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NEMZETKOZI MEGALLAPODASOKKAL LETREHOZOTT
SZERVEK ALTAL ELFOGADOTT JOGI AKTUSOK

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES A SVA}CI ALLAMSZOVETSEG KOZOTT A MEGFELELOSEGER-
TEKELES KOLCSONOS ELISMERESEROL LETRE]OTT MEGALLAPODAS KERETEBEN
LETREHOZOTT BIZOTTSAG 1/2017. SZ. HATAROZATA

(2017. jalius 28.)

az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4. fejezet, a nyomdstarté edényekrél szolé 6. fejezet,
a rddiéberendezésekrGl és tivkozld végberendezésekrGl sz6lé 7. fejezet, a robbandsveszélyes
légkorben torténd felhaszndldsra szdnt felszerelésekrdl és védelmi rendszerekrdl szo6l6 8. fejezet,
az elektromos berendezésekrdl és elektromdgneses Osszeférhet8ségr6l sz6lé 9. fejezet,
a mérémiiszerekrdl és elGrecsomagolt termékekrdl szolo 11. fejezet, a gydgyszerkészitmények
GMP ellendrzésérél és tételbizonylatoldsirdl szolé 15. fejezet, a felvondkrol sz6lé 17. fejezet és
a polgiri felhaszndldsd robbandszerekrdl sz6lé6 20. fejezet modositisira vonatkozé
megfelelGségértékelésrdl, valamint az 1. mellékletben szerepl§ jogi referencidk naprakésszé
tételérdl [2017/2118]

A BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Kozosség és a Svdjci Allamszovetség kozott létrejott, a megfelelGségértékelésre vonatkozo
kolesonos elismerésrdl sz60l6 megéllapodasra (a tovdbbiakban: a megéllapodds) és killonosen annak 10. cikke (4) és
(5) bekezdésére, valamint 18. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A megallapodast aldiré Szerz6d6 Felek megallapodtak abban, hogy moédositjdk az 1. melléklet Orvostechnikai
eszkozok cimd 4. fejezetét az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikods szabalyozok kozotti egyiittmitkodés
megerdsitése érdekében.

(2) Az Eurépai Unib 4j irdnyelvet fogadott el az egyszeri nyomadstarté edényekrdl (') és a nyomdstarté berendezé-
sekrdl (3), és Svdjc médositotta azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseit, melyek a megéllapodds
1. cikkének (2) bekezdése értelmében egyenértékiinek tekinthetdk a fent emlitett eurépai unids jogszaballyal.

(3) Az 1. melléklet Nyomdstarté edények cim( 6. fejezetét médositani kell, hogy titkrozze ezeket a fejleményeket.

(4) Az Eurépai Unié 4j irdnyelvet fogadott el a radiéberendezésekrdl (°), és Svdjc mddositotta azon torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseit, melyek a megdllapodds 1. cikkének (2) bekezdése értelmében egyenértékiinek
tekinthetSk a fent emlitett eurdpai unids jogszabdllyal.

(5) Az 1. melléklet Radidberendezések és tavkozls végberendezések cimi 7. fejezetét modositani kell, hogy titkrozze
ezeket a fejleményeket.

(6) Az Eur6pai Uni6 1j irdnyelvet fogadott el a robbandsveszélyes légkorben val6 haszndlatra szant felszerelésekrdl és
védelmi rendszerekrdl (%), és Svdjc médositotta azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseit, amelyek
a megdllapodds 1. cikkének (2) bekezdése értelmében egyenértékiinek tekinthet6k a fent emlitett eurépai unids

jogszabdllyal.

(7) Az 1. mellékletének Robbandsveszélyes légkorben torténd felhasznaldsra szdnt felszerelések és védelmi rendszerek
cimdi 8. fejezetét modositani kell, hogy titkrozze ezeket a fejleményeket;

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/29/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az egyszeri nyomadstarté edények forgalmazdsira
vonatkozo tagallami jogszabdlyok harmonizaci6jarol (HLL 96.,2014.3.29., 45. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/68/EU irdnyelve (2014. mdjus 15.) a nyomdstart6 berendezések forgalmazdsira vonatkozé
tagdllami jogszabalyok harmonizdci6jardl (HL L 189.,2014.6.27.,164. 0.)

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/53/EU irdnyelve (2014. dprilis 16.) a radiéberendezések forgalmazdsara vonatkozé tagéllami
jogszabalyok harmonizdcidjarél és az 1999/5[EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 153., 2014.5.22., 62. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2014/34/EU irényeKle (2014. februdr 26.) a robbandsveszélyes 1égkorben val6 haszndlatra szdnt felsze-
relésekre és védelmi rendszerekre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok harmonizéciéjarél (HL L 96., 2014.3.29., 309. 0.).
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(8) Az Eurdpai Unid 4j irdnyelvet fogadott el az elektromos berendezésekrdl (') és az elektromdgneses Gsszeférhetd-
ségrél (%), és Svdjc mddositotta azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseit, amelyek a megéllapodds
1. cikkének (2) bekezdése értelmében egyenértékiinek tekinthetdk a fent emlitett eurépai unids jogszaballyal.

(9) Az 1. melléklet Elektromos berendezések és elektromdgneses OsszeférhetGség cimii 9. fejezetét modositani kell,
hogy titkkrozze ezeket a fejleményeket;

(10) Az Eurépai Uni6 1j irdnyelvet fogadott el a nem automatikus miikodésti mérlegekrdl (%) és a mérémdiszerekrdl (%),
és Svéjc modositotta azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseit, amelyek a megallapodds 1. cikkének
(2) bekezdése értelmében egyenértékiinek tekinthetSk a fent emlitett eur6pai unids jogszaballyal;

(11) Az 1. melléklet Mérémiiszerek és eldrecsomagolt termékek cimdi 11. fejezetét moédositani kell, hogy titkrozze
ezeket a fejleményeket;

(12) A Szerz8d§ Felek megdllapodtak az 1. melléklet Gydgyszerkészitmények GMP ellendrzése és tételbizonylatoldsa
cimd 15. fejezetének médositdsardl annak érdekében, hogy elismerhessék a mésik Fél relevans feliigyeleti szervei
altal harmadik orszdgokban végzett GMP ellendrzések eredményeit.

(13) Az Eurépai Uni6 1j irdnyelvet fogadott el a felvondkrdl (°), és Svdjc médositotta azon torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseit, melyek a megdllapodds 1. cikkének (2) bekezdése értelmében egyenértékiinek
tekinthetSk a fent emlitett eurdpai unids jogszabdllyal.

(14) Az 1. melléklet Felvonok cimt 17. fejezetét mddositani kell, hogy titkrozze ezeket a fejleményeket.

(15) Az Eurdpai Uni6 4j irdnyelvet fogadott el a polgdri felhaszndldsii robbandanyagokrdl (%), és Svdjc médositotta
azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseit, melyek a megdllapodds 1. cikkének (2) bekezdése
értelmében egyenértékiinek tekinthetdk a fent emlitett eurdpai unids jogszaballyal.

(16) Az 1. melléklet Polgdri felhaszndldsi robbandanyagok cimd 20. fejezetét modositani kell, hogy titkrozze ezeket
a fejleményeket.

(17) Naprakésszé kell tenni a megéllapodds 1. mellékletének 3., 12., 14., 16., 18. és 19. fejezetében szerepl jogi
hivatkozasokat;

(18) A megéllapodds 10. cikkének (5) bekezdése értelmében a bizottsdg a Szerz8d8 Felek egyikének javaslata alapjn
modosithatja a megallapodds mellékleteit,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

(1) A megéllapodas 1. mellékletének Orvostechnikai eszkozok cimii 4. fejezete az e hatdrozathoz csatolt A. csatol-
ményban megéllapitott rendelkezéseknek megfeleléen médosul.

(2) A megéllapodas 1. mellékletének Nyomdstarté edények cimii 6. fejezete az e hatdrozathoz csatolt B. csatol-
ményban megéllapitott rendelkezéseknek megfeleléen médosul.

(3) A megdllapodds 1. mellékletének Radiéberendezések és tdvkozls végberendezések cimd 7. fejezete az e
hatdrozathoz csatolt C. csatolmanyban megéllapitott rendelkezéseknek megfelel6en médosul.

(3) A megéllapodds 1. mellékletének Robbandsveszélyes légkorben torténd felhaszndldsra szdnt felszerelések és
védelmi rendszerek cimi 8. fejezete az e hatdrozathoz csatolt D. csatolmdnyban megéllapitott rendelkezéseknek
megfelel6en médosul.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/35/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a meghatdrozott fesziiltséghatdron belili hasznalatra
tervezett elektromos berendezések forgalmazasara vonatkoz6 tagallami jogszabalyok harmonizdci6jarél (HL L 96., 2014.3.29., 357. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/30/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az elektromdgneses sszeférhet@ségre vonatkozo tagéllami
jogszabalyok harmonizéldsér6l (HL L 96.,2014.3.29.,79.0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/31/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a nem automatikus mtikodésti mérlegek forgalmazasara
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok harmonizéci6jarol (HLL 96.,2014.3.29.,107. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/32/[EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a mérémiiszerek forgalmazdsira vonatkozé tagdllami
jogszabélyok harmonizdldsdrél (HLL 96.,2014.3.29., 149. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/33/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a felvondkra és a felvondkhoz késziilt biztonsagi berende-
zésekre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok harmonizdcidjarél (HL L 96.,2014.3.29., 251. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/28/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a polgdri felhasznéldst robbandanyagok forgalmazaséra és
ellendrzésére vonatkozo tagallami jogszabdlyok harmonizaciéjarol (HL L 96., 2014.3.29., 1. o.).
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)

(10)

(11)

A megéllapodds 1. mellékletének Elektromos berendezések és elektromdgneses dsszeférhetGség cimdi 9. fejezete az
e hatdrozathoz csatolt E. csatolmdnyban megéllapitott rendelkezéseknek megfelel6en médosul.

A megillapodds 1. mellékletének Mérémdiszerek és el6recsomagolt termékek cimii 11. fejezete az e hatdrozathoz
csatolt F. mellékletben megdllapitott rendelkezéseknek megfeleléen médosul.

A megillapodds 1. mellékletének Gydgyszerkészitmények GMP ellenSrzése és tételbizonylatoldsa cimd 15. fejezete
az e hatdrozathoz csatolt G. csatolmdnyban megéllapitott rendelkezéseknek megfeleléen médosul.

A megéllapodds 1. mellékletének Felvonék cimd 17. fejezete az e hatdrozathoz csatolt H. fiiggelékben megalla-
pitott rendelkezéseknek megfeleléen méddosul.

A megéllapodas 1. mellékletének Polgari felhaszndldst robbandszerek cimii 20. fejezete az e hatarozathoz csatolt
L. csatolmdnyban megallapitott rendelkezéseknek megfelelen médosul.

A megillapodds 1. melléklete az e hatdrozathoz csatolt ]. csatolmdnyban megéllapitott rendelkezéseknek
megfeleléen médosul.

E két példinyban késziilt hatdrozatot a bizottsdg azon képvisel6i irjak ald, akik jogosultak a Szerz8dS Felek
nevében eljarni. E hatdrozat az utolsé aldirds napjan 1ép hatélyba.

a Svdjci Allamszovetség nevében az Eurdpai Uni nevében
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Aldirtdk Bernben, 2017. julius 28-dn. Aldirtak Briisszelben, 2017. jilius 27-én.
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A. CSATOLMANY

A termékdgazatokrol sz6016 1. melléklet Orvostechnikai eszk6zok cimi 4. fejezetét torolni kell, és helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

~4. FEJEZET
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

1. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabdlyozott rendelkezések

Eurépai Uni6é 1. A Tandcs legutobb a 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott 90/385/EGK (1990. janius 20.)
irdnyelve az aktiv beiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszaba-
lyok kozelitésérdl

2. A Tandcs legutébb a 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (HL L 284. 2003.10.31., 1. 0.) médositott 93/42/EGK irdnyelve (1993. ji-
nius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl

3. Az Eurépai Parlament és a Tandcs legutobb a 2003. szeptember 29-i 1882/2003EK euré-
pai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott, valamint
helyesbitett (HL L 22., 1999.1.29., 75. 0. és HL L 6., 2002.1.10., 70. 0.) 98/79/EK irdny-
elve (1998. oktdber 27.), az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 331.,
1998.12.7., 1. 0.

4. A Bizottsdg 2002/364/EK hatdrozata (2002. méjus 7.) az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszk6zok kozos mtiszaki elSirdsairol (HL L 131., 2002.5.16., 17. 0.)

5. A Bizottsig 2003/12/EK irdnyelve (2003. februdr 3.) az emlGimplantdtumoknak az orvos-
technikai eszkozokrdl sz6016 93[/42/EGK irdnyelv keretében torténs dtsoroldsdrdl
(HL L 28.,2003.2.4,, 43. 0.)

6. A Bizottsdg 722/2012/EU rendelete (2012. augusztus 8.) a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv
tekintetében az dllati szovetek felhaszndldsdval eldllitott aktiv beiiltethet§ orvostechnikai
eszkozok vonatkozdsdban és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv tekintetében az dllati szovetek
felhasznélasaval el@allitott orvostechnikai eszk6zok vonatkozdsdban el6irt kovetelmények
tekintetében meghatdrozott kiilonleges kovetelményekrél (HL L 212., 2012.8.9., 3. 0.)

7. A Bizottsdg 50/2005/EK irdnyelve (2005. augusztus 11.) a csip6-, térd- és véllizileti pro-
tézisek vjraosztilyozdsirdl az orvostechnikai eszkozokr6l szol6 93/42/EGK tandcsi irdny-
elv keretén beliil (HL L 210., 2005.8.12., 41. o.).

8. A Bizottsdg 2007/2006/EK rendelete (2006. december 22.) egyes orvostechnikai eszko-
zokben, in vitro diagnézishoz és laboratériumi reagensekben torténd ipari felhasznaldsra
szant, 3. kategéridba tartozé anyagbdl nyert koztes termékek behozatala és tranzitfor-
galma tekintetében az 1774/2002/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtdsa-
ol és médositdsarol (HL L 379., 2006.12.28., 98. 0.).

9. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2007/47[EK irdnyelve (2007. szeptember 5.) az aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé6 93/42/EGK ta-
ndcsi irdnyelv, valamint a biocid termékek forgalomba hozatalardl sz6l6 98/8/EK irdnyelv
modositdsardl (HL L 247., 2007.9.21., 21. 0.

10. A Bizottsdg 2011/869/EU hatdrozata (2011. december 20.) az in vitro diagnosztikai or-
vostechnikai eszkdzok kozos mszaki elSirdsairdl sz016 2002/364/EK hatdrozat médositd-
sar6l (HL L 341., 2011.12.22,, 63. 0.)

11. A Bizottsdg 2011/100/EU irdnyelve (2011. december 20.) az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszk6zokrél sz6l6 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsa-
rél (HL L 341., 2011.12.22,, 50. 0.)
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12. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/65/EU irdnyelve (2011. janius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsinak korldtozasardl
(HLL 174, 2011.7.1., 88. 0.)

13. A Bizottsdg 2010/227EU hatdrozata (2010. dprilis 19.) az orvostechnikai eszk6zok eurd-
pai adatbankjarél (Eudamed) (HL L 102., 2010.4.23., 45. 0.)

14. A Bizottsdg 207/2012/EU rendelete (2012. madrcius 9.) az orvostechnikai eszkozok elekt-
ronikus haszndlati utasitdsdr6l (HL L 72., 2012.3.10., 28. o.)

15. A Bizottsig 920/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. szeptember 24.) a kijelolt szerve-
zeteknek az aktiv betiltethet§ orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 90/385/EGK tandcsi irdny-
elv és az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 93/42/EGK irdnyelv alapjan torténd kijelolésé-
16l és feluigyeletérdl (HL L 253., 2013.9.25., 8. 0.)

Svijc 100. A legutébb 2014. janudr 1-jén médositott (RO 2013 4137) 2000. december 15-i szovet-
ségi  torvény a  gyogyszerkészitményekrl és az  orvostechnikai  eszkozokrdl
(RO 2001 2790)

101. A legutobb 2008. marcius 20-dn médositott (RO 2008 3437), 1902. jinius 24-i szovet-
ségi torvény a gyenge- és erGsdrami berendezésekrsl (RO 19 252 és RS 4 798)

102. A legutobb 2011. jinius 17-én médositott (RO 2012 6235), 1977. junius 9-i szovetségi
torvény a metrol6gidrdl (RO 1977 2394)

103. A legutdbb 2004. december 10-én mddositott (RO 2004 5391), 1991. marcius 22-i sz6-
vetségi torvény a sugdrvédelemrsl (RO 1994 1933)

104. A legutébb 2015. dprilis 15-én mddositott (RO 2015 999), 2001. oktéber 17-i rendelet
az orvostechnikai eszk6zokrdl (RO 2001 3487)

105. A legutébb 2013. szeptember 4-én médositott (RO 2013 3041) 2007. dprilis 18-i rende-
let az dllatok és dllati termékek importjardl, tranzitjardl és exportjardl (RO 2007 1847)

106. A legutébb 2012. junius 15-én (RO 2012 3631) moédositott 1996. junius 17-i rendelet
a megfelelGségértékeld testiiletek akkreditdciojdrdl és kijelolésérsl (RO 1996 1904)

107. A legutobb 2011. szeptember 30-dn mddositott (RO 2013 3215) 1992. jinius 19-i szo-
vetségi torvény az adatvédelemrdl (RO 1992 1945)

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékel§ testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljardsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.
III. SZAKASZ
Kijel616 hatésigok
A megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dg Felek dltal bejelentett
kijel6ls hatdsdgok listdjat.
IV. SZAKASZ

A megfelelGségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabilyok

Az e fejezet szerinti megfelelGségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelol6 hatosagok betartjdk az e megéllapodas
2. mellékletében foglalt és a 920/2013/EU végrehajtasi rendeletben megallapitott altalanos elveket, és a 93/42/EGK
iranyelv XI. mellékletében, a 90/385/EGK irdnyelv 8. mellékletében, valamint a 98/79/EK irdnyelv IX. mellékletében
megallapitott értékelési kritériumokat.

Svéjc értékelSt bocsdt rendelkezésre a 920/2013(EU végrehajtasi rendelet alapjan létrehozott, értékel6kbdl dllé csoport
szdmadra.
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V. SZAKASZ

KiegészitG rendelkezések
1. Az eszkozok forgalomba hozataldért felelgs személy nyilvantartdsa

Az a gydrt6 vagy annak felhatalmazott képviselGje, amely a 93/42/EGK irdnyelv 14. cikkében vagy a 98/79/EK irdnyelv
10. cikkében emlitett orvostechnikai eszkozoket valamely Szerz6dd Fél piacdn forgalomba hozza, koteles az emlitett
cikkekben szerepl$ informaciokat kozolni azon Szerz6d6 Fél illetékes hatdsagaival, amelynek a teriiletén a 1étesitd okirat
szerinti székhelye taldlhat6. A Szerz6d6 Felek kolcsonosen elismerik e nyilvantartdst. A gydrté nem koteles a madsik
Szerz6d§ Fél teriiletén letelepedett, a forgalomba hozatalért felelSs személyt kijelolni.

2. Az orvostechnikai eszkézok cimkézése

Mindkét Szerz8dS Fél gyarti a 93[/42/EGK irdnyelv 1. melléklete 13.3. pontjdnak a) alpontjdban meghatdrozott
orvostechnikai eszk6zok, valamint a 98/79[EK irdnyelv 1. melléklete 8.4. pontjdnak a) alpontjdban meghatdrozott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok cimkéjén feltiintetik neviiket vagy kereskedelmi neviiket és cimiiket. Az
eszkoz forgalomba hozataldért felelds személy, a mdsik Szerz8dd Fél teriletén letelepedett meghatalmazott vagy az
import8r nevét és cimét nem kotelesek jelezni sem a cimkén, sem a kiils6 csomagoldson, sem a haszndlati utasitdsban.

A harmadik orszdgokbol behozott eszkozok esetében — tekintettel azoknak az Uniéban és Svdjcban torténg forgalomba
hozataldra — a cimkén vagy a kiils6 csomagoldson fel kell tiintetni vagy a haszndlati utasitdsban jelezni kell az Uni6 vagy
— adott esetben — Svdjc tertiletén letelepedett gydrtd egyediili felhatalmazott képvisel8jének nevét és cimét.

3. Informdcidcsere

A megillapodds 9. cikkével 6sszhangban a Szerz8d8 Felek kiilonosen a 90/385/EGK irdnyelv 8. cikkében, a 93/42/EGK
irdnyelv 10. cikkében, a 98/79/EK irdnyelv 11. cikkében és a 920/2013/EU végrehajtdsi rendelet 3. cikkében emlitett
informdciokat cserélik ki egymdssal.

4. Eurépai adatbazisok

Az illetékes svdjci hatosdgok hozzaféréssel rendelkeznek a 98/79/EK irdnyelv 12. cikke, a 93/42/EGK irdnyelv 14a. cikke
és a 920/2013/EU végrehajtdsi rendelet 3. cikke értelmében létrehozott eurdpai adatbdzisokhoz. E hatésigok az eurépai
adatbazisokba torténd bevitel céljabdl tovabbitjak a Bizottsignak és/vagy az adatbazisok igazgatdsaért felels szervnek az
emlitett cikkekben el6irt, Svdjcban Osszegydjtott adatokat.”
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B. CSATOLMANY
A termékagazatokrol sz6l6 1. melléklet Nyomdstart6 edények cimdi 6. fejezetét torolni kell, és helyébe a kovetkezd 1ép:

,6. FEJEZET

NYOMASTARTO EDENYEK

I. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabdlyozott rendelkezések

Eurépai Unidé 1. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/29/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az egyszert
nyomdstartd edények forgalmazdsdra vonatkozé tagallami jogszabalyok harmonizéciéjardl
(HL L 96., 2014.3.29., 45. 0.)

2. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/68/EU irdnyelve (2014. mdjus 15.) a nyomadstartd
berendezések forgalmazdsira vonatkozé tagdllami jogszabilyok harmonizacidjardl
(HLL 189.,2014.6.27., 164. 0.)

3. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/35/EU irdnyelve (2010. jinius 16.) a széllithat6
nyomdstarté berendezésekrdl és a 76/767[EGK, 84/525/EGK, 84/526/EGK, 84/527[EGK
és az 1999/36/EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésér6l (HL L 165., 2010.6.30.,
1. 0.), a tovabbiakban: a 2010/35/EU irdnyelv

4. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008/68/EK irdnyelve (2008. szeptember 24.) a veszé-
lyes druk szdrazfoldi széllitdsar6l (HL L 260., 2008.9.30., 13. o.)

Svijc 100. A 2009. janius 12-i szévetségi torvény a termékbiztonsagrol (RO 2010 2573)

101. A legutébb 2012. junius 15-én moédositott (RO 2012 3631) 2010. mdjus 19-i rendelet
a termékbiztonsagrol (RO 2010 2583)

102. A 2015. november 25-i rendelet az egyszer(i nyomdstarté edények biztonsigarol
(RO 2016 227)

103. A 2015. november 25-i rendelet a nyomadstartd berendezések biztonsigarol
(RO 2016 233)

104. A 2012. oktdber 31-i rendelet a veszélyesdru-tartdlyok forgalomba hozataldrdl és a piacfel-
tgyeletrél (RO 2012 6607)

105. A legutébb 2012. oktéber 31-én moddositott (RO 2002 6535 és 6537) 2002. novem-
ber 29-i rendelet a veszélyes druk kozuti szallitdsarél (RO 2012 4212)

106. A 2012. oktbber 31-i rendelet a veszélyes druk vastton és kotélpalya-létesitményeken tor-
ténd szallitdsirdl (RO 2012 6541)

107. A legutébb 2015. november 25-én mddositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svdjci akkreditdcids rendszerrdl és a vizsgalati laboratériumok és a megfelelgségértékels
testilletek kijelolésérsl (RO 1996 1904)

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az ¢ megillapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljdrdsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.

IIl. SZAKASZ
Kijel616 hatésigok

A megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dg Felek dltal bejelentett
kijelol6 hatdsdgok listdjat.
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IV. SZAKASZ

A megfelelgségértékeld testiiletek kijel6lésére vonatkozo kiilénleges szabélyok

A megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelold hat6sdgok betartjdk az e megéllapodds 2. mellékletében foglalt
altaldnos elveket és a 2014/29[EU irdnyelv 4. fejezetében, a 2014/68/EU irdnyelv 4. fejezetében vagy a 2010/35/EU
irdnyelv 4. fejezetében megdllapitott értékelési kritériumokat.

V. SZAKASZ

kiegészit6 rendelkezések

1. Gazdasagi szereplok

1.1. A gazdasdgi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadé kiilon kotelezettségei

Az L. szakaszban szerepl§ jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasagi szereplSk egyenértéki
kotelezettségeknek vannak aldvetve.

A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2010/35/EU irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében, a 2014/29/EU irdnyelv 6. cikkének (6) bekezdésében és
8. cikkének (3) bekezdésében, vagy az (EU) 2014/68 irdnyelv 6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének
(3) bekezdésében és a kapcsolddd svdjci rendelkezésekben szerepls kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd
feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurépai Unid
vagy Svéjc teriiletén letelepedett gyarté elérhet. Amennyiben a gydrté nem az Eurépai Unié vagy Svdjc teriiletén
telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eur6pai Unié vagy Svijc teriiletén letelepedett importdr elérhetd;

b) a 2010/35/EU irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésében és 6. cikkének (6) bekezdésében, a 2014/29/EU irdnyelv
6. cikkének (3) bekezdésében és 8. cikkének (8) bekezdésében, illetve a (EU) 2014/68 irdnyelv 6. cikkének
(3) bekezdésében és 8. cikkének (8) bekezdésében és a kapcsolodod svdjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek
alkalmazdsdban elegendd, ha az Eurépai Unid vagy Svdjc teriiletén letelepedett gydrt6 a termék Eur6pai Unidban vagy
Svédjcban val6 forgalomba helyezésétdl szdmitott 10 éven 4t megdrzi a miiszaki dokumentdciét s az unids megfele-
16ségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelel6ségi tandsitvanyt. Amennyiben a gydrté nem az Eurdpai Unid
vagy Svéjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurépai Unié vagy Svdjc teriiletén letelepedett import6r meg6rzi az
uniés megfelel6ségi nyilatkozat vagy adott esetben a megfelelGségi tanusitviny egy példanydt a piacfeliigyeleti
hat6sdgok szdmadra, és biztositja, hogy a miszaki dokumentdcié a termék Eurépai Unidban vagy Svdjcban vald
forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven dt kérésre az emlitett hat6sdgok rendelkezésére bocsdthato;

¢) a 2014/29/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében és 8. cikkének (6) bekezdésében vagy
a 2014/68/EU irdnyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és 8. cikkének (6) bekezdésében, valamint
a kapcsolodo sviéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsdban elegendd, ha az Eurdpai Unié vagy
Svijc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban telepedett le,
az Eurdpai Uni6 vagy Sviéjc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2010/35/EU irdnyelv 5. cikkének (2) bekezdésében, a 2014/29/EU irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésében vagy
a 2014/68[EU irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozé svdjci rendelkezésekben szerepls kotelezettségek
alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az Eur6pai Unidban vagy Svijcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gydrt6tdl irdsbeli meghatalmazdst kapott arra, hogy a — 2010/35/EU irdnyelv 5. cikkének
(1) bekezdése, valamint a 2014/29[EU irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdése, illetve a 2014/68/EU irdnyelv 7. cikkének
(1) bekezdése, vagy a vonatkozé svdjci rendelkezések alapjan — a nevében eljdrjon.
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1.3. Egyiittmitkodés a piacfeliigyeleti hatésdgokkal

Valamely unids tagllam vagy Svijc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdga kérését megindokolva felkérheti az Eurdpai
Uniéban vagy Svédjcban m(ikodd relevins gazdasigi szereplSt arra, hogy bocsdssa el6bbiek rendelkezésére a termék
I. szakaszban szerepl§ jogszabdlynak valé megfelelése igazoldsdhoz sziikséges Gsszes informéciot és dokumentaciot.

A fenti hat6sdg kozvetleniil vagy a mésik Szerz8d6 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgdnak segitségével 1éphet
kapcsolatba a mésik Szerz6dg Fél teriiletén letelepedett gazdasdgi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselSket és importéroket — arra, hogy az adott hatésdg szdmdra konnyen érthetd nyelven bocsdssdk
rendelkezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasdgi szereplSket arra, hogy miikodjenek egyiitt a termék éltal jelentett
kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.

2. Tapasztalatcsere

A svijci kijelol6 hatésdgok részt vehetnek a 2010/35/EU irdnyelv 28. cikkében, a 2014/29/EU irdnyelv 32. cikkében és
a 2014/68/EU iranyelv 37. cikkében emlitett tagallami nemzeti hat6sdgok kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfelelGségértékeld testiiletek koordindcidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2010/35/EU
irdnyelv 29. cikkében, a 2014/29/EU irdnyelv 33. cikkében és a 2014/68/EU irdnyelv 38. cikkében el6irt koordinacids és
egylittmikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatsigok kélcsonos segitségnyiijtdsa

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban a Szerz8dd Felek hatékony egylittmiikodést és informé-
cidceserét biztositanak piacfeliigyeleti hatdsdgaik kozott. A tagdllamok és Svdjc piacfeliigyeleti hatésdgai egytittmiakodnek
és informdciét cserélnek. Megfelel§ mértékben tdmogatjadk egymadst a valamely tagdllamban vagy Svéjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplkre vonatkoz6 informdacidk és dokumentdciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem korlitozott, kockdzatot jelent§ termékek esetében alkalmazandé eljards

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hat6sagai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé valamely
termék kockdzatot jelent a személyek egészségére és biztonsdgdra, illetve a kozérdek védelmének az e fejezet
L. szakaszdban szerepld vonatkozé jogszabdlyokban emlitett mds szempontjaira, és amennyiben tigy vélik, hogy a meg
nem felelés nem korldtozédik nemzeti teriiletitkre, haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi
tagdllamot és Svéjcot az aldbbiakrol:

— az dltaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szerepl6tdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasdgi szereplé nem tesz megfelel6 korrekcids 1épést, minden olyan megfelel§ dtmeneti
intézkedés, amely a termék nemzeti piacukon torténé forgalmazdsinak megtiltdst vagy korldtozdsdt, illetve
forgalombdl val6 kivondsdt vagy visszahivasat célozza.

E tdjékoztatdsnak az osszes rendelkezésre dll6 adatot tartalmaznia kell, kiilonosen a nem megfelel§ termék azonosi-
tisdhoz sziikséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfelel§ség és a felmeriil6 kockdzatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamdt, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— a termék nem felel meg az L. szakaszban szereplS jogszabalyokban szerepld, a személyek egészségére és biztonsdgara,
illetve a kozérdek védelmének mds szempontjaira vonatkozd kovetelményeknek, vagy

— az L. szakaszban szerepld jogszabdlyokban emlitett harmonizalt szabvanyok elégtelenek.
Sviéjc vagy az eljarast kezdeményezd tagéllamtdl eltérS tagallamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot és

az egyéb nemzeti hatdsdgokat barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett termék meg nem felelésével kapcsolatban
rendelkezésiikre all6 tovabbi informacidkrol.

A tagdllamok és Svdjc az érintett termékkel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel6 korldtozé intézke-
déseket, igy példdul sajdt piacukon kivonjdk a terméket a forgalombol.
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6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé védintézkedési eljards

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. bekezdésben szereplS bejelentett nemzeti intézkedéssel,
kifogdsairdl az informacié beérkezését6l szamitott hirom hénapon beliil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésében el6irt eljdrds lezdrdsakor valamely tagdllam vagy Svdjc kifogdst emel Svéjc vagy egy
adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg gy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az 1. szakaszban emlitett vonatkozd jogszabalyokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez
a tagallamokkal, Svdjccal, valamint a svdjci hatésdgokon keresztiil az érintett gazdasdgi szereplvel vagy szereplSkkel,
valamint értékeli a nemzeti intézkedést annak érdekében, hogy megallapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy
sem. Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, tigy valamennyi tagdllam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel§ terméket kivonja piacdrdl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot,

— nem indokolt, az érintett tagdllam vagy Svdjc visszavonja az emlitett intézkedést.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megdllapodds 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

7. Az elGirdsoknak megfeleld, mégis kockizatot jelent§ termékek

Amennyiben valamely tagéllam vagy Svéjc agy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasigi szerepl§ altal az uniés és svéjci
piacon forgalomba helyezett termék megfelel az e fejezet 1. szakaszdban emlitett jogszabalyoknak, az kockazatot jelent
a személyek egészségére és biztonsdgara, illetve a kozérdek védelmének az e fejezet I. szakaszdban szerepl§ vonatkozd
jogszabalyokban emlitett mds szempontjaira, minden megfelel§ intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti
a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svéjcot. A tdjékoztatdsban megadjik az Osszes rendelkezésre dll6 adatot, killonosen
az érintett termék azonositasdhoz sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét és elltdsi lancat, a felmeriil6 kockdzat
jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagillamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsigokon
keresztiil az érintett gazdasigi szereplével vagy szereplkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak
érdekében, hogy megallapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfelel§ intézkedéseket
javasoljon.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megdllapodds 10. cikke éltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

8. Védzaradék a Szerz8dé Felek kozotti tovabbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz6dg Felek nem értenek egyet a széban forgd, 6. és 7. bekezdés szerinti intézkedéseket illetGen, az {igyet
a bizottsdg elé kell terjeszteni, amely meghatdrozza a megfelel§ 1épéseket, ideértve szakértSi vizsgalat lefolytatdsanak
lehetdségét is.

Amennyiben a bizottsdg tigy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, Ggy a Szerz8d8 Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a terméket
kivonjék a piacaikrol;

b) nem indokolt, tigy a tagallam vagy Svéjc nemzeti hatdsdga visszavonja az intézkedést.”
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C. CSATOLMANY

A Termékdgazatok cimd 1. melléklet Radioberendezések és tavkozls végberendezések cimd 7. fejezetének szovegét
torolni kell, és helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

/. FEJEZET

RADIOBERENDEZESEK ES TAVKOZLO VEGBERENDEZESEK

I. SZAKASZ

Torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/53/EU irdnyelve (2014. 4prilis 16.) a radidberen-
dezések forgalmazdsira vonatkozé tagillami jogszabédlyok harmonizicidjardl és az
1999/5/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 153., 2014.5.22., 62. 0.)

2. A Bizottsdg 2000/299/EK hatdrozata (2000. dprilis 6.) a rddioberendezések, a tavkozlési
végberendezések és a vonatkozé azonositok induld osztilyozdsinak megdllapitdsarol
(HLL 97.,2000.4.19., 13. 0.) (1)

3. A Bizottsig 2000/637[EK hatdrozata (2000. szeptember 22.) az 1999/5[EK irdnyelv
3. cikke (3) bekezdése €) pontjdnak a belvizi radidtelefon-szolgéltatdsra vonatkozé regio-
nalis megdllapodds hatdlya ald tartozd radiés berendezésekre torténd alkalmazdsardl
(HL L 269., 2000.10.21., 50. o.)

4. A Bizottsdg 2001/148/EK hatdrozata (2001. februdr 21.) az 1999/5/EK irdnyelv 3. cikke
(3) bekezdése €) pontjdnak lavinajeladdkra torténd alkalmazasardl (HL L 55., 2001.2.24.,
65. 0.).

5. A Bizottsdg 2005/53/EK hatdrozata (2005. janudr 25.) az 1999/5/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 3. cikke (3) bekezdése €) pontjdnak az automatikus hajéazonositdsi
rendszerben (AIS) torténd felhaszndldsra szdnt rddidberendezésekre valo alkalmazdsdrol
(HL L 22., 2005.1.26., 14. 0.).

6. A Bizottsig 2005/631/EK hatdrozata (2005. augusztus 29.) az 1999/5/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben emlitett, segélyszolgdlatoknak a helymeghatdrozé Cospas-Sar-
sat-jeladokhoz valé hozzaférése biztositdsinak alapvet§ kovetelményeirsl (HL L 225,
2005.8.31., 28. 0.)

7. A Bizottsdg 2013/638/EU hatdrozata (2013. augusztus 12.) a nem SOLAS hajokba vald
beszerelésre szant, az altalanos tengeri vészjelz§ és biztonsagi rendszerben (GMDSS) szere-
peltetni kivant tengeri rddibkommunikaciés berendezésekre vonatkozé alapvetd el6irdsok-
r6l (HL L 296., 2013.11.7., 22. 0))

8. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/35/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a meghatéro-
zott fesziiltséghatdron belilli hasznélatra tervezett elektromos berendezések forgalmazasdra
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok harmoniziciéjardl (dtdolgozds) (HL L 96., 2014.3.29.,
357.0) ()

9. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/30/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az elektro-

maégneses Osszeférhetdségre vonatkozd tagéllami jogszabalyok harmonizaldsarél (atdolgo-
zds) (HL L 96., 2014.3.29., 79. 0.) (9)

Svijc 100. A legutébb 2009. junius 12-én médositott (RO 2010 2617) 1997. dprilis 30-i szovetségi
torvény a tavkozlésrsl (LTC) (RO 1997 2187)

101. A 2015. november 25-i rendelet a tdvkozlési berendezésekrdl (OIT) (RO 2016 179)
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102. A legutébb 2017. junius 15-én médositott (RO 2017 3201) 2016. méjus 26-i szovetségi
kommunikacids hivatali (OFCOM) rendelet a tavkozlési berendezésekrdl (RO 2016 1673)

103. A legutébb 2015. november 25-én médositott (RO 2016 261) 1996. jinius 17-i rendelet
a svdjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelelGségértékels
testiiletek kijellésérSl (RO 1996 1904)

104. A legutébb 2014. november 5-én mddositott (RO 2014 4035) 2007. marcius 9-i rendelet
a tavkozlési szolgéltatasokrdl (RO 2007 945)

(") A 2000/299/EK bizottsigi hatdrozat 2. cikkében szerepl$ osztilyazonositokra val6 hivatkozds nem alkalmazando.
(® A 9. fejezet sérelme nélkiil.

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékel§ testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljardsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.

III. SZAKASZ

Kijel616 hatésdgok

A megéllapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz8dg Felek altal bejelentett
kijelol6 hatdsagok listdjat.

IV. SZAKASZ
A megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabilyok

A megfelel@ségértékeld testiiletek kijellésénél a kijelold hat6sagok betartjdk az e megdllapodds 2. mellékletében foglalt
altaldnos elveket és a 2014/53EU irdnyelv IV. mellékletében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. SZAKASZ

Kiegészitd rendelkezések
1. Az L szakasz torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseinek mddositdsa

E megillapodds 12. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil az Eurdpai Uni6 haladéktalanul értesiti Svdjcot a 2014/53/EU
irdnyelv alapjan 2016. jinius 13. utdn elfogadott bizottsdgi végrehajtdsi és felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokrdl,
miutdn megjelentek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Svéjc haladéktalanul értesiti az Eurdpai Uniét a svdjci jogszabalyok vonatkozé médositdsairdl.

2. Gazdasigi szereplSk
2.1. A gazdasdgi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadd kiilon kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasigi szereplSk egyenérték
kotelezettségeknek vannak aldvetve.
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A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/53[EU irdnyelv 10. cikkének (7) bekezdésében és 12. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsoldé svdjci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsaban elegend§ feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy
bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén letelepedett gyartd elérhetd.
Amennyiben a gyart6 nem az Eurépai Unidé vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unié vagy Svéjc teriiletén
letelepedett import6r elérhetd;

b) a 2014/53/EU irdnyelv 10. cikkének (4) bekezdésében és 12. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolddd svéjci
rendelkezésekben szerepl kotelezettségek alkalmazdsiban elegendS, ha az Eurdpai Unidé vagy Svéjc teriiletén
letelepedett gyarté a radidberendezés Eurdpai Unidban vagy Svdjcban vald forgalomba helyezését6l szamitott 10 éven
at megdrzi a mdszaki dokumentdciot és az uniés megfeleldségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelelGségi
tantisitvinyt. Amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unié vagy Sviéjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai
Unié vagy Svéjc terilletén letelepedett import6r meg6rzi az unids megfelel6ségi nyilatkozat vagy adott esetben
a megfelel6ségi tantsitvany egy példanyat a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmdra, és biztositja, hogy a midiszaki
dokumentacié a rddidberendezés Eurdpai Unidban vagy Svdjcban vald forgalomba helyezésétSl szamitott 10 éven ét
kérésre az emlitett hatosdgok rendelkezésére bocsdthato;

c) a 2014/53/EU irdnyelv 10. cikke (5) bekezdésének mdsodik albekezdésében és 12. cikkének (6) bekezdésében,
valamint a kapcsol6do svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsdban elegendd, ha az Eurdpai Uni6
vagy Svéjc teriiletén letelepedett gydrtd, vagy amennyiben a gydrté nem az Eurépai Unidban vagy Svédjcban telepedett
le, az Eur6pai Uni6 vagy Svéjc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

2.2. A gydrtd tdjékoztatdsa a rddidberendezésrdl és a szoftverrdl

a) A gyartok gondoskodnak arrél, hogy a rddidberendezések tgy legyenek kialakitva, hogy azokat legaldbb egy
tagdllamban vagy Svdjcban mtkddtetni lehessen a spektrumhaszndlatra vonatkozé el8irdsok megsértése nélkill. Az
tizembe helyezésre vonatkozé korldtozdsok vagy a haszndlat engedélyezésére vonatkozé kovetelmények esetén
a csomagoldson feltiintetett informdcionak azonositania kell a Svdjc, a tagdllamok vagy a teriileteiken beliili foldrajzi
térségeken érvényben 1év6 korlatozdsokat.

b) A 2014/53/EU irdnyelv 4. cikkének és a kapcsolodé svijci jogszabaly hatilya ald tartozé radidberendezések esetében
a rddidberendezések, valamint az azok rendeltetésszerti haszndlatit lehet6vé tevd szoftverek gydrt6i — amennyiben
azt az . szakaszban szerepl jogszabdlyok elSirjak — megfelelGségi nyilatkozatot is magdban foglalé megfelelési
tanusitvany formdjdban tdjékoztatjdk és folyamatosan naprakészen tartjdk a tagdllamokat, Svéjcot és a Bizottsdgot
arrdl, hogy a tervezett raddberendezés—szoftver kombindciok megfelelnek-e a 2014/53/EU irdnyelvben és
a kapcsolddo svdjci jogszabdlyban meghatdrozott alapvet§ kovetelményeknek.

¢) A gyartok 2018. jinius 12-t6l — amennyiben azt az 1. szakaszban szerepld jogszabdlyok el8irjak — a 2014/53/EU
irdnyelv 5. cikkében emlitett kozponti rendszerben még forgalomba hozataluk el6tt nyilvantartdsba veszik azokat
a radidberendezés-tipusokat, amelyeket az Eurdpai Bizottsdg alacsony szinti megfelel6séget mutaté kategdridkba
sorolt. A Bizottsdg minden nyilvintartdsba vett radiéberendezés-tipushoz azonosit6 szdmot rendel, amelyet a gyartok
elhelyeznek a forgalomba hozott rddiéberendezésen.

A Szerz8d§ Felek informdciot cserélnek az alacsony szint megfelelés dltal érintett regisztralt radidberendezés-
tipusokkal kapcsolatban.

A Szerz6d§ Felek figyelembe veszik a Svdjc és a tagdllamok dltal, az alacsony szint megfelelés dltal érintett rddidbe-
rendezések kategéridinak meghatdrozdsakor a rddidberendezések megfelelésével kapcsolatban szolgdltatott informd-
ciokat.

2.3. Meghatalmazott képviseld

A 2014/53/EU irdnyelv 11. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek
alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Unidban vagy Svdjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gydrtotdl irdsbeli meghatalmazdst kapott arra, hogy a 2014/34/EU irdnyelv 11. cikkének
(1) bekezdése, illetve a vonatkozo svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.
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2.4. Egyittmiikodés a piacfeliigyeleti hatdsdgokkal

Valamely uni6s tagillam vagy Svdjc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban miikod6 relevans gazdasdgi szerepl6t arra, hogy bocsdssa el6bbiek rendelkezésére a radidbe-
rendezés 1. szakaszban szereplS jogszabdlynak valé megfelelésének igazoldsiahoz szitkséges Osszes informdciot és
dokumenticiot.

