venni, vagy vesz
igénybe;

,gyogyszer”: a 2001/83[EK irdnyelv szerint meghatirozott
gyogyszer;

sorvostechnikai eszkoz™ a 93[/42/EGK irdnyelvben, a
90/385/EGK irdnyelvben, vagy a 98/79[EK irdnyelvben
meghatdrozott orvostechnikai eszkoz;

srendelvény”: gydgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre
vonatkozé rendelvény, amelyet a 2005/36/EK irdnyelv
3. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében szabdlyozott
egészségligyi szakma olyan tagja allit ki, aki erre jogosult a
rendelvény kidllitdsanak helye szerinti tagdllamban;
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1) egészségiigyi technoldgia™ betegségmegel6zésre, diagnosz-
tizdldsra vagy az egészségiigyi elldtds sordn alkalmazott
kezelésre szolgdlé gydgyszer, orvostechnikai eszkoz vagy
orvosi és sebészeti eljards, valamint intézkedés;

m) ,egészségiigyi dokumentdcié™ az ellatds sordn a beteg élla-
potdrdl és klinikai fejl6désérdl barmiféle adatot, értékelést
vagy tdjékoztatdst tartalmazé valamennyi dokumentum.

II. FEJEZET

A TAGALLAMOK HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI
ELLATASSAL KAPCSOLATOS HATASKORE

4. cikk
Az ellitds helye szerinti tagdllam hatiskore

(1)  Figyelemmel az egyetemesség, a j6 mindségii elltashoz
valé hozzéférés, a méltdnyossdg és a szolidaritds értékeire, a
hatdron atnyal6 egészségiigyi elldtds nyujtdsdra az aldbbiakkal
osszhangban keriil sor:

a) az ellatds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai;

b) az elldtds helye szerinti tagdllam dltal elSirt mindségi és
biztonsagi el6irdsok és irdanymutatdsok; valamint

¢) a biztonsigi kovetelményekrdl sz6l6 unids jogszabalyok.

(2) Az ellatds helye szerinti tagdllam gondoskodik az aldbbi-
akrol:

a) a betegek a 6. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattart6
ponttdl kérésre megfelels tdjékoztatdst kapnak az e cikk
(1) bekezdésének b) pontjdban emlitett elGirdsokrdl és irany-
mutatdsokrol, beleértve a feliigyeletre vonatkozé rendelkezé-
seket is, valamint az egészségiigyi szolgaltatok értékelését,
tovabbd az arra vonatkozé tdjékoztatdst, hogy mely egész-
ségiigyi szolgaltatok tartoznak ezen el6irdsok és irdnymuta-
tdsok hatdlya ald, illetve a fogyatékkal él6k szdmdra akadély-
mentesitett korhdzakrdl sz6l6 tdjékoztatdst;

b) az egészségiigyi szolgdltatok az egyéni betegek tdjékozta-
tison alapuld, megalapozott valasztisinak elGsegitése
céljabol relevans informdcidt nydjtanak tobbek kozott az
ellatasi lehet@ségekrdl, az ellatds helye szerinti tagdllamban
biztositott egészségiigyi ellatds rendelkezésre alldsdrdl, mind-
ségér6l és biztonsdgdrdl; az egészségiigyi szolgaltatok
tovabba vildgos szamldkat biztositanak, és viligos informa-
ciokat nytjtanak az drakrol, engedélyiikrsl vagy bejegyzésiik
allapotarol, biztositasi fedezetiikrdl, illetve a szakmai felelGs-
séggel Osszefiiggl személyes vagy kollektiv védelem egyéb
eszkozeirdl. Amennyiben az egészségiigyi szolgdltatok mar
megfelel§ tdjékoztatdst nytjtottak az ellitds helye szerinti
tagdllamban lakéhellyel rendelkezé betegeknek, ez az
irdnyelv nem kotelezi az egészségiigyi szolgdltatokat arra,
hogy bdvebb tdjékoztatdst nydjtsanak a mds tagdllambol
szarmaz6 betegeknek;

¢) léteznek olyan atlithatd panasztételi eljdrdsok és mechaniz-
musok, amelyek dtjdn a betegek jogorvoslatért folyamod-
hatnak az ellitds helye szerinti tagdllam jogszabdlyainak
megfelel@en, ha az igénybe vett egészségiigyi ellatds kovet-
keztében kar éri Sket;

d) a teriiletén nyujtott ellatdssal osszefiiggésben a kockézat jelle-
gével és mértékével ardnyos szakmai felelGsségbiztositdsi
rendszerek mikodnek, vagy olyan garancia vagy hasonld
szabdlyozds létezik, amely a célok tekintetében az elébbi-
ekkel azonos vagy alapvetSen 6sszehasonlithato;

e) a személyes adatok feldolgozdsa tekintetében a magdnélethez
valé alapvet§ jog védelme a személyes adatok védelmérdl
sz0l6 unids rendelkezéseket, els@sorban a 95/46[EK és a
2002/58[EK irdnyelvet atiiltetd nemzeti intézkedésekkel
osszhangban biztositva van;

f) az ellitds folytonossiga biztositdsinak érdekében az elld-
tdsban részesil betegek jogosultak az ellatdsrdl szolo frott
vagy elektronikus dokumenticiora és legalabb az e doku-
menticié mdsolatdhoz valé hozzdférésre a személyes adatok
védelmérgl sz016 unids rendelkezésekkel, elsGsorban a
95/46[EK és a 2002/58/EK irdnyelvet dtiilteté nemzeti intéz-
kedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

(3) Az allampolgdrsdg alapjin torténé megkiilonboztetés
tilalmdnak elve alkalmazandé a mds tagillamokbdl szdrmazd
betegekre.

Ez nem érinti az ellatds helye szerinti tagdllam azon lehetSségét,
hogy — amennyiben ez kozérdeken alapuld kényszerit§ okokkal,
mint példdul az adott tagdllamban a magas szinvonald és
kiegyenstlyozottan sokrétl ellitishoz vald elégséges és dlland6
hozzaférés biztositdsdnak céljaval, vagy — lehetéség szerint — a
koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, technikai és humdn
er6forrdsok barmiféle pazarldsinak megel6zésére irdnyul6 torek-
véssel kapcsolatos tervezési kovetelményekkel indokolhaté — az
ellitishoz  valé hozzdféréssel kapcsolatos —intézkedéseket
fogadjon el a teriiletén az egészségiigyi ellitishoz valé megfeleld
és dllandé hozzaférés biztositisdval kapcsolatos alapvets
feladata teljesitése érdekében. Az ilyen intézkedések nem
léphetik tal a cél érdekében szitkséges és azzal ardnyos
mértéket, és nem valhatnak onkényes megkiilonboztetés eszko-
zévé, tovabbd elzetesen nyilvdnosan hozzaférhet6vé kell tenni
Sket.

(4) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a teriiletikon
miikods egészségiigyi szolgdltatok az egészségiigyi elldtdsra
vonatkozdan ugyanazt a dijtabldzatot alkalmazzak a mds tagal-
lamokbdl érkez8 betegekre, mint amelyet orvosi szempontbdl
hasonlé helyzetben a hazai betegekre alkalmaznak, vagy hogy
objektiv, megkiilonboztetéstdl mentes kritériumok alapjan
kiszdmitott 4rat szabjanak ki, amennyiben a hazai betegek
szdméra nincs hasonlé megallapitott ér.
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Ez a bekezdés nem érinti azokat a nemzeti jogszabdlyokat,
amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi szolgéltatdk szdmdra
sajat draik megdllapitdsdt, amennyiben nem alkalmaznak
megkiilonboztetést a mds tagallamokbdl szarmazd betegekkel
szemben.

