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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

>B MEGALLAPODAS

az Eurépai Kozosség és a Svajci Allamszovetség kozott a megfelelgségértékelés kolesonos
elismerésérol

(HL L 114., 2002.4.30., 369. o.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum

»>M1  Decision No 2/2002 of 8 January 2003 (*) L 68 1 2003.3.12.
> M2 1/2004 hatarozat (2004. januar 16.) L 34 72 2004.2.6.
»M3 A Bizottsag 1/2005 hatarozata (2005. marcius 7.) L 93 40 2005.4.12.
» M4 Az 1. melléklet 3. fejezetének modositasarol szolo, az EK és a Svdjci L 110 78 2005.4.30.

Allamszdvetség kozotti kolesonds  elismerésrél szoldo megallapodas

alapjan létrejott Bizottsag 2005/2 sz. hatdrozata (2005. marcius 30.)
> M5 A Bizottsag 3/2005 hatarozata (2005. oktober 25.) L 322 29 2005.12.9.
>M6 A Bizottsag 4/2005 hatarozata (2005. oktober 25.) L 322 31 2005.12.9.
» M7 1/2006. sz. hatarozata (2006. szeptember 29.) L 325 22 2006.11.24.
»>M8  Megallapodds Az Eurdpai Kozosség és a Svéjci Allamszovetség L 386 51 2006.12.29.

kozotti, a megfeleldség-értékelés kolesonds elismerésérdl szoldo megal-

lapodas feliilvizsgalatarol
> M9 A Bizottsag hatarozata (2006. december 13.) L 32 135 2007.2.6.
»>MI10 A Bizottsag 1/2008. hatdrozata (2008. marcius 12.) L 282 22 2008.10.25.
»MIl1 A Bizottsag 2/2008 hatarozata (2008. majus 16.) L 158 1 2009.6.19.
»>MI12 A Bizottsag 1/2009 hatarozata (2009. december 21.) L 147 11 2010.6.12.
»M13 Az Europai Ko6zosség és a Svajci Allamszévetség kozott a megfelelé- L 46 51 2011.2.19.

ségértékelés kolcsonods elismerésérol 1étrejott megallapodas keretében
l1étrehozott bizottsag 1/2010. hatarozata (2010. oktober 18.)

»>Mi14 A Bizottsag 1/2011 hatdrozata (2011. december 20.) az Eurépai L 80 31 2012.3.20.
Kozosség és a Svajci Allamszovetség kozott a megfeleléségértékelés
kolesonds elismerésérdl 1étrejott megallapodas keretében létrehozott a
kotélvontatast vasutakrol szol6 0j, 19. fejezetnek az 1. mellékletbe valo
beillesztésérdl és az 1. mellékletben felsorolt jogi hivatkozasok napra-
késszé tételérdl

»MI15 Az Eurdpai K6zosség €s a Svdjci Allamszovetség kozott a megfelelo- L 136 17 2013.5.23.
ségértékelés kolcsonos elismerésérdl 1étrejott megallapodas keretében
létrehozott bizottsag 1/2012. sz. hatarozata (2012. december 17.)

»>MI16 Az Eurépai Kozosség és a Svajci Allamszovetség kozott a megfelels- L 182 61 2014.6.21.
ségértékelés kolcsonds elismerésérol 1étrejott megallapodas keretében
létrehozott bizottsag 1/2014. sz. hatarozata (2014. aprilis 1.)

»M17 Az Europai Ko6zosség és a Svajci Allamszévetség kozott a megfelels- L 171 25 2015.7.2.
ségértékelés kolcsonos elismerésérdl 1étrejott megallapodas keretében
létrehozott bizottsag 1/2015. hatarozata (2015. aprilis 14.)

»MI18 Az Eurépai Kozosség és a Svajci Allamszovetség kozott a megfelels- L 323 51 2017.12.7.
ségértékelés kolcsonds elismerésérol 1étrejott megallapodas keretében
létrehozott bizottsag 1/2017. sz. hatarozata (2017. jalius 28.)

(*) Ez a jogi aktus sosem jelent meg magyar nyelven.
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»M19 Az Eurdpai Kozosség és a Svéjci Allamszovetség Kozotti, a Megfele- L 72 24 2018.3.15.
16ségértékelés Kolesonds Elismerésérdl szolo Megallapodassal Létreho-
zott Bizottsag 2/2017. sz. hatarozata (2017. december 22.)
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MEGALLAPODAS

az Eurépai Kozosség és a Svajci Allamszovetség kozott a
megfeleloségértékelés kolcsonos elismerésérol

AZ EUROPAI KOZOSSEG, a tovabbiakban: a Kozosség, és

A SVAIJCI ALLAMSZOVETSEG, a tovabbiakban: Svéjc,

a tovabbiakban egyiitt: a Szerz6do Felek,

figyelembe véve a Kozosség és Svajc kozotti szoros kapcsolatokat;

figyelembe véve a Svajc és az Eurdpai Gazdasagi Ko6zosség kozott 1972. julius
22-én létrejott szabadkereskedelmi megallapodast;

azzal az Ohajjal, hogy olyan megallapodast kossenek, amely lehetdvé teszi a
Szerz6d6 Felek piacaira torténd belépéshez eldirt megfeleldségértékelési eljarasok
eredményeinek kolcsonds elismerését;

figyelembe véve, hogy a megfeleloségértékelés kolesonds elismerése megkony-
nyiti a Szerz6d6 Felek kozotti kereskedelmet, egyidejiileg biztositja az egészség,
a biztonsag, a kornyezet ¢és a fogyasztok védelmét;

figyelembe véve, hogy a jogszabalyok kozelitése megkonnyiti a kdlesonos elis-
merést;

figyelembe véve a Szerz6d6é Felek azon kotelezettségeit, amelyeket a Kereske-
delmi Vilagszervezetet 1étrehozo megallapodast alaird Szerzodd Félként, és kilo-
nosen a kolesonods elismerésr6l szold megallapodasok létrehozasat eldsegitd, a
kereskedelem technikai akadalyairdl szol6 megallapodast alaird Szerz6dd Félként
viselnek;

figyelembe véve, hogy a kolcsonds elismerésrél szoldo megallapodasok hozzaja-
rulnak a megfeleldségértékelési eljarasok végrehajtasara vonatkozé miiszaki eldi-
rasok, szabvanyok ¢és elvek nemzetkdzi Osszehangolasahoz;

figyelembe véve, hogy a Kozosség és egyrészt Svajc, valamint masrészt I1zland,
Liechtenstein és Norvégia kozott fennalld szoros kapcsolatok helyénvalova teszik
ezen orszagok és Svajc kozott parhuzamos megallapodasok megkotését,

ELHATAROZTAK, HOGY MEGKOTIK EZT A MEGALLAPODAST:

1. cikk
Ccél

(1) A Kozosség és Svajc kolcsondsen elismerik az M8 e megil-
lapodas eljarasaival Osszhangban elismert testiiletek (a tovabbiakban:
Lelismert megfeleloség-értekeld testiiletek”) <« altal kiallitott jelenté-
seket, tanusitvanyokat, engedélyeket, megfeleloségi jeleket, és a gyartok
megfeleléségi nyilatkozatait, amelyek tanusitjdk a masik Szerz6dd Fél
kovetelményeinek valdo megfelelést a 3. cikkben emlitett teriileteken.

(2) A parhuzamos eljarasok elkeriilése érdekében azon esetekben,
amikor a svajci és a kozosségi kdvetelményeket egyenértékiinek kell
tekinteni, a K&zosség és Svajc kolcsondsen elismerik az M8 elismert
megfeleldség-értékeld testiiletek < 4ltal kiallitott jelentéseket, tanusitva-
nyokat és engedélyeket, valamint a gyartok megfeleldségi nyilatkozatait,
amelyek tanusitjdk a 3. cikkben emlitett teriileteken a mindenkori kove-
telményeknek valo megfelelést. A jelentésekben, a tantsitvanyokban és
az engedélyekben, és a gyartok megfeleléségi nyilatkozataiban kiilo-
nosen az all, hogy az adott termék a kozOsségi jogszabalyoknak
megfelel. A Szerzdd6 Felek jogszabalyai altal eldirt megfeleldségi
jeleket fel kell tiintetni azon arukon, amelyeket az érintett Szerz6do
Fél teriiletén hoznak forgalomba.
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(3) A 10. cikkben emlitett bizottsag meghatarozza azon eseteket,
amelyekben a (2) bekezdést kell alkalmazni.

2. cikk

Fogalommeghatirozasok
(1) E megallapodés alkalmazasaban:

megfeleloségértékelés” modszeres vizsgalat annak meghatarozasara,
hogy valamely termék, eljaras vagy szolgaltatds milyen mértékben
felel meg meghatarozott kdvetelményeknek;

~-megfeleldségértékeld testiilet”: olyan kozjogi vagy maganjogi testiilet,
amelynek tevékenysége magaban foglalja a teljes megfeleloségértékelési
eljaras vagy a megfeleldségértékelési eljaras egyes részeinek a végrehaj-
tasat;

,.kijelolo hatdsag”: olyan hatosag, amely jogosult az illetékessége ala

tartoz6 megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vagy kijelolésiik
felfiiggesztésére, visszavonasara vagy felfiiggesztésiik megsziintetésére.

(2) P»M8 Az ISO ¢s az IEC altal megallapitott meghatarozasok
alkalmazhatok az e megallapodasban szerepld, megfelel6ség-értéke-
léshez kapcsolodo altalanos rendelkezések jelentésének megallapitasa
céljabol. «

3. cikk
Hataly

(1)  E megallapodas az 1. mellékletben felsorolt torvényekbdl, rende-
letekbdl és kozigazgatasi rendelkezésekbdl adodo, kotelezden eloirt
megfelel6ségértékelési eljarasokra vonatkozik.

(2) Az 1. melléklet meghatarozza az e megallapodas altal szabalyo-
zott agazatokat. A melléklet agazati fejezetekre oszlik, amelyek alap-
vetéen az alabbiak szerint vannak felosztva:

I. szakasz: torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések;
II. szakasz: megfeleloségértékeld testiiletek;
III. szakasz: kijel6lé hatdsagok;

IV. szakasz: a megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozo
kiilonds szabalyok;

V. szakasz: esetleges tovabbi rendelkezések.

(3) A 2. melléklet tartalmazza a megfeleloségértékeld testiiletek kije-
161ésére vonatkozo altalanos szabalyokat.