A fenti hat6sdg kozvetleniil vagy a mésik Szerz6d6 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgdnak segitségével léphet
kapcsolatba a masik Szerz6dg Fél teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselSket és importSroket — arra, hogy az adott hatdsdg szdmdra konnyen érthetS nyelven bocsdssdk
rendelkezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasagi szereplSket arra, hogy miikodjenek egyiitt a rddiéberendezés éltal
jelentett kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illeten.

3. A rddioberendezések osztilyozisa

A 2014/53(EU irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdésében elirt esetekben a tagdllamok és Svdjc bejelentik egymdsnak azokat
az interfészeket, amelyeket teriiletiikon szabdlyozds targydvd kivdnnak tenni. A szabdlyozott rddiés kapcsolédasi pontok
egyenértékiiségének megdllapitdsakor 4s a rddidberendezés osztilyozdsakor az Eurdpai Unié figyelembe veszi a Svdjcban
szabélyozott radids kapcsoldddsi pontokat.

4. Nyilvadnos tavkozlési hdlézatiizemeltetGk dltal kindlt kapcsoléddsi pontok

A Szerz4dé Felek tdjékoztatjdk egymdst a nyilvanos tavkozlési hdlozatiizemeltetSk dltal a tertiletiikon kindlt kapcsoloddsi
pontokrol.

5. Alapvet§ kovetelmények alkalmazdsa, iizembe helyezés és hasznilat

a) Amennyiben a Bizottsdg kovetelményt szdndékozik elfogadni a 2014/53(EU irdnyelv 2. cikkének (6) bekezdése,
3. cikkének (3) bekezdése, 4. cikkének (2) bekezdése és 5. cikkének (2) bekezdése szerinti radidberendezés-kategbridk
vagy -csoportok tekintetében, annak a bizottsaghoz torténd hivatalos el6terjesztése elStt konzultal Svajccal, kivéve, ha
a Tavkozlési megfelelGségértékelési és piacfeliigyeleti bizottsigon beliil konzulticiéra keriilt sor.

b) A tagdllamok és Svdjc akkor engedélyezik a rddidberendezés iizembe helyezését és haszndlatdt, ha az megfelel az
I. szakaszban szerepl jogszabdlyokban el8irt kovetelményeknek, és azt megfelelden tizembe helyezik, karbantartjak
és rendeltetésszertien hasznaljdk. Csak akkor vezethetnek be tovdbbi kovetelményeket a radi6berendezések iizembe
helyezésével és haszndlatdval kapcsolatban, ha azokra a rddidspektrum eredményes és hatékony hasznélatdval, a kdros
zavards és az elektromdgneses zavarok elkeriilésével, illetve a kozegészséggel kapcsolatos okokbdl van sziikség.

6. A megfelelGségértékeld testiiletek koordinicidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2014/53/EU
irdnyelv 38. cikkében el6irt koordindcids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

A megfelelGségértékels testilletek tdjékoztatjdk az e fejezet alapjdn elismert egyéb testiileteket az dltaluk elutasitott,
visszavont, felfiiggesztett vagy korldtozott tipusvizsgdlati tantsitvanyokkal kapcsolatban, és kérésre az dltaluk kibocsatott
tanusitvanyokrol.

A megfelelGségértékeld testiiletek tdjékoztatjdk a tagillamokat és Svdjcot a kibocsdtott tipusvizsgdlati tandsitvanyokrol
és|vagy azok kiegészitéseirl azokban az esetekben, amikor harmonizilt szabvdnyokat nem alkalmaztak vagy nem
teljeskortien alkalmaztak. A tagdllamok, Svdjc, az Eurdpai Bizottsig és egyéb testiiletek kérésre madsolatot kaphatnak
a tipusvizsgdlati tanusitvanyokr6l ésfvagy azok kiegészitéseirSl, a miszaki dokumentdciordl és az e fejezet alapjan
elismert testiilet dltal végzett vizsgalatok eredményeirdl.

7.  Tapasztalatcsere

A svéjci kijelold hatdsdgok részt vehetnek a tagdllamoknak a 2014/53[EU irdnyelv 37. cikkében emlitett nemzeti
hat6sagai kozotti tapasztalatcserén.
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8. Tavkozlési megfelelgségértékelési és piacfeliigyeleti bizottsig

Svéjc megfigyelSként részt vehet a Tavkozlési megfelelgségértékelési és piacfeliigyeleti bizottsdg és alcsoportjainak
munkdjiban.

9. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatésidgok kozott

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban a Szerz8dd Felek hatékony egyiittmiikodést és informé-
cidceserét biztositanak piacfeliigyeleti hatdsdgaik kozott. A tagdllamok és Svdjc piacfeliigyeleti hatésdgai egytittmiakodnek
és informdciét cserélnek. Megfelels mértékben tdmogatjadk egymadst a valamely tagdllamban vagy Svédjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplkre vonatkozé informdacidk és dokumentdciok rendelkezésre bocsatasaval.

10. A harmonizilt szabvinyokkal szembeni kifogisok

Amennyiben Svéjc gy véli, hogy a harmonizdlt szabvinyoknak valé megfelelés nem garantélja az I. szakaszban felsorolt
jogszabalyaiban foglalt alapvetd§ kovetelményeinek teljesitését, tdjékoztatja errdl a bizottsdgot, és ismerteti indokait.

A bizottsdg mérlegeli az tigyet, és felkérheti az Eurdpai Bizottsdgot, hogy az 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 11. cikkében el8irt eljarassal osszhangban tegyen intézkedéseket. A bizottsdgot tdjékoztatni kell az
eljaras eredményérél.

11. A nemzeti teriileten nem korlitozott, a meg nem felelés miatt kockdzatot jelent§ berendezés esetében
alkalmazandé eljirds

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hat6sdgai tgy taldltdk, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé valamely berendezés nem felel meg az e fejezet
I. szakaszaban meghatdrozott kovetelményeknek, és amennyiben tgy vélik, hogy a meg nem felelés nem korlatozodik
nemzeti teriiletitkre, haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi tagallamot és Svéjcot az aldbbiakrdl:

— az dltaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szerepl6tdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasdgi szerepl6 nem tesz megfelel6 korrekcios 1épést, minden olyan megfelel6 dtmeneti
intézkedés, amely a berendezés nemzeti piacukon torténé forgalmazdsinak megtiltdsat vagy korlatozdsit, illetve
forgalombdl val6 kivondsdt vagy visszahivasat célozza.

E tdjékoztatdsnak az Gsszes rendelkezésre dll6 adatot tartalmaznia kell, killonosen a nem megfelel§ berendezés azonosi-
tasdhoz szitkséges adatokat, a berendezés szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfelelGség és a felmeriil§ kockazatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— a radidberendezés nem felel meg az 1. szakaszban szerepl§ jogszabalyokban emlitett alapvetd kovetelményeknek,
vagy

— az L. szakaszban szerepld jogszabdlyokban emlitett harmonizalt szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagallamok haladéktalanul tdjékoztatjidk az Eurdpai Bizottsdgot és a tobbi nemzeti hatdsdgt barmely
elfogadott intézkedésr6l és az érintett berendezés meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésitkre 4ll6 tovabbi
informdcidkrol.

A tagillamok és Svdjc az érintett berendezéssel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel§ korldtozé intézke-
déseket, példdul annak sajat piacukrdl torténd kivondsat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktdber 25.) az eurdpai szabvdnyositdsrol, a 89/686/EGK és
a 93/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 949/EK, a 94/25[EK, a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34/EK, a 2004/22/[EK, a 2007/23[EK, a 2009/23[EK
és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 316.,2012.11.14.,12.0.).



L 323/66 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.12.7.

12. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogdsok esetén alkalmazandé védintézkedési eljirds

Amennyiben Svdjc vagy valamely tagallam nem ért egyet a 11. bekezdésben emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogdsairdl
az informdci6 beérkezésétdl szdmitott hdrom hénapon belil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 11. bekezdésben el8irt eljards lezdrdsakor egy tagéllam vagy Svéjc kifogdst emel valamely, Svéjc vagy egy
adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg gy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az . szakaszban emlitett jogszabdlyokkal, az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiot kezdeményez a tagilla-
mokkal, Svéjccal és a svdjci hatésdgokon keresztiil az érintett gazdasdgi szereplvel vagy szereplSkkel. A Bizottsdg
értékeli a nemzeti intézkedést annak megdllapitdsa érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem. Amennyiben a nemzeti
intézkedés

— indokolt, tigy valamennyi tagdllam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel§ berendezést kivonja vagy visszahivja piacdrdl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot,

— nem indokolt, az érintett tagdllam vagy Svdjc visszavonja az emlitett intézkedést.

Valamely Szerz6d6 Fél — a 14. bekezdés alapjan — az e megillapodas 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

13. Az elGirdsoknak megfeleld, mégis kockizatot jelent§ rddiéberendezések

Amennyiben valamely tagéllam vagy Svéjc agy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasigi szerepl§ altal az uniés és svéjci
piacon forgalomba helyezett rddidberendezés megfelel az e fejezet I. szakaszdban emlitett jogszabédlyoknak, az
kockézatot jelent a személyek egészségére és biztonsdgara, illetve a kozérdek védelmének mds szempontjaira, minden
megfelel§ intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és Svdjcot. A tdjékoztatdsban
megadjak az Osszes rendelkezésre all6 adatot, kiilonosen az érintett termék azonositasdhoz szitkséges adatokat, a termék
szarmazasi helyét és ellatdsi lancat, a felmeriil§ kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
idStartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagillamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsigokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szerepl6vel vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megélla-
pitdsa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfelel§ intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6d6 Fél — a 14. bekezdés alapjan — az e megéllapodas 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az igyet.

14. Védzaradék a Szerz6dd Felek kozott tovabbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz6dd Felek nem értenek egyet a széban forgd, a 10. és 11. bekezdés szerinti intézkedéseket illetGen, az tigyet
az e megéllapodds 10. cikke altal létrehozott bizottsdg elé kell terjeszteni, amely meghatdrozza a megfelel§ lépéseket,
ideértve szakértdi vizsgalat lefolytatdsanak lehetGségét is.

Amennyiben a bizottsdg ugy véli, hogy az intézkedés:

a) nem indokolt, tigy a tagllam vagy Svédjc nemzeti hatdsdga visszavonja azt;

b) indokolt, megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak érdekében, hogy a termékeket piacukrdl kivonjik vagy
visszahivjak.”
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D. CSATOLMANY

A Termékagazatok cimdi 1. melléklet Robbandsveszélyes 1égkorben torténd felhasznaldsra szant felszerelések és védelmi
rendszerek cim( 8. fejezetének szovegét tordlni kell, és helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»8. FEJEZET

ROBBANASVESZELYES LEGKORBEN TORTENG FELHASZNALASRA SZANT FELSZERELESEK ES VEDELMI

RENDSZEREK

I. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Uni6é 1.

Svéjc 100.

101.

102.

103.

104.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/34/EU irdnyelve (2014. februar 26.) a robbandsve-
szélyes légkorben valé hasznélatra szdnt felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozd
tagallami jogszabalyok harmonizacidjdr6l (HL L 96., 2014.3.29., 309. o.).

A legutébb 2008. marcius 20-dn médositott (RO 2008 3437), 1902. jinius 24-i szovet-
ségi torvény a gyenge- és erGsarami berendezésekrsl (RO 19 252 és RS 4 798)

2015. november 25-i rendelet a robbandsveszélyes légkorben torténd felhaszndldsra szant
felszerelések és védelmi rendszerek biztonsagar6l (RO 2016 143)

A 2009. jinius 12-i szdvetségi torvény a termékbiztonsdgrol (RO 2010 2573)

A legutébb 2012. janius 15-én moédositott (RO 2012 3631) 2010. mdjus 19-i rendelet
a termékbiztonsagrol (RO 2010 2583)

A legutdbb 2015. november 25-én maédositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet

a svdjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelel6ségértékeld
testiiletek kijellésér6l (RO 1996 1904).

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljardsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.

III. SZAKASZ

Kijel616 hatésiagok

A megillapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dd Felek dltal bejelentett

kijel6l6 hat6sagok listdjat.

IV. SZAKASZ

A megfelelgségértékeld testiiletek kijel6lésére vonatkozo kiilonleges szabélyok

A megfelelgségértékeld testitletek kijellésénél a kijelold hat6sagok betartjdk az e megdllapodds 2. mellékletében foglalt
altaldnos elveket és a 2014/34/EU irdnyelv 4. fejezetében megdllapitott értékelési kritériumokat.
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V. SZAKASZ

kiegészitd rendelkezések

1. Gazdaségi szereplk

1.1. A gazdasdgi szereplok I. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadé kiilon kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepl§ jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasagi szereplSk egyenértéki
kotelezettségeknek vannak aldvetve.

A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/34/EU iranyelv 6. cikkének (7) bekezdésében és 8. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsol6dé svdjci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsaban elegend§ feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy
bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén letelepedett gyartd elérhetd.
Amennyiben a gyart6 nem az Eurépai Unidé vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unié vagy Svéjc teriiletén
letelepedett import6r elérhetd;

b) a 2014/34/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében és 8. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolddd svéjei
rendelkezésekben szerepl kotelezettségek alkalmazdsiaban elegendS, ha az Eurdpai Unidé vagy Svéjc teriiletén
letelepedett gyarté a termék Eurdpai Unidban vagy Svéjcban valé forgalomba helyezésétdl szdmitott 10 éven 4t
meglrzi a miszaki dokumentdciot és az uniés megfelel6ségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelelGségi
tandsitvanyt. Amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unié vagy Svijc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai
Unié vagy Svijc teriiletén letelepedett import6r megérzi az unids megfelelGségi nyilatkozat vagy adott esetben
a megfelel6ségi tantsitvany egy példanyat a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmadra, és biztositja, hogy a midiszaki
dokumentacid a termék Eurdpai Unidban vagy Svdjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven at kérésre az
emlitett hatésdgok rendelkezésére bocséthato;

¢) a 2014/34/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és 8. cikkének (6) bekezdésében, valamint
a kapcsol6do svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svijc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban telepedett le,
az Eurdpai Uni6 vagy Svijc teriiletén letelepedett importGr eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/34[EU irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek
alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Unidban vagy Svédjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gydrt6tdl irdsbeli meghatalmazdst kapott arra, hogy a 2014/34/EU irdnyelv 7. cikkének
(1) bekezdése, illetve a vonatkozé svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.

1.3. Egyiittmitkodés a piacfeliigyeleti hatésdgokkal

Valamely unids tagdllam vagy Svijc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Uniéban vagy Svédjcban miitkodg relevans gazdasdgi szereplét arra, hogy bocsdssa rendelkezésére a termék I. szakaszban
szerepld jogszabélynak valé megfelelése igazoldsahoz sziikséges sszes informdciét és dokumentdciot.

A fenti hatésdg kozvetleniil vagy a mésik Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosdgdnak segitségével léphet kapcsolatba
a mdsik Szerz8d6 Fél teriiletén letelepedett gazdasigi szereplével. Felkérheti a gyartdkat — vagy adott esetben a felhatal-
mazott képviselSket és importéroket — arra, hogy az adott hat6sdg szdmdra konnyen érthet6 nyelven bocsdssdk rendel-
kezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasdgi szereplSket arra, hogy mikodjenek egyiitt a termék altal jelentett
kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.

2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelold hatdsdgok részt vehetnek a tagdllamoknak a 2014/34[EU irdnyelv 32. cikkében emlitett nemzeti
hatésagai kozotti tapasztalatcserén.
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3. A megfelelgségértékeld testiiletek koordindcija

A kijelolt svdjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2014/34/EU
irdnyelv 33. cikkében el6irt koordindcids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

A megfelelgségértékeld testiiletek tdjékoztatjak az e fejezet alapjan elismert, ugyanazon termékre vonatkozdan hasonld
megfelelésértékelS tevékenységeket végzé mds testiileteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfelelgségértékelési
eredményekkel kapcsolatos kérdésekrél.

A Bizottsdg, a tagdllamok, Svdjc és az e fejezet alapjan elismert egyéb testiiletek madsolatot kérhetnek a tipusvizsgalati
tanusitvanyokrol és azok kiegészitéseirSl. Kérésre a Bizottsdg, a tagallamok és Svdjc mdsolatot kaphatnak a mdszaki
dokumentdciérdl és az e fejezet alapjdn elismert testiilet ltal végzett vizsgdlatok eredményeirdl.

4. A piacfeliigyeleti hat6sdgok kolcsonds segitségnydjtisa

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban a Felek hatékony egyiittmiikodést és informdcieserét
biztositanak piacfeliigyeleti hatésigaik kozott. A tagdllamok és Svédjc piacfeliigyeleti hatdsdgai egyuittmikodnek és
informdciét cserélnek. Megfelel6 mértékben timogatjdk egymdst a valamely tagdllamban vagy Svédjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplkre vonatkozé informacidk és dokumentdciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem korldtozott, kockizatot jelentG termékek esetében alkalmazandé eljirds

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hatésagai ugy taldltdk, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé valamely termék nem felel meg az e fejezet I. szakaszdban
meghatdrozott kovetelményeknek, és amennyiben tgy vélik, hogy a meg nem felelés nem korldtozdédik nemzeti
teriiletiikre, haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi tagallamot és Svdjcot az aldbbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szereplSktdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasigi szerepl nem tesz megfelel§ korrekcios 1épést, minden olyan megfelel§ dtmeneti
intézkedés, amely a termék nemzeti piacukon torténé forgalmazdsinak megtiltdsit vagy korldtozdsdt, illetve
forgalombdl val6 kivondsdt vagy visszahivasat célozza.

E tdjékoztatdsnak az Osszes rendelkezésre dll6 adatot tartalmaznia kell, kilonésen a nem megfelel§ termék azonosi-
tisdhoz szitkséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfelel6ség és a felmeriil6 kockdzatok

jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamdt, valamint az érintett gazdasigi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— a termék nem felel meg az I. szakaszban szerepld jogszabalyokban szerepld, a személyek egészségére és biztonsdgara,
illetve a hézidllatok vagy a vagyontargyak védelmére vonatkoz kovetelményeknek, vagy

— az [. szakaszban szerepld jogszabdlyokban emlitett harmonizdlt szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsigot és a tobbi nemzeti hatdsdgot barmely
elfogadott intézkedésrdl és az érintett termék meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésitkre dllé tovabbi informad-
ciokrol.

A tagéllamok és Svéjc az érintett termékkel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel§ korldtozd intézke-
déseket, igy példdul sajat piacukon kivonjdk a terméket a forgalombdl.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé védintézkedési eljirds

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagillam nem ért egyet az 5. bekezdésben emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogdsairdl
az informdci6 beérkezésétdl szamitott hdrom hénapon belil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésben eldirt eljards lezarasakor egy tagallam vagy Svdjc kifogdst emel valamely, Svdjc vagy egy
adott tagdllam 4ltal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg tigy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az 1. szakaszban emlitett jogszabdlyokkal, az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsdgokon keresztill az érintett gazdasdgi szereplével vagy szereplSkkel. A Bizottsdg
értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitdsa érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem.
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Amennyiben a Bizottsdg gy véli, hogy a termékkel kapcsolatos nemzeti intézkedés:

— indokolt, gy valamennyi tagallam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel§ terméket kivonja piacdrdl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsigot,

— nem indokolt, Gigy az érintett tagallam vagy Svéjc kivonja a terméket a piacardl.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megéllapodds 10. cikke éltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

2722

7. Az elGirdsoknak megfelel§, mégis kockdzatot jelent§ termékek

Amennyiben valamely tagdllam vagy Svdjc tigy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasagi szerepl§ dltal az uniés és svdjci
piacon forgalomba helyezett termék megfelel az e fejezet I. szakaszdban emlitett jogszabdlyoknak, kockdzatot jelent
a személyek egészségére és biztonsagdra, illetve a hazidllatokra vagy a vagyontdrgyakra, minden megfelel§ intézkedést
meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagillamot és Svdjcot. A tdjékoztatdsban megadjik az Gsszes
rendelkezésre 4ll6 adatot, kiilonosen az érintett termék azonositdsdhoz szitkséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét
és ellatasi lancét, a felmeriil6 kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagillamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsigokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megélla-
pitdsa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz8d6 Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megéllapodas 10. cikke dltal létrehozott bizottsag elé terjesztheti
az lgyet.

8. Védziradék a Szerz8d4 Felek kozotti tovadbbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz6d6 Felek nem értenek egyet a szoban forgé, a 6. és 7. bekezdés szerinti intézkedéseket illetSen, az tigyet az e
megdllapodds 10. cikke dltal 1étrehozott bizottsdg elé terjesztik, amely meghatdrozza a megfelel§ 1épéseket, ideértve
szakért6i vizsgalat lefolytatdsnak lehetGségét is.

Amennyiben a bizottsdg tgy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, igy a Szerz8d§ Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a terméket
kivonjék a piacaikrol;

b) nem indokolt, gy a tagallam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja az intézkedést.”
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E. CSATOLMANY

A Termékdgazatok cimd 1. melléklet Elektromos berendezések és elektromagneses Gsszeférhetéség cimd 9. fejezetének
szovegét el kell hagyni, és helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»9. FEJEZET

ELEKTROMOS BERENDEZESEK £S ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

I. SZAKASZ

Torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Unioé 1.

Svéjc 100.

101.

102.

103.

104.
105.