(5)  Ez az irdnyelv nem érinti a nyelvek hasznélataval kapcso-
latos tagallami torvényeket és rendeleteket. A tagallamok dont-
hetnek 1gy, hogy az ellatds helye szerinti tagdllam hivatalos
nyelveitSl eltérd nyelven nytjtanak tdjékoztatdst.

5. cikk
A biztositds helye szerinti tagillam hatdskore

A Dbiztositds helye szerinti tagdllam gondoskodik arrdl, hogy:

a) a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds koltségeinek visszaté-
ritése a IIL. fejezetnek megfelelGen torténjen;

b) mikodjenek olyan mechanizmusok, amelyek révén kérésre
tdjékoztatds nydjthaté a betegek szdmdra a hatdron dtnydld
egészségligyi ellatds igénybevételével kapcsolatos, e tagdl-
lamban fenndll6 jogaikrél és jogosultsagaikrdl, elsésorban a
7. cikk (6) bekezdése szerint a koltségek visszatéritésének
feltételeirdl, valamint a 9. cikkel 6sszhangban az e jogosult-
sagok igénybevételére és meghatdrozdsdra, tovabbd a felleb-
bezésre és jogorvoslatra vonatkozé eljarasokrél, amennyiben
a beteg ugy véli, hogy jogait nem tartottdk tiszteletben. A
hatdron atnydld egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos tdjékoz-
tatds sordn egyértelmd kiilonbséget kell tenni a betegeket
ezen irdnyelv alapjdn megilletd jogok, valamint a
883/2004/EK rendeletbdl ad6dé jogok kozott;

¢) amennyiben a beteg hatdron atnytlé egészségiigyi elldtasban
részesiilt és orvosi utbkezelés bizonyul szitkségesnek,
ugyanaz az orvosi utbkezelés dlljon rendelkezésére, amely
akkor éllt volna, ha az egészségiigyi ellatdst sajat teriiletén
nyujtottdk volna;

d) a hatdron atnyal6 egészségiigyi elldtdst igénybe venni kivand,
vagy igénybe vevé betegek rendelkezzenek tdvoli hozzifé-
réssel egészségiigyi dokumentdcidjukhoz vagy élljon rendel-
kezésiikre legaldbb annak mdsolata, a személyes adatok
védelmérdl sz0l6 unids rendelkezésekkel, kiilonosen a
95/46/EK és a 2002/58/EK irdnyelvet dtiilteté nemzeti intéz-
kedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

6. cikk

A hatiron dtnydlé egészségiigyi ellitds nemzeti

kapcsolattarté pontjai
(1)  Minden tagallam kijel6l a hatdron dtnyilé egészségiigyi
ellitds terén egy vagy tobb nemzeti kapcsolattarté pontot,
nevitket és elérhetdségiiket pedig tovabbitjdk a Bizottsaghoz.
A Bizottsdg és a tagdllamok ezt az informdciét a nyilvdnossdg
szamdra elérhet6vé teszik. A tagdllamok biztositjdk, hogy a
nemzeti kapcsolattarté pontok tandcskozzanak a betegszerveze-

tekkel, az egészségligyi szolgaltatokkal és az egészségbiztosi-
tokkal.

(2) A nemzeti kapcsolattarté pontok megkonnyitik a (3)
bekezdésben emlitett informdcidcserét és szorosan egyiitt-
mikodnek egymdssal és a Bizottsiggal. A nemzeti kapcsolat-
tartd pontok kérésre tdjékoztatjdk a betegeket a mas tagélla-
mokban 1év6 nemzeti kapcsolattarté pontok elérhetGségérél.

(3)  Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a betegek élhes-
senek a hatdron datnydlé egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos
jogaikkal, az elldtds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolat-
tarté pontja(i) tdjékoztatdst nydjtanak szdmukra az egészségiigyi
szolgdltatokrol, tobbek kozott kérésre egy adott szolgdltatd
szolgéltatasnytjtashoz valé jogdrdl, vagy mtkodésének barmi-
lyen korldtozdsardl, biztositjdk a 4. cikk (2) bekezdése a) pont-
jaban emlitett tdjékoztatdst, tovdbbd a betegek jogaival, a
panasztételi eljardsokkal és jogorvoslati mechanizmusokkal
kapcsolatos tdjékoztatast is, a tagallam jogszabélyainak megfele-
18en, valamint a vitarendezésre szolgald jogi és kozigazgatisi
lehetSségekrd], beleértve a hatdron dtnyild egészségiigyi elld-
tasbol eredd karok esetét is.

(4) A biztositds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolat-
tartd pontja(i) az 5. cikk b) pontjdban emlitettekre vonatkozdan
tdjékoztatdst nytjtanak a betegek és az egészségiigyi szak-
emberek szdmadra.

(5) Az e cikk szerinti tdjékoztatasnak konnyen hozzaférhe-
tének kell lennie, és azt adott esetben elektronikus aton, vala-
mint a fogyatékkal él6k szamadra is elérheté formdban rendel-
kezésre kell bocsitani.

III. FEJEZET

A HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI ELLATAS KOLTSE-
GEINEK VISSZATERITESE

7. cikk
A koltségek visszatéritésére vonatkozo dltalinos elvek

(I) A 883/2004/EK rendelet sérelme nélkiil, valamint a 8. és
9. cikk rendelkezéseire is figyelemmel a biztositas helye szerinti
tagéllam gondoskodik a hatdron atnyalo egészségiigyi elldtdst
igénybe vevd biztositott személyek koltségeinek visszatéritésérdl,
ha a széban forgd egészségiigyi elltds olyan ellatds, amelyre a
biztositott személy jogosult a biztositds helye szerinti tagdl-
lamban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

a) amennyiben egy, a 883/2004/EK rendelet IV. mellékletében
emlitett tagéllam a rendelettel osszhangban elismerte a vala-
mely mdsik tagllamban lakéhellyel rendelkez8 nyugdijasok
és csalddtagjaik betegbiztositasi ellatdsokra vald jogosultsdgat,
e személyek részére — amikor azok a teriiletén tartézkodnak
— ezen irdnyelv értelmében sajat koltségén egészségiigyi elld-
tast nyujt jogszabélyaival osszhangban tgy, mintha az érin-
tett személyek a mellékletében emlitett e tagdllamban rendel-
keznének lakéhellyel;
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b) amennyiben az ezen irdnyelvvel 6sszhangban nydjtott egész-
ségiigyi ellatds nem képezi el6zetes engedélyezés targydt, azt
nem a 883/2004/EK rendelet IIl. cime 1. fejezetének megfe-
lel6en biztositjdk, valamint azt azon tagallam teriiletén
nydjtjdk, amelynek a rendelet és a 987/2009/EK rendelet
értelmében végsé soron vissza kell téritenie a koltségeket,
akkor a vonatkozé koltségeket annak a tagdllamnak kell
atvdllalnia. Az ilyen elldtds koltségeit az adott tagdllam az
altala megallapitott feltételekkel, tdmogathat6sagi kritériu-
mokkal, valamint szabdlyozdsi és adminisztrativ formalitd-
sokkal osszhangban villalhatja dt, feltéve, hogy ezek Ossze-
egyeztethet6k az EUMSZ-szel.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllam hatdrozza meg azt,
hogy a biztositott személy helyi, regiondlis vagy nemzeti szinten
jogosult-e arra, hogy a koltségeket atvallaljak, tovabba a kolt-
ségek dtvéllaldsanak szintjét, az egészségiigyi elltds igénybevé-
telének helyétsl fiiggetlendl.