4. cikk

Szarmazas

E megallapodas rendelkezései a hatdlya ald tartozod termékekre vonat-
koznak, tekintet nélkiil azok szarmazasara.
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5. cikk

Elismert megfeleloség-értékelo testiiletek

A felek megallapodnak abban, hogy a megallapodas 11. cikkében el6irt
eljarassal dsszhangban elismert megfeleldség-értékeld testiiletek megfe-
lelnek a megfeleldoség-értékelésre valo jogosultsag kovetelményeinek.

6. cikk
Kijelolé hatésiagok

(1) A felek vallaljak annak biztositasat, hogy kijelolé hatosagaikat
felruhazzak a sziikséges hataskorrel és illetékességgel, hogy joghato-
saguk alapjan a megfeleléség-értékeld testiileteket kijeloljék, illetve a
kijelolt megfeleléség-értékeld testiiletek kijelolését visszavonjak, vagy
hogy a kijelolt megfeleldoség-értékeld testiileteket felfiiggesszék, illetve
felfiiggesztésiiket megsziintessék.

(2) A megfeleloség-értékeld testiiletek kijeldlése céljabol a kijelold
hatosagoknak az 1. melléklet IV. szakaszanak vonatkozé rendelkezéseit
tekintetbe véve, figyelembe kell venniiik a 2. mellékletben megallapitott,
a kijelolésre vonatkozd altalanos alapelveket. A kijel6lé hatosagok
ugyanezen alapelveket veszik figyelembe kijel6lés visszavonasa, felfiig-
gesztés vagy felfliggesztés megsziintetése esetén.

7. cikk

A Kkijelolési eljaras feliilvizsgalata

(1) A Szerz6dé Felek informacidt cserélnek egymassal az altaluk
annak biztositasara alkalmazott eljarasrol, hogy az M8 illetékessé-
giikbe tartozo elismert megfeleloség-értékeld testiiletek A kijeldlésére
vonatkozo, a 2. mellékletben foglalt altalanos elveket az 1. melléklet
IV. szakaszanak rendelkezéseire is figyelemmel betartsak.

(2) A Szerz6dé Felek osszehasonlitjadk modszereiket, amellyel azt
vizsgéljak, hogy a megfeleléségértékeld testiiletek megfelelnek-e a kije-
161és 2. mellékletben vazolt altalanos elveinek az 1. melléklet IV. szaka-
szanak rendelkezéseire is figyelemmel. A Szerz6dd Felek teriiletén a
megfeldségértékeld testiiletek akkreditacidjara alkalmazott meglévd
rendszereket ilyen Osszehasonlitdsok céljara igénybe lehet venni.

(3) A feliilvizsgalat a bizottsag altal az alabbi 10. cikk alapjan végre-
hajtott eljaras szerint torténik.

8. cikk

A megfeleloségértékelo testiiletek feliilvizsgalata

(1) Kivételes esetben mindkét Szerz6dé Félnek joga van vitatni a
masik 4ltal javasolt vagy az B> M8 elismert megfeleldség-értékeld testii-
letek altal « és ezen Szerz6dd Fél illetékessége ala tartozd megfeleld-
ségértekeld testiilet szakmai alkalmassagat.

Ez esetben a megfeleldségértékeld testiilet szakmai alkalmassagat vitatd
Szerz8dé Fél irdsban objektiv és szakszerli érvelést nyujt be a masik
Szerz6d6 Félnek M8 ———— .
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(2) Ha a Szerzddd Felek nem értenek egyet €s ezt a bizottsag
megerdsiti, akkor a Szerz6dé Feleknek az érintett illetékes hatosagok
részvételével, kdzosen kell felillvizsgalniuk a kérdéses megfeleléségér-
tékeld testiilet szakmai alkalmassagat a kovetelményekkel 6sszhangban.

E feliilvizsgalat eredményét meg kell vitatni a bizottsigban a kérdés
lehetd legrovidebb idén beliil torténd megoldasa érdekében.

(3) Mindegyik Szerz6d6 Fél biztositja, hogy az illetékességiik ala
tartoz6 megfeleloségértékeld testiiletek a szakmai alkalmassaguk feliil-
vizsgalatara sziikség szerint rendelkezésre alljanak.

(4) A bizottsag ellentétes dontésének hianyaban a vitatott testiiletet az
illetékes kijelold hatosag felfiiggeszti a nézeteltérés megéllapitdsanak
idépontjatol kezdddéen mindaddig, amig a bizottsagban egyetértésre
nem sikeriil jutni. »>M8 Az ilyen jellegli felfiiggesztést fel kell tiintetni
az 1. mellékletben emlitett elismert megfeleldség-értékeld testiiletek
kozos listajan. <

9. cikk

A megallapodas végrehajtisa

(1) A Szerz6dé Felek egyiittmiikodnek az 1. mellékletben felsorolt
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések megfelelé alkalmaza-
sanak a biztositasa érdekében.

(2) A kijelolo hatosagok megfeleld eszkozokkel meggy6zédnek arrdl,
hogy P M8 az illetékességiik ala tartozo elismert megfeleldség-értékeld
testiiletek <« kijelolésére vonatkozo, a 2. mellékletben felsorolt altalanos
elveket betartjak, az 1. melléklet IV. szakaszaban felsorolt rendelkezé-
sekre is figyelemmel.

(3) Az »MS eclismert megfeleloség-értékeld testiiletek € megfeleld
moédon egyiittmiikddnek a Szerz6d6 Felek altal az 1. mellékletben
szabalyozott agazatok tekintetében végzett koordinacios és Osszehason-
lit6 munka keretében annak biztositasa érdekében, hogy a Szerzédo
Felek e megallapodas altal szabalyozott térvényeiben és rendeleteiben
meghatarozott megfeleloségértékelési eljarasait egységesen alkalmazzak.
» M8 A kijelolé hatosagok minden toliik telhetdt megtesznek az elis-
mert megfeleloség-értekeld testiiletek megfeleld egylittmikddése
érdekében. «

10. cikk
A bizottsag

(1)  Létrejon a megfeleloségértékelés kolesonds elismerésével foglal-
kozd bizottsag (a tovabbiakban bizottsag). A bizottsdg a Szerz6dd Felek
képviseldibol all, és feladata e megallapodas igazgatasa és szabalyos
miikodésének biztositasa. E célbdl ajanlasokat bocsat ki, és dontéseket
hoz az e megallapodas altal meghatarozott esetekben. A bizottsag
kolcsonds megegyezés alapjan jar el.

(2) A Dbizottsdg megallapitja eljarasi szabalyzatat, amely tobbek
ko6zott rendelkezéseket tartalmaz az tilések Osszehivasara, az elndk kine-
vezésére ¢és az elndk megbizatasanak idGtartamara vonatkozoan.

(3) A bizottsag sziikség szerint, de legalabb évente egyszer il dssze.
Barmelyik Szerz6d6 Fél kérheti az iilés Osszehivasat.
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(4) A bizottsdg barmely, e megallapoddshoz kapcsolédo kérdést
megvizsgalhat. A bizottsag hataskore kiterjed kiilondsen:

a) a 7. cikkben eldirt ellenérzések végrehajtasara vonatkozod eljaras
kidolgozasara;

b) a 8. cikkben el6irt ellendrzések végrehajtasara vonatkozd eljaras
kidolgozésara;

¢) a 8. cikk értelmében vitatott, megfeleldség-értékeld testiiletek elisme-
résére vonatkozo hatarozatokra;

d) a 8. cikk értelmében vitatott, elismert megfeleloség-értékeld testii-
letek elismerésének visszavonasara vonatkozo hatarozatokra;

e) a megallapodas hatasainak vizsgalata, valamint az 1. melléklet
megfeleld szakaszainak modositasa céljabol a 12. cikk alapjan az
egyik fél altal a masik fél tudomasara hozott tdrvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések vizsgalatara.

(5) A bizottsdg barmely Szerz6dd Fél javaslatdra modosithatja e
megallapodas mellékleteit.

11. cikk

A megfeleloség-értékelo  testiiletek  elismerése, elismerésiik
visszavonasa, hataskoriik médositasa, illetve felfiiggesztésiik

(1) A megfeleloség-értékeld testiiletek elismerésére az 1. melléklet
vonatkoz6 fejezeteiben megéllapitott kovetelményeknek megfelelden
az alabbi eljarast kell alkalmazni:

a) Az a fél, amelynek szandékaban all egy megfeleldség-értékeld
testiilet elismertetése, javaslatardl irasban értesiti a masik felet, vala-
mint az elismerés céljabol mellékeli azokat a vonatkozo informaci-
okat, amelyekre a masik fél igényt tart.

b) Amennyiben a masik fél egyetért a javaslattal és nem fejezi ki ellen-
vetését a javaslat értesitésének kézhezvételétdl szamitott 60 napon
belill, a kérdéses megfeleloség-értekeld testiiletet az 5. cikk feltételei
szerint elismert megfeleldség-értékeld testiiletnek kell tekinteni.

¢) Amennyiben a masik fél 60 napon beliil irasban ellenvetését fejezi
ki, a 8. cikket kell alkalmazni.

(2) A felek a joghatosaguk ala tartozd megfeleloség-értékeld testii-
letek elismerését visszavonhatjak, felfiiggeszthetik, illetve megsziintet-
hetik a felfliggesztést. Az érintett fél hatarozatarél, valamint annak
idOpontjardl haladéktalanul, irdsban értesiti a masik felet. A visszavonas,
a felfiiggesztés, illetve a felfiiggesztés megsziintetése ettél az idéponttdl
1ép hatalyba. Az ilyen jellegl visszavonast vagy felfiiggesztést fel kell
tiintetni az elismert megfeleloség-értékeld testiiletek 1. mellékletben
emlitett kozos listajan.

(3) A felek javasolhatjak a joghatosaguk ala tartozod elismert megfe-
leléség-értékeld testiiletek hataskorének modositasat. A hataskor kiter-
jesztésére €s szikitésére a 11. cikk (1), illetve (2) bekezdésében eldirt
eljarasok alkalmazandok.
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(4) Kivételes koriilmények kozott a feleknek lehetdségiik nyilik
vitatni a masik fél joghatosaguk alé tartozo elismert megfelelgség-érté-
keld testiilet miiszaki hozzaértését. Ilyen esetekben a 8. cikket kell
alkalmazni.