106.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/35/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a meghatdro-
zott fesziiltséghatdron beliili haszndlatra tervezett elektromos berendezések forgalmazasara
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok harmonizaciéjarél (HL L 96., 2014.3.29., 357. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/30/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) az elektro-

magneses  Osszeférhet@ségre  vonatkozd tagillami  jogszabdlyok harmonizaldsdrdl
(HL'L 96., 2014.3.29., 79. 0))

A legutébb 2008. madrcius 20-dn médositott (RO 2008 3437), 1902. jinius 24-i szovet-
ségi torvény a gyenge- és erGsarami berendezésekrsl (RO 19 252 és RS 4 798)

A legutébb 2015. november 25-én médositott (RO 2016 625), 1994. marcius 30-i rende-
let a gyengedramu berendezésekrdl (RO 1994 1185)

A legutébb 2015. november 25-én médositott (RO 2016 119), 1994. mdrcius 30-i rende-
let az er8sdramii berendezésekrsl (RO 1994 1199)

A 2015. november 25-i rendelet a kisfesziiltségli elektromos berendezésekrél
(RO 2016 105)

A 2015. november 25-i rendelet az elektromdgneses osszeférhetéségrél (RO 2016 119)
A 2015. november 25-i rendelet a tavkozlési berendezésekrsl (OIT); (RO 2016 179)
A legutébb 2015. november 25-én maédositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet

a svéjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelelGségértékeld
testiiletek kijel6lésérSl (RO 1996 1904)

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljardsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.

III. SZAKASZ

Kijel616 hatésiagok

A megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dd Felek dltal bejelentett

kijelol6 hatdsdgok listdjat.
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IV. SZAKASZ

A megfelelgségértékeld testiiletek kijel6lésére vonatkozo kiilonleges szabélyok

A megfelelGségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelol6 hatésdgok betartjdk az e megéllapodds 2. mellékletében foglalt
altalanos elveket és a 2014/30/EU irdnyelv 4. fejezetében megéllapitott értékelési kritériumokat.

V. SZAKASZ

KiegészitG rendelkezések
1. Gazdasigi szereplGk
1.1. A gazdasdgi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadé kiilon kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepl§ jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasagi szereplSk egyenértéki
kotelezettségeknek vannak aldvetve.

A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/30/EU irdnyelv 7. cikkének (6) bekezdésében és 9. cikkének (3) bekezdésében, illetve a 2014/35/EU irdnyelv
6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsol6dd svdjci rendelkezésekben
szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegend§ feltiintetni a nevet, a bejegyzett madrkanevet vagy bejegyzett
védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eur6pai Unié vagy Svdjc tertiiletén letelepedett gydrtd elérhet8. Amennyiben
a gyarté nem az Eurdpai Uni6 vagy Svéjc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet
vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurépai Uni6 vagy Svéjc teriiletén letelepedett importér
elérhetd;

b) a 2014/30/EU irdnyelv 7. cikkének (3) bekezdésében és 9. cikkének (7) bekezdésében, illetve a 2014/35/EU irdnyelv
6. cikkének (3) bekezdésében és 8. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolddd svdjci rendelkezésekben
szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd, ha az Eurépai Unibé vagy Svéjc terilletén letelepedett gyartd
a berendezés Eurdpai Unidban vagy Svdjcban valé forgalomba helyezésétSl szamitott 10 éven at megdrzi a miszaki
dokumentaciét ds az uniés megfelel6ségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelelGségi tandsitvanyt. Amennyiben
a gyarté nem az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unidé vagy Svdjc teriiletén
letelepedett importér megdrzi az uniés megfeleldségi nyilatkozat vagy adott esetben a megfelel6ségi tandsitvany egy
példanyét a piacfeliigyeleti hatosdgok szdmadra, és biztositja, hogy a midiszaki dokumentdcié a berendezés Eurdpai
Unibban vagy Svdjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven at kérésre az emlitett hatésigok rendelke-
zésére bocsathatd;

c) a 2014/35/EU irdnyelv 6. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében és 8. cikke (6) bekezdésének masodik
albekezdésében, valamint a kapcsol6dé svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsdban elegendd, ha
az Eurépai Unié vagy Svéjc teriiletén letelepedett gydrtd, vagy amennyiben a gydrté nem az Eurdpai Unidban vagy
Svéjcban telepedett le, az Eurdépai Unié vagy Svéjc terilletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti kotelezett-
ségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/30[EU iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében, illetve a 2014/35/EU irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésében,
valamint a vonatkozé svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az
Eurdpai Unidban vagy Svéjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a gydrt6tol irdsbeli
meghatalmazast kapott arra, hogy a 2014/30/EU irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése, illetve a 2014/35/EU irdnyelv
7. cikkének (1) bekezdése vagy a vonatkozé svéjci rendelkezések alapjan a nevében eljdrjon.

1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatésdgokkal

Valamely uni6s tagillam vagy Svidjc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsiga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban miikodd relevins gazdasigi szerepl6t arra, hogy bocsdssa el6bbiek rendelkezésére a berendezés
I. szakaszban szerepl§ jogszabdlynak valé megfelelése igazoldsahoz sziikséges Gsszes informdciot és dokumentdciot.

A fenti hat6sdg kozvetleniil vagy a mésik Szerz6d6 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgdnak segitségével léphet
kapcsolatba a masik Szerz6dg Fél teriiletén letelepedett gazdasdgi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselGket és importéroket — arra, hogy az adott hatésdg szdmdra konnyen érthetd nyelven bocsdssdk
rendelkezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasdgi szereplket arra, hogy mikddjenek egyiitt a berendezés éltal
jelentett kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.
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2. Tapasztalatcsere

A svajci kijelol6 hatésigok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/30/EU irdnyelv 35. cikkében emlitett nemzeti
hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfelelGségértékel testiiletek koordindcidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2014/30/EU
irdnyelv 36. cikkében el6irt koordindcids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. Az elektromdgneses osszeférhetséggel foglalkozé bizottsig és az elektromos berendezésekkel foglalkozo
bizottsig

Svéjc megfigyelSként részt vehet az elektromagneses osszeférhetdséggel foglalkozé bizottsdg és az elektromos berendezé-
sekkel foglalkozé bizottsdg, valamint alcsoportjaik munkdjiban.

5. Szabvéanyok

E fejezet alkalmazasiban, valamint a 2014/35/EU irdnyelv 14. cikke és a kapcsolodd svéjci rendelkezések szerint,
a tagdllamok és Svijc illetékes hatosdgai a 2014/35[EU irdnyelv hatilya ald tartozé elektromos berendezésekre
vonatkozé biztonsagi céljaiknak megfelelének tekintik azokat az elektromos berendezéseket is, amelyeket a gyart6
tagdllamban vagy Svdjcban hatilyos szabvanyok biztonsdgi rendelkezéseivel Osszhangban gyartottak, ha az a sajit
teriiletiikon eldirt szinttel egyenértékd biztonsagi szintet biztosit.

6. Megfelelgségértékeld testiiletek

A Szerz8d6 Felek értesitik egymdst azon testilletekrdl, amelyek feleldsek a 2014/30/EU irdnyelv III. mellékletében
meghatdrozott feladatok végrehajtdsdért, és e testiileteket kolcsonosen elismerik.

A megfelel@ségértékeld testilletek tdjékoztatjdk az e fejezet alapjan elismert, ugyanazon berendezésekre vonatkozdan
hasonlé megfelelésértékel tevékenységeket végz6 mads testiileteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfelelGségérté-
kelési eredményekkel kapcsolatos kérdésekr6l.

A Bizottsdg, a tagillamok, Svédjc és az e fejezet alapjan elismert egyéb testilletek madsolatot kérhetnek a tipusvizsgélati
tandsitvanyokrdl és azok kiegészitéseirl. Kérésre a Bizottsag, a tagillamok és Svédjc mdsolatot kaphat a miiszaki
dokumentaciordl és az e fejezet alapjan elismert testiilet altal végzett vizsgdlatok eredményeirdl.

7.  Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatésdgok kozott

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony egyiittmiikodést és informdcieserét
biztositanak piacfeliigyeleti hatésigaik kozott. A tagdllamok és Svédjc piacfeliigyeleti hatdsdgai egyiittmikodnek és
informdciét cserélnek. Megfelel6 mértékben timogatjdk egymdst a valamely tagdllamban vagy Svédjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplSkre vonatkozé informdciok és dokumenticiok rendelkezésre bocsatdsaval.

8. A nemzeti teriileten nem korldtozott, kockdzatot jelent§ berendezés esetében alkalmazandé eljirds

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hatésagai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatédlya ald tartozd berendezés
kockdzatot jelent a kozérdek védelmének az e fejezet I. szakaszdban szerepl§ vonatkozd jogszabdlyokban emlitett
szempontjaira, és amennyiben tigy vélik, hogy a meg nem felelés nem korldtozédik nemzeti teriiletitkre, haladéktalanul
tdjékoztatjak az Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és Svdjcot az aldbbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szereplSktdl kért intézkedések eredményei,
— amennyiben az érintett gazdasdgi szereplé nem tesz megfelel6 korrekcios 1épést, minden olyan megfelel6 dtmeneti

intézkedés, amely a berendezés nemzeti piacukon torténd forgalmazdsinak megtiltdsat vagy korldtozdsit, illetve
forgalombdl val6 kivondsdt vagy visszahivasat célozza.
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E tdjékoztatdsnak az osszes rendelkezésre 4ll6 adatot tartalmaznia kell, kiilonosen a nem megfelel§ berendezés azonosi-
tdsahoz szitkséges adatokat, a termék szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfelelGség és a felmeriil§ kockdzatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamdt, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— a berendezés nem felel meg az . szakaszban szerepld jogszabalyokban emlitett kovetelményeknek, vagy
— az [. szakaszban szerepld jogszabdlyokban emlitett szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot és az egyéb nemzeti hatdsigokat barmely
elfogadott intézkedésr6l és az érintett berendezés meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésitkre dll6 tovabbi
informdcidkrol.

A tagédllamok és Svidjc az érintett berendezéssel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel§ korldtozo intézke-
déseket, példdul annak sajat piacukrdl torténd kivondsat.

9. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé védintézkedési eljards

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagdllam nem ért egyet a 8. bekezdésben emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogdsairdl az
informdcid beérkezésétd] szamitott hirom hénapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsdgot.

Amennyiben az 8. bekezdésben eldirt eljards lezarasakor egy tagallam vagy Svéjc kifogast emel valamely, Svajc vagy egy
adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg gy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az 1. szakaszban emlitett jogszabdlyokkal, az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultdciét kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svéjccal és a svdjci hatsdgokon keresztiil az érintett gazdasigi szereplvel vagy szereplkkel. A Bizottsdg
értékeli a nemzeti intézkedést annak megéllapitdsa érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem.

Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, gy valamennyi tagallam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel§ berendezést kivonja piacardl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagdllam vagy Svdjc visszavonja az emlitett intézkedést.

Valamely Szerz8d8 Fél — a 11. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke dltal létrehozott bizottsag elé terjesztheti
az lgyet.

10. Az elGirdsoknak megfelel§, mégis kockdzatot jelent§ berendezések

Amennyiben valamely tagdllam vagy Svdjc tigy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasagi szerepl§ dltal az unids és svijci
piacon forgalomba helyezett, a 2014/35/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé termék megfelel az e fejezet I szakaszdban
emlitett jogszabdlyoknak, az kockdzatot jelent a személyek egészégére és biztonsdgdra, illetve a hdzidllatokra vagy
a vagyontdrgyakra, minden megfelel§ intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagallamot és
Svéjcot. A tdjékoztatdsban megadjik az Osszes rendelkezésre all6 adatot, kilonosen az érintett berendezés azonosi-
tisdhoz szitkséges adatokat, a berendezés szdrmazasi helyét és elldtdsi lancdt, a felmeriil6 kockdzat jellegét, valamint
a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagallamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsigokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megdlla-
pitdsa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfelel§ intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz8d8 Fél — a 11. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az lgyet.

11. Védzaradék a Szerz6dd Felek kozotti tovabbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz6d6 Felek nem értenek egyet a szoban forgé, a 9. és 10. bekezdés szerinti intézkedéseket illetSen, az iigyet az
e megallapodds 10. cikke altal létrehozott bizottsdg elé kell terjeszteni, amely meghatdrozza a megfelel§ lépéseket,
ideértve szakértdi vizsgalat lefolytatdsanak lehetGségét is. Amennyiben a bizottsdg gy véli, hogy az intézkedés:

a) nem indokolt, 4gy a tagillam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja azt;

b) indokolt, a Szerz6d§ Felek megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak érdekében, hogy a termékeket piacukrol
kivonjdk.”
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F. CSATOLMANY

A Termékdgazatok cimd 1. melléklet Mérémszerek cimd 11. fejezetének szovegét el kell hagyni és helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»11. FEJEZET

MEROMUSZEREK ES ELORE CSOMAGOLT TERMEKEK

I. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
Az 1. cikk (1) bekezdése dltal szabélyozott rendelkezések

Eurépai Unié 1. A Tandcs 71/347[EGK irdnyelve (1971. oktdber 12.) a gabona hektolitertomegének méré-
sére vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl (HL L 239., 1971.10.25., 1. o.), mé-
dositott irdnyelv

2. A Tandcs 76[765/EGK irdnyelve (1976. julius 27.) a szeszfokmérdkre és az alkoholstird-
ség-mérékre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérél (HL L 262. 1976.9.27.,
143. 0.), mddositott irdnyelv

3. A Tandcs 86/217/EGK irdnyelve (1986. mdjus 26.) a gépjarmiivek gumiabroncsnyomds-
mérGjére vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérsl (HL L 152., 1986.6.6., 48. o.),
modositott irdnyelv

4. A Tandcs 75/107[EGK irdnyelve (1974. december 19.) a mérGedényként haszndlt palac-
kokra vonatkozé tagdllami jogszabilyok kozelitésérdl (HL L 42., 1975.2.15., 14. 0.), mo6-
dositott irdnyelv

5. A Tandcs 76/211/EGK irdnyelve (1976. janudr 20.) az egyes el6re csomagolt druk tomeg
vagy térfogat alapjan torténd kiszerelésére vonatkozé tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl
(HL L 46., 1976.2.21., 1. 0.), mddositott irdnyelv

6. Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2007/45[EK irdnyelve (2007. szeptember 5.) az elGre-
csomagolt termékek névleges mennyiségére vonatkoz6 szabdlyok megdllapitdsirol,
a 75/106/EGK és a 80/232[/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint
a 76/211/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl (HL L 247., 2007.9.21., 17. 0.), 2009. dpri-
lis 11-t6l alkalmazandé

Svijc 100. A 2012. szeptember 5-i rendelet a csomagolds nélkiili és elérecsomagolt druk mennyisé-
gének kozlésérsl (RS 941.204), modositott rendelet

101. A Szovetségi Igazsagiigyi és Rendészeti Minisztérium 2012. szeptember 10-i rendelete
a csomagolds nélkiili és el6recsomagolt druk mennyiségének kozlésérsl (RS 941.204.1),
modositott rendelet

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Unié 1. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/34/EK iranyelve (2009. prilis 23.) a mérémisze-
rekre és a metroldgiai ellendrzés mddszereire vonatkozd kozos rendelkezésekrél (atdolgo-
zés) (HL L 106., 2009.4.28., 7. 0.)

2. A Tandcs 71/317[EGK irdnyelve (1971. jalius 26.) az 5 kilogrammtél 50 kilogrammig ter-
jedd, kozepes pontossagu hasibstlyokra és az 1 grammtdl 10 kilogrammig terjedd, ko-
zepes pontossigii hengersilyokra vonatkozd tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl
(HLL 202, 1971.9.6., 14. 0.)

3. A Tanics 74/148EGK irdnyelve (1974. mdrcius 4.) az 1 milligrammtdl 50 kilogrammig
terjedd, kozepest meghaladé pontossdga sulyokra vonatkozé tagallami jogszabélyok koze-
litésérs] (HL L 84., 1974.3.28., 3. 0)

4. A legutébb a 2009. mdrcius 11-i 2009/3EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(HL L 114., 2009.5.7., 10. 0.) médositott, a mértékegységekre vonatkozé tagallami jogsza-
bélyok kozelitésérdl és a 71/354/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6, 1979.
december 20-i 80/181/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 39., 1980.2.15., 40. 0.)
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5. A Tandcs 76/766/EGK irdnyelve (1976. julius 27.) az alkoholtdbldzatokrél sz6l6 tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérdl (HL L 262., 1976.9.27., 149. 0.)

6. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/31/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a nem auto-
matikus mtikodésti mérlegek forgalmazasira vonatkozé tagallami jogszabalyok harmoni-
zdci6jardl (HL L 96., 2014.3.29., 107. 0.)

7. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/32/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a mérémiisze-
rek forgalmazdsira vonatkozd tagdllami jogszabdlyok harmonizdldsirdl (dtdolgozas)
(HL L 96., 2014.3.29., 149. 0.).

8. Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2011/17/EU irdnyelve (2011. madrcius 9.)
a 71[317[EGK, a 71/347[EGK, a 71/349[EGK, a 74|148EGK, a 75/33[EGK,
a 76]765[EGK, a 76/766[EGK és a 86/217[EGK mérésiigyi irdnyelv hatdlyon kiviil helye-
zésér6l (HL L 71., 2011.3.18,, 1. 0.)

Svijc 102. A 2011. janius 17-i szévetségi torvény a metroldgidr6l (RO 2012 6235)

103. A legutébb 2012. december 7-én moédositott (RO 2012 7193), 1994. november 23-i ren-
delet a mértékegységekrsl (RO 1994 3109)

104. A legut6bb 2015. november 25-én médositott (RO 2015 5835) 2006. februdr 15-i ren-
delet a mérémdszerekrsl (RO 2006 1453)

105. A legutébb 2015. november 25-én moédositott (RO 2015 5849), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2004. dprilis 16-i rendelete a nem automatikus mdkodést
mérlegekrsl (RO 2004 2093)

106. A legutébb 2012. december 7-én médositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mércius 19-i rendelete a hosszisdg mérésére szolgdld
mérémiiszerekrsl (RO 2006 1433)

107. A legutébb 2012. december 7-én moédositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mdrcius 19-i rendelete a térfogatmérésrél
(RO 2006 1525)

108. A legutébb 2012. december 7-én moédositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i rendelete a viztd] eltér folyadékok mérési
rendszereirl (RO 2006 1533)

109. A legutébb 2012. december 7-én moédositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i rendelete az automatikus miikodésti mér-
legekrsl (RO 2006 1545)

110. A legutébb 2012. december 7-én moédositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mdrcius 19-i rendelete a henergia mérésére szolgald
eszkozokrdl (RO 2006 1569)

111. A legutébb 2012. december 7-én mddositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsdgiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mdrcius 19-i rendelete a foldgdzmennyiség mérésére
szolgdlé mérémiiszerekrdl (RO 2006 1591)

112. A legutébb 2014. november 19-én moédositott (RO 2014 4551), a Szovetségi Igazsdgiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mdrcius 19-i rendelete a robbanémotorok kipufogdgd-
zainak mérésére szolgdlé6 mérémiszerekrsl (RO 2006 1599)

113. A legutébb 2012. december 7-én mddositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 2006. mdrcius 19-i rendelete a villamos energia mérésére szol-
galé mérémiiszerekrsl (RO 2006 1613)

114. A legutébb 2012. december 7-én mddositott (RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 1986. augusztus 15-i rendelete a stilyokrél (RO 1986 2022)

115. A legutébb 2014. november 19-én moédositott (RO 2014 4547), a Szovetségi Igazsagiigyi
és Rendészeti Minisztérium 201 3. november 5-i rendelete a taxidrakr6l (RO 2013 4333)

116. A legutébb 2015. november 25-én mddositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svéjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelelGségértékeld
testiiletek kijelolésérSl (RO 1996 1904)
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II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljdrdsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listajat.
IIl. SZAKASZ

Kijel616 hatésdgok
A megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dd Felek dltal bejelentett
kijel6l6 hat6sagok listdjat.
IV. SZAKASZ

A megfelelgségértékeld testiiletek kijel6lésére vonatkozo kiilonleges szabélyok

A megfelelgségértékeld testiletek kijelolésénél a kijelolS hatésdgok betartjdk az e megéllapodds 2. mellékletében foglalt
altaldnos elveket és a 2014/31/EU irdnyelv 4. fejezetében és a 2014/32[EU irdnyelv 4. fejezetében megallapitott értékelési
kritériumokat, az emlitett irdnyelvek dltal érintett termékek tekintetében.

V. SZAKASZ

Kiegészitd rendelkezések
1. ElGre csomagolt termékek

Sviéjc elismeri az 1. szakaszban felsorolt unids jogszabalyok rendelkezéseivel 6sszhangban a megallapodds dltal elismert
unids szerv altal a Svéjcban forgalomba hozott unids el6recsomagolt termékek tekintetében végzett ellendrzéseket.

Az el6re csomagolt termékeken szerepl6 mennyiségi adatok statisztikai ellendrzését illetéen az Eurdpai Unid
a 78/891/EGK irdnyelv dltal médositott 75/106/EGK és 76/211/EGK irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott eurépai
uniés modszerrel egyenértékiinek ismeri el a csomagolds nélkiili és el6recsomagolt druk mennyiségének kozlésérél sz616
2012. szeptember 5-i rendelet (RS 941.204) 3. mellékletének 7. pontjdban meghatdrozott svdjci modszert. Azoknak
a svdjci gydrtoknak, amelyeknek az el6re csomagolt termékei megfelelnek az unibs jogszabdlyoknak, és amelyeket
a svajci modszer szerint ellendriztek, az ,e” jelet kell feltiintetniiik az EU-ba exportdlt termékeiken.

2. Jelolések

2.1. E megillapodds alkalmazdsiban a 2009. dprilis 23-i 2009/34/EK tandcsi irdnyelv rendelkezéseit a kovetkezd
kiigazitdsokkal kell alkalmazni:

a) az L. melléklet 3.1. pontjanak els§ franciabekezdésében, valamint a II. melléklet 3.1.1.1. (a) pontjanak els§
franciabekezdésében a zardjelben 1év6 szoveg a kovetkezdkkel egésziil ki: ,,CH Svéjc esetében”;

b) A IL melléklet 3.2.1. pontjdban emlitett rajz a kovetkezd rajzzal egésziil ki:

@

y

0,165 0,156
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2.2.  E megéllapodds 1. cikkétdl eltérve a Svdjcban forgalomba hozott mérémiiszerek jelolésére vonatkozé szabélyok
a kovetkezok:

A feltiintetend§ jelzés az EK-jelzés és a kiegészit6 metrologiai jelzés vagy az érintett EK-tagallam betdjele, a 2009.
aprilis 23-i 2009/34/EK irdnyelv 1. melléklete 3.1. pontjdnak els6 franciabekezdésében és II. melléklete
3.1.1.1. pontjanak els§ franciabekezdésében el8irtak szerint.