(4) A hatdron atnydlé egészségiigyi ellatds koltségeit a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam a koltségek azon mértékéig tériti
vissza vagy fizeti ki kozvetleniil, amelyet akkor villalt volna
at, ha ezt az egészségiigyi ellatdst a sajat teriiletén vették
volna igénybe, az igénybe vett egészségiigyi ellitds tényleges
koltségeinek meghaladdsa nélkiil.

Amennyiben a hatdron 4tnydlé egészségiigyi elldtds teljes kolt-
sége tobb, mint amennyibe az adott ellitds a sajat teriiletén
keriilt volna a biztositds helye szerinti tagdllam donthet dgy,
hogy a teljes koltséget visszatériti.

A biztositds helye szerinti tagdllam a nemzeti jogszabélyokkal
osszhangban és a koltségek megfelel6 dokumentildsa esetén
donthet agy is, hogy egyéb kapcsolodé koltségeket is visszatérit,
példaul szallds- és utazdsi koltségeket vagy a fogyatékkal €16
személyek szdmdra a hatdron dtnyilé elldtds igénybevételekor
az egy vagy tobb fogyatékossdg miatt felmeriil§ esetleges tobb-
letkoltségeket.

(5) A tagdllamok az EUMSZ-szel 6sszhangban olyan rendel-
kezéseket fogadhatnak el, amelyek célja annak biztositdsa, hogy
a hatdron datnydlo egészségiigyi ellatdst igénybe vevs betegek
ugyanolyan jogokkal rendelkezzenek, amelyekkel akkor rendel-
keztek volna, ha hasonl6 helyzetben a biztositds helye szerinti
tagdllamban vettek volna igénybe egészségiigyi ellatast.

(6) A (4) bekezdés alkalmazdsaban a tagallamok 4tldthatd
mechanizmust vezetnek be a hatdron datnydld egészségiigyi
ellitds nyomdn felmeriild — a biztositds helye szerinti tagallam
dltal a biztositott személy szdmdra — visszatéritendd koltségek

kiszamitdsdra. Ennek a mechanizmusnak objektiv, megkiilon-
boztetéstdl mentes, el6zetesen ismert és a megfelel§ (helyi, regi-
onélis vagy nemzeti) kozigazgatdsi szinten alkalmazott kritériu-
mokon kell alapulnia.

(7) A biztositds helye szerinti tagdllam a hatdron dtnyudlo
egészségligyi ellatds — beleértve a telemedicindn keresztiili egész-
ségligyi ellitast — sordn felmeril§ koltségek visszatéritését
igénybe venni kivind biztositott személy szdmdra ugyanazokat
a feltételeket, tdmogathatdsdgi kritériumokat, szabélyozdsi és
adminisztrativ formalitdsokat teheti kotelez6vé — mind helyi,
mind pedig regionalis vagy nemzeti szinten —, mint amelyeket
akkor tenne, ha ezt az egészségigyi elldtdst a sajat teriiletén
vennék igénybe. Ez kiterjedhet a biztositds helye szerinti
tagdllam kotelez6 szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy
nemzeti egészségiigyi rendszerének szolgdltatdst nyujté olyan
egészségligyi szakember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre is,
mint példdul a haziorvos vagy az alapelldtdst biztositd orvos,
akinek nyilvdntartdsaban a beteg szerepel, amennyiben erre az
egyes betegek egészségiigyi ellatdsra val6 jogosultsdgdnak megdl-
lapitdsahoz szikség van. Az e bekezdés értelmében kotelezgvé
tett feltételek, tdmogathat6sdgi kritériumok, szabdlyozdsi és
adminisztrativ formalitdsok egyike sem lehet azonban diszkri-
minativ, és nem akadélyozhatja a betegek, a szolgéltatdsok vagy
az aruk szabad mozgdsat, kivéve, ha ezt objektiv mdédon indo-
koljék az adott tagdllamban a magas szinvonald és kiegyensi-
lyozottan sokréti ellatdshoz val elégséges és dlland6 hozzaférés
biztositdsdval, vagy a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi,
technikai és humdn erdforrasok barmiféle pazarldsinak megel6-
zésére irdnyul6 torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetelmények.

(8) A biztositas helye szerinti tagdllam a 8. cikkben meghata-
rozott esetek kivételével nem koti elGzetes engedélyhez a
hatdron dtnydld egészségiigyi ellitds nyomdn felmeriils kolt-
ségek visszatéritését.

(9) A biztositds helye szerinti tagdllam kozérdeken alapuld
kényszerité koriilmények, példdul az adott tagdllamban a
magas szinvonalt és kiegyensulyozottan sokrétdi elldtdshoz
valé elégséges és dllandd hozzdférés biztositdsanak céljaval,
vagy — lehet8ség szerint — a koltségek ellendrzésére és a pénz-
tigyi, technikai és humdn eréforrdsok barmiféle pazarldsinak
megel6zésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetel-
mények alapjan korldtozhatja a hatdron dtnyulé egészségiigyi
ellatds nyomdn felmeriil§ koltségek visszatéritésére vonatkozd
szabdlyok alkalmazasat.

(10) A (9) bekezdésben foglaltaktol fiiggetleniil a tagdlla-
moknak biztositaniuk kell az el6zetesen engedélyezett, hatdron
atnytlo egészségiigyi ellatds koltségeinek az engedéllyel ossz-
hangban torténd visszatéritését.

(11) Az e cikk alkalmazdsdnak a (9) bekezdés szerinti korld-
tozdsdra vonatkozé hatdrozat nem lépheti til a szitkséges és
ardnyos mértéket, tovibbd nem jelenthet onkényes megkiilon-
boztetést és nem akadélyozhatja indokolatlanul az aruk, szemé-
lyek vagy a szolgéltatdsok szabad mozgdsit. A tagillamoknak
értesiteniiik kell a Bizottsdgot barmilyen hatdrozatrél, amely a
(9) bekezdésre alapozva korldtozza a visszatéritést.
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8. cikk
ElGzetes engedélyhez kothetS egészségiigyi ellatds

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam — e cikknek és a
9. cikknek megfeleléen — el6zetes engedélyezési rendszert
vezethet be a hatdron atnytld egészségiigyi elltds koltségeinek
visszatéritése vonatkozdsiban. Az elGzetes engedélyezési rend-
szer, ideértve a kritériumokat és azok alkalmazdsat is, valamint
az el6zetes engedély megtagadasat kimondé egyedi hatdrozatok
nem léphetik tdl az elérendS cél tekintetében sziikséges és
ardnyos mértéket, tovabbd nem jelenthetnek onkényes megkii-
lonboztetést és nem akadilyozhatjak indokolatlanul a betegek
szabad mozgdsit.