(5) A felek nem kotelesek azokat a jelentéseket, tanusitvanyokat,
engedélyeket és megfeleldségi jeleket elismerni, amelyeket egy adott
megfeleldség-értekeld testiilet az elismerésének visszavondsa vagy
annak felfliggesztése iddpontjat kovetden bocsatott ki. A felek tovabbra
is elismerik azokat a jelentéseket, tantsitvanyokat, engedélyeket és
megfeleldségi jeleket, amelyeket egy adott megfeleldség-értékeld testiilet
elismerésének visszavonasa idopontjat megelézéen bocsatott ki, kivéve
azokat az eseteket, amelyekben a felelés kijel6lé hatésag korlatozta,
illetve megsziintette azok érvényességét. Az a fél, amelynek joghatosaga
alatt a felelds kijel6lé hatosag mikodik, irasban értesiti a masik felet
valamennyi érvényességet korlatozd vagy megsziintetd valtozasrol.

12. cikk

Informaciocsere

(1) A Szerz6d6 Felek az 1. mellékletben felsorolt térvényi, rendeleti
¢és kozigazgatasi rendelkezések végrehajtasara és alkalmazasara vonat-
koz6 minden 1ényeges informaciot kicserélnek egymassal.

(2)  Mindegyik Szerz6dd Fél »MS8 irdsban « értesiti a maésikat az
altala az e megallapodas szempontjabol fontos torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezésekben bevezetni kivant valtoztatasokrol, és a
masik Szerz6dé Féllel az uj rendelkezéseket legalabb azok hatalybalé-
pése elott 60 nappal kozli.

(2a) A felek irasban értesitik egymast a kijel6lo hatosagaikat, vala-
mint az illetékes hatdsagaikat érintd valtozasokrol.

(3) Ha az egyik Szerz8dd Fél jogszabalyai kikotik, hogy bizonyos
informaciokat valamely, a teriiletén letelepedett személynek az illetékes
hatésagok rendelkezésére kell bocsatania, az illetékes hatdsag a masik
Szerz6do Fél illetékes hatosagahoz, vagy kozvetleniil a gyartohoz, vagy
adott esetben az utobbinak a masik Szerz6dé Fél teriiletén letelepedett
meghatalmazottjdhoz fordulhat az emlitett informéacidé megszerzése érde-
kében.

(4) Minden Szerz6ddé Fél azonnal értesiti a masikat a teriiletén tett
védintézkedésekrol.

13. cikk
Titoktartas

A Szerz6do Felek képviseldi, szakértdi és mas meghatalmazottai hivatali
tevékenységiik megsziinése utan sem fedhetik fel az e megallapodas
keretében szerzett olyan jellegli informacidkat, amelyekre a szakmai
titoktartas kotelezettsége vonatkozik. Ez az informacié nem hasznalhato
az e megallapodas altal kitizott céloktol eltérd célokra.
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14. cikk

Vitak rendezése

Béarmely Szerz6dé Fél az e megallapodas értelmezésére vagy alkalma-
zasara vonatkozo minden vitat a bizottsag elé utalhat. A bizottsag a vita
rendezésére torekszik, és minden olyan informaciot a rendelkezésére kell
bocsatani, amely elésegitheti a helyzet alapos vizsgalatat annak érde-
kében, hogy elfogadhaté megoldast taldljanak. E célbol a bizottsag
minden lehetséges eszkozt megvizsgal, amely a megallapodas zavartalan
mitkodésének fenntartasara alkalmas.

15. cikk
Harmadik orszagokkal kotott megallapodiasok
A Szerz6d6 Felek megallapodnak abban, hogy valamely Szerzodd Fél
altal olyan orszaggal kotott kolesonds elismerésrél szold megallapo-
dasok, amely nem irta ald e megdallapodast, semmilyen koriilmények
kozott nem ronak a masik Szerz6do Félre kotelezettséget a gyartok
megfeleldségi nyilatkozatainak, valamint a megfeleléségértékeld testii-
letek altal abban a harmadik orszagban kiallitott jelentések, tanusitva-

nyok, engedélyek és megfeleldségi jelek elismerése tekintetében, kivéve,
ha a Szerz6d6 Felek kifejezetten ilyen megallapodast kotottek.

16. cikk
Mellékletek

A mellékletek e megallapodas szerves részét képezik.

17. cikk
Teriileti hataly

E megallapodast egyrészr6l azokon a teriileteken kell alkalmazni, ahol
az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédést alkalmazzak, az abban
megallapitott feltételek szerint, és mésrészrol Svajc felségteriiletén.

18. cikk
Feliilvizsgalat
(1)  Ha barmelyik Szerz6d6 Fél feliil kivanja vizsgalni e megallapo-

dast, értesitenie kell a bizottsagot. E megallapodas modositasai azt kdve-
téen 1épnek hatalyba, miutan a megfeleld belsd eljarasok lezarultak.

(2) A bizottsag e megallapodas 1. és 2. mellékletét barmely Szerz6dd
F¢él javaslatdra modosithatja.

19. cikk
Felfiiggesztés
Ha barmelyik Szerz6dd Fél megallapitja, hogy a masik nem teljesiti e

megallapodas rendelkezéseit, a bizottsdggal vald konzultaciot kovetden
teljesen vagy részben felfiiggesztheti az 1. melléklet alkalmazasat.
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20. cikk
Szerzett jogok

A Szerz6d6 Felek tovabbra is elismerik az e megallapodas szerint és
lejarta eldtt kiallitott jelentéseket, tantusitvanyokat, engedélyeket, megfe-
leldségi jeleket és a gyartok megfeleldségi nyilatkozatait feltéve, hogy a
meginditandé megfeleldségértékelésre iranyuld kérelmet a meg nem
ujitasi vagy felmondasi értesités megkiildése eldtt nyujtottak be.

21. cikk

Hatalybalépés és érvényességi idé

(1) A Szerzédd Felek e megallapodast sajat eljarasi rendjiik szerint
erdsitik meg vagy hagyjak jova. E megallapodds az alabbi hét megal-
lapodas mindegyikét megerdsité vagy jovahagyd dokumentumok letétbe
helyezésérél szolo végsé értesitést kovetd masodik honap utani elsé
napon 1ép hatéalyba:

a megfeleldségértékelés kolesonds elismerésérdl szold megallapodas,

a személyek szabad mozgasardl szold megallapodas,

a légi szallitasrol szolo megallapodas,

a kozhti és vasuti aru- €s személyszallitasarol szolé megallapodas,

a mezdgazdasagi termékekrdl szol6 megallapodas,

a kozbeszerzés bizonyos szempontjairdl szold6 megallapodas,

a tudomanyos €s muszaki egylittmiikdodésrdl sz6ld6 megallapodas.

(2) E megallapodas kezdetben hétéves iddtartamra jon Ilétre. A
megallapodas hatarozatlan idére meghosszabbodik, kivéve, ha a
Kozosség vagy Svajc annak ellenkezdjérdl értesiti a masik Szerz6dd
Felet a kezdeti id6étartam lejarta eldtt. Ezen értesités esetében a (4)
bekezdést kell alkalmazni.

(3) E megallapodast a Kozosség vagy Svajc felmondhatja az e hatar-
ozatr6l sz6lo értesités masik Szerz6dd Fél szamara torténé megkiildé-
sével. Ezen értesités esetében a (4) bekezdést kell alkalmazni.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett hét megallapodas a (2) bekezdésben
ismertetett meg nem Ujitasi értesités, vagy a (3) bekezdésben ismertetett
felmondas kézhezvételét kovetd hat honap elteltével hatalyat veszti.

Hecho en Luxemburgo, el veintiuno de junio de mil novecientos noventa y
nueve. El presente Acuerdo se establecera por duplicado en lenguas alemana,
danesa, espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, portu-
guesa y sueca y cada uno de estos textos sera auténtico.

Udfaerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems i to eksemplarer pa dansk, engelsk, finsk, fransk, gresk, italiensk, neder-
landsk, portugisisk, spansk, svensk og tysk, idet hver af disse tekster har samme
gyldighed.
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Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig in zwei Urschriften in dénischer, deutscher, englischer, finnischer, fran-
zosischer, griechischer, italienischer, niederlédndischer, portugiesischer, schwedi-
scher und spanischer Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich
ist.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio gvevivia

evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO 1OTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0. PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivor
avBevTiko.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
and ninety-nine. This Agreement is drawn up in duplicate in the Danish, Dutch,
English, Finnish, French, German, Greek, Italian, Portuguese, Spanish and
Swedish languages, each text being equally authentic.

Fait & Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf, en
double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
frangaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove, in due
copie nelle lingue danese, finlandese, francese, greco, inglese, italiano, olandese,
portoghese, spagnolo, svedese e tedesco; tutte facenti ugualmente fede.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig, in tweevoud in de Deense, de Duitse, de Engelse, de Finse, de Franse, de
Griekse, de Italiaanse, de Nederlandse, de Portugese, de Spaanse en de Zweedse
taal, zijnde alle teksten gelijkelijk authentiek.

Feito em Luxemburgo, em vinte e um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove, em dois exemplares em lingua alemad, inglesa, dinamarquesa, espanhola,
finlandesa, francesa, grega, italiana, neerlandesa, portuguesa e sueca, todas as
versdes fazendo igualmente fé.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksinkymmentdyhdeksédn kahtena kappaleena eng-
lannin, espanjan, hollannin, italian, kreikan, portugalin, ranskan, ruotsin, saksan,
suomen ja tanskan kielelld, ja jokainen teksti on yhtd todistusvoimainen.

Utféardat i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio i tva exemplar pa
det danska, engelska, finska, franska, grekiska, italienska, nederldandska, portugi-
siska, spanska, svenska och tyska spréket, vilka samtliga texter ar lika giltiga.

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fellesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
T'o v Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisoén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens védgnar

4 ok

e
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Por la Confederacion Suiza

For Det Schweiziske Edsforbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
INo v EABetikn Xvvopocmovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

/7 Lancty=e
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I MELLEKLET

TERMEKAGAZATOK

E melléklet agazatonként a kovetkezd fejezetekre oszlik:

1. fejezet Gépek

2. fejezet Egyéni védéeszkozok

3. fejezet Jatékok

4. fejezet Orvostechnikai eszkozok

5. fejezet Gaziizem{ berendezések és kazanok

6. fejezet Nyomastartd edények

7. fejezet Radioberendezések és tavkozlé végberendezések

8. fejezet Robbanasveszélyes 1égkorben torténd felhasznalasra szant

felszerelések és védelmi rendszerek

9. fejezet Elektromos berendezések és elektromagneses Osszeférhetdség

10. fejezet Epitési munkagépek és felszerelések

11. fejezet Meérémiiszerek és elére csomagolt termékek

12. fejezet Gépjarmiivek

13. fejezet Mezogazdasagi és erdégazdasagi vontatok

14. fejezet Helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)

15. fejezet A gyogyszerkészitmények helyes gyartasi gyakorlatanak el-
lenbrzése és a gtyartasi tételek tantsitasa

16. fejezet Epitési Termékek

17. fejezet Fejezet

18. fejezet Biocid Termékek

19. fejezet Kotélpalya-létesitmények

20. fejezet Polgari felhasznalasu robbanodszerek
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VYMI12
1. FEJEZET
GEPEK

I. szakasz

Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések
VYM16

Eurdpai Unid 1. A legutobb a 2006/42/EK iranyelvnek a peszti-
cidek kijuttatasara szolgalo gépek tekintetében
torténd modositasarol szolo, 2009. oktober 21-i
2009/127/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 310., 2009.11.25., 29. o.)
modositott, a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv
modositasarol szolo, 2006. majus 17-1 2006/42/
EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (atdol-
gozas) (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.)