3. A 2014/31/EU irdnyelv hatilya ald tartozé nem automatikus milkodésii mérlegek és a 2014/32/EU
irdnyelvben felolelt mérdmiiszerek

3.1. Gazdasdgi szereplok
3.1.1. A gazdasdgi szereplok I. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadé kiilon kotelezettségei

Az L. szakaszban szerepl§ jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svéjcban letelepedett gazdasigi szereplSk egyenértéki
kotelezettségeknek vannak aldvetve.

A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/31/EU irdnyelv 6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének (3) bekezdésében, illetve a 2014/32/EU irdnyelv
8. cikkének (6) bekezdésében és 10. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsolédd svdjci rendelkezésekben
szerepl§ kotelezettségek alkalmazdsiban elegend feltiintetni a nevet, a bejegyzett mdrkanevet vagy bejegyzett
védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eur6pai Unié vagy Svdjc teriiletén letelepedett gydrtd elérhet8. Amennyiben
a gyart6 nem az Eur6pai Unié vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet
vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurépai Uni6 vagy Svéjc teriiletén letelepedett importSr
elérhetd;

b) a 2014/31/EU irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében és 8. cikkének (8) bekezdésében, illetve a 2014/32/EU irdnyelv
8. cikkének (3) bekezdésében és 10. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolédd svdjci rendelkezésekben
szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd, ha az Eurdpai Unidé vagy Svéjc terilletén letelepedett gyartd az
eszkoz Eurdpai Unidban vagy Svédjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven 4t meg6rzi a midiszaki
dokumentaciét ds az uniés megfelelGségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelelségi tandsitvanyt. Amennyiben
a gyarté nem az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén
letelepedett importér megdrzi az uniés megfeleldségi nyilatkozat vagy adott esetben a megfelel6ségi tandsitvany egy
példanyat a piacfeliigyeleti hatésigok szamadra, és biztositja, hogy a mdszaki dokumentdcié az eszkoz Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven 4t kérésre az emlitett hatsdgok rendelke-
zésére bocsathato;

¢) a 2014/31/EU irdnyelv 6. cikke (4) bekezdésének mésodik albekezdésében és 8. cikkének (6) bekezdésében, illetve
a 2014/32/EU iranyelv 8. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és 10. cikkének (6) bekezdésében, valamint
a kapcsolodo svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svéjc teriiletén letelepedett gydrt6, vagy amennyiben a gyarté nem az Eurépai Unidban vagy Svéjcban telepedett le,
az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

3.1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/31[EU irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésében, illetve a 2014/32[EU irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdésében,
valamint a vonatkozé svdjci rendelkezésekben szerepl$ kotelezettségek alkalmazdsiban, a meghatalmazott képvisel§ az
Eurépai Unidban vagy Svdjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a gydrtotdl irdsbeli
meghatalmazast kapott arra, hogy a 2014/31/EU irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdése, a 2014/32/EU irdnyelv 9. cikkének
(1) bekezdése, illetve a vonatkozd svdjci rendelkezések alapjan a nevében eljirjon.

3.1.3. Egyiittmitkodés a piacfeliigyeleti hatdsdgokkal

Valamely unids tagdllam vagy Svijc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsaga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Uniéban vagy Svajcban mtikodd relevans gazdasdgi szereplSt arra, hogy bocsdssa el@bbiek rendelkezésére az eszkoz
L. szakaszban szerepl§ jogszabdlynak valé megfelelése igazoldsdhoz sziikséges Gsszes informéciot és dokumentaciot.

A fenti hat6sdag kozvetleniil vagy a mésik Szerz6d6 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgdnak segitségével léphet
kapcsolatba a masik Szerz6dg Fél teriiletén letelepedett gazdasdgi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselGket és importéroket — arra, hogy az adott hatésdg szdmdra konnyen érthetd nyelven bocsdssdk
rendelkezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasdgi szereplket arra, hogy miikodjenek egyiitt az eszkoz dltal jelentett
kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.
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3.2.  Tapasztalatcsere

A svijci kijelolS hatésdgok részt vehetnek a 2014/31/EU irdnyelv 34. cikkében és a 2014/32[EU irdnyelv 39. cikkében
emlitett tagdllami nemzeti hatdsdgok kozotti tapasztalatcserén.

3.3. A megfelelGségértékeld testiiletek koordindcidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2014/31/EU
irdnyelv 35. cikkében, illetve a 2014/32/EU irdnyelv 40. cikkében el8irt koordinacids és egyiittmiikodési mechanizmu-
sokban.

3.4. A piacfeliigyeleti hatésigok kolcsonos segitségnyiijtasa

A megillapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony egyiittmiikodést és informdci6eserét
biztositanak piacfeliigyeleti hatésdgaik kozott. A tagillamok és Svdjc piacfeliigyeleti hatdsigai egyiittmikodnek és
informdciét cserélnek. Megfelel6 mértékben tdmogatjdk egymdst a valamely tagdllamban vagy Svdjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplkre vonatkozé informacidk és dokumentdciok rendelkezésre bocsatasaval.

3.5. A nemzeti teriileten nem korlitozott, kockizatot jelent§ eszkozok esetében alkalmazandé eljirds

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hatésdgai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatalya ald tartozd eszkoz
kockdzatot jelent a kozérdek védelmének a 2014/31/EU vagy 2014/32/EU irdnyelvben, illetve a kapcsolddé svéjci rendel-
kezésben felolelt szempontjaira, és amennyiben tgy vélik, hogy a meg nem felelés nem korldtozédik nemzeti teriiletiikre,
haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és Svéjcot az aldbbiakrol:

— az dltaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szerepl6tdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasdgi szereplé nem tesz megfelel6 korrekcids 1épést, minden olyan megfelel§ dtmeneti
intézkedés, amely az eszk6z nemzeti piacukon torténd forgalmazdsinak megtiltdsit vagy korldtozdsit, illetve
forgalombdl valé kivondsdt vagy visszahivasat célozza.

E tdjékoztatdsnak az Osszes rendelkezésre allé adatot tartalmaznia kell, kiilonosen a nem megfelel§ eszkoz azonosi-
tisdhoz szitkséges adatokat, az eszkdz szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfeleldség és a felmeriild kockdzatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamdt, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— az eszkoz nem felel meg a kozérdek védelmének a 2014/31/EU vagy 2014/32/[EU irdnyelvben, illetve a kapcsol6dd
svédjci rendelkezésben feldlelt szempontjaival kapcsolatos kovetelményeknek, vagy

— a 2014/31/EU vagy 2014/32[EU irdnyelvben, illetve a kapcsol6dé svéjci rendelkezésben emlitett harmonizalt
szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot és az egyéb nemzeti hatdsigokat barmely
elfogadott intézkedésrsl és az érintett eszkoz meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre dll6 tovabbi informd-
ciokrol.

A tagéllamok és Svéjc az érintett eszkozzel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel§ korlitozé intézke-
déseket, igy példdul sajat piacukon kivonjdk az eszkozt a forgalombol.

3.6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogdsok esetén alkalmazandé védintézkedési eljirds

Amennyiben Svdjc vagy valamely tagillam nem ért egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, kifogdsairdl az informdcid
beérkezésétSl szdmitott harom hénapon beliil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsdgot.

Amennyiben a 3.4. bekezdésében el6irt eljards lezdrasakor egy tagdllam vagy Svdjc kifogdst emel valamely, Svdjc vagy
egy tagdllam dltal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
a 2014/31/EU irdnyelvvel vagy a 2014/32[EU irdnyelvvel, illetve a kapcsoloédd svdjci rendelkezésekkel, az Eurépai
Bizottsdg haladéktalanul konzultdciét kezdeményez a tagdllamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsdgokon keresztil az
érintett gazdasdgi szereplvel vagy szereplSkkel. A Bizottsdg értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitdsa
érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem.
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Amennyiben a Bizottsdg gy véli, hogy az eszkozzel kapcsolatos nemzeti intézkedés:

— indokolt, gy valamennyi tagallam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel§ eszkozt kivonja piacdrdl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsigot,

— nem indokolt, az érintett tagéllam vagy Svdjc visszavonja az emlitett intézkedést.

Valamely Szerz6dd Fél — a 3.8. bekezdés alapjin — az e megéllapodds 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

3.7. Az elGirdsoknak megfelel§, mégis biztonsigi és egészségi kockdzatot jelentd eszkozok

Amennyiben valamely tagéllam vagy Svdjc tgy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasdgi szerepld dltal az EU-ban és
Svéjcban forgalomba helyezett eszkoz megfelel a 2014/31/EU irdnyelvnek vagy a 2014/32[EU irdnyelvnek, illetve
a kapcsolddd svéjci rendelkezéseknek, az kockazatot jelent a kozérdek védelmének szempontjaira, minden megfelel§
intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és Svdjcot. A tdjékoztatdsban meg kell
adni az Osszes rendelkezésre dll6 adatot, killondsen az érintett eszkdz azonositdsdhoz szitkséges adatokat, a berendezés
szarmazasi helyét és értékesitési lancat, a felmeriil6 kockdzat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét
és idGtartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticidt kezdeményez a tagdllamokkal, Svdjccal és a svdjci hat6sdgokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak
érdekében, hogy megdllapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfelels intézkedéseket
javasoljon.

Valamely Szerz8d8 Fél — a 3.8. bekezdés alapjan — az e megéllapodas 10. cikke altal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

3.8. Védzéiradék a Szerz8dd Felek kozotti tovabbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz8d6 Felek nem értenek egyet a szoban forgd, 3.6. és 3.7. albekezdés szerinti intézkedéseket illetSen, az tigyet
a bizottsdg elé terjesztik, amely meghatdrozza a megfelel§ 1épéseket, ideértve szakértSi vizsgalat lefolytatdsinak
lehetGségét is.

Amennyiben a bizottsdg tgy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, Ggy a Szerz8d§ Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy az eszkozt
kivonjék a piacaikrol;

b) nem indokolt, gy a tagdllam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja az intézkedést.”
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G. CSATOLMANY

A Termékagazatokrdl sz6lé 1. melléklet Gydgyszerkészitmények GMP ellenérzése és tételbizonylatoldsa cimd
15. fejezetét el kell hagyni, és helyébe a kovetkezd 1ép:

»15. FEJEZET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK HELYES GYARTASI GYAKORLATANAK ELLENGRZESE ES A GTYARTASI
TETELEK TANUSITASA

Hatdly és alkalmazdsi kor

Ezen dgazati fejezet rendelkezéseit minden olyan iparilag gydrtott gydgyszerkészitményre alkalmazni kell, amelyekre
a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kovetelményei vonatkoznak.

Az e fejezet hatdlya ald tartozd gyodgyszerkészitmények tekintetében minden Szerz8d§ Fél elismeri a mésik Szerz6d§ Fél
illetékes feltigyeleti szervei dltal végzett gyartdi ellenSrzések megallapitdsait, és a mdsik Szerz6d8 Fél illetékes hatdsdgai
altal adott gyartasi engedélyeket. Ez magdban foglalja azt, hogy mindkét Szerz8d8 Fél elismeri a gyartokkal kapcsolatban
a mésik Szerz6d6 Fél megfelel§ ellenérzé szolgdlatai altal — tobbek kozott a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds
mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdsag keretében — végrehajtott ellendrzések eredményeit.

A Szerz3d6 Felek egyiittmiikodnek a célbél, hogy az ellendrzési eréforrdsokat megfelelS tehermegosztassal a legoptimali-
sabban haszndljdk.

Behozatal esetén a mdsik Szerz6dd Fél ismételt ellendrzés nélkil elfogadja a gydrtd dltal kidllitott, a gydrtdsi tételek
specifikcidjuknak valé megfelelését igazolé mindségi bizonylatot. A harmadik orszdgokbdl importalt és a madsik
Szerz6d6 Félnek tovabbexportdlt termékek esetében e rendelkezés csak akkor alkalmazandé, (1) ha a gyogyszerkészit-
mények Osszes tételét valamely Szerz8d8 Fél teriiletén wjboli ellendrzésnek vetették ald, és (2) ha a harmadik orszdgbeli
gyart6 valamely Szerz6d6 Fél ellen6rzésnek vetette ald, amely azt dllapitotta meg, hogy az adott termékek vagy termék-
kategdria esetében a gydrtd megfelel a helyes gydrtdsi gyakorlatnak. Amennyiben a fenti feltételek nem teljesiilnek,
mindkét Szerz8dS Fél ismételt ellendrzést kérhet teriiletén.

Ezenkivill a gydrtdsi tételeknek az exportdlé Szerz8dS Fél hatdsdga dltal végzett hatdsdgi felszabaditdsat a mdsik
Szerz6dé Fél elismeri.

,Gyogyszerkészitmény” minden olyan termék, amely az Eurdpai Unié és Svdjc e fejezet I. szakaszdban felsorolt gyogysze-
részeti jogszabdlyainak hatdlya ald tartozik. A gydgyszerkészitmények fogalma minden emberi felhasznaldsra szdnt és
allatgyogydszati terméket magaban foglal, tigymint a kémiai és a bioldgiai eredet(i gydgyszereket, az immunoldgiai készit-
ményeket, radioaktiv gyogyszereket, az emberi vérb6l vagy emberi plazmdbdl késziilt stabil gyogyszerkészitményeket,
a gyobgyszeres takarmdny készitésére szolgdld allatgyogydszati el6keverékeket, valamint adott esetben vitaminokat,
dsvanyi anyagokat, gyogynovénykészitményeket és a homeopatikus gyogyszerkészitményeket.

A Lhelyes gyartasi gyakorlat” (GMP) a min@ségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékeket a tervezett
hasznélatukra vonatkoz6é mindségi szabvanyok szerint, és a forgalombahozatali engedéllyel és termékspecifikdciokkal
osszhangban gydrtsak és ellendrizzék. E fejezet alkalmazdsiban a helyes gyartdsi gyakorlat magdban foglalja azt
a rendszert is, amelyben a gyart6 a forgalombahozatali engedély tulajdonositdl vagy kérelmezdjétdl megkapja a termék
és a gyartdsi eljards specifikdcidjat, és biztositja, hogy a gydgyszerkészitményt e specifikicidnak megfelelGen allitsdk el6.

Az egyik Szerz6d6 Fél jogszabélyai dltal szabalyozott, de a mdsik Szerz6dS Fél jogszabdlyai édltal nem szabalyozott
gyogyszerkészitmények esetén a gyarté e megallapodds alkalmazdsiban a helyileg illetékes feliigyeleti szervt6l kérheti
a gyartds ellendrzését. E rendelkezés tobbek kozott a gydgyszerkészitmények hatdanyagai, a koztes termékek és a klinikai
kisérletek céljara szolgaldé gydgyszerkészitmények gyartdsdra, valamint a forgalomba hozatal el6tti ellenérzésekre
vonatkozik. A gyakorlati intézkedésekrdl a III. szakasz 3. bekezdése rendelkezik.

Gydrtok tantsitdsa

Valamely exportdr, importSr vagy a mdsik Szerz8dS Fél illetékes hatésdganak kérésére a gyartdsi engedély megaddsaért
és a gyogyszerkészitmények gydrtdsdnak a feliigyeletéért felelgs hatésdgok tandsitjdk az aldbbiakat:

— a gyartd szabdlyszer(i engedéllyel rendelkezik az adott gydgyszerkészitmény gydrtdsahoz vagy az adott gydrtdsi
folyamat végrehajtdsihoz,
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— a gyart6ndl a hat6sagok rendszeresen ellenSrzést végeznek,

— a gyarté megfelel a két fél dltal egyenértékiinek elismert nemzeti helyes gydrtdsi gyakorlat kovetelményeinek,
amelyeket e fejezet I szakasza sorol fel. Amennyiben mds helyes gydrtdsi gyakorlat kovetelményeire torténik
hivatkozds, ezt a tantsitvinyban meg kell emliteni.

A harmadik orszdgokban torténd, az exportdr, az importSr vagy a mdasik Szerz6d6 Fél illetékes hatésdgdnak kérésére
végzett ellendrzések esetében az ellendrzésért felel6s hatdsdgok tandsitjak, hogy a gyart6é megfelel vagy nem felel meg az
e fejezet 1. szakaszdban felsorolt, a két Szerz8dg Fél dltal egyenértékiinek elismert helyes gydrtdsi gyakorlat kovetelmé-
nyeinek.

A tantisitvainyban meg kell jelolni a gydrté telephelyét (telephelyeit) (és a szerzédéses mindség-ellendrzd laboratéri-
umokat is, ha van ilyen) és az ellen6rzés idGpontjat.

A tantsitvanyokat haladéktalanul, legfeljebb harminc naptdri napon belul kell kiallitani. Kivételes esetekben, tobbek
kozott, ha Gj ellen6rzést kell végezni, ez a hataridg kilencven napra meghosszabbithato.

Gydrtdsi tételek tantisitdsa

Minden exportdlt gyartasi tételt olyan bizonylatnak kell kisérnie, amelyet a gyart6 (ontandsitds) atfogd mindségi elemzés,
valamennyi hatéanyag mennyiségi meghatdrozdsa, és minden olyan egyéb teszt vagy ellendrzés elvégzése utan allit ki,
amely a termék forgalombahozatali engedélyében meghatdrozott kovetelményeknek megfelel6 mindéség biztositasahoz
szitkséges. E mindségi bizonylatot, amely tandsitja, hogy a gyartasi tétel megfelel a specifikdcidjanak, a gyartasi tétel
importdre koteles megdrizni. Az illetékes hatdsdg kérésére a bizonylatot be kell mutatni.

A gyérté a minGségi bizonylatot a nemzetkozi kereskedelmi forgalomba keriil§ gyogyszerkészitmények jelenleg érvényes
WHO minGségtanusitasi rendszerének rendelkezései szerint allitja ki. A bizonylaton meg kell jelolni a termék engedé-
lyezett specifikdcioit, az analitikai mddszerre vonatkozé hivatkozdst és az analitikai eredményeket. Az igazoldst az
arutétel értékesitésre vagy leszdllitdsra torténd kiaddsdért felels személy irja ald, azaz az Eurdpai Kozdsségben
2001/83[EK 48. cikkében és a 2001/82[EK irdnyelv 52. cikkében emlitett »megfelelGen képesitett személy«, Svdjcban
pedig a mtikodési engedélyrdl sz6l6 rendelet 5. és 10. cikkében emlitett »illetékes személye.

Tételek hatésdgi felszabaditdsa

Tételek hat6sdgi felszabaditdsa esetén a mdsik Szerz6dd Fél elismeri az exportdld Szerz8d8 Fél (I szakaszban felsorolt)
hatésdga dltal végzett hivatalos tételfelszabaditdst. A gydrté dtadja a tételek hivatalos felszabaditdsardl sz6l6 tantsitvanyt.

Az Eurépai Unié esetében a tételek hivatalos felszabaditdsi eljdrdsit »Az oltéanyagok és vérkészitmények ellendr-
z6[hatdsagi tételfelszabaditdsa, 2001.« cim@ dokumentum, illetve annak kés6bbi valtozatai és a kiilonb6z§ egyedi felsza-
baditési eljardsok hatdrozzdk meg. Svdjc esetében a tételek hivatalos felszabaditdsi eljardsat a gyogyszerkészitményekrdl
és az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 szovetségi torvény 17. cikke, illetve a Gydgydszati Termékekkel Foglalkozé Svdjci
Hatésdg a gydgyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyeire vonatkozd kovetelményekrsl szolé rendeletének
18-21. cikke hatdrozza meg.

I. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Uni6 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutobb a 726/2004/EK rendeletnek a farmakovigilan-
cia tekintetében torténd modositdsardl szol6, 2012. oktéber 25-i 1027/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 316., 2012.11.14., 38. o.) mddositott
726/2004/[EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgydgydszati felhasznd-
lasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok
meghatdrozasarél és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.)

2. A legutébb a 2001/83/EK irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd médosita-
sdrol szo6lo, 2012. oktéber 25-i 2012/26[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(HL L 299., 2012.10.27., 1. 0.) mbdositott 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kode-
xér6l (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.)
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3. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/98/EK irdnyelve (2003. janudr 27.) az emberi vér
és vérkomponensek gyjtésére, vizsgdlatira, feldolgozdsara, taroldsira és elosztdsdra vonat-

......

modositdsardl (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).

4. Az Eurépai Parlament és a Tandcs legutobb a 2001/82[EK és a 2001/83/EK irdnyelvnek
a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek mddositasa tekintetében torténd
modositdsardl sz016, 2009. junius 18-i 2009/53[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvvel (HL L 168., 2009.6.30., 33. 0.) médositott 2001/82/EK irdnyelve (2001. novem-
ber 6.) az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kédexérsl (HL L 311., 2001.11.28,,
1. 0.).

5. A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktober 8. az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek és az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartdsi gya-
korlatdra vonatkozé alapelvek és irdnymutatisok megéllapitdsirél (HL L 262,
2003.10.14., 22. 0.).

6. A Bizottsdg 91/412/EGK irdnyelve (1991. junius 23.) az dllatgyogydszati készitmények he-
lyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdnymutatisok megdllapitdsdr6l
(HL L 228., 1991.8.17., 70. o.) és a Tandcs 90/167/EGK irdnyelve (1990. mdrcius 26.)
a Kozosségen beliil a gydgyszeres takarmanyok el6éllitdsara, forgalomba hozataldra és fel-
hasznéldsdra irdnyad feltételek megéllapitdsarol (HL L 92., 1990.4.7., 42. 0.)

7. Irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes forgalmazasi gyakorla-
tardl (HL C 343., 2013.11.23,, 1. 0.)

8. Eudralex, 4. kotet — Emberi és dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek: a helyes
gydrtdsi gyakorlatra vonatkozd unids irdnymutatdsok (az Eurépai Bizottsdg weboldaldn
tették kozzé)

9. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi fel-
hasznéldsra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.) és az Eurdpai Parlament és a Ta-
ndcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgysze-
rek klinikai vizsgdlatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 158, 2014.5.27., 1. 0.)