(2) Az el6zetes engedélyhez kothetd egészségiigyi ellatds az
olyan egészségiigyi ellatdsra korldtozodik, amely:

a) az adott tagillamban a magas szinvonald és kiegyensulyo-
zottan sokrétd ellatdshoz val6 elégséges és édlland6 hozza-
férés biztositdsaval, vagy a koltségek ellenérzésére és a pénz-
tigyi, technikai és human eréforrdsok barmiféle jelent8s
pazarldsinak megel6zésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos
tervezési kovetelményekhez kotott, és

i. az érintett beteg legaldbb egyéjszakds korhazi tartdzko-
dését teszi sziikségessé; vagy

ii. kiemelten specidlis és koltséges orvosi infrastruktiira vagy
orvosi felszerelés alkalmazdsdt kivdnja meg;

b) a beteg vagy a lakossidg szdmdra kiilonleges kockdzatot
jelent8 kezelésekkel jdr; vagy

) olyan egészségiigyi szolgdltaté nydjtja, amely vonatkoza-
saban eseti elbirdlds alapjan sulyos és kifejezett aggdlyok
meriilhetnek fel az ellitds mingségével vagy biztonsigdval
kapcsolatban, azon elldtdsok kivételével, amelyek a minimadlis
biztonsagnak és mindségnek az Unid teljes teriiletén vald
biztositisdra irdnyulé uniés jogszabdlyok hatdlya ald
tartoznak.

A tagillamok tdjékoztatjidk a Bizottsigot az egészségiigyi elld-
tdsok a) pontban emlitett kategoridirdl.

(3)  Amennyiben egy biztositott személy elGzetes engedélyt
kér, hogy hatdron étnydlé egészségiigyi elldtast vehessen
igénybe, a biztositds helye szerinti tagdllamnak meg kell
gy6z8dnie arrdl, hogy teljesiilnek-e a 883/2004/EK rendeletben
foglalt feltételek. Ha e feltételek teljesiilnek, a rendelet értel-
mében kell megadni az elGzetes engedélyt, kivéve, ha a beteg
ettdl eltérs kérelmet nyujt be.

(4)  Amennyiben egy bizonyitottan vagy feltételezhetGen vala-
mely ritka betegségben szenved§ beteg kér el6zetes engedélyt,
klinikai értékelés kérhetd a teriilet szakértGit6l. Ha a biztositds
helye szerinti tagdllamban nem &ll rendelkezésre ilyen szakértd,
vagy ha a szakértSi vélemény nem egyértelmdi, a biztositds helye

szerinti tagdllam tudomdnyos tandcsot kérhet.

(5) Az (6) bekezdés a)—c) pontjainak sérelme nélkiil, a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam nem tagadhatja meg az elGzetes
engedély megaddsdt abban az esetben, ha a 7. cikk értelmében
a beteg jogosult a széban forgd elldtdsra, és ha ez az egészség-
igyi ellitds a tagdllamban — a betegnek az engedély irdnti
kérelem benytjtdsa vagy megtjitdsa idSpontjaban fennalld
egészségi dllapotara, a kérel6zményekre és a betegség valdszind
lefolydsdra, a beteg fdjdalmai intenzitdsdra, illetve a beteg fogya-
tékossdgdra vonatkoz6 objektiv orvosi értékelés alapjan orvosi
szempontbdl elfogadhat6 id6n belill — nem biztosithato.

(6) A biztositds helye szerinti tagéllam az aldbbi okok miatt
tagadhatja meg az el6zetes engedély megaddsat:

a) amennyiben a beteg klinikai vizsgélat szerint nagy bizonyos-
sdggal olyan betegbiztonsdgi kockdzatnak lenne kitéve, amely
nem tekinthetd elfogadhaténak, figyelembe véve az igénybe
venni kivant, hatdron tnyal6 egészségiigyi ellatds lehetséges
elényét a beteg szdmara;

b) amennyiben a lakossig nagy bizonyossdggal a biztonsdgot
komolyan veszélyeztet tényezSknek lenne kitéve a széban
forgd hatdron 4tnyalé egészségiigyi elltds eredménye-
képpen;

¢) amennyiben ezt az elldtast olyan egészségiigyi szolgaltatonak
kell nyujtania, amelynek esetében sulyos és kifejezett agga-
lyok meriilnek fel az ellatds minéségére és a betegbiztonsdgra
vonatkozé elSirdsoknak és irdinymutatdsoknak — beleértve a
feliigyeletre vonatkozé rendelkezéseket is — valé megfele-
léssel kapcsolatban, fiiggetleniil attdl, hogy ezen el6irdsok
és irdnymutatdsok forrdsai torvények és rendeletek vagy
pedig az elldtds helye szerinti tagdllam akkreditdldsi rend-
szerei;

d) amennyiben ez az egészségigyi ellitds a tagdllamban is
biztosithatd orvosi szempontbdl elfogadhaté hatdridén beliil,
figyelembe véve az Osszes érintett személy pillanatnyi egész-
ségi allapotdt és betegségének varhatd lefolydsat.

(7) A biztositds helye szerinti tagillam a nyilvinossdg
szamdra hozzaférhet6vé teszi az ezen irdnyelv alkalmazdsiban
elézetes engedélyhez kotott egészségiigyi ellatdsok jegyzékét,
valamint az el6zetes engedélyezési rendszerre vonatkozé vala-
mennyi relevans informdaciot.
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9. cikk

A hatdron dtnyil6 egészségiigyi ellitisra vonatkozéan
meghatdrozott kozigazgatisi eljardsok

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam garantdlja, hogy a
hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellitds igénybevételére és a mds
tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds nyomdan felmerils
koltségek visszatéritésére vonatkozd kozigazgatdsi eljdrdsok
objektiv, megkiilonboztetéstSl mentes kritériumokon alapulnak,
amelyek az elérend§ célkittizést tekintve sziikségesek és
aranyosak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tipust kozigazgatdsi eljard-
soknak konnyen hozziférhetének és a rdjuk vonatkozé infor-
mécidknak a nyilvanossdg szdmadra a megfelel§ szinten elérhe-
tének kell lenniiik. Ezen eljardsoknak biztositaniuk kell, hogy a
kérelmeket objektivan és elfogulatlanul dolgozzék fel.

(3) A tagdllamok ésszeri hatdrid6ket dllapitanak meg a
hatdron atnyald egészségiigyi ellatdsra irdnyul6 kérelmek elbird-
ldsdra vonatkozdan, és e hatdridket el6zetesen kozzéteszik. A
tagdllamok a hatdron 4tnydlé egészségiigyi elldtasra irdnyuld
kérelem elbirdldsakor a kovetkezSket veszik figyelembe:

a) az adott egészségiigyi dllapot;

b) a siirg8sség és az egyedi koriilmények.

(4) A tagdllamok biztositjdk, hogy a hatdron dtnyuilé egész-
ségiigyi ellatds igénybevételére és a mds tagdllamban igénybe
vett egészségiigyi ellatds nyoman felmeriil§ koltségek visszatéri-
tésére vonatkozd egyedi hatdrozatok megfeleléen indokolva
legyenek és azokat eseti alapon feliilvizsgdlatnak vetik ald, vala-
mint birésdg el6tt is megtimadhatok, beleértve az ideiglenes
intézkedések lehetSségét is.

(5)  Ezen irdnyelv nem sérti a tagdllamok azon jogdt, hogy
onkéntes elGzetes értesitési rendszert biztositsanak a betegek
szdmdra, amelynek keretében a beteg az értesitésre valaszul
irasbeli visszaigazoldst kap a becsiilt visszatéritendd Gsszegrél.
A becslés figyelembe veszi a beteg klinikai torténetét, feltiintetve
a véarhatdan szitkséges orvosi eljardsokat.

A tagédllamok donthetnek tgy, hogy a 883/2004/EK rendelet
értelmében az illetékes intézmények kozotti pénziigyi kompen-
zdciés mechanizmusokat alkalmazzdk. Ha biztositds helye
szerinti tagallam nem alkalmaz ilyen mechanizmust, gondos-
kodik arrdl, hogy a betegek indokolatlan késedelem nélkiil
hozzdjussanak a visszatéritéshez.