VYMi15

Svajc 100. A 2009. junius 12-i szovetségi torvény a termék-
biztonsagrol (RO 2010 2573)

101. A 2010. majus 19-i rendelet a termékbizton-
sagrol (RO 2010 2583)

102. A 2008. aprilis 2-i rendelet a gépi berendezések
biztonsagossagarol (RO 2008 1785), legutobb
2011. aprilis 20-an modositva (RO 2011 1755)

VYM12
II. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek
Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas

11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leléségértékeld testiiletek listajat.

Ill. szakasz
Kijel6lé hatosagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a kijelolé hatosagok listajat.

IV. szakasz
A megfeleléségértékelé szervek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabalyok
A megfeleléségértekeld testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok betartjak a

megallapodas 2. mellékletben foglalt altalanos elveket és a 2006/42/EK iranyelv
XI. mellékletében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz

Kiegészité rendelkezések

1. Hasznalt gépek

Az 1. szakaszban felsorolt torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések a
hasznalt gépekre nem vonatkoznak.
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Az e megallapodas 1. cikkének (2) bekezdésében foglalt elv azonban vonatkozik
az egyik Szerz6d6é Fél teriiletén jogszerlien forgalomba hozott és/vagy lizembe
helyezett, és hasznalt gépként a masik Szerz6ddé Fél piacara exportalt gépekre.

A hasznalt gépekre vonatkozo tobbi rendelkezést, példaul az importald allamban
hatalyos, a munkahelyi biztonsagra vonatkoz6 rendelkezéseket tovabbra is alkal-
mazni kell.

2. Informaciocsere

A jelen megallapodas 9. cikke értelmében e fejezet megfeleld végrehajtasanak
érdekében a Szerz6do Felek atadjak egymasnak a sziikséges informaciokat.

A Szerz6dé Felek vallaljak, hogy minden vonatkozé miiszaki dokumentumot
tovabbitanak a tobbi Szerz6dd Fél hatosagainak kérésére.

3. A gépekre vonatkozo megfeleldségi nyilatkozatban megjelélt, a miiszaki doku-
mentacio Osszeallitasara jogosult személy

A gépek megfelelségi nyilatkozatanak tartalmaznia kell a miiszaki dokumen-
tacio Osszeallitasara jogosult személy nevét és cimét, akinek a vonatkozd Szer-
z6d6 Fél teriiletén allando lakcimmel kell rendelkeznie.

A Szerz6d6 Felek kolesonosen elismerik ezt a személyt. A gyartd, meghatalma-
zott képvisel6i, vagy az eldbbiek tavollétében a termékek valamelyik Szerz6d6
Fél piacan forgalomba hozatalaért felelos személy nem koteles arra, hogy a masik
Szerz6dé Fél teriiletén kijeloljon egy, a miiszaki dokumentacio Osszeallitasaért
felelos személyt.

YM19
2. FEJEZET

EGYENI VEDOESZKOZOK
I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Eurdpai Unid 1. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/
425 rendelete (2016. marcius 9.) az egyéni
véddeszkozokrél és a  89/686/EGK  tandcsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 81.,
2016.3.31., 51. o0.)

Svéjc 100. A 2009. junius 12-1 szovetségi torvény a termék-
biztonsagrol (RO 2010 2573)

101. A legutobb 2017. oktober 25-én modositott (RO
2017 5865) 2010. majus 19-i rendelet a termék-
biztonsagrol (RO 2010 2583)

102. A 2017. oktober 25-i rendelet az egyéni véddesz-
ko6zok biztonsagarol (RO 2017 5859)

103. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerrdl és a vizsgélati
laboratoriumok és a megfeleldségértékeld testii-
letek kijel6lésérdl (RO 1996 1904)

I1. szakasz
Megfelel6ségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leloségértékeld testiiletek listajat.
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I111. szakasz
KIJELOLO HATOSAGOK

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

I1V. szakasz
A megfeleléségértékelo testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonos szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijel6ld hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és az (EU) 2016/425
rendelet V. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.

V.szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplék

1.1. A gazdasagi szerepléknek az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusokbol fakado
kiilonos kételezettségei

Az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusok alapjan az EU-ban és a Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok kotelezettségei egymassal egyenértékiiek.

A kotelezettségek felesleges atfedéseinek elkeriilése érdekében:

a) az (EU) 2016/425 rendelet 8. cikkének (6) bekezdésében és 10. cikkének
(3) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci rendelkezésekben
eloirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegy-
zett kereskedelmi megnevezést vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurépai Unidé vagy Svéjc teriiletén letelepedett gyartd elérheto.
Amennyiben a gyartd6 sem az Europai Unid, sem Svdjc teriiletén nincs lete-
lepedve, elegend6 feltiintetni a nevet, a bejegyzett kereskedelmi megnevezést
vagy bejegyzett védjegyet €s azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy
Svéjc teriiletén letelepedett importdr elérhetd;

b

~

az (EU) 2016/425 rendelet 8. cikkének (3) bekezdésében és 10. cikkének
(8) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci rendelkezésekben
eldirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svajc teriiletén letelepedett gyartd az egyéni véddeszkoznek az Eurdpai
Unidban vagy Svéjcban vald forgalomba hozatala utan 10 éven at megérzi
a miiszaki dokumentaciot és az EU-megfeleldségi nyilatkozatot. Amennyiben
a gyartd sem az Eurdpai Unid, sem Svajc teriiletén nincs letelepedve,
elegend6, ha az Eurdpai Unid vagy Svéjc teriiletén letelepedett import6r
megbrzi az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanyat a piacfeliigyeleti
hatosagok szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumentacié az egyéni
védbeszkoznek az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban vald forgalomba hozatala
utan 10 éven at kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére legyen bocsat-
hato;

c) az (EU) 2016/425 rendelet 8. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében
és 10. cikkének (6) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci
rendelkezésekben eldirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendé, ha az
Eurdpai Unié vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a
gyarté sem az Eurdpai Unioban, sem Svajcban nincs letelepedve, az Eurdpai
Unid vagy Svéjc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz ezeknek a kotele-
zettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviselé

Az (EU) 2016/425 rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében és az annak megfeleld
svajci rendelkezésekben el6irt kotelezettség alkalmazasaban ,,meghatalmazott
képvisel6”™: az Eurdpai Unidban vagy Svéajcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy az (EU) 2016/425 rendelet 9. cikkének (1) bekezdése vagy az annak
megfeleld svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.
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1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosdagokkal

Az Europai Unié barmely tagallama vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti
hatosaga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban mikodé
érintett gazdasagi szereplét arra, hogy bocsasson rendelkezésre minden olyan
informaciot és dokumentaciot, amely sziikséges annak igazolasahoz, hogy az
egyéni védoeszkoz megfelel az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusoknak.

A hatosag a masik Szerz6dé Fél teriiletén letelepedett gazdasagi szereplovel
kozvetleniil vagy a masik Szerzddd Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosa-
ganak segitségével léphet kapcsolatba. A hatdsag felkérheti a gyartokat — vagy
adott esetben a meghatalmazott képviseldket és az importéroket — arra, hogy a
dokumentaciot a hatosag szdmdra kdnnyen érthetd nyelven bocsassak rendelke-
zésre. A hatosag felkérheti a gazdasagi szereplket arra, hogy miikddjenek egyiitt
az egyéni védGeszkoz altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézke-
désekben.

2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelold hatosagok részt vehetnek a tagdllamok nemzeti hatosagai
kozotti, az (EU) 2016/425 rendelet 35. cikkében emlitett tapasztalatcserében.

3. A megfeleloségértékelé testiiletek koordinalasa

A svajci kijelolt megfeleloségértékeld testiiletek — kozvetleniil vagy kijelolt
képviselok révén — részt vehetnek az (EU) 2016/425 rendelet 36. cikkében el6irt
koordinacios és egyiittmiikddési mechanizmusokban.

4. Kolesonos segitségnyiijtas a piacfeliigyeleti hatosagok kozott

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerzddé Felek
biztositjak a piacfeliigyeleti hatosagaik kozotti hatékony egyiittmiikodést és infor-
maciocserét. A tagallamok €és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egytittmiikodnek és
informaciokat cserélnek egymassal. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hato-
sagai a valamely tagallamban vagy Svajcban miikodé gazdasagi szereplokre
vonatkoz6 informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval megfeleld
mértékben tdmogatjak egymast.

5. A nemzeti teriiletre nem korlatoz6d6é kockazatot jelenté egyéni védoesz-
kozok esetében alkalmazando eljaras

E megallapodas 12. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban ha egy tagallam
vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk
van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ala tartozo egyéni véddeszkoz az e
fejezet 1. szakaszaban megjelolt jogi aktusok hatalya ala tartozo személyek egész-
sége vagy biztonsaga szempontjabol kockazatot jelent, és gy itélik meg, hogy a
meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoz-
tatjak az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot:

— az ¢értékelés eredményeirdl és a gazdasagi szerepl6tél kért intézkedésekrol,

— amennyiben az €rintett gazdasagi szereplé nem teszi meg a megfelelé korrek-
cios intézkedéseket, minden olyan megtett megfeleld atmeneti intézkedésrol,
amely az egyéni véddeszkdznek a nemzeti piacukon torténd forgalmazasa
megtiltasat vagy korlatozasat, forgalombol vald kivonasat vagy visszahivasat
célozza.