10. A Bizottsdg 2005/28/EK irdnyelve (2005. dprilis 8.) a helyes klinikai gyakorlat elveinek és
részletes irdnymutatdsainak megdllapitdsir6l az emberi felhasznaldsra szdnt vizsgélati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyértdsi vagy behozatali engedélyezé-
sének tekintetében (HL L 91., 2005.4.9., 13. 0.)

11. A Bizottsdg 1252/2014[EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. mdjus 28.)
a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek hatéanyagaira vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elvei és az azokkal kapcso-
latos irdnymutatdsok tekintetében torténd kiegészitésérSl (HL L 337., 2014.11.25., 1. o.)

Svijc 100. A legutébb 2014. janudr 1-jén moédositott (RO 2013 4137) 2000. december 15-i szovet-
ségi torvény a gydgyszerkészitményekr§l és az  orvostechnikai  eszkozokrdl
(RO 2001 2790)

101. A legutébb 2016. méjus 1-jén moédositott (RO 2016 1171) 2001. oktéber 17-i rendelet
a mtikodési engedélyekrsl (RO 2001 3399)

102. A legutébb 2016. mdjus 1-jén moédositott (RO 2016 1171), a Gydgyaszati Termékekkel
Foglalkoz6 Svidjci Hatésdg 2001. november 9-i rendelete a gydgyszerkészitmények forga-
lombahozatali engedélyeire vonatkozé kovetelményekrdl (RO 2001 3437)

103. A legutébb 2017. mdjus 1-jén moédositott (RO 2017 2439), 2013. szeptember 20-i rende-
let az emberi kutatds teriiletén végzett klinikai vizsgdlatokrél (RO 2013 3407)

II. SZAKASZ
MegfelelGségértékeld testiiletek

E fejezet alkalmazdsdban a ,megfelelGségértékeld testiiletek”a Szerz6dé Felek hivatalos helyes gyartdsi gyakorlattal (GMP)
foglalkozo feliigyeletei.

Az eurdpai unids tagillamok és Svdjc helyes gyartdsi gyakorlattal (GMP) foglalkozé hivatalos feliigyeleteinek listdja aldbb
taldlhato.
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Az Eurdpai Unié megfelelGségértékeld testiiletei vonatkozasiban:

Az Eurdpai Unid illetékes hatdsagai az Eurdpai Unid tagdllamainak alabb felsorolt hatdsagai vagy azok jogutddai:

Orszag

Ausztria

Belgium

Bulgdria

Ciprus

Cseh Koztdrsasag

Horvatorszag

Dénia

Németorszag

Esztorszag

Gorogorszag

Spanyolorszag

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek
esetében:

Osztrak Egészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi
Ugynokség|Osterreichische Agentur fiir Ge-
sundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
Gyogyszerek és  Gyogyaszati  Termékek
Szdvetségi Ugynoksége[Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproduc-
ten/Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

Bolgar Gydgyszeriigynokség/
M3ITBITHUTEITHA ATEHLIMSA T10 JIEKAPCT-
BATA

Egészségiigyi Minisztérium — Gyogyszerészeti
Szolgalat/

OGappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Allami Gybgyszerellendrzési Intézet/

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Gyogyszer- és Gyogyaszatieszkoz-Ugynokség|

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Dén Gydgyszeriigynokség|

Laegemiddelstyrelsen

Szovetségi Gyogyszer- és Gyogyaszatieszkoz-
Intézet/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Szovetségi Vak-
cina- és Biomedicina-Intézet/Paul-Ehrlich-Ins-
titut (PEI) Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

Szovetségi  Egészségiigyi Minisztérium/Bun-
desministerium fiir Gesundheit (BMG)/Zent-
ralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei

Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ()

Nemzeti Gyogyszeriigynokség/

Ravimiamet

Nemzeti Gyogyszerszervezet|

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOT OPTANIZIMOT. ®APMAKQN))
Spanyol Gydgyszer- és Gyogydszatieszkoz-
Ugynokség/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (2)

Az dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerek esetében:

Lasd az emberi felhasznaldsra szant gybgyszere-
kért felel6s hatdsdgot

Lasd az emberi felhasznaldsra szant gybgyszere-
kért felelgs hatdsagot

Bolgar Elelmiszer-biztonsagi Ugynokség/

B’LIIFapCKa areHuus 1o 0e30macHOCT Ha XpaHuTe

Mez6gazdasdgi, Vidékfejlesztési és Kornyezetvé-
delmi Minisztérium - Allat-egészségiigyi Szolgé-
lat/

Knviatpikés Ymnpeoieg- Ynoupyeio Tewpyiag, Ay-
potikrs Avantuéng kat Iepifalhovtog

Bioldgiai Allgtgyégyészati Készitmények és
Gyodgyszerek Allami Ellendrzési Intézete|

Ustav pro stétni kontrolu veterinrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Mez6gazdasdgi Minisztérium, Allatgyégyédszati
és Elelmiszer-biztonsdgi Igazgatdsag|

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Lasd az emberi felhaszndldsra szant gydgyszere-
kért felel6s hatdsdgot

Szovetségi Fogyasztovédelmi és Elelmiszer-biz-
tonsdgi Hivatal

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Szovetségi Elelmiszer- és Mezégazdasagi Minisz-
térium/Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

Ldsd az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszere-
kért felelgs hatdsagot

Lasd az emberi felhasznaldsra szant gybgyszere-
kért felel6s hatdsdgot

Lasd az emberi felhaszndldsra szant gydgyszere-
kért felel6s hatdsdgot

2017.12.7.
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Orszag Az emberi felhaszndldsra szint gy6gyszerek Az dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gyogy-
esetében: szerek esetében:

Finnorszag Finn Gydgyszeriigynokség/ Lasd az emberi felhasznaldsra szant gybgyszere-
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus kert felel6s hatdsagot
(FIMEA)

Franciaorszdg Francia Nemzeti Gyogyszer- és Gydgydszatit-  Francia élelmiszer-, kornyezetvédelmi és munka-
ermék-biztonsdgi Ugynokség/Agence natio-  helyi egészségvédelmi és biztonsdgi ligynokség —
nale de sécurité du médicament et des pro-  Nemzeti Allatgydgydszati Gydgydszatitermék-iigy-
duits de santé (ANSM) nokség/

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
l'alimentation, de 'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Magyarorszag Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-  Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal,
segligyl Intezet Allatgybgyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

frorszag Gyodgyaszati Termékeket Szabdlyozé Hatd-  Lasd az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszere-
sag[Health Products Regulatory Authority  kért felel6s hat6sdgot
(HPRA)

Olaszorszdg Olasz Gyégyszeriigynokség/ Agenzia Italiana del ~ Allat-egészségiigyi és Allatgyogyaszati Gyogy-
Farmaco aszatitermék-fGigazgatdsig

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Lettorszag Nemzeti Gyogyszeriigynokség/ Az lf:lelmiszeriigyi- és Allat-egészségiigyi Szolga-

Zalu valsts agentiira lat Ertékelési és Nyilvantartdsi FSosztdlya/Parti-
’ kas un veterinara dienesta NovértéSanas un re-
gistracijas departaments

Litvdnia Allami Gybgyszerellendrzési Ugynokség| Allami  Elelmiszeriigyi és Allat-egészségiigyi
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Szolgdlat]

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luxemburg Egészségiigyi Minisztérium, Gyogyszerészeti  Lasd az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszere-
és Gyogyszeriigyi Osztaly/Ministere de la  kért felel6s hat6sdgot
Santé, Division de la Pharmacie et des Médi-
caments

Milta Gybgyszer-szabdlyozdsi ~ Hatésig/Medicines  Allatgyégydszati Gyégyszerek és Allati Takarma-
Regulatory Authority nyok részlege/Veterinary Medicines and Animal

Nutrition section (VMANS), Allatgyogyaszati
Szabilyozdsi Igazgatosdg/Veterinary Regulation
Directorate (VRD) az Allatgydgydszati és No-
vényegészségiigyi Szabélyozdsi FSosztlyon|Ve-
terinary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD) beliil

Hollandia Egészségligyi FeliigyelGség/Inspectie voor de  Gydgyszerértékel§ Tandcs/

Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Lengyelorszag Gyodgyszerészeti FéfeliigyelGség/ Lasd az emberi felhasznaldsra szant gydgyszere-
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/ kert felelSs hatdsigot

Portugdlia Gydgyszerek és Gyogydszati Termékek Nem-  Elelmiszeriigyi és Allategészségiigyi Féigazgato-
zeti Hatosaga/ sag/[DGAV — Dire¢do Geral de Alimentagio e
INFARMED. LP Veterindria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satude, LP

Roménia Nemzeti Gyogyszer- és Gyobgyaszatieszkoz- — Nemzeti Allategészségiigyi és Elelmiszer-bizton-
igynokség/ sagi Hat6sdg/Autoritatea Nationald Sanitard Ve-
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis- terinard si pentru Siguranfa Alimentelor
pozitivelor Medicale

Svédorszag Gyodgyaszatitermék-igynokség/Likemedels- Lasd az emberi felhasznaldsra szant gybgyszere-

kért felelgs hatdsagot
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Orszag Az emberi felhaszndldsra szint gy6gyszerek Az dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gyogy-
esetében: szerek esetében:

Szlovénia A Szlovén Koztdrsasdg Gyogyszer-és Gyogy-  Ldsd az emberi felhaszndldsra szant gyogyszere-
dszatieszkoz-iigynoksége/ kért felel6s hatdsdgot

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Szlovak Koztarsasdg ~ Allami GydgyszerellenGrzési Intézet| Allatgy6gyaszati Biologikumok és Gyogyszerek

(Szlovakia) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) Allami Ellen6rzési Intézete

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Egyesiilt Kirdlysdg Gydgyszerek és Gyogyaszati Termékek Szaba-  Allatgydgydszati  Gyogyszer-igazgat6sag/Veteri-
lyozohatdsdga/Medicines and Healthcare pro-  nary Medicines Directorate
ducts Regulatory Agency

() E melléklet alkalmazdsdban és az e melléklet hatdlyaba tartozé iigyekben Németorszdg belsé illetékességi korének sérelme nélkiil
a ZLG alatt valamennyi olyan illetékes szovetségi dllambeli hatdsdg értends, amely GMP-dokumentumokat ad ki és gyogyszeripari
vizsgdlatokat folytat.

(® E melléklet alkalmazésdban és az e melléklet hatdlydba tartozé iigyekben Spanyolorszdg bels6 illetékességi korének sérelme nélkiil
az Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios alatt valamennyi olyan illetékes regiondlis hatsdg értendd, amely
GMP-dokumentumokat ad ki és gydgyszeripari vizsgélatokat folytat.

Svidjci megfelelgségértékeld testiiletek:
Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetén:
http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Az allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt immunbioldgiai készitmények hivatalos drutétel-felszabaditdsdnak vonatko-
zdsdban:

http:/[www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

III. SZAKASZ

KiegészitG rendelkezések
1. Az ellendrzési jelentések tovabbitisa

Indokolt kérésre az illetékes feliigyeld szervek megkiildik a gydrtiizemben, vagy ha az analitikai munkdkat kiadjdk, az
ellen6rzé laboratériumban végzett utols6 ellendrzés jelentését. KérhetS ,teljes ellenGrzési jelentés” vagy ,részletes
jelentés” (ldsd az alabbi 2. pontot). Mindkét Szerz6dd Fél a rendelkezésre bocsitd Szerz8dS Fél dltal kért titoktartdsi
szintet betartva kezeli ezen ellendrzési jelentéseket.

A Szerz6dé Felek biztositjak, hogy az ellendrzési jelentéseket legfeljebb harminc naptdri napon beliil tovabbitsdk, amely
hatdrid6 hatvan napra meghosszabbithatd, ha 4j ellen6rzést kell végezni.

2. Ellendrzési jelentések

A teljes ellenSrzési jelentés” a gyartohely (a gydrtd vagy a feliigyelGség altal sszedllitott) torzsadataibdl (Site Master File)
és a feliigyelGség beszdmold jelentésébdl 4ll. A ,részletes jelentés” a mdsik Szerz8dé Fél éltal egy villalat vonatko-
zdsiban feltett konkrét kérdéseket vélaszolja meg.

3. GMP-hivatkozds

a) A gyartokat az 1. szakaszban felsorolt hatdlyos GMP-jogszabdlyok szerint ellenérzik.

b) Az importdlé Szerz6dS Fél gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyai éltal szabilyozott, de az exportdlé orszag
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabélyai altal nem szabdlyozott gyodgyszerkészitményeket illetSen a Szerz6ds Fél
illetékes ellendrzd szolgilata, amely kész elvégezni az adott gyartdsi folyamat ellendrzését, sajat helyes gydrtdsi
gyakorlata vagy — egyedi helyes gyartdsi gyakorlati kovetelmények hidnydban — az importdlé Szerz6d6 Fél helyes
gyartasi gyakorlata alapjan végzi a vizsgalatot.

Bizonyos termékek vagy termékosztilyok (pl. a klinikai vizsgdlatra gydrtott gydgyszerkészitmények, illetve
a kiinduldsi anyagok, beleértve gy6gyszerhatdanyagokat is) esetében a helyes gyartdsi gyakorlat kovetelményeinek
egyenértékiiségét a bizottsdg altal megdllapitott eljardsnak megfelelen hatdrozzdk meg.
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4. Az ellenGrzések jellege

a) Az ellenGrzések rendszeresen értékelik a gydrté GMP-nek valé megfelelGségét. Ezeket az ellendrzéseket altalinos
helyes gydrtasi gyakorlat ellendrzéseknek (esetenként rendszeres, id§szakos vagy szokdsos ellen6rzéseknek) nevezik.

b) A ,termék- vagy technoldgiaorientalt” ellendrzések (amelyek adott esetben lehetnek ,forgalmazds el6tti” ellendrzések)
egy termékre vagy technoldgidra, illetve a termék(ek) vagy technolégia (technolégidk) egy sorozatdra Gsszponto-
sitanak, és tartalmazzdk a forgalombahozatali engedélyben leirt adott folyamat vagy ellendrzési szempont érvényesi-
tésének értékelését. Ha szitkséges, az adatok bizalmas kezelése mellett a feliigyeleti szerv betekinthet a torzskony-
vezésre benyujtott, illetve a megadott forgalombahozatali engedélyhez tartozé dokumentdcié mindségi kérdésekkel
foglalkozé fejezetébe.

5. Dijak

Az ellen6rzéssel[létesitménnyel kapcsolatos dijak szabdlyozdsa a gyartd telephelyének foldrajzi elhelyezkedésétdl fiigg. El-
lendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijat a mésik Szerz6d6 Fél terilletén letelepedett gydrtoknak nem lehet
felszdmitani.

6. Ellendrzésekre vonatkozé védzaradék

Az egyes Szerz6d6 Felek fenntartjdk a jogot, hogy a masik Szerz6dd Féllel kozolt indokok alapjan sajit ellendrzést
végeztessenek. Az ilyen ellendrzésekrdl elGzetesen értesiteni kell a mdsik Szerz6d§ Felet, és az ellenbrzéseket e
megallapodds 8. cikke szerint a két Szerz6dd Fél illetékes hatdsigainak kozosen kell elvégezniiik. E védzaradék csak
kivételes esetben alkalmazhaté.

7. A gydrtdsi/importengedélyekre és GMP-megfelelésre vonatkoz6 informdcidcsere

A Szerz8d6 Felek informéciot cserélnek a gydrtok és importSrok engedélyezési stitusdrdl, valamint a vizsgdlatok
eredményérdl, killonosen az engedélyeknek, a GMP-tandsitvanyoknak és a GMP-nek valé meg nem felelésre vonatkozd
informdcidknak az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMEA) dltal kezelt GMP-adatbdzisaba valé felvétele atjan. A GMP-
tanusitvanyoknak és a GMP-nek valé megfeleléssel kapcsolatos informacidknak az EU dltal kozzétett eljards szerinti
formdtumot kell kovetniiik.

E megéllapodds dltaldnos rendelkezéseivel 6sszhangban a Szerz6dg Felek az ellendrzések kolcsonds elismeréséhez és az e
fejezet miikodéséhez szitkséges minden informdciét megadnak egymadsnak.

Svéjc és az Eurdpai Unié illetékes hatdsdgai szintén tdjékoztatjdk egymdst minden @j mdszaki Gtmutatdsr6l vagy dj
ellendrzési eljarasrol. A Szerz8d§ Felek konzultdlnak a masik Szerz6ds Féllel ezek elfogaddsa el6tt, és az Gitmutatdk, az
ellendrzési eljarasok kozelitésére torekednek.

8. Ellendrék képzése

A megillapodds 9. cikke szerint az ellen6rok részére a hatésdgok altal szervezett képzési tanfolyamokon a mdsik
Szerz8d6 Fél ellendrei is részt vehetnek. A megéllapodast aldiré Szerz8d§ Felek tdjékoztatjdk egymast e tanfolyamokrol.

9. Kozos ellendrzések

A megallapodas 12. cikke szerint és a Szerz6d6 Felek kozotti kolesonos megallapodds alapjan kozos ellendrzéseket lehet
végezni. Ezen ellen6rzések célja az eljardsok és a kovetelmények kozds megértése és kozos értelmezése. Ezen
ellendrzések szervezése és formdja tekintetében a megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg altal elfogadott
eljdrasok szerint sziiletik megallapodas.

10. Figyelmeztet§ rendszer

A Szerz8d6 Felek kapcsolattartdsi pontok létrehozdsiban dllapodnak meg, ezzel lehet6vé téve, hogy a hatbsigok és
a gyartok a mdasik Szerz6dd Fél hatdsdgait megfelel6 gyorsasdggal értesithessék mindségi hiba, gydrtasi tétel visszavondsa,
hamisitds és egyéb mindséggel kapcsolatos problémak esetén, amelyek az adott gydrtasi tétel forgalmazdsdnak tovabbi
ellendrzését vagy felfiiggesztését tehetik sziikségessé. Egy részletes figyelmeztetd eljardsban kell megallapodni.

A Szerz6d§ Felek gondoskodnak arrél, hogy haladéktalanul tdjékoztassdk a mdsik Szerz8d6 Felet a gydrtdsi engedély
minden olyan visszavondsarol, részleges vagy teljes felfiiggesztésérdl, amelynek alapja a helyes gydrtdsi gyakorlatnak valé
meg nem felelés, és amelynek kozegészségiigyi kovetkezményei lehetnek.
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11. Kapcsolattarté pontok

E megdllapodds alkalmazdsiban olyan technikai kérdésekben, mint példdul az ellendrzési jelentések kolcsonos
megkiildése, az ellen6rok képzési tanfolyamai, a miszaki kovetelmények, a kapcsolattartd pontok a kovetkezsk:

Az Eurdpai Unid esetében:
Az Eurépai Gydgyszeriigynokség igazgatdja.
Svdjc esetében:

A fenti II. szakaszban felsorolt hivatalos GMP feliigyeleti szervek.
12. Nézeteltérések

Mindkét Szerz8d6 Fél minden téle telhet6t megtesz annak érdekében, hogy a — tobbek kozott a gydrtok megfelelésével
és az ellendrzési jelentések kovetkeztetéseivel kapcsolatos — nézeteltéréseket feloldja. A megoldatlan nézeteltéréseket az e
megallapodds 10. cikke értelmében 1étrehozott bizottsdg elé terjesztik.”
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H. CSATOLMANY

A termékdgazatokrol sz616 1. melléklet Felvonok cimii 17. fejezetét tordlni kell, és helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»17. FEJEZET

FELVONOK

I. SZAKASZ

Torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/33/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a felvondkra
és a felvonokhoz késziilt biztonsagi berendezésekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok har-
monizacijardl (HL L 96., 2014.3.29., 251. 0.)

Svijc 100. A 2009. janius 12-i szévetségi torvény a termékbiztonsdgrol (RO 2010 2573)

101. A legutébb 2012. junius 15-én moédositott (RO 2012 3631) 2010. mdjus 19-i rendelet
a termékbiztonsdgrol (RO 2010 2583)

102. A 2015. november 25-i rendelet a felvondk biztonsagar6l (RO 2016 219).

103. A legutébb 2015. november 25-én mbdositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svdjci akkreditdcids rendszerrél és a vizsgalati laboratériumok és a megfelelgségértékels
testiiletek kijel6lésérSl (RO 1996 1904)

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az e megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljardsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékeld testiiletek listdjat.

III. SZAKASZ
Kijel616 hatésidgok

A megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz6dd Felek dltal bejelentett
kijel6l6 hat6sagok listdjat.

IV. SZAKASZ
A megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabilyok

A megfelelGségértékels testiiletek kijelolésénél a kijelol6 hatbsagok betartjdk az e megdllapoddsban foglalt altalanos
elveket és a 2014/33/EU irdnyelv 4. fejezetében megéllapitott értékelési kritériumokat.

V. SZAKASZ
Kiegészitd rendelkezések
1. Gazdaségi szereplSk
1.1. A gazdasdgi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadé kiilon kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabdlyok alapjin az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasigi szereplSk egyenérték
kotelezettségeknek vannak aldvetve.
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A kotelezettségek felesleges megkett6z8désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/33/EU iranyelv 8. cikkének (6) bekezdésében és 10. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsolddd svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett mdrkanevet vagy
bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Uni6 vagy Svdjc teriiletén letelepedett gyartd elérhetd.
Amennyiben a gyart6 nem az Eurépai Unidé vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett mdrkanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unié vagy Svéjc teriiletén
letelepedett import6r elérhetd;

b) a 2014/33/EU irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésében és 10. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsoldédé svijci
rendelkezésekben szerepl kotelezettségek alkalmazdsdban elegendS, ha az Eurdpai Unib vagy Svéjc teriiletén
letelepedett gyarté a a felvondhoz késziilt biztonsdgi alkatrész Eurdpai Unidban vagy Svédjcban valé forgalomba
helyezésétdl szamitott 10 éven at megGrzi a miszaki dokumentdciot és az uniés megfelelGségi nyilatkozatot, vagy
adott esetben a megfelel@ségi tandsitvanyt. Amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Uni vagy Svdjc teriiletén telepedett
le, elegendd, ha az Eurépai Unié vagy Svéjc teriiletén letelepedett importSr megdrzi az unids megfelel@ségi
nyilatkozat vagy adott esetben a megfelelGségi tantsitviny egy példanyat a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmdra, és
biztositja, hogy a mszaki dokumenticié a felvonéhoz késziilt biztonsdgi alkatrész Eurdpai Unidban vagy Svdjcban
val6 forgalomba helyezésétSl szamitott 10 éven 4t kérésre az emlitett hatdsigok rendelkezésére bocsathato;

¢) a 2014/33[EU irdnyelv 8. cikke (4) bekezdésének mésodik albekezdésében és 10. cikkének (6) bekezdésében, valamint
a kapcsolod6 svéjci rendelkezésekben szereplS kotelezettségek alkalmazdsdban elegendd, ha az Eurépai Unié vagy
Svéjc teriiletén letelepedett gydrt6, vagy amennyiben a gydrté nem az Eur6pai Unidban vagy Svéjcban telepedett le,
az Eurdpai Unid vagy Svijc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/33[EU irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek
alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Unidban vagy Svdjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gydrt6tdl irdsbeli meghatalmazdst kapott arra, hogy a 2014/33/EU irdnyelv 9. cikkének
(1) bekezdése, illetve a vonatkozd svdjci rendelkezések alapjdn a nevében eljirjon.