IV. FEJEZET
EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS TEREN
10. cikk
Kolcsonos segitségnydjtis és egyiittmitkodés

(1) A tagdllamok sziikség esetén kolcsonos segitségnyujtast
biztositanak ezen irdnyelv végrehajtisdhoz, ideértve a mindségi

és biztonsagi elSirdsokkal és irdnymutatdsokkal kapcsolatos
egylittm@ikodést és informdcidcserét, kiilonosen a 6. cikk
szerinti nemzeti kapcsolattarté pontjaik kozott, valamint a
feliigyeletre vonatkozd rendelkezéseket és a szamldk tartal-
ménak egyértelmdi meghatdrozasit célzé kolcsonos segitség-
nyujtast.

(2) A tagallamok el6segitik a hatdron dtnydld egészségiigyi
ellitds nyujtdsdval kapcsolatos egyiittmtikodést regiondlis és
helyi szinten, valamint informdciés és kommunikacids techno-
logidkkal és a hatdron dtnydlé egyuttmikodés mds modszere-
ivel.

(3) A Bizottsdg arra Osztonzi a tagdllamokat, kiilonosen az
egymdssal szomszédos orszdgokat, hogy kossenek egymdssal
megéllapoddsokat. A Bizottsdg arra is Osztonzi a tagallamokat,
hogy a hatdron dtnyal6 egészségiigyi elldtds terén folytassanak
egylittm@ikodést a hatdr menti régidkban.

(4) Az elldtds helye szerinti tagdllam biztositja, hogy a terii-
letén mikods egészségiigyi szakemberek orszdgos vagy helyi
nyilvantartidsiban a mtkodési joggal kapcsolatban szerepld
informdcié kérelemre mds tagallamok hatdsdgainak rendelkezé-
sére alljon a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos
célokra, 6sszhangban a II. és III. fejezettel, valamint a személyes
adatok védelmével kapcsolatos unids rendelkezések és kiilo-
nosen a 95/46[EK és a 2002/58[EK irdnyelv végrehajtdsra
vonatkoz6 nemzeti intézkedésekkel és az artatlansdg vélelmének
elvével. Az informdcidcserére a bels6 piaci informdacids rend-
szernek (IMI) a személyes adatok védelme tekintetében torténd
végrehajtdsarol sz6l6, 2007. december 12-i 2008/49/EK bizott-
sdgi hatdrozat (') alapjdn 1étrejott bels§ piaci informdcids rend-
szeren keresztiil keriil sor.

11. cikk

A mds tagillamban kidllitott orvosi rendelvények
elismerése

(1) Ha egy gydgyszer forgalomba hozataldt egy tagdllam
teriiletén engedélyezték, a tagdllamoknak a 2001/83[EK irdny-
elvnek és a 726/2004/EK rendeletnek megfelelGen biztositaniuk
kell, hogy egy masik tagillamban a széban forgd gydgyszerre
kiallitott, névre sz6l6 rendelvény a hatdlyos nemzeti jogszabé-
lyaiknak megfelel6en bevélthaté legyen a teriiletikon, és az
egyedi rendelvények elismerésének korldtozdsa tilos legyen,
kivéve, ha a korlatozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjdbdl sziikséges,
ardnyos és megkiilonboztetéstl mentes; vagy

b) az adott rendelvény eredetiségével, tartalmaval vagy érthetd-
ségével kapcsolatos jogos és indokolt kételyeken alapul.

() HL L 13., 2008.1.16., 18. o.



2011.4.4.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 88/61

Az ilyen rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerfelirasra
és -kiaddsra vonatkozé nemzeti szabalyokat, amennyiben azok
osszeegyeztethet6k az unids joggal, és nem érinti a generikus
vagy egyéb készitményekkel torténd helyettesitést sem. A
rendelvények elismerése nem érinti a gyodgyszerek koltségének
visszatéritésére vonatkozd szabalyokat. A gyodgyszerek kolt-
ségének visszatéritése az irdnyelv III. fejezetének hatilya ald
tartozik.

A rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerésznek a
nemzeti szabdlyok alapjan fennallé azon jogat, hogy etikai
okokbdl megtagadja a mds tagillamban felirt gydgyszer
kiaddsat, ha erre a biztositds helye szerinti tagdllamban kiallitott
rendelvény esetén joga lenne.

A biztositds helye szerinti tagillamnak a rendelvények elisme-
rése mellett minden sziikséges intézkedést meg kell hoznia az
elltds folyamatossdgdnak biztositdsa érdekében azon esetekben,
amikor az elldtds helye szerinti tagdllamban adnak ki egy olyan
rendelvényt, amely a biztositds helye szerinti tagdllamban elér-
het8 gyodgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre vonatkozik, és
amikor a kiaddst a biztositds helye szerinti tagéllamban kérik.

Ezt a bekezdést az adott tagdllamban jogszerien forgalomba
hozott orvostechnikai eszk6zokre is alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtdsanak el@segitése érdekében a
Bizottsdg elfogadja a kovetkezdket:

a) olyan intézkedések, amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi
szakemberek szdmdra, hogy megéllapitsik a rendelvény
eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt szabalyozott egész-
ségligyi szakma erre jogszertien felhatalmazott tagja allitotta-
e ki egy masik tagallamban — a rendelvényeken feltiintetendd
elemek nem teljes kord listdjanak kidolgozdsa révén, és
amelyeknek egyértelmtien azonosithatonak kell lenniiik vala-
mennyi rendelvénytipuson, ideértve azokat az elemeket is,
amelyek szitkség esetén az adatvédelem kell§ tiszteletben
tartdsa mellett megkonnyitik a kapcsolatfelvételt a gyogyszert
feliré és az azt kiadd fél kozott, ezdltal lehet6vé téve az
ellatds teljes megértését;

b) az e-rendelvények kolcsonos felhaszndlhatdsigdnak fejlesz-
tése terén a tagdllamokat tdmogat6 irdnymutatdsok;

¢) az egyik tagdllamban felirt és egy mdsik tagéllamban kiadott
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok megfelel§ azonosi-
tasat elGsegitd intézkedések, ideértve azokat az intézkedé-
seket is, amelyek a gydgyszereknek és az orvostechnikai
eszkozoknek a hatdron dtnydld egészségiigyi ellatds soran
torténd  helyettesitésével  kapcsolatos  betegbiztonsdgi
kérdések kezelésére irdnyulnak, amennyiben a kiadds helye
szerinti tagdllam jogszabdlyai a helyettesitést lehet6vé teszik.
A Bizottsdg meg fogja vizsgdlni tobbek kozott a nem védett
nemzetkozi név alkalmazdsit és a gydgyszerek adagoldsat;

d) a beteg szdmdra a rendelvénnyel kapcsolatos tdjékoztatds és
az abban leirt, a termék hasznalatdval kapcsolatos utasitdsok
érthetGségét elsegité intézkedések, ideértve a hatéanyag
feltiintetését és az adagoldst.

A Bizottsdg az a) pontban szereplS intézkedéseket legkésébb
2012. december 25-ig, a ¢) és d) pontban szerepld intézkedé-
seket pedig legkés6bb 2012. oktéber 25-ig fogadja el.

(3) A (2) bekezdés a)—d) pontjaban emlitett intézkedéseket és
iranymutatdsokat a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabélyo-
zasi bizottsagi eljdrassal sszhangban kell elfogadni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések vagy irdnymuta-
tdsok elfogaddsa sordn a Bizottsdg figyelembe veszi a megfelelés
esetleges koltségeinek ardnyossdgat, valamint az intézkedések
vagy irdnymutatdsok varhaté hasznat.