A tajékoztatasnak az Osszes rendelkezésre allo adatra ki kell terjednie, koztiik
kiilondsen a nem megfeleld egyéni véddeszkoz azonositasahoz sziikséges
adatokra, az egyéni védéeszkoz szarmazasi helyére, a feltételezett nem megfelelés
¢és a felmeriild kockazatok jellegére, a megtett nemzeti intézkedések jellegére és
idGtartamara, valamint az érintett gazdasagi szerepld altal felhozott érvekre. Meg
kell adni kiilonosen, hogy a meg nem felelés oka:
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— az, hogy az egyéni védoeszkoz nem teljesiti az 1. szakaszban megjelolt jogi
aktusokban emlitett személyek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos
kovetelményeket, vagy pedig

— az, hogy az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusokban hivatkozott harmonizalt
szabvanyok nem megfeleloek.

Svijc, illetve a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjadk az Eurdpai Bizottsagot és
a tobbi nemzeti hatosagot a megtett intézkedésekrdl és az adott egyéni védo-
eszkdz meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo tovabbi informa-
ciokrol.

A tagallamok és Svajc gondoskodnak az adott egyéni védéeszkozzel kapcsolatos
megfeleld korlatozo intézkedések haladéktalan megtételérdl, példaul az egyéni
védbeszkoz sajat piacukrol torténd kivonasarol.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogiasok esetén alkalmazando
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. pont szerinti
nemzeti intézkedéssel, kifogasairol a tajékoztatas beérkezésétdl szamitott harom
honapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. pontban eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel egy Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve
amennyiben a Bizottsag tigy itéli meg, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes az
1. szakaszban megjeldlt irdnyado jogi aktusokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem
nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatosa-
gokon keresztiil az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplokkel. A Bizottsag
értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e
vagy sem.

Amennyiben azt allapitja meg, hogy a nemzeti intézkedés:

— indokolt, valamennyi tagallam és Svajc megteszi az annak biztositdsdhoz
sziikséges intézkedéseket, hogy a nem megfeleld egyéni véddeszkoz kivo-
nasra keriiljon piacair6l, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svéjc visszavonja az intézkedést.

A Szerz6d¢ Fél az ligyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti.

7. Az eldirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelento egyéni védoeszkozok

Amennyiben valamely tagallam vagy Svéjc ugy taldlja, hogy az egy gazdasagi
szerepld altal az EU piacan és a svajci piacon forgalmazott termék megfelel
ugyan az e fejezet 1. szakaszaban megjelolt jogi aktusoknak, a személyek egész-
sége ¢és biztonsaga szempontjabol azonban mégis kockazatot jelent, minden
megfelel6 intézkedést megtesz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és Svajcot. A tdjékoztatasnak az Osszes rendelkezésre allo adatra ki
kell terjednie, koztiik kiilondsen az adott egyéni véddeszkdz azonositasahoz sziik-
séges adatokra, az egyéni védéeszkdz szarmazasi helyére és ellatasi lancara, a
felmeriilé kockazat jellegére, valamint a megtett nemzeti intézkedések jellegére és
id6tartamara.

Annak megallapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem,
valamint annak érdekében, hogy sziikség szerint megfeleld intézkedéseket java-
solhasson, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a
tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi
szereplével vagy szereplokkel, és értékeli a megtett nemzeti intézkedéseket.

A Szerz6d6 Fél az tigyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti.
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8. Védzaradék a Szerzodé Felek kozott tovabbra is fennallo nézeteltérések
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek kozott a 6. és a 7. pont szerinti intézkedéseket illetéen
nézeteltérés all fenn, az tigyet az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott
bizottsag elé terjesztik, amely dont a megteendd lépésekrol, ideértve a szakért6i
vizsgalat lefolytatasanak lehetdségét is.

Amennyiben a bizottsag azt allapitja meg, hogy az intézkedés:

a) indokolt, a Szerz6d¢ Felek megteszik az annak biztositasahoz sziikséges intéz-
kedéseket, hogy az egyéni védbéeszkoz kivonasra keriiljon a piacukrol;

b) nem indokolt, a tagallam vagy Svéjc nemzeti hatdsaga visszavonja az intéz-
kedést.

VY M15
3. FEJEZET

JATEKOK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések
VM8

Eurdpai Unio 1. Az Europai Parlament és a Tanacs legutobb az
(EU) 2017/898 bizottsagi irdnyelvvel
(HL L 138., 2017.5.25., 128. o.) modositott
2009/48/EK iranyelve (2009. junius 18.) a
jatékok biztonsagarol (HL L 170., 2009.6.30.,
1. 0.) (a tovabbiakban: 2009/48/EK iranyelv)

Svajc 100. A 2014. junius 20-i szovetségi torvény az élel-
miszerekrdl és arucikkekrél (RO 2017 249)

101. A legutébb 2017. majus 2-an modositott (RO
2017 2695) 2016. december 16-i rendelet az
¢lelmiszerekrdl és arucikkekrél (RO 2017 283)

102. A legutobb 2017. majus 1-jén modositott (RO
2017 1525) 2012. augusztus 15-i szovetségi
beliigyminisztériumi (FDHA) rendelet a jatékok
biztonsagarol (RO 2012 4717)

103. A 2016. december 16-i szovetségi beliigymi-
nisztériumi (FDHA) rendelet az élelmiszerekre
vonatkoz6 jogszabalyok végrehajtasarol (RO
2017 359)

104. A legutobb 2016. aprilis 20-an modositott (RO
2016 261) 1996. jinius 17-i rendelet a svajci
akkreditacios rendszerrdl és a vizsgalati labora-
toriumok és a megfeleldségértekeld testiiletek
kijel6lésérél (RO 1996 1904)

VYM15

I1. szakasz
Megfelel6ségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.
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III. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a felek altal bejelentett kijel6lo hatosagok listajat.

I1V. szakasz

A  megfeleloségértékelo testiiletek kijelolésével kapcsolatos kiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijeldld hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altaldnos elveket és a 2009/48/EK iranyelv
24. cikkében foglaltakat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések

1. A megfeleléségi tanusitvannyal és a miiszaki dokumentdcioval kapcsolatos
informdciocsere

A tagallamok vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai indokolt kérésre bekérhetik a
Svajc vagy az adott tagallam teriiletén letelepedett gyart6tol a miiszaki dokumen-
taciot vagy annak bizonyos részeinek forditasat. A tagallamok vagy Svajc piac-
feliigyeleti hatosagai kérhetik a Svajcban vagy az Eurdpai Unio teriiletén letele-
pedett gyartotdl a miiszaki dokumenticid vonatkozd részeinek a kérelmezd
hatosag hivatalos nyelvére vagy angolra torténd forditasat.

Amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag kéri a gyartotol a miiszaki dokumentaciot
vagy egy részének forditasat, 30 napos hataridt szabhat meg, hacsak valamilyen
komoly és kozvetlen kockazat miatt nem indokolt a rovidebb hataridd.

Amennyiben a Svéjc vagy az adott tagallam teriiletén letelepedett gyartd nem
tesz eleget e rendelkezésnek, a piacfeliigyeleti hatosag kérheti, hogy a kijelolt
testiilet egy bizonyos idétartamon beliil a gyartd koltségén vizsgalatot végezzen
annak érdekében, hogy ellendrizze a harmonizalt szabvanyoknak és a lényeges
kovetelményeknek vald megfelelést.

2. A kijelolt testiiletektél valo informaciokérés

A tagallamok vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai kérhetik egy Svajcban vagy
valamely tagallamban talalhato kijeldlt testiilettdl, hogy informécidval szolgaljon
barmely olyan tipusvizsgalati tanusitvanyrol, amelyet az a testiilet bocsatott ki
vagy vont vissza, illetve mely informécioval kapcsolatban van ilyen tandsitvany,
ideértve a vizsgalati jelentéseket és a muszaki dokumentaciot is, kibocsatasanak
elutasitasaval.

3. A kijelolt testiiletek tajékoztatasi kotelezettségei

A 2009/48/EK iranyelv 36. cikke (2) bekezdésének megfelelen a kijelolt testii-
letek az e megallapodas alapjan kijelolt egyéb, ugyanazon jatékokkal foglalkozo,
hasonlé megfelelségértékeld tevékenységeket végzo testiileteket megfeleléen
tajekoztatjak a megfeleloségértékelések negativ és — kérésre — pozitiv eredmé-
nyeir6l.

4. Tapasztalatcsere

A svajci nemzeti hatdosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2009/48/EK
iranyelv 37. cikkében emlitett bejelentési eljarasért felelés nemzeti hatdsagai
kozotti tapasztalatcserén.
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5. A kijelolt testiiletek koordindlasa

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a koordinacios és egyiittmiikodési mechanizmusokban,
valamint a 2009/48/EK iranyelv 38. cikkében foglalt agazati csoportokban vagy a
bejelentett testiiletek csoportjaiban.

6. Piacra jutas

Az Europai Unidban vagy Svajcban letelepedett importérok a jatékon, vagy ha ez
nem lehetséges, annak csomagolasan vagy a kiséré dokumentacion feltiintetik
neviiket, bejegyzett markaneviiket vagy bejegyzett védjegyiiket és kapcsolattartasi
cimiiket.

A felek kolcsondsen elismerik a gyartd és az importdr adatainak, bejegyzett
markanevének vagy bejegyzett védjegyének és kapcsolattartasi cimének feltiinte-
tését, amelyeket a fenticknek megfelelden kell jelezni. E konkrét kotelezettség
céljabol ,,import6r” lehet barmely, az Eurdpai Unidé vagy Svajc teriiletén letele-
pedett olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely harmadik orszagbodl szar-
maz6 jatékot hoz forgalomba az Eurdpai Unid vagy Svajc piacan.

7. Harmonizalt szabvanyok

Svéjc elismeri az e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyoknak valo megfe-
leloség vélelmezését megalapozd harmonizalt szabvanyokat. Amennyiben Svéjc
ugy véli, hogy a harmonizalt szabvanyoknak valo megfelelés nem tesz eleget
teljes mértékben az I. szakaszban felsorolt jogszabalyokban foglalt kovetelmé-
nyeknek, a bizottsag elé terjeszti az ligyet, és felsorakoztatja indokait.

A bizottsag mérlegeli az tigyet és felkérheti az Eurdopai Uniot, hogy a
2009/48/EK iranyelv 14. cikkében eldirt eljarassal dsszhangban tegyen intézke-
déseket. A bizottsagot tajékoztatni kell az eljaras eredményérdl.