1.3. Egyiittmiitkodés a piacfeliigyeleti hatésdgokkal

Valamely unids tagdllam vagy Svijc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatésaga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban m(ikod§ relevins gazdasdgi szereplSt arra, hogy bocsassa rendelkezésére a termék 1. szakaszban
szerepld jogszabdlynak valé megfelelése igazoldsdhoz szitkséges dsszes informaciot és dokumentéciot.

A fenti hat6sdg kozvetleniil vagy a mdsik Szerz6d8 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hat6sdgnak segitségével 1éphet
kapcsolatba a masik Szerz6dg Fél teriiletén letelepedett gazdasdgi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselSket és importéroket — arra, hogy az adott hatdsdg szdmdra konnyen érthetd nyelven bocsdssdk
rendelkezésre a dokumentdciot. Felkérheti a gazdasdgi szereplGket arra, hogy miikodjenek egyiitt a termék dltal jelentett
kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.

2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelold hatdsigok részt vehetnek a tagdllamoknak a 2014/33[EU irdnyelv 35. cikkében emlitett nemzeti
hatésagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfelel§ségértékeld testiiletek koordindcidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékel§ testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képviselsk révén részt vehetnek a 2014/33/EU
irdnyelv 36. cikkében el6irt koordindcids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatosigok kolcsonds segitségnydjtdsa

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban a Felek hatékony egyiittmiikodést és informdcieserét
biztositanak piacfeliigyeleti hatésdgaik kozott. A tagillamok és Svdjc piacfeliigyeleti hatdsdgai egyiittmikodnek és
informdciét cserélnek. Megfelel6 mértékben tdmogatjdk egymadst a valamely tagillamban vagy Svdjcban székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplSkre vonatkozé informdciok és dokumentacidk rendelkezésre bocsdtdsaval.
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5. A nemzeti teriileten nem korldtozott, kockizatot jelent§ felvondk vagy felvondkhoz késziilt biztonsigi
alkatrészek esetében alkalmazandé eljards

E megillapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagdllam vagy Svéjc piacfeliigyeleti
hatdsdgai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé felvond
vagy felvondkhoz késziilt biztonsigi alkatrész kockdzatot jelent a személyek egészségére és biztonsdgdra, vagy adott
esetben a vagyontirgyak e fejezet 1. szakaszdban szerepl6 vonatkozé jogszabdlyokban felolelt biztonsigara, és
amennyiben tgy vélik, hogy a meg nem felelés nem korldtozédik nemzeti teriiletitkre, haladéktalanul tdjékoztatjdk az
Eurdpai Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és Svijcot az aldbbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szereplSktdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az iizembe helyez8 nem tesz megfelel6 korrekci6s 1épést, minden olyan megfelel§ dtmeneti intézkedés,
amely az érintett felvondé nemzeti piacukon torténé forgalmazdsinak megtiltdsit vagy korldtozdsat, illetve
forgalombdl val6 kivondsat vagy visszahivésat célozza,

— amennyiben az érintett gazdasdgi szereplé nem tesz megfelel6 korrekcios 1épést, minden olyan megfelel6 dtmeneti
intézkedés, amely a felvon6khoz késziilt biztonsdgi alkatrész nemzeti piacukon torténd forgalmazdsinak megtiltdsat
vagy korlatozdsat, illetve forgalombdl valé kivondsat vagy visszahivasit célozza.

A (4) bekezdésben emlitett tdjékoztatdsban megadjik az Osszes rendelkezésre 4ll6 adatot, kiilondsen a nem megfeleld
felvono vagy felvondkhoz késziilt biztonsdgi alkatrész azonositisdhoz sziikséges adatokat, a felvon6(k) szarmazési helyét,
az dllitélagos meg nem felelés és az azzal jar6 kockdzat jellegét, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
idGtartamadt, valamint az érintett gazdasagi szerepldk altal felhozott érveket. Kiilondsen fel kell tiintetni, hogy a meg nem
felelés oka az, hogy

— a felvoné vagy a felvonokhoz késziilt biztonsdgi alkatrész nem felel meg az I. szakaszban szerepld jogszabalyokban
szerepld egészségi és biztonsdgi kovetelményeknek, vagy

— az [. szakaszban szerepld jogszabdlyokban emlitett harmonizdlt szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsdgot és tobbi nemzeti hatdsigokat barmely
elfogadott intézkedésrsl és az érintett felvond vagy a felvondkhoz késziilt biztonsdgi alkatrész meg nem felelésével
kapcsolatban rendelkezésiikre all6 tovabbi informdcidkrol.

A tagdllamok és Svdjc biztositjak, hogy a felvond vagy a felvondkhoz késziilt biztonsagi alkatrész tekintetében haladék-
talanul megfelel§ korldtozé intézkedéseket — példdul a felvond vagy a felvondkhoz készilt biztonsidgi alkatrész
forgalombdl valé kivondsat — hozzanak.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé védintézkedési eljards

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagillam nem ért egyet az (5) bekezdésben emlitett bejelentett nemzeti intézkedéssel,
kifogdsairdl az informacié beérkezésétSl szamitott hirom hénapon beliil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsigot.

Amennyiben az 5. bekezdésben el6irt eljrds lezarasakor egy tagallam vagy Svéjc kifogast emel valamely, Svajc vagy egy
adott tagdllam éltal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg tigy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az 1. szakaszban emlitett jogszabdlyokkal, az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultdciét kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsdgokon keresztill az érintett gazdasdgi szereplével vagy szereplSkkel. A Bizottsdg
értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitdsa érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem.

Amennyiben a felvonéval kapcsolatban hozott nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, az Osszes tagdllam és Svijc
meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsahoz, hogy korldtozzdk vagy megtiltsék a nem megfeleld felvonok
forgalomba hozataldt, vagy visszahivjik a forgalombdl a felvonét, és ennek megfelelGen tdjékoztatjik a Bizottsdgot.

Amennyiben a felvondkhoz késziilt biztonsagi alkatrésszel kapcsolatban hozott nemzeti intézkedést indokoltnak itélik,
valamennyi tagdllam és Svdjc megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy felvondkhoz
késziilt nem megfeleld biztonsagi alkatrészt kivonjak piacaikrdl, és ennek megfelelGen tdjékoztatjdk a Bizottsdgot,

Amennyiben a Bizottsdg a nemzeti intézkedést indokolatlannak {téli, az érintett tagdllam vagy Svdjc visszavonja azt.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megdllapodds 10. cikke éltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.
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7. Az elGirdsoknak megfelel§, mégis kockdzatot jelent§ termékek

2 7

Amennyiben valamely tagéllam vagy Svéjc agy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasagi szerepl§ altal az unids és svéjci
piacon forgalomba helyezett felvond vagy felvondkhoz késziilt biztonsagi alkatrész megfelel az e fejezet 1. szakaszdban
emlitett jogszabédlyoknak, az kockdzatot jelent a személyek egészégére és biztonsdgdra, és adott esetben vagyontdrgyak
biztonsdgdra, minden megfelel§ intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és
Svéjcot. A tdjékoztatdsban meg kell adni az Osszes rendelkezésre dll6 adatot, kiilonosen a széban forgd felvoné vagy
felvondkhoz késziilt biztonsagi alkatrész azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szdarmazasi helyét és értékesitési
lancét, a felmeriil6 kockédzat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idStartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticiét kezdeményez a tagallamokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsigokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szereplGvel vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megélla-
pitdsa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfelel§ intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megdllapodds 10. cikke dltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az lgyet.

8. Védziradék a Szerz6ds Felek kozotti tovabbra is fennéllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz8d6 Felek nem értenek egyet a 6. és 7. bekezdés szerinti intézkedéseket illetden, az ligyet a bizottsdg elé
terjesztik, amely meghatdrozza a megfelelS lépéseket, ideértve szakértdi vizsgélat lefolytatdsdnak lehetségét is.

Amennyiben a bizottsdg tgy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, Ggy a Szerz8d8 Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a terméket
kivonjdk a piacaikrol;

b) nem indokolt, tigy a tagdllam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja az intézkedést.”
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I. CSATOLMANY

A Termékagazatok cimdi 1. melléklet Polgéri felhaszndldst robbandszerek cimii 20. fejezetének szovegét torolni kell, és
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,20. FEJEZET

POLGARI FELHASZNALASU ROBBANOSZEREK

1. SZAKASZ

Toérvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése éltal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/28/EU iranyelve (2014. februdr 26.) a polgari fel-
hasznaldsi robbandanyagok forgalmazdsdra és ellenGrzésére vonatkozé tagdllami jogsza-
balyok harmonizécidjardl (dtdolgozas) (') (HL L 96., 2014.3.29., 1. 0.)

2. A 2012/4/EU bizottsagi iranyelvvel (HL L 50., 2012.2.23., 18. 0.) médositott, a polgari
felhaszndldsi robbandanyagok azonositisi és nyomonkovethet@ségi rendszerének
a 93/15/EGK tandcsi irdnyelv értelmében torténd létrehozdsardl szo6lo, 2008. aprilis 4-i
2008/43[EK bizottsagi irdnyelv (HL L 94., 2008.4.5., 8. 0.), a tovabbiakban: 20084 3/EK
irdnyelv

3. A 2010/347[EU bizottsdgi hatdrozattal (HL L 155., 2010.6.22., 54. 0.) mddositott, a rob-
banbéanyagok Kozosségen belilli szdllitdsi okmdanydrdl sz6l6, 2004. dprilis 15-
2004/388EK bizottsdgi hatdrozat (HL L 120., 2004.4.24., 43. o), a tovabbiakban:
2004/388/EK hatdrozat

Svijc 100. A legutobb 2009. jinius 12-én modositott (RO 2010 2617), 1977. mdrcius 25-i szovet-
ségi torvény a robbanbanyagokrol (a robbanbanyagokrol sz6l6 torvény)

101. A legut6bb 2015. november 25-én médositott (RO 2016 247), 2000. november 27-i ren-
delet a robbandanyagokrél (a robbandanyagokrol sz616 rendelet)

102. A legutébb 2015. november 25-én médositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svéjci akkreditacids rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelelgségértékels
testiiletek kijel6lésérSl (RO 1996 1904)

(') E fejezet nem vonatkozik a nemzeti jogszabdlyoknak megfelelGen a fegyveres erdk vagy a renddrség dltali felhaszndldsra szént rob-
bandanyagokra, pirotechnikai cikkekre és 18szerekre.

II. SZAKASZ

MegfelelGségértékeld testiiletek

Az ¢ megdllapodds 10. cikke szerint létrehozott bizottsig a megdllapodds 11. cikkében ismertetett eljdrdsnak
megfelelGen elkésziti és folyamatosan frissiti a megfelelGségértékel§ testiiletek listajat.

1lI. SZAKASZ
Kijelol6 hatésigok

A megéllapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg elkésziti és folyamatosan frissiti a Szerz8d§ Felek altal bejelentett
kijelol6 hatdsagok listdjat.

IV. SZAKASZ

A megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabdlyok

A megfelelGségértékeld testiiletek kijellésénél a kijelold hat6sagok betartjdk az e megdllapodds 2. mellékletében foglalt
altaldnos elveket és a 2014/28/EU irdnyelv 5. fejezetében megdllapitott értékelési kritériumokat.
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V. SZAKASZ

KiegészitG rendelkezések
1. Gazdaségi szereplSk
1.1. A gazdasdgi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbdl fakadd kiilon kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabdlyok alapjan az EU-ban vagy Svdjcban letelepedett gazdasigi szereplSk egyenértékd
kotelezettségeknek vannak aldvetve.

A kotelezettségek felesleges megkett6z6désének elkeriilése érdekében:

a) a 2014/28/EU irdnyelv 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjdban és 7. cikkének (3) bekezdésében, valamint
a kapcsol6dd svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazdsiban elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett mdrkanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eur6pai Uni vagy Svdjc teriiletén
letelepedett gyartd elérhetS. Amennyiben a gyart6 nem az Eurdpai Unié vagy Svidjc teriiletén telepedett le, elegendd
feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid
vagy Svidjc teriiletén letelepedett importdr elérhetd;

b) a 2014/28/EU irdnyelv 5. cikkének (3) bekezdésében és 7. cikkének (7) bekezdésében valamint a kapcsolodd svijci
rendelkezésekben szerepl kotelezettségek alkalmazdsiban elegendS, ha az Eurdpai Unidé vagy Svéjc teriiletén
letelepedett gyart6 a robbandanyag Eurdpai Unidban vagy Svéjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven
it megdrzi a miszaki dokumentdciét és az unids megfeleldségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelelGségi
tanusitvanyt. Amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unid vagy Svdjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai
Unié vagy Svijc teriiletén letelepedett import6r megdrzi az unids megfelel@ségi nyilatkozat vagy adott esetben
a megfelel6ségi tantsitvany egy példanyat a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmdra, és biztositja, hogy a midiszaki
dokumentacié a robbandanyag Eurdpai Unidban vagy Svdjcban vald forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven ét
kérésre az emlitett hatdsdgok rendelkezésére bocsathato;

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/28/EU irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svéjci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek
alkalmazdsdban, a meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Unidban vagy Svdjcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gydrt6tdl irdsbeli meghatalmazdst kapott arra, hogy a 2014/28/EU irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdése, illetve a vonatkozé svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.

1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatdsdgokkal

Valamely uni6s tagillam vagy Svdjc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban mikodd relevdns gazdasdgi szereplSt arra, hogy bocsdssa elébbiek rendelkezésére a termék
I. szakaszban szerepl§ jogszabdlynak valé megfelelése igazoldsdhoz sziikséges 6sszes informéciot és dokumentdciot.

A fenti hat6sdg kozvetleniil vagy a masik Szerz8d8 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatésdganak segitségével 1éphet
kapcsolatba a masik Szerz6d6 Fél teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével. Felkérheti a gydrtokat — vagy adott esetben
a felhatalmazott képviselGket és importSroket — arra, hogy az adott hatdsdg szdmadra konnyen érthet§ nyelven bocsdssak
rendelkezésre a dokumentaciét. Felkérheti a gazdasdgi szereplSket arra, hogy mikodjenek egyiitt a termék dltal jelentett
kockdzatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetGen.

2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelol6 hatdsdgok részt vehetnek a tagdllamoknak a 2014/28/EU irdnyelv 39. cikkében emlitett nemzeti
hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfelelGségértékeld testiiletek koordindcidja

A kijelolt svéjci megfelelgségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvisel6k révén részt vehetnek a 2014/28/EU
irdnyelv 40. cikkében el6irt koordindcids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatosigok kolcsonds segitségnydjtisa

A megéllapodds 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban a Szerz8dd Felek hatékony egylittmiikodést és informé-
cidceserét biztositanak piacfeliigyeleti hatdsdgaik kozott. A tagdllamok és Svdjc piacfeliigyeleti hatésdgai egyiittmikodnek
és informdciot cserélnek. Megfelel6 mértékben tdmogatjdk egymdst a valamely tagdllamban vagy Svdjcban székhellyel
rendelkez§ gazdaségi szereplSkre vonatkoz6 informdaciok és dokumentéciok rendelkezésre bocsdtdsaval.
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5. A nemzeti teriileten nem korldtozott, kockdzatot jelent robbanéanyagok esetében alkalmazand¢ eljirds

E megdllapodds 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely tagillam vagy Svdjc piacfeliigyeleti
hat6sdgai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé
robbandanyag kockdzatot jelent a személyek egészségére és biztonsdgdra, illetve a 2014/28/EU irdnyelvben, illetve
a vonatkozé svdjci jogszabdlyban felolelt vagyontargyakra vagy a kornyezetre, és amennyiben tgy vélik, hogy a meg
nem felelés nem korlatozddik nemzeti teriiletitkre, haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsigot, a tobbi
tagéllamot és Sviéjcot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasdgi szereplSktdl kért intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfelel§ korrekcids lépést, minden olyan megfelel6 dtmeneti
intézkedés, amely a robbandszer nemzeti piacukon torténd forgalmazdsinak megtiltdst vagy korldtozdsat, illetve
forgalombdl valo kivondsdt vagy visszahivasat célozza.

E tdjékoztatdsnak az Gsszes rendelkezésre 4ll6 adatot tartalmaznia kell, kiilondsen a nem megfeleld robbandszer azonosi-
tisdhoz sziikséges adatokat, a robbandszer szdrmazdsi helyét, a feltételezett nem megfelelGség és a felmeriil§ kockdzatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idtartamdt, valamint az érintett gazdasdgi szerepld dltal felhozott
érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem felelés oka az, hogy

— a robbandanyag nem felel meg az I szakaszban szerepl§ jogszabédlyokban emlitett, a személyek egészségére vagy
biztonsigéra, vagy a vagyontdrgyak vagy a kornyezet védelmére vonatkoz6 kovetelményeknek, vagy

— az L. szakaszban szerepl§ relevéns jogszabalyokban emlitett harmonizdlt szabvanyok elégtelenek.

Svéjc vagy a tagillamok haladéktalanul tdjékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és az egyéb nemzeti hatésdgokat barmely
elfogadott intézkedésrdl és az érintett robbandszer meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésitkre dll6 tovabbi
informacidkrol.

A tagdllamok és Svdjc az érintett robbanészerrel kapcsolatban haladéktalanul meghozzdk a megfelel korldtozé intézke-
déseket, igy példaul sajdt piacukon kivonjdk a robbandszert a forgalombdl.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé védintézkedési eljards

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagdllam nem ért egyet az 5. bekezdésben szerepld bejelentett nemzeti intézkedéssel,
kifogdsairdl az informdcié beérkezésétdl szamitott hdrom hénapon beliil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsdgot.

Amennyiben az 5. bekezdésben eldirt eljards lezardsakor egy tagallam vagy Svdjc kifogdst emel valamely, Svdjc vagy egy
adott tagdllam éltal tett intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsdg tigy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az 1. szakaszban emlitett jogszabdlyokkal, az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultdciét kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svdjccal és a svdjci hatdsdgokon keresztill az érintett gazdasdgi szereplével vagy szereplSkkel. A Bizottsdg
értékeli a nemzeti intézkedést annak megéllapitdsa érdekében, hogy az indokolt-e vagy sem.

Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, gy valamennyi tagallam és Svdjc meghozza a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a nem megfelel8 robbandszert kivonja piacardl, és errdl tdjékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, Gigy az érintett tagallam vagy Svdjc kivonja a terméket a piacardl.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megéllapodds 10. cikke éltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ligyet.

7. Az elGirdsoknak megfeleld, mégis kockizatot jelent§ termékek

Amennyiben valamely tagdllam vagy Svdjc tigy taldlja, hogy jollehet a valamely gazdasagi szerepl§ dltal az uniés és svdjci
piacon forgalomba helyezett robbandanyag megfelel az e fejezet 1. szakaszdban emlitett jogszabalyoknak, az kockdzatot
jelent a személyek egészégére és biztonsdgdra, a vagyontdrgyakra vagy a kornyezetre, minden megfelel§ intézkedést
meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot, a tobbi tagallamot és Svdjcot. A tdjékoztatdsban megadjik az oGsszes
rendelkezésre 4ll6 adatot, kiilondsen az érintett robbandszer azonositisdhoz sziikséges adatokat, a robbandszer
szarmazasi helyét és ellatdsi lancdt, a felmeriil§ kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
idGtartamat.
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Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzulticidt kezdeményez a tagdllamokkal, Svdjccal és a svdjci hat6sdgokon
keresztiil az érintett gazdasdgi szereplével vagy szereplSkkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megdlla-
pitdsa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz8dS Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megéllapodds 10. cikke éltal létrehozott bizottsdg elé terjesztheti
az ugyet.

8. Védziradék a Szerz6d8 Felek kézotti tovabbra is fenndllé nézeteltérés esetére

Ha a Szerz6d§ Felek nem értenek egyet a széban forgd, 6. és 7. bekezdés szerinti intézkedéseket illetGen, az iigyet
a bizottsdg elé terjesztik, amely meghatdrozza a megfelel§ 1épéseket, ideértve szakértSi vizsgalat lefolytatdsinak
lehetSségét is.

Amennyiben a bizottsdg tigy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, Ggy a Szerz8d8 Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsa érdekében, hogy a terméket
kivonjak a piacaikrdl;

b) nem indokolt, tigy a tagdllam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja az intézkedést.

9. Termékek meghatirozasa

Mindkét fél biztositja, hogy a robbandanyag-agazatban miikods vallalkozdsok, amelyek robbandanyagokat gydrtanak
vagy importdlnak, illetve gyutacsokat szerelnek ossze, egyedi azonositdssal jeloljék a robbandéanyagokat és a legkisebb
csomagolasi egységek mindegyikét. Amennyiben egy robbandanyag tovabbi gyartasi eljardasok targyat képezi, a gyartokat
nem kell arra kotelezni, hogy a robbandanyagot 1j egyedi azonositassal jeloljék, kivéve, ha az eredeti egyedi azonositds
tobbé nincs a 2008/43[EK irdnyelvnek és/vagy a robbandanyagokrol sz6l6 rendeletnek megfelelGen jelolve.

Az egyedi azonositds a 2008/43/EK irdnyelv mellékletében és a robbandanyagokrél sz6lé rendelet 14. mellékletében
foglalt alkotdelemekbdl 4ll, és azt mindkét fél kolesonosen elismeri.