(5) Az (1) bekezdés szerinti célbdl a Bizottsdg a 17. cikkel
osszhangban és a 18. és 19. cikkben foglalt feltételeknek megfe-
lelGen, legkésébb 2012. oktdber 25-ig felhatalmazason alapuld
jogi aktusok formdjiban olyan intézkedéseket is elfogad,
amelyek a rendelvények e cikkben el6irt elismerésébdl kizarjak
a gyogyszerek vagy orvostechnikai eszkozok meghatrozott
kategéridit, amennyiben ez a kozegészség védelmében sziik-
séges.

(6) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni a 2001/83/EK
iranyelv 71. cikkének (2) bekezdésében el6irtak szerinti kiilon-
leges orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekre.

12. cikk
Eurépai referenciahdlézatok

(1) A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamokat a tagdllamokban
m(kods egészségiigyi szolgéltatok, illetve szakérti kozpontok
eurdpai referenciahdlozatainak fejlesztésében, kiilonosen a ritka
betegségek teriiletén. A hélézatok tagjaik 6nkéntes részvételén
alapulnak, akik a székhelyiik szerinti tagallam szabdlyozasit
tiszteletben tartva vesznek részt és jarulnak hozzd a hélézatok
tevékenységéhez; és a hdlézatok mindenkor nyitottak a
hozzdjuk esctleg csatlakozni szdndékozd 1j egészségiigyi szol-
gdltatok szdmdra, amennyiben e szolgaltatok megfelelnek a (4)
bekezdésben emlitett feltételeknek és kritériumoknak.

(2) Az eurdpai referenciahdlézatoknak az aldbbi célkittizések
kozil legalabb hdrmat teljesitenie kell:

a) az eurdpai egyiittmiikodés potencidljanak kiakndzasdnak
tdmogatdsa a betegek kiemelten specidlis egészségiigyi ella-
tisa és az egészségiigyi ellatérendszerek tekintetében, az
orvostudomdny és az egészségiigyi technoldgidk terén
torténd innovaciora épitve;
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b) hozzdjarulds a betegségmegelGzéssel kapcsolatos ismeretek
osszegytijtéséhez;

¢) a diagndzis javitisdnak, valamint a magas szinvonald,
konnyen elérhetd és koltséghatékony egészségiigyi ellitdshoz
valo hozzdférésnek az elGsegitése minden olyan beteg
szamdra, akinek egészségligyi dllapota a szakértelem kiilon-
leges koncentrici6jat igényli olyan orvosi szakteriileteken,
ahol kevés a szakértelem;

oo
=

a forrdsok koltséghatékony felhaszndldsdnak maximalizdldsa
azaltal, hogy a legmegfelelgbb teriiletre forditjak azokat;

e) a kutatds és a jrvanyiigyi megfigyelés javitdsa — példdul
nyilvantartdsok —, valamint képzések szervezése egészségiigyi
szakemberek részére;

f) a szakértelem — virtudlis és fizikai — mobilitdsinak el8segi-
tése, az informdcidk, a tudds és a legjobb gyakorlatok megte-
remtése, megosztdsa és terjesztése, valamint a ritka beteg-
ségek diagnosztizaldsira és kezelésére irdnyuld fejlesztések
elsegitése a hdlozatokon belil és kiviil;

mindségi és biztonsdgi teljesitménymutatok kidolgozdsinak
osztonzése, valamint a hdlézaton beliil és azon kiviil a bevélt
gyakorlat kialakitdsdnak és terjesztésének elGsegitése;

)]
R

=

a bizonyos egészségiigyi allapotok tekintetében elégtelen
szami beteggel rendelkezd, vagy a kiemelten specidlis szol-
gdltatdsok nyujtdsdhoz sziikséges technoldgia vagy szak-
értelem hidnydval kiizdS tagdllamok tdmogatdsa abban,
hogy magas szinvonald ellatdst nydjthassanak.

(3) A tagallamokat osztonzik arra, hogy a kovetkezdkkel
segitsék el§ az eurdpai referenciahdlézatok fejlesztését:

a) a megfelel§ egészségiigyi szolgdltatk és szakértsi kozpontok
osszekapcsoldsa teljes teriiletikon, valamint annak biztosi-
tdsa, hogy az informdacidk eljussanak a tertiletitkon taldlhatd
valamennyi megfelel§ egészségiigyi szolgédltatdhoz és szak-
ért6i kozponthoz;

=

az egészségiigyi szolgdltatok és szakért6i kozpontok eurdpai
referenciahdlézatokban val6 részvételének el@segitése.

(4) A Bizottsdg az (1) bekezdés alkalmazdsa sordn:

a) clfogadja azon sajatos kritériumok és feltételek listdjat,
amelyeket az eurdpai referenciahdlézatoknak teljesiteniiik
kell, beleértve az eurdpai referenciahdlézathoz csatlakozni
kivin6 egészségiigyi szolgéltatdkra vonatkozo feltételeket és
kritériumokat. E kritériumok és feltételek biztositjak, tobbek
kozott, hogy az eurdpai referenciahilézatok:

i. rendelkezzenek a diagnézis feldllitdisahoz, valamint a
betegek utokovetéséhez és kezeléséhez sziikséges ismere-

tekkel és szakértelemmel, lehetGség szerint bizonyithatd
korabbi jo eredményekre tdmaszkodva;

ii. tobb tudomdnydgat atfogé megkozelitést alkalmazzanak;

iii. magas szintii szakértelemmel rendelkezzenek és képesek
legyenek a bevdlt gyakorlatra vonatkozé irdnymutatdsok
kidolgozésdra, valamint az eredmények elérésére koncent-
rdlé intézkedések és minGségbiztositds végrehajtdsira;

iv. hozzdjaruljanak a kutatdshoz;

v. oktatdsi és képzési tevékenységeket szervezzenek; vala-
mint

vi. szorosan egylittmikodjenek mds szakértdi kozpontokkal
és halozatokkal, nemzeti és nemzetkozi szinten egyardnt;

b) kidolgozza és kozzéteszi az eurdpai referenciahdlézatok
létrehozdsara és értékelésére vonatkozé kritériumokat;

c) el@segiti az eurdpai referenciahdlézatok létrehozdsdval és
értékelésével kapcsolatos informacidk és szakértelem cseréjét.

(5) A Bizottsdg a 17. cikknek megfelelGen, valamint a 18. és
19. cikkben meghatdrozott feltételek szerint felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok dtjdn meghozza a (4) bekezdés a) pont-
jaban emlitett intézkedéseket. A (4) bekezdés b) és c) pontjaban
emlitett intézkedéseket a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett,
szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

(6) Az e cikknek megfelelGen elfogadott intézkedések nem
irdanyulhatnak a tagallamok térvényeinek és rendeleteinek Gssze-
hangoldsdra, és teljes mértékben tiszteletben kell tartaniuk a
tagdllamoknak az egészségligyi szolgdltatisok és az orvosi
ellatds szervezésére és nytjtasara vonatkozd hatdskorét.