8. A szabvanyoknak meg nem felelé azon jatékok kezelésére vonatkozo eljaras,
amelynek meg nem felelése nem korlatozédik nemzeti teriiletiikre (V)

E megéllapodas 12. cikke (4) bekezdése értelmében azokban az esetekben,
amikor egy tagallam vagy Svéjc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedéseket tettek,
vagy elegendd indokuk van azt feltételezni, hogy a jelen fejezet 1. szakaszaban
foglalt jaték kockazatot jelent a személyek egészségére vagy biztonsagara nézve,
és amennyiben Ugy vélik, hogy a meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti
teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak egymast és az Eurdpai Bizottsagot az
alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és az érintett gazdasagi szerepl6tdl kért intézke-
dések eredményei,

— a nemzeti piacukon forgalomba hozott jaték betiltasara vagy korlatozasara
iranyuld ideiglenes intézkedések, a jatéknak a szoban forgd piacrol vald
visszavonasa vagy visszahivasa, amennyiben az érintett gazdasagi szerepld
nem teszi meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket. Ez magaban foglalja a
2009/48/EK iranyelv 42. cikke (5) bekezdésében elbirt részleteket.

A tagallamok vagy Svéjc ezen eljarast kezdeményezd hatdsagaitol eltéré piacfel-
igyeleti hatosagai haladéktalanul tajékoztatjadk az Eurdpai Bizottsagot és az
egyéb nemzeti hatosagokat barmely elfogadott intézkedésrél és az érintett jaték
meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allé tovabbi informaciokrol.

(") Ezen eljaras nem vonja maga utan az Eurdpai Unio azon kotelezettségét, miszerint
Svajecnak hozzaférést kell biztositania az altalanos termékbiztonsagrol szolo, 2001.
december 3-i 2001/95/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv. (HL L 11.,
2002.1.15., 4. o.) 12. cikke (4) bekezdésében foglalt Kozosségi Gyors Tajékoztatasi
Rendszerhez (RAPEX-rendszer).
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A felek biztositjak az olyan megfelelo korlatozo intézkedések haladéktalan
meghozataldt az érintett jatékkal kapcsolatban, mint példaul a jaték kivondsa a
forgalombol.

9. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogdasok esetén alkalmazando védintéz-
kedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy egy tagallam nem ért egyet a bejelentett nemzeti intéz-
kedéssel, kifogasairol tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben a fenti 8. pontban eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svéjc
kifogast emel valamely, Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen,
illetve amennyiben az Eurdpai Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés
nem felel meg az e fejezetben emlitett jogszabalyoknak, az Eurdpai Bizottsag
késedelem nélkiil konzultaciokat kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és az
érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti
intézkedést annak érdekében, hogy megallapitsa, hogy annak megtétele indo-
kolt-e vagy sem.

Amennyiben a felek egyetértenek vizsgalataik eredményeit illetden, a tagallamok
és Svajc meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében,
hogy megtegyék az érintett jatékkal kapcsolatban a megfeleld korlatozo intézke-
déseket, példaul haladéktalanul kivonjak a jatékot a forgalombol.

Ha a felek nem értenek egyet vizsgalataik eredményeit illetéen, az ligyet tovab-
bitjak a bizottsaghoz, amely szakértdi vizsgalatot rendelhet el.

Amennyiben a bizottsag ugy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolatlan, Gigy az intézkedést elrendeld tagallam vagy Svéjc nemzeti hato-
sdga visszavonja azt;

b) indokolt, tgy a felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy a nem megfeleld jatékot kivonjak a piacaikrol.

YM19
4. FEJEZET

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
I.szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Eurépai Uni6 1. A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius
20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszko-
zokre vonatkozo tagallami jogszabéalyok kozeli-
tésérl, a legutobb a 2003. szeptember 29-i
1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandacsi
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o.)
modositott valtozataban

2. A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. jlnius
14.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a legutdbb
a 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK europai
parlamenti ¢és tanacsi rendelettel (HL L 284.,
2003.10.31., 1. o.) modositott valtozataban

3. Az Europai Parlament és a Tanacs 98/79/EK
iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkozokrol
(HL L 331, 1998.12.7., 1. o.), a legutobb a
2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK eurdpai
parlamenti ¢és tanacsi rendelettel (HL L 284.,
2003.10.31., 1. o0.) modositott, valamint helyes-
bitett (HL L 22., 1999.1.29., 75. 0. és HL L 6.,
2002.1.10., 70. o.) valtozataban



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 23

YM19

4. A Bizottsag 2002/364/EK hatarozata (2002.
majus 7.) az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok kozos miiszaki eldirasairol
(HL L 131., 2002.5.16., 17. 0.)

5. A Bizottsag 2003/12/EK iranyelve (2003.
februar 3.) az emléimplantatumoknak az orvos-
technikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK iranyelv
keretében torténd atsorolasarél (HL L 28.,
2003.2.4., 43. 0.

6. A Bizottsag 722/2012/EU rendelete (2012.
augusztus 8.) a 90/385/EGK tandcsi iranyelv
tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval
eléallitott  aktiv  beiiltetheté  orvostechnikai
eszkozok vonatkozasaban és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek
felhasznalasaval eléallitott orvostechnikai
eszkozok vonatkozasaban el6irt kovetelmények
tekintetében meghatarozott kiilonleges kovetel-
ményekrél (HL L 22., 2012.8.9., 3. 0.)

7. A Bizottsag 50/2005/EK iranyelve (2005.
augusztus 11.) a csipd-, térd- és valliziileti proté-
zisek Ujraosztalyozasarél az  orvostechnikai
eszkozokrol szolo 93/42/EGK  tanacsi iranyelv
keretén beliil (HL L 210., 2005.8.12., 41. o.)

8. A Bizottsag 2007/2006/EK rendelete (2006.
december 22.) egyes orvostechnikai eszko-
zokben, in vitro diagndzishoz és laboratoriumi
reagensekben torténd ipari felhasznalasra szant,
3. kategoriaba tartozd anyagbol nyert koztes
termékek behozatala és tranzitforgalma tekinte-
tében az 1774/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet végrehajtasarol és modositasarol
(HL L 379., 2006.12.28., 98. o0.)

9. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2007/47/EK
iranyelve (2007. szeptember 5.) az aktiv beiiltet-
hetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagal-
lami jogszabalyok kozelitésérol szold 90/385/
EGK tandcsi iranyelv, az orvostechnikai eszko-
z0krol szo6lo 93/42/EGK tanacsi iranyelv, vala-
mint a biocid termékek forgalomba hozatalarol
sz016 98/8/EK irdnyelv modositasarol
(HL L 247., 2007.9.21., 21. o.)

10. A Bizottsag 2011/869/EU hatarozata (2011.
december 20.) az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozOok kozOs miiszaki elbirasairdl
sz0lo  2002/364/EK  hatarozat modositasarol
(HL L 341., 2011.12.22., 63. 0.)

11. A Bizottsag 2011/100/EU iranyelve (2011.
december 20.) az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszk6zokrdl szolé 98/79/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv modositasarol
(HL L 341., 2011.12.22., 50. o.)

12. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU
iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezé-
sekben valo alkalmazisanak korlatozasarol
(HL L 174., 2011.7.1., 88. 0.)
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13. A Bizottsag 2010/227/EU hatarozata (2010.
aprilis 19.) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbankjar6l  (Eudamed) (HL L 102,
2010.4.23., 45. o.)

14. A Bizottsag 207/2012/EU  rendelete (2012.
marcius 9.) az orvostechnikai eszk6zok elektro-
nikus hasznalati utasitasarol (HL L 72.,
2012.3.10., 28. o.)

15. A Bizottsag 920/2013/EU végrehajtasi rendelete
(2013. szeptember 24.) a kijeldlt szervezeteknek
az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 90/385/EGK tanacsi iranyelv €s az orvos-
technikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK iranyelv
alapjan torténd kijelolésérdl ¢és  feliigyeletérol
(HL L 253, 2013.9.25., 8. 0.)

16. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/
745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/
2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/
42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.), IV. fejezet
¢és VII. melléklet

17. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/
746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkdzokrol, valamint a
98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 117., 2017.5.5., 176. o.), IV. fejezet és
VII. melléklet

Svajc 100. A legutébb 2014. januar 1-jén modositott (RO
2013 4137) 2000. december 15-i szdvetségi
torvény a gyogyszerekrél és az orvostechnikai
eszkdzokrél (RO 2001 2790)

101. A legutobb 2008. marcius 20-an modositott (RO
2008 3437) 1902. junius 24-i szovetségi térvény
a gyenge- ¢s az erésaramu berendezésekrol (RO
19 252 és RS 4 798)

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

103. A legutobb 2004. december 10-én modositott
(RO 2004 5391) 1991. marcius 22-i szdvetségi
torvény a sugarvédelemrél (RO 1994 1933)

104. A legutobb 2017. oktober 25-én modositott (RO
2017 5935) 2001. oktéber 17-i rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrél (RO 2001 3487)
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105. A legutobb 2013. szeptember 4-én modositott
(RO 2013 3041) 2007. aprilis 18-i rendelet az
allatok és az allati termékek importjarol, tranzit-
jarol és exportjarél (RO 2007 1847)

106. A legutébb 2015. november 25-én moddositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svéjci akkreditacios rendszerrfl és a vizsgdlati
laboratoriumok és a megfeleldségértékeld testii-
letek kijellésérdl (RO 1996 1904)

107. A legutobb 2011. szeptember 30-an modositott
(RO 2013 3215) 1992. jinius 19-i szovetségi
torvény az adatvédelemrdl (RO 1992 1945)

I1. szakasz
Megfeleloségértékelo testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
lelésegértékeld testiiletek listajat.

IIl. szakasz
Kijelolé hatosagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelolé hatosagok listajat.

I1V. szakasz
A megfeleléségértékelo testiiletek kijelolésére vonatkozoé kiilonos szabalyok

Az e fejezet szerinti megfeleldségértékeld testiiletek kijeldlésénél a kijelold hato-
sagok:

— betartjak az e megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket,

— a 920/2013/EU rendeletnek megfeleléen betartjak a 93/42/EGK iranyelv
XI. mellékletében, a 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletében és a 98/79/EK
iranyelv IX. mellékletében megallapitott értékelési kritériumokat, tovabba

— betartjak az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet IV. feje-
zetében ¢és VII. mellékletében megallapitott értékelési kritériumokat.

A Szerz8d6 Felek a 920/2013/EU rendelet, az (EU) 2017/745 rendelet 40. cikke
és az (EU) 2017/746 rendelet 36. cikke alapjan létrehozott csoport, illetve
jegyzék céljara értekeloket bocsatanak rendelkezésre. A Szerz6dé Felek kijelld
hatosagai az (EU) 2017/745 rendelet 39. cikkével és az (EU) 2017/746 rendelet
35. cikkével Osszhangban egyiittmiikodnek egymassal a bejelentett szervezetek
értékelésében. A Szerz6d6 Felek kijelold hatdsagai  részt vesznek az
(EU) 2017/745 rendelet 48. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet 44. cikke szerinti
szakért6i értékelésekben.