Az 4gazatban m(tkod6 minden egyes vallalkozds ésfvagy gyartd hdrom szdmjegy(i kodot kap a letelepedés helye szerinti
tagdllami vagy svdjci nemzeti hat6sdgtdl. Ezt a harom szdmjegy(i koédot mindkét fél kolcsondsen elismeri, amennyiben
a gyartbiizem vagy a gyart6 a Szerz8dd Felek egyikének teriiletén talalhaté.

10. Az Eurdpai Unib és Svijc kozotti szillitds feliigyeletét szabédlyozo6 rendelkezések

1. Az e fejezet szerinti robbandanyagok az Eurdpai Uni6 és Svdjc kozott csak az aldbbi bekezdéseknek megfelelGen
széllithatok.

2. A robbandanyagok szillitdsdhoz az engedélyt a rendeltetési hely szerinti illetékes hatdsdgtél a cimzett szerzi be. Az
illetékes hatésdg megvizsgdlja, hogy a cimzett rendelkezik-e jogszabdlyi felhatalmazdssal robbandanyagok megszer-
zésére, és birtokdban van-e a szitkséges engedélyeknek. A szallitdsért felelds gazdasdgi szerepld értesiti annak
a tagallamnak vagy tagdllamoknak az illetékes hat6sdgait, amely(n)ek teriiletén a robbandanyagot atszallitjak, vagy
Svijc illetékes hatésagait a robbandanyagok érintett tagdllamon vagy Svdjcon dt torténd szallitdsardl, és beszerzi az
érintett tranzit tagdllam vagy Svdjc elGzetes hozzdjaruldsat.

3. Amennyiben valamely tagdllam vagy Svdjc gy véli, hogy a robbandanyagok megszerzésére valé jogosultsdg
(3) bekezdés szerinti ellenSrzésével kapcesolatban probléma meriil fel, a széban forgd tagdllam vagy Svdjc a targyban
rendelkezésre dll6 informécidkat tovabbitja az Eurdpai Bizottsignak, amely az e megdllapodds 10. cikke alapjin
létrehozott bizottsdgon keresztiil err6l megfelelGen értesiti a tobbi tagallamot és Svdjcot.

4. Amennyiben a cimzett szerinti tagillam vagy Svdjc illetékes hatésdga engedélyezi a szdllitdst, dokumentumot 4llit ki
a cimzett részére, amely tartalmazza a 10. cikk (5) bekezdésében emlitett Osszes informdciét. Ez a dokumentum
a bejelentett rendeltetési helyre torténé megérkezésig kiséri a robbandanyagot. A dokumentumot bemutatjdk az
illetékes hat6sdgok kérésére. Ennek a dokumentumnak egy példanyat a cimzett 6rzi meg, aki azt kérésre a cimzett
szerinti tagdllam vagy Svijc illetékes hatésdgainak vizsgélat céljabdl bemutatja.

5. Amennyiben a robbandanyagok szillitisit egy tagdllam terilletén vagy teriiletének egy részén a felhaszndlds
biztonsdgara vonatkoz6 kiilonleges kovetelményeknek valéo megfelelés érdekében kiilonleges ellendrzés ala kell vonni,
a széllitast megel8zGen a cimzett a kovetkezd informacidkat bocsatja a cimzett szerinti tagallam vagy Svéjc illetékes
hatésdganak rendelkezésére:

a) az érintett gazdasdgi szerepl6k neve és cime;

b) a széllitott robbanbanyagok szdma és mennyisége;
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¢) a kérdéses robbandanyagok és az azonositds méodjanak teljes leirdsa, beleértve az ENSZ azonositd szdmot;

d) amennyiben a robbandanyagokat forgalomba hozzdk, a forgalomba hozatal feltételeinek valé megfelelésre
vonatkozé informacidk;

e) a szallitbeszkoz és az titvonal;
f) az indulds és érkezés varhatd id6pontja;
g) amennyiben sziikséges, a tagdllamba vagy Svdjcba torténd belépés és az onnan torténd kilépés pontos helye.

Az a) pontban emlitett informdcidk elég részletesek ahhoz, hogy az illetékes hatésdgok szdmadra a gazdasdgi szerepl6k
elérhet6k legyenek, és megéllapithatd legyen, hogy az érintett gazdasdgi szereplék jogosultak a széllitmdny
fogadaséra.

A cimzett szerinti tagdllam vagy Svéjc illetékes hatdsdgai megvizsgdljdk a széllitds feltételeit, killonos tekintettel
a jogszerti felhasznéldsra vonatkozé kiillonleges kovetelményekre. Amennyiben a robbanéanyagok a jogszerd felhasz-
naldsra vonatkoz6 kiilonleges kovetelményeknek megfelelnek, a hatdsdgok a széllitdst engedélyezik. Mds tagdllamok
vagy Svédjc teriiletén keresztiil torténd széllitds esetén ezek az dllamok, illetve Svdjc ugyaniigy megvizsgiljdk
a szallitdsra vonatkozé részleteket, és engedélyezik azt.

6. Amennyiben valamely tagdllam vagy Svéjc illetékes hatdsdga tgy véli, hogy a 10. cikk (4) és (5) bekezdésében
emlitett, a jogszeri felhasznaldsra vonatkozé kiilonleges kovetelmények szitkségtelenek, a robbandanyagok
tertiletiikon vagy annak egy részén az (5) bekezdés szerinti informdcidk el6zetes rendelkezésre bocsdtdsa nélkil is
szallithatok. A rendeltetési hely illetékes hatdsdga ilyen esetben meghatdrozott idtartamra sz6lé engedélyt ad ki,
amely alapos indokoldssal barmikor felfiiggeszthetS vagy visszavonhaté. A 10. cikk (4) bekezdésében emlitett
dokumentum, amely a rendeltetési helyre torténd megérkezésig kiséri a robbandanyagot, kizdrdlag a fent emlitett
engedélyre utal.

7. A kiinduldsi orszdg dltal a sajat teriiletén végrehajtandd szokdsos ellendrzések sérelme nélkiil, az érintett illetékes
hatésdgok kérésére a cimzettek és az érintett gazdasdgi szereplSk a kiinduldsi orszdg és a tranzitorszdg hatdsdgainak

rendelkezésére bocsatjék a birtokukban 1év6, a robbandanyagok szdllitdsira vonatkozé informécidkat.

8. Egyetlen gazdasagi szerepl§ sem szdllithat robbandéanyagokat, amennyiben a cimzett nem szerezte be a 10. cikk (2),
a 10. cikk (4), a 10. cikk (5) és a 10. cikk (6) bekezdése értelmében a szdllitashoz szitkséges engedélyeket.

9. A (4) és (5) bekezdés végrehajtdsa céljdbdl a 2004/388/EK hatdrozat rendelkezései alkalmazanddk.
11. Informdciécsere

E megéllapodds dltaldnos rendelkezéseinek megfeleléen a tagdllamok és Svdjc egymds rendelkezésére bocsatjdk
a 2008/43/EK irdnyelv megfelel§ végrehajtisdnak biztositdsdhoz szitkséges barmely kapcsoldédé informdciot.”
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J. CSATOLMANY

Az 1. melléklet modositdsai

3. FEJEZET
JATEKOK

Az L szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabélyozott rendelkezések részben az eurdpai unids és a svdjci rendelkezésekre tett hivatkozdsokat teljes egészében
torolni kell, és helyiikbe az aldbbi széveg 1ép:

,Eurépai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutdbb az (EU) 2017/898 bizottsdgi irdnyelvvel
(HL L 138., 2017.5.25., 128. 0.) médositott 2009/48EK irdnyelve (2009. jinius 18.) a ji-
tékok biztonsdgdr6l (HL L 170., 2009.6.30., 1. 0.) (a tovabbiakban: 2009/48EK irdnyelv)

Svijc 100. A 2014. janius 20-i sz6vetségi torvény az élelmiszerekrél és drucikkekrdl (RO 2017 249)

101. A legutébb 2017. méjus 2-d4n mddositott (RO 2017 2695) 2016. december 16-i rendelet
az élelmiszerekrdl és drucikkekrdl (RO 2017 283)

102. A legutébb 2017. méjus 1-jén moédositott (RO 2017 1525) 2012. augusztus 15-i szovet-
ségi beliigyminisztériumi (FDHA) rendelet a jatékok biztonsdgdrél (RO 2012 4717)

103. A 2016. december 16-i szovetségi beliigyminisztériumi (FDHA) rendelet az élelmiszerekre
vonatkozé jogszabdlyok végrehajtasar6l (RO 2017 359)

104. A legutébb 2016. dprilis 20-dn mddositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svéjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelelgségértékels
testiiletek kijelolésérsl (RO 1996 1904)”

12. FEJEZET
GEPJARMUVEK

Az 1. szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabélyozott rendelkezések részben az eurdpai unids és a svdjci rendelkezésekre tett hivatkozdsokat teljes egészében
tordlni kell, és helyiikbe az aldbbi szoveg 1ép:

,Eurdpai Unié 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutobb a 2015. dprilis 29-1 2015/758/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 123., 2015.5.19., 77. o.) médositott 2007/46/EK
irdnyelve (2007. szeptember 5.) a gépjarmtivek és potkocsijaik, valamint az ilyen jarmdvek
rendszereinek, alkatrészeinek és ondllé6 miszaki egységeinek jévdhagydsardl (keretirdnyelv)
(HL L 263., 2007.10.9., 1. o.), figyelembe véve a 2007/46/EK irdnyelv IV. mellékletében
felsorolt, 2015. dprilis 29-ig modositott jogszabdlyokat (a tovabbiakban egyiittesen:
2007/46[EK keretirinyelv)

Svijc 100. A 2016. november 16-ig médositott (RO 2016 5195), 1995. junius 19-i rendelet a gépi
meghajtdst szallitéjarmiivekre és pdtkocsijaikra vonatkozé miiszaki kovetelményekrdl
(RO 1995 4145)

101. A 2016. december 7-ig mddositott (RO 2012 5213) 1995. junius 19-i rendelet a koziti
jarmtivek tipusjovédhagydsarol (RO 1995 3997), figyelembe véve az V. szakasz 1. bekezdé-
sében szerepld eljards szerint elfogadott médositasokat.”

Az V. Szakasz (1) bekezdését (A IV. mellékletnek a 2007/46/EK irdnyelv IV. mellékletében felsorolt szabdlyozasi aktusok
szerinti modositésa) el kell hagyni, és helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. A IV. mellékletnek a 2007/46/EK irinyelv IV. mellékletében felsorolt szabdlyozisi aktusok szerinti
modositisa

A 12. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, az Eurépai Unié haladéktalanul értesiti Svdjcot a IV. melléklet és
a 2007/46[EK irdnyelv IV. mellékletben felsorolt jogi aktusok 2015. dprilis 29. utdni médositdsair6l, az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésiiket kovetden.

Svéjc haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot a svdjci jogszabdlyok vonatkozé mddositdsairdl, legkésébb e moddositdsok
Eurdpai Unidban torténd alkalmazdsa megkezdésének idépontjdig.”
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14. FEJEZET

HELYES LABORATORIUMI GYAKORLAT - GLP

Az 1. szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabdlyozott rendelkezések részben az eurdpai unids és a svéjci rendelkezésekre tett hivatkozdsokat teljes egészében
tordlni kell, és helyiikbe az aldbbi széveg 1ép:

,Eurépai Unid Elelmiszerek és takarmanyok

1. A Bizottsidg 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a ta-
karmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira
vonatkozé részletes szabdlyokr6l (HL L 133., 2008.5.22., 1. o.).

2. A Bizottsag 234/2011/EU rendelete (2011. mdrcius 10.) az élelmiszer-adalékanyagok, az
élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdak egységes engedélyezési eljarasinak létrehozdsd-
16l sz6l6 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasardl
(HL L 64., 2011.3.11,, 15. o.).

3. A Bizottsdg 503/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. dprilis 3.) a géntechnoldgidval mé-
dositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let szerinti engedélyezése irdnti kérelemrdl, valamint a 641/2004/EK és az 1981/2006/EK
bizottsdgi rendelet médositdsardl (HL L 157., 2013.6.8., 1. 0.)

Uj és meglévé vegyi anyagok

4. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutébb a 2013. dprilis 17-i 348/2013/EU bizottsagi
rendelettel (HL L 108., 2013.4.18., 1.) médositott 1907/2006/EK rendelete (2006. decem-
ber 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasdrdl, az 1999/45/EK irdnyelv mo-
dositdsarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet,
a 76/769/EGK tandcsi irdnyely, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/I05/EK és
a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl.

5. Az Eurépai Parlament és a Tandcs legutobb a 2013. oktdber 2-i 944/2013/EU bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 261., 2013.10.3., 5. 0.) mddositott 1272/2008EK rendelete (2008. dec-
ember 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsir6l, cimkézésérdl és csomagoldsirdl,
a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl,
valamint az 1907/2006/EK rendelet médositasardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).

Gyogyszerkészitmények:

6. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutobb a 2012. oktdber 25-i 2012/26/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 299., 2012.10.27., 1. o.) médositott 2001/83/EK
irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kdde-
xérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.). Megjegyzés: A 2001/83/EK irdnyelvet médositot-
tdk, és a helyes laboratériumi gyakorlattal kapcsolatos kovetelmény mar megtaldlhaté az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérsl szolé 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv médositasarél sz6l6, 2003. junius 25-i 2003/63/EK bizott-
sdgi irdnyelv »Bevezetés és dltaldnos elvek« cimd fejezetében (HL L 159., 2003.6.27.,
46. 0.).

7. Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.)

Allatgyogyaszati készitmények

8. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutébb a 2009. februdr 10-i 2009/9/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 44., 2009.2.14., 10. 0.) médositott 2001/82/EK irdnyelve (2001. nov-
ember 6.) az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kddexérdl (HL L 311., 2001.11.28.,
1. 0.).

Novényvéds szerek

9. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a novény-
védd szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.).
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10. A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mdrcius 1.) a novényvéds szerek forgalomba
hozatalardl sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a ha-
téanyagokra vonatkozé adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozdsdrél (HL L 93,
2013.4.3, 1. 0).

11. A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a noévényvéd§ szerek forgalomba
hozatalardl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a no-
vényvédé szerekre vonatkozd adatszolgdltatdsi kovetelmények meghatdrozasdrdl
(HL L 93, 2013.4.3, 85. 0.).

Biocid termékek

12. Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid ter-
mékek forgalmazdsardl és felhasznédldsar6l (HL L 167., 2012.6.27., 1. o.)

Kozmetikai termékek

13. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a koz-
metikai termékekrd] (HL L 342., 2009.12.22., 59. o.).

Mosé- és tisztitGszerek

14. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 648/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) a mosé6- és
tisztitoszerekrdl (HL L 104., 2004.4.8., 1. 0.).

Orvostechnikai eszkozok
15. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvos-
technikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az

1223/2009/EK rendelet modositdsirdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.)

Svijc 100. A legutébb 2014. junius 20-dn médisitott (RO 2016 689), 1983. oktdber 7-i szovetségi
torvény a kornyezetvédelemrsl (RO 1984 1122)

101. A legutobb 2014. junius 20-dn mddositott (RO 2016 689), 2000. december 15-i szovet-
ségi torvény a veszélyes anyagokkal és készitményekkel szembeni védelemrd]
(RO 2004 4763)

102. A legutébb 2017. mércius 22-én modositott (RO 2017 2593), 2015. janius 5-i rendelet
a veszélyes anyagokkal és készitményekkel szembeni védelemrdl (RO 2015 1903)

103. A legutébb 2017. mdrcius 28-an moédositott (RO 2017 2441), 2005. méjus 18-i rendelet
a biocid termékekrdl (RO 2005 2821)

104. A legutébb 2017. mdrcius 22-én moédositott (RO 2017 2593), 2010. méjus 12-i rendelet
a novényvédd szerek engedélyezésérél (RO 2010 2331)

105. A legutébb 2013. jiinius 21-én médositott (RO 2013 4137), 2000. december 15-i szovet-
ségi torvény a gydgyszerkészitményekrSl és az  orvostechnikai eszkozokrél
(RO 2001 2790)

106. A legutdbb 2016. marcius 23-4n mddositott (RO 2016 1171), 2001. oktdber 17-i rende-
let a gy6gyszerkészitményekrdl (RO 2001 3420)”

A I szakaszban (Kijelol6 hatésdgok) az Eurdpai Unié helyes laboratériumi gyakorlat ellendrzéséért felelSs
hatdsdgainak” elérhet8ségét torolni kell és helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Eurépai Unio:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

16. FEJEZET

EPITESI TERMEKEK

Az L szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabdlyozott rendelkezések részben az eurdpai unids rendelkezésekre tett els hivatkozast teljes egészében torolni kell, és
helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1. ,Az Eur6pai Parlament és a Tandcs legutébb a 2014. februdr 21-i 547/2014/EU felhatal-
mazdson alapuld bizottsdgi rendelettel (HL L 159. 2014.5.28., 41. o.) mddositott
305/2011/EU rendelete (2011. marcius 9.) az épitési termékek forgalmazdsira vonatkozd
harmonizdlt feltételek megéllapitdsardl és a 89/106/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 88., 2011.4.4., 5. o.), valamint a Bizottsdg e rendelet alapjan 2016.
december 1-jéig elfogadott végrehajtdsi és felhatalmazdson alapuld jogi aktusai (a tovéb-
biakban egytittesen: a 305/2011/EU rendelet)”


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en

2017.12.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 323/101

Az 1. szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabdlyozott rendelkezések részben szerepld listardl torolni kell az aldbbi eurdpai unids rendelkezésekre tett hivatko-
zasokat:

,Eurépai Unié 8. A Bizottsdg 1996. junius 24-i 96/581/EK hatdrozata az épitési termékek megfelel§ségének
a 89/106/EGK tandcsi irdnyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a geotextilidkra vonatkozo
igazoldsi eljardsar6l (HL L 254., 1996.10.8., 59. o.)

16. A Bizottsdg 1997. junius 27-i 97/464/EK hatdrozata az épitési termékek megfelelGségének
a 89/106/EGK tandcsi irdnyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szennyviz-elvezetési és
-kezelési termékekre vonatkozé igazoldsi eljardsar6l (HL L 198., 1997.7.25., 33. 0.)

48. A Bizottsdg 2000. februdr 8-i 2000/147[EK hatdrozata az épitési termékek tiizzel szem-
beni viselkedés alapjan torténs osztdlyzdsa tekintetében a 89/106/EGK tandcsi irdnyelv
végrehajtasardl (HL L 50., 2000.2.23., 14. o))"

A torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket tartalmazé I. szakaszban az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott
rendelkezések részben a svdjci rendelkezésekre tett hivatkozdsokat teljes egészében torolni kell, és helyiikbe az aldbbi
szoveg lép:

,Svajc 100. A 2014. mdrcius 21-i szovetségi torvény az épitési termékekrdl (RO 2014 2867)
101. A 2014. augusztus 27-i rendelet az épitési termékekrsl (RO 2014 2887)

102. A Szovetségi Epitési és Logisztikai Hivatal legutobb 2016. médjus 24-én moédositott
(RO 2016 1413), 2014. szeptember 10-i rendelete az épitési termékekkel kapcsolatos eu-
ropai végrehajtési és felhatalmazdson alapuld jogi aktusok azonositdsar6l

103. A legutébb 2016. junius 1-jén médositott (RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet
a svéjci akkreditdcios rendszerrdl és a vizsgdlati laboratériumok és a megfelel§ségértékels
testiiletek kijel6lésérSl (RO 1996 1904)

104. Az 1998. oktober 23-i kantonkozi megallapodas a kereskedelem technikai akadélyainak
kikiiszobolésérsl (RO 2003 270)”

Az V. szakasz 1. bekezdésében a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket tartalmazo I. szakaszt torolni kell,
és helyiikbe az alabbi szoveg 1ép:

,1. Az L szakasz torvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezéseinek médositisa

E megillapodds 12. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil az Eurépai Unié haladéktalanul értesiti Svéjcot
a 305/2011/EU rendelet alapjan 2016. december 1-je utdn elfogadott bizottsagi végrehajtasi és felhatalmazadson alapuld
jogi aktusokrél, miutdn megjelentek az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban.

Svéjc haladéktalanul értesiti az Eurdpai Uniét a svdjci jogszabélyok vonatkozé moédositdsairdl.”

18. FEJEZET

BIOCID TERMEKEK

Az 1. szakaszban, a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések fejezetben, az 1. cikk (2) bekezdése dltal
szabélyozott rendelkezések részben az eurdpai unids és a svdjci rendelkezésekre tett hivatkozdsokat teljes egészében
tordlni kell, és helyiikbe az aldbbi szoveg 1ép:

,Eurdpai Unié 1. Az Eurépai Parlament és a Tandcs legutébb a 2014. marcius 11-i 334/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 103., 2014.4.5., 22. 0.) médositott, 2012. mé-
jus 22-i 528/2012[EU rendelete a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdr6l
(a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet) (HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.), valamint a Bizottsdg e
rendelet alapjan 2015. december 3-ig elfogadott végrehajtdsi és felhatalmazdson alapuld
jogi aktusai
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Svijc 100. A legutébb 2006. janius 13-dn médositott (RO 2006 2197) 2000. december 15-i szovet-
ségi torvény a veszélyes anyagokkal és készitményekkel szembeni védelemrd]
(RO 2004 4763)

101. A legut6ébb 2010. augusztus 1-jén médositott (RO 2010 3233), 1983. oktbber 7-i szovet-
ségi torvény a kornyezetvédelemrd] (RO 1984 1122)

102. A legutébb 2015. szeptember 1-jén moédositott (RO 2015 2803), 2005. méjus 18-i rende-
let a biocid termékek forgalomba hozataldrdl és felhaszndldsardl (rendelet a biocid termék-
ekrdl, RO 2005 2821) (a tovabbiakban: OPBio)

103. A legutébb 2015. szeptember 15-én moédositott (RO 2015 3073), 2014. augusztus 15-i
szovetségi beliigyminisztériumi rendelet a biocid termékekrdl sz6l6 rendelettel kapcsolatos
végrehajtdsi szabdlyokrol (RO 2014 2755)”
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