13. cikk
Ritka betegségek

A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamokat diagnosztikai és ellatasi
kapacitdsaik fejlesztésében, kiilonosen az aldbbiakra torekedve:

a) az egészségligyi szakemberek megismertetése az unids
szinten rendelkezésitkre dll6 eszkozokkel, amelyek segitenek
nekik a ritka betegségek helyes diagnosztizdldsdban, elsd-
sorban az Orphanet adatbdzissal és az eurdpai referenciahd-
16zatokkal;

b) a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi
ellitds  koltségeit fedez6 szervek megismertetése a
883/2004/EK rendeletben biztositott lehetéségekkel, amelyek
értelmében a ritka betegségben szenvedék mds tagéllamba is
beutalhaték még diagnézisra és elldtdsra is, amennyiben
ezekre a biztositds helye szerinti tagdllamban nincs lehet8ség.
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14. cikk
E-egészségiigy

(1) Az Unid tdmogatja és el@segiti a tagallamok dltal kijelolt,
az e-egészségiigyért felel6s nemzeti hatdsigokat Osszekots
onkéntes hdlézat keretében tevékenykedd tagdllamok kozotti
egylittmikodést és informdcideserét.

(2) Az e-egészségiigyi hélozat célkitlizései az aldbbiak:

a) torekvés az eurdpai e-egészségiigyi rendszerek, szolgdltatdsok
és a kolcsonosen dtjarhaté alkalmazdsok fenntarthaté gazda-
sagi és tarsadalmi elényeinek kiakndzdsira a magas szintd
bizalom és biztonsdg megteremtése, az ellatds folytonossa-
gdnak javitdsa, valamint a biztonsagos és j6 mindségi egész-
ségiigyi ellatdshoz val6 hozzaférés biztositdsa érdekében;

b) irdnymutatdsok kidolgozasa az aldbbiakra vonatkozoéan:

i. a betegek dossziéjaban feltiintetendd olyan adatok nem
kimerit§ listdja, amelyeket az egészségiigyi szakemberek
megoszthatnak egymdssal az ellatds folytonossaganak és a
betegbiztonsdgnak a hatdron dtnydlé biztositdsa érde-
kében; tovibba

ii. az orvosi adatok kozegészségiigyi, illetve kutatdsi célra
torténd felhasznaldsat lehetévé tevd hatékony modszerek;

¢) tdmogatja a tagillamokat abban, hogy kozos azonositasi és
hitelesitési intézkedéseket dolgozzanak ki annak elGsegitése
érdekében, hogy az adatok a hatdron dtnyilo egészségiigyi
elldtds keretében dtadhatdk legyenek.

A b) és ¢) pontban emlitett célkitiizések elérésére az adatvédelmi
elvek és kiilonosen a 95/46/EK és a 2002/58/EK irdnyelvben
meghatdrozottak tiszteletben tartdsdval kell torekedni.

(3) A Bizottsdg a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrdssal ©sszhangban elfogadja a halézat
létrehozdsahoz, igazgatdsdhoz és atlathaté mikodéséhez sziik-
séges intézkedéseket.

15. cikk

Az egészségiigyi technoldgidk értékelésére vonatkozé
egyiittmiikodés

(1) Az Unié tdmogatja és elGsegiti a tagdllamok kozotti
egyiittmikodést és a tudomdnyos informdciok cseréjét a tagdl-
lamok dltal kijelolt, az egészségiigyi technoldgidk értékeléséért
felel6s nemzeti hatosagokat vagy szerveket osszekotd onkéntes
hélézat keretében. A tagillamok kozlik a Bizottsdggal e haté-
sagok vagy szervek nevét és elérhetGségét. Az egészségiigyi tech-
noldgidk értékeléséért felel6s hélozat tagjai a székhelyiik szerinti
tagdllam jogszabalyaival 6sszhangban vesznek részt a hdlozat
tevékenységében és jarulnak hozzd ahhoz. A hélézat a j6

kormanyzds elvén nyugszik, ideértve az atlathatésagot, a targyi-
lagossdgot, a szakértdi fiiggetlenséget, a tisztességes eljdrdst és az
érintettekkel valé megfelel§ konzultdciot.

(2) Az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozo6
hélozat célkittizései a kovetkezdk:

a) a nemzeti hatésdgok és szervek kozotti egyiittmiikodés
tamogatdsa;

b) a tagdllamok tdmogatdsa az egészségiigyi technoldgidk relativ
hatékonysdgdra, valamint adott esetben rovid és hosszi tavi
hatékonysagdra vonatkozd objektiv, megbizhatd, id&szerd,
atlathatd, 6sszehasonlithaté és dtadhat6 informdciok nyujtd-
saban, és ezen informdciok nemzeti hatésigok és szervek
kozotti tényleges megosztdsinak lehet6vé tétele;

¢) az egymdssal megoszthaté informéciok jellegére és tipusdra
irdnyul6 vizsgdlatok tdmogatdsa;

d) a tobbszoros értékelések elkeriilése.

(3) Az egészségiigyi technoldgidk értékelésével foglalkozd
hélézat a (2) bekezdésben foglalt célok elérése érdekében
uniés tdmogatdst kaphat. A tdmogatds a kovetkez8 célokra
adhaté:

a) az igazgatdsi és technikai segitségnyijtds finanszirozdsahoz
valé hozzdjarulas;

=

az egészségiigyi technoldgidk értékelési modszereinek — bele-
értve a relativ hatékonysdg értékelését is — kidolgozdsa és
megosztdsa terén a tagdllamok kozott folytatott egyitt-
miikodés tdmogatdsa;

¢) a nemzeti jelentésekben és a hdlézat dltal megrendelt esetta-
nulményokban felhasznalandé, atadhaté tudoményos infor-
méciok nyijtdsdnak finanszirozdsahoz valé hozzdjirulds;

d) a hélézat, valamint az Unié egyéb érintett intézményei és
szervei kozotti egylittmtikodés elGsegitése;

) a hdlézat munkdjéval kapcsolatban az érintett felekkel foly-
tatott konzultdcié elGsegitése.

(4) A Bizottsag a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabd-
lyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban elfogadja a hélézat
létrehozdsahoz, igazgatdsahoz és atlathaté mikodéséhez szik-
séges intézkedéseket.

(5) A tdmogatds nydjtdsdval kapcsolatos szabdlyokat, az arra
vonatkozd esetleges feltételeket és a tdmogatds Osszegét a
16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi eljd-
rassal Osszhangban kell elfogadni. Unids tdmogatdsra csak a
halézatban részt vevé azon hatésigok és szervek jogosultak,
amelyeket a részt vevs tagdllamok kedvezményezettként jeloltek
meg.
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(6) Az ebben a cikkben el6irt intézkedésekhez szitkséges
elGiranyzatokat minden évben a koltségvetési eljards részeként
kell meghatdrozni.

(7) Az e cikknek megfelelden elfogadott intézkedések nem
iitkozhetnek a tagdllamoknak az egészségiigyi technoldgidk érté-
kelésérdl sz6lo kovetkeztetések végrehajtasardl vald dontésekre
vonatkozé hatdskoreivel, nem irdnyulhatnak a tagdllamok torvé-
nyeinek és rendeleteinek Osszehangoldsdra, és teljes mértékben
tiszteletben kell tartaniuk a tagallamoknak az egészségiigyi szol-
géltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére és nytjtdsira vonat-
kozé hatdskorét.

V. FEJEZET
VEGREHAJTASI ES ZARO RENDELKEZESEK
16. cikk
Bizottsdgi eljirds

(1) A Bizottsig munkdjit a tagdllamok képvisel6ibdl éllo
bizottsdg segiti, amelynek elnoke a Bizottsdg képviselGje.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor, az 1999/468/EK
hatdrozat 5. é 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel
8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatérozott hatdrid6 hdrom hoénap.

17. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap a 11. cikk (5) bekezdé-
sében és a 12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok elfogaddsdra a 2011. dprilis 24-et kovets
otéves idGszakra. A Bizottsdg legkésébb hat honappal az otéves
id@szak vége el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatal-
mazds azonos tartamu id@szakokra automatikusan meghosszab-
bodik, hacsak az Eurépai Parlament vagy a Tandcs a 18. cikknek
megfelelden vissza nem vonja azt.

(2)  Felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen
a Bizottsdg arrdl egyidejtileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira
vonatkozd, Bizottsagra ruhdzott hatdskor gyakorldsanak feltéte-
leit a 18. és 19. cikk hatdrozza meg.

18. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 11. cikk (5) bekez-
désében és a 12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazdst
barmikor visszavonhatja.

(2) Az az intézmény, amely bels6 eljardst inditott annak
eldontésére, hogy visszavonja-e a felhatalmazast, legkésébb a

végs6 hatdrozat meghozatala el6tt, ésszerd idén beliil igyekszik
tdjékoztatni arrdl a mdasik intézményt és a Bizottsdgot, megje-
I6lve azon dtruhdzott hatdskoroket, amelyek a visszavonds
targyat képezhetik, valamint a visszavonds lehetséges indokait.

(3) A visszavondsr6l sz6lo hatdrozat megsziinteti az abban
meghatérozott felhatalmazast. A hatdrozat haladéktalanul vagy
az abban megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatd-
rozat nem érinti a mar hatélyban 1év8 felhatalmazason alapuld
jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjdban ki kell hirdetni.

19. cikk
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusokkal szembeni kifogis

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet a
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben az értesités
idépontjatdl kezd6ds két hénapos hatdridén belil.

Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
idgtartam két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett idGtartamon
beliil sem az Eur6pai Parlament, sem a Tandcs nem kifogdsolja
a felhatalmazdson alapulé jogi aktust, a jogi aktust az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni, és az a jogi aktusban
megdllapitott id6pontban hatdlyba 1ép.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus az emlitett hataridd letelte
el6tt is kihirdethet6 az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és
hatalyba léphet, amennyiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs
egyarant tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nem &l szandé-
kéban kifogast emelni.

(3)  Amennyiben az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kifogdst
emel az (1) bekezdésben emlitett idGtartam leteltéig valamely
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben, az nem 1ép
hatalyba. A kifogdst emel6 intézmény megindokolja a felhatal-
mazdson alapulé jogi aktussal szembeni kifogdsat.

20. cikk
Jelentéstétel

(1) A Bizottsdg 2015. oktdber 25-ig, ezt kovetden pedig
hdromévente jelentést készit ezen irdnyelv mtikodésérdl, amelyet
benytjt az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(2) A jelentésnek killonosen az aldbbiakra vonatkozé infor-
maéciokat kell tartalmaznia: betegdramlds, a betegmobilitds pénz-
figyi vonatkozdsai, a 7. cikk (9) bekezdése és a 8. cikk végre-
hajtdsa, valamint az eurdpai referenciahdlézatok és a nemzeti
kapcsolattartd pontok halézatdnak miakodése. A Bizottsdg e
célbdl elvégzi a tagdllamokban bevezetett rendszereknek és
gyakorlatoknak az értékelését ezen irdnyelvnek és a betegmobi-
litdssal kapcsolatos mds unids jogszabdlyok elSirdsainak
fényében.
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A tagdllamok a Bizottsdg szdmdra segitséget nyujtanak és
megadjdk a rendelkezésre all6 valamennyi informéciot az érté-
kelés elvégzéséhez és a jelentések elkészitéséhez.

(3) A tagdllamok és a Bizottsig a 883/2004/EK rendelet
71. cikke alapjén létrehozott igazgatdsi bizottsighoz folyamod-
hatnak annak érdekében, hogy kezeljék a rendelet 20. cikke (4)
bekezdése és 27. cikke (5) bekezdése ald tartozd esetekben az
ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn azon tagdllamokban jelentkezd
pénziigyi kovetkezményeket, amelyek a rogzitett Osszegek
alapjdn torténd visszatéritést vélasztottdk.

A Bizottsdg nyomon koveti ezen irdnyelv 3. cikke ) pontja i.
alpontjanak és 8. cikkének hatdsdt, és rendszeresen jelentést tesz
arrél. Az els jelentést 2013. oktéber 25-ig kell benyijtani. A
Bizottsdg e jelentések alapjan adott esetben javaslatokat tesz az
esetleges ardnytalansigok csokkentésére.

21. cikk
Atiiltetés

(1) A tagédllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2013. oktéber 25-ig megfe-
leljenek. E rendelkezésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-

talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fzni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azon fébb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv 4ltal
szabalyozott terilleten fogadtak el.

22. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

23. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2011. mdrcius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

GYORI E.

az elnok
J. BUZEK
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(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS HATAROZATA
(2011. marcius 7.)

az Eurdépai Unié és Brazilia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, Kolumbia, Mexiké,

Nicaragua, Panama, Peru és Venezuela kozotti genfi bandnkereskedelmi megdllapodds, valamint az

Eurépai Unié és az Amerikai Egyesiilt Allamok kozotti bandnkereskedelmi megdllapodis
megkotésérdl

(2011/194/EV)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl sz0l6 szerzGdésre és
kiilonosen annak 207. cikke (4) bekezdésének elsg albekezdé-
sére, Osszefiggésben 218. cikke (6) bekezdésének a) pontjdval,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel az Eurdpai Parlament egyetértésére,
mivel:

(1) A 2010/314/EU tanacsi hatdrozatnak (') megfelelGen, az
Eurdpai Uni6 és Brazilia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala,
Honduras, Kolumbia, Mexikd, Nicaragua, Panama, Peru és
Venezuela kozotti genfi bandnkereskedelmi megéllapo-
dast, valamint az Eurépai Unié és az Amerikai Egyesiilt
Allamok kozotti banankereskedelmi megéllapodast 2010.
méjus 31-én, illetve 2010. janius 8-dn — figyelemmel egy
késdbbi id8pontban torténd megkotésikre — az Unid
nevében aldirtdk.

) A két megéllapodast j6va kell hagyni,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A kovetkezd megéllapoddsokat jové kell hagyni:

a) az Eurdpai Unié és Brazilia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala,
Honduras, Kolumbia, Mexiko, Nicaragua, Panama, Peru és
Venezuela kozotti genfi bandnkereskedelmi megéllapodds (%)
(a tovabbiakban: a genfi megéllapodas);

b) az Eurépai Uni6 és az Amerikai Egyesiilt Allamok kozotti
bandnkereskedelmi megéllapodds (}) (a tovdbbiakban: az
EU-USA megdllapodas).

2. cikk

A Tandcs elnoke felhatalmazast kap a genfi megéllapodas (8)
bekezdésének a) pontjdban és az EU-USA megéllapodds (6)
bekezdésében el6irt értesitésnek az Unié nevében torténd
megtételére jogosult személy(ek) kijelolésére, hogy kifejezze az
Unié azon egyetértését, hogy az emlitett megdllapodasokat
magdra nézve kotelezdnek tekinti.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsa napjan lép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2011. mdrcius 7-én.

a Tandcs 1észérdl
az elnok
CZOMBA S.

() HL L 141., 2010.6.9., 1. o.

() HL L 141., 2010.6.9., 3. o.
() HL L 141., 2010.6.9., 6. o.












2011-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