V.szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Az eszkozok forgalomba hozatalaért felelés személyek nyilvantartisa

Az a gyartd vagy annak meghatalmazott képvisel6je, aki vagy amely a
93/42/EGK iranyelv 14. cikkében vagy a 98/79/EK iranyelv 10. cikkében emlitett
orvostechnikai eszkozoket valamely Szerz6dé Fél piacan forgalomba hozza,
koteles az emlitett cikkekben szerepld informaciokat k6zolni azon Szerz6d6 Fél
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illetékes hatdsagaival, amelynek a teriiletén a létesitd okirat szerinti székhelye
talalhato. A Szerz6d6 Felek kolcsondsen elismerik e nyilvantartast. A gyarté nem
koteles olyan, a masik Szerz6dé F¢l teriiletén letelepedett személyt kijelolni, aki
vagy amely felel6s a forgalomba hozatalért.

2. Az orvostechnikai eszkozok cimkézése

Mindkét Szerz6do Fél gyartoi feltiintetik a 93/42/EGK iranyelv 1. mellékletének
13.3. a) pontjaban meghatarozott orvostechnikai eszk6zok, valamint a 98/79/EK
iranyelv 1. mellékletének 8.4. a) pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok cimkéjén a neviiket vagy a kereskedelmi megnevezé-
siiket ¢és cimiiket. A gyartok nem kotelesek feltiintetni a masik Szerz6dé Fél
teriiletén letelepedett, az eszk6z forgalomba hozatalaért felelés személy, képvi-
selé vagy importdr nevét és cimét sem a cimkén, sem a kiilsé csomagolason, sem
a hasznalati utasitasban.

A harmadik orszagokbdl az Unidban és Svajcban torténd forgalomba hozatal
céljabol behozott eszkozok esetében a cimkén vagy a kiilsé csomagolason
vagy a hasznalati utasitasban fel kell tiintetni az Unio, illetve Svéjc teriiletén
letelepedett gyartd egyediili meghatalmazott képviseldjének nevét és cimét.

3. Informacidcsere és egyiittmiikodés

A megallapodas 9. cikkével 6sszhangban:

— a Szerz6d6 Felek kiilonosen a 90/385/EGK iranyelv 8. cikkében, a
93/42/EGK iranyelv 10. cikkében, a 98/79/EK iranyelv 11. cikkében és a
920/2013/EU  rendelet 3. cikkében emlitett informaciokat kicserélik

egymassal,

— a Szerz6d6 Felek kiilonosen az (EU) 2017/745 rendelet 102. és 103. cikkének,
valamint az (EU) 2017/746 rendelet 97. és 98. cikkének megfelelden egyiitt-
mitkodnek egymassal,

— Svajc benyujthatja az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkével 6sszhangban a
szakértéi laboratoriumoknak, valamint az (EU) 2017/746 rendelet
100. cikkével Gsszhangban a referencialaboratériumoknak a Bizottsag altali
kijelolésére iranyuld kérelmét.

4. Eurodpai adatbazisok

Az illetékes svajci hatosdgok szamdra hozzaférést kell biztositani a 98/79/EK
irdnyelv 12. cikke, a 93/42/EGK iranyelv 14a. cikke, a 920/2013/EU rendelet
3. cikke, az (EU) 2017/745 rendelet 33. cikke és az (EU) 2017/746 rendelet
30. cikke alapjan létrehozott eurdpai adatbazisokhoz. Az illetékes svajci hato-
sagok az eurdpai adatbazisokba torténd bevitel céljabol tovabbitjak a Bizott-
sagnak és/vagy az adatbazisok kezeléséért felels szervnek az emlitett cikkekben
el6irt, Svajcban Osszegylijtott adatokat.

5. Atmeneti rendelkezések

Az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusoktol eltérve az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet kovetelményeinek megfeleld eszkozok barmely Szerz6do
Fél teriiletén forgalomba hozhatok.

Az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusoktol eltérve az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban kijeldlt és bejelentett bejelentett szerve-
zetek az emlitett rendeletekben eldirt értékelési eljarasokat lefolytathatjak és az
emlitett rendeletekkel Gsszhangban tanusitvanyokat adhatnak ki. Ezeket a tanu-
sitvanyokat a Szerz6d6 Felek elismerik.
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5. FEJEZET
GAZUZEMU BERENDEZESEK ES KAZANOK

1. szakasz

Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (1) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. A Tandcs 92/42/EGK iranyelve (1992.
majus 21.) a folyékony vagy gaznemi tiizeld-
anyaggal mikodé 0j melegviz-kazanok
hatasfok-kovetelményeirdl (HL L 167,
1992.6.22., 17. o.), a késébbi moddositasainak
megfeleld valtozataban

Svéjc 100. Az 1985. december 16-i rendelet a levegd tisz-
tasaganak  védelmérél (OAPC) (3. ¢és
4. melléklet) (RS 814.318.142.1), a késdbbi
modositasainak megfeleld valtozataban

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/
426 rendelete (2016. marcius 9.) a gaz-halma-
zallapotii  tiizel6anyag égetésével iizemeld
berendezésekrél és a 2009/142/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 81.,
2016.3.31., 99. o.)

Svajc 100. A 2009. junius 12-i szovetségi torvény a
termékbiztonsagrol (RO 2010 2573)

101. A legutobb 2017. oktéber 25-én modositott
(RO 2017 5865) 2010. majus 19-i rendelet a
termékbiztonsagrol (RO 2010 2583)

102. A 2017. oktoéber 25-i rendelet a gaziizemii
berendezésekrél (RO 2017 5865)

103. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerrdl és a vizsgalati
laboratoriumok és a megfeleléségértékeld
testiiletek kijeldlésérél (RO 1996 1904)

I1. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg a megéllapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leléségértékeld testiiletek listajat.

I1I. szakasz
Kijel6l6 hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.
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IV. szakasz
A megfeleléségértékelo testiiletek kijelolésére vonatkozo kiilonos szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijel6ld hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és az (EU) 2016/426
rendelet IV. fejezetében megéllapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplék

1.1. A4 gazdasagi szerepléknek az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusokbdl fakado
kiilonos kotelezettségei

Az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusok alapjan az EU-ban és a Svéjcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok kotelezettségei egymassal egyenértékiiek.

A kotelezettségek felesleges atfedéseinek elkertilése érdekében:

a) az (EU) 2016/426 rendelet 7. cikkének (6) bekezdésében és 9. cikkének
(3) bekezdésében, valamint az azoknak megfelelé svdjci rendelkezésekben
eléirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegy-
zett kereskedelmi megnevezést vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurépai Unié vagy Svéjc teriiletén letelepedett gyartd elérheto.
Amennyiben a gyartd6 sem az Europai Unid, sem Svdjc teriiletén nincs lete-
lepedve, elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett kereskedelmi megnevezést
vagy bejegyzett védjegyet €s azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy
Svéjc teriiletén letelepedett importdr elérhetd;

b

~

az (EU) 2016/426 rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében és 9. cikkének
(8) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci rendelkezésekben
eloirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svajc teriiletén letelepedett gyartd a berendezésnek vagy a részegységnek az
Eurdpai Unidban vagy Svéjcban vald forgalomba hozatala utan 10 éven at
megbrzi a miszaki dokumentaciét és az EU-megfeleldségi nyilatkozatot.
Amennyiben a gyartd sem az Eurdpai Unid, sem Svdjc teriiletén nincs lete-
lepedve, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett
importér megdrzi az EU-megfeleldségi nyilatkozat egy példanyat a piacfel-
tigyeleti hatosagok szamara, és biztositja, hogy a miszaki dokumentacio a
berendezésnek vagy a részegységnek az Eurdpai Unidban vagy Svajcban
valo forgalomba hozatala utdn 10 éven at kérésre az emlitett hatdsdgok
rendelkezésére legyen bocsathato;

az (EU) 2016/426 rendelet 7. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében
és 9. cikkének (6) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci
rendelkezésekben elbirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendé, ha az
Eurdpai Unid vagy Svijc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a
gyartd sem az Eurdpai Unioban, sem Svajcban nincs letelepedve, az Eurdpai
Uni6 vagy Svajc teriiletén letelepedett importor eleget tesz ezeknek a kotele-
zettségeknek.

C

~

1.2. Meghatalmazott képviselé

Az (EU) 2016/426 rendelet 8. cikkének (2) bekezdésében és az annak megfeleld
svajci rendelkezésekben el6irt kotelezettség alkalmazasaban ,,meghatalmazott
képvisel6”™: az Eurdpai Unidban vagy Svéajcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy az (EU) 2016/426 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése vagy az annak
megfeleld svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.
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1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosdagokkal

Az Europai Unié barmely tagallama vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti
hatosaga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban mikodé
érintett gazdasagi szereplét arra, hogy bocsasson rendelkezésre minden olyan
informaciot és dokumentaciot, amely sziikséges annak igazolasahoz, hogy a
berendezés vagy részegység megfelel az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusoknak.

A hatésag a masik Szerz6do Fél teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével
kozvetleniil vagy a masik Szerzod6 Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosa-
ganak segitségével léphet kapcsolatba. A hatosag felkérheti a gyartokat — vagy
adott esetben a meghatalmazott képviseloket és az importéroket — arra, hogy a
dokumentéciot a hatdosag szamara konnyen érthetd nyelven bocsassak rendelke-
zésre. A hatosag felkérheti a gazdasagi szerepldket arra, hogy miikddjenek egytitt
a berendezés vagy részegység altal jelentett kockazatok kikiiszobdlésére hozott
intézkedésekben.

2. Tapasztalatcsere

A svajci kijelold hatosagok részt vehetnek a tagallamok nemzeti hatosagai
kozotti, az (EU) 2016/426 rendelet 34. cikkében emlitett tapasztalatcserében.

3. A megfeleloségértékelé testiiletek koordinalasa

A svajci kijelolt megfeleldségértékeld testiiletek — kozvetleniil vagy kijelolt
képviselok révén — részt vehetnek az (EU) 2016/426 rendelet 35. cikkében eldirt
koordinacios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. Kolcsonos segitségnyujtas a piacfeliigyeleti hatosagok kozott

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerz6dé Felek
biztositjak a piacfeliigyeleti hatosagaik kozotti hatékony egylittmiikodést és infor-
macidcserét. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmiikodnek és
informaciokat cserélnek egymassal. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hato-
sagai a valamely tagallamban vagy Svajcban mikodé gazdasagi szereplékre
vonatkoz6 informaciok és dokumentacidok rendelkezésre bocsatasaval megfeleld
mértékben tdmogatjak egymast.

5. A nemzeti teriilletre nem korlatozodé kockazatot jelenté berendezések
vagy részegységek esetében alkalmazando eljaras

E megallapodas 12. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban ha egy tagallam
vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk
van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatalya ala tartozod berendezés vagy rész-
egység az ¢ fejezet 1. szakaszaban megjeldlt jogi aktusok hatalya ala tartozo
személyek egészsége vagy biztonsaga vagy haziallatok vagy vagyontargyak
szempontjabol kockazatot jelent, és ugy itélik meg, hogy a meg nem felelés
nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az Europai
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot:

— az értékelés eredményeirdl és a gazdasagi szereplotdl kért intézkedésekrol,

— amennyiben az érintett gazdasagi szereplé nem teszi meg a megfeleld korrek-
cios intézkedéseket, minden olyan megtett megfeleld atmeneti intézkedésrol,
amely a berendezésnek vagy részegységnek a nemzeti piacukon torténd
forgalmazasa megtiltasat vagy korlatozasat, forgalombol vald kivonasat
vagy visszahivasat célozza.

A tajékoztatasnak az Osszes rendelkezésre allo adatra ki kell terjednie, koztik
kiilonosen a nem megfeleld berendezés vagy részegység azonositasahoz sziik-
séges adatokra, a berendezés vagy részegység szarmazasi helyére, a feltételezett
nem megfelelés és a felmeriild kockazatok jellegére, a megtett nemzeti intézke-
dések jellegére és idotartamara, valamint az érintett gazdasagi szerepld altal
felhozott érvekre. Meg kell adni kiilondsen, hogy a meg nem felelés oka:

— az, hogy a berendezés vagy részegység nem teljesiti az I. szakaszban megje-
161t jogi aktusokban emlitett személyek egészségével és biztonsagaval vagy
haziallatokkal vagy vagyontargyakkal kapcsolatos kovetelményeket, vagy

pedig
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— az, hogy az . szakaszban megjeldlt jogi aktusokban hivatkozott harmonizalt
szabvanyok nem megfeleléek.

Svajc, illetve a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és
a tobbi nemzeti hatosagot a megtett intézkedésekrdl és az adott berendezés vagy
részegység meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre 4llo tovabbi infor-
maciokrol.

A tagallamok és Svajc gondoskodnak az adott berendezéssel vagy részegységgel
kapcsolatos megfelelé korlatozo intézkedések haladéktalan megtételérdl, példaul
a berendezés vagy részegység sajat piacukrol torténd kivonasarol.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni Kkifogasok esetén alkalmazando
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. pont szerinti
nemzeti intézkedéssel, kifogasairol a tdjékoztatds beérkezésétol szamitott harom
honapon belill tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. pontban eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel egy Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve
amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes az
1. szakaszban megjel6lt iranyadd jogi aktusokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem
nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatosa-
gokon keresztiil az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplokkel. A Bizottsag
értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e
vagy sem.

Amennyiben azt allapitja meg, hogy a berendezésre vagy részegységre vonatkozo
nemzeti intézkedés:

— indokolt, valamennyi tagallam és Svdjc megteszi az annak biztositdsdhoz
sziikséges intézkedéseket, hogy a nem megfeleld berendezés vagy részegység
kivonasra keriiljon piacairdl, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svéjc visszavonja az intézkedést.

A Szerzdd6 Fél az tligyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti.

7. Az eléirasoknak megfeleld, mégis kockazatot jelenté berendezések vagy
részegységek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc gy taldlja, hogy az egy gazdasagi
szerepld altal az EU piacan és a svajci piacon forgalmazott berendezés vagy
részegység megfelel ugyan az e fejezet 1. szakaszaban megjelolt jogi aktusoknak,
a személyek egészsége ¢s biztonsaga, a haziallatok vagy a vagyontargyak szem-
pontjabol azonban mégis kockazatot jelent, minden megfeleld intézkedést
megtesz, ¢s haladéktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot.
A tajékoztatdsnak az Osszes rendelkezésre allo adatra ki kell terjednie, koztiik
kiiléndsen az adott berendezés vagy részegység azonositasahoz sziikséges
adatokra, a berendezés vagy részegység szarmazasi helyére és ellatasi lancara,
a felmertiilé kockézat jellegére, valamint a megtett nemzeti intézkedések jellegére
¢és iddtartamara.

Annak megallapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-¢ vagy sem,
valamint annak érdekében, hogy sziikség szerint megfelelé intézkedéseket java-
solhasson, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a
tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatésagokon keresztiil az érintett gazdasagi
szerepl6vel vagy szereplokkel, és értékeli a megtett nemzeti intézkedéseket.

A Szerz6d6 Fél az tigyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti.
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8. Védzaradék a Szerzodé Felek kozott tovabbra is fennallo nézeteltérések
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek kozott a 6. és a 7. pont szerinti intézkedéseket illetéen
nézeteltérés all fenn, az tigyet az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott
bizottsag elé terjesztik, amely dont a megteendd lépésekrol, ideértve a szakért6i
vizsgalat lefolytatasanak lehetdségét is.

Amennyiben a bizottsag azt allapitja meg, hogy az intézkedés:

a) indokolt, a Szerz6d6 Felek megteszik az annak biztositasahoz sziikséges intéz-
kedéseket, hogy a berendezés vagy részegység kivonasra keriiljon a piacukrol;

b) nem indokolt, a tagallam vagy Svajc nemzeti hatdsdga visszavonja az intéz-
kedést.

9. Informaciécsere

E megéllapodas 12. cikkével Osszhangban a Szerzddd Felek az (EU) 2016/426
rendelet II. mellékletének megfelelden informaciokat cserélnek egymassal a gaz-
halmazallapott tiizeldanyagok teriiletiikon hasznélatos tipusairdl és az azokhoz
tartoz6 haldzati nyomasokrol. Svéjc ezen adatok véltozasairol a tervezett valtozas
bejelentését kovetd hat honapon beliil tajékoztatast nyajt. Az Eurépai Unid ezen
adatok valtozéasair6l a tagallamtol kapott értesités idopontjat kévetd hat honapon
beliil tajékoztatast nyujt.

VYMi18
6. FEJEZET

NYOMASTARTO EDENYEK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések

Eurdpai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/29/EU
iranyelve (2014. februar 26.) az egyszer(
nyomastartd edények forgalmazasara vonatkozo
tagallami  jogszabalyok  harmonizacidjarol
(HL L 96., 2014.3.29., 45. 0.)

2. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/68/EU
iranyelve (2014. majus 15.) a nyomastartd
berendezések forgalmazasara vonatkozd tagal-
lami jogszabalyok harmonizacidjarol
(HL L 189., 2014.6.27., 164. o.)

3. Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/35/EU
irdnyelve (2010. junius 16.) a szallithatd
nyomastartd berendezésekrél és a 76/767/
EGK, 84/525/EGK, 84/526/EGK, 84/527/EGK
és az 1999/36/EK tandcsi irdnyelv hatalyon
kiviil helyezésér6l (HL L 165., 2010.6.30.,
1. 0.), a tovabbiakban: a 2010/35/EU iranyelv

4. Az Europai Parlament és a Tandcs 2008/68/EK
iranyelve (2008. szeptember 24.) a veszélyes
aruk szarazfoldi szallitasarol (HL L 260.,
2008.9.30., 13. o.)

Svajc 100. A 2009. junius 12-i szOvetségi torvény a
termékbiztonsagrol (RO 2010 2573)
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101. A legutébb 2012. jinius 15-én modositott (RO
2012 3631) 2010. majus 19-i rendelet a termék-
biztonsagrol (RO 2010 2583)

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

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

104. A 2012. oktober 31-i rendelet a veszélyesaru-
tartalyok forgalomba hozatalar6l és a piacfel-
tigyeletr6l (RO 2012 6607)

105. A legutobb 2012. oktober 31-én modositott (RO
2002 6535 ¢és 6537) 2002. november 29-i ren-
delet a veszélyes aruk kozuti szallitasarél (RO
2012 4212)

106. A 2012. oktober 31-i rendelet a veszélyes aruk
vasuton ¢s kotélpalya-létesitményeken torténd
szallitasarol (RO 2012 6541)

107. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerrdl és a vizsgalati
laboratoriumok és a megfeleldségértékeld testii-
letek kijel6lésér6l (RO 1996 1904)

II. szakasz
Megfelel6ségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

I1I. szakasz
Kijel6lé hatosagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

1V. szakasz

A megfelelségértékelé testiiletek Kkijelolésére vonatkozé kiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértekeld testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/29/EU iranyelv
4. fejezetében, a 2014/68/EU iranyelv 4. fejezetében vagy a 2010/35/EU iranyelv
4. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.
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V. szakasz
kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplék

1.1. A gazdasagi szerepldk 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettézodésének elkertilése érdekében:

a) a 2010/35/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében, a 2014/29/EU iranyelv
6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének (3) bekezdésében, vagy az (EU)
2014/68 iranyelv 6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének (3) bekezdé-
sében ¢és a kapcsolodo svajci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkal-
mazasaban elegendé feltlintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegy-
zett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy Svajc
teriiletén letelepedett gyartd elérhet6. Amennyiben a gyartd6 nem az Eurdpai
Unio vagy Svajc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a nevet, a bejegy-
zett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az
Eurdpai Unié vagy Svajc teriiletén letelepedett importér elérhetd;

b

~

a 2010/35/EU iranyelv 4. cikkének (3) bekezdésében és 6. cikkének (6)
bekezdésében, a 2014/29/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében és
8. cikkének (8) bekezdésében, illetve a (EU) 2014/68 iranyelv 6. cikkének
(3) bekezdésében ¢és 8. cikkének (8) bekezdésében és a kapcsolodo svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az
Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd a termék Europai
Unidban vagy Svédjcban valo forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven at
megdrzi a miszaki dokumentaciot s az uniés megfeleldségi nyilatkozatot,
vagy adott esetben a megfeleldségi tantsitvanyt. Amennyiben a gyartd6 nem
az Europai Unid vagy Svajc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai
Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett importér megdrzi az unioés megfeleld-
ségi nyilatkozat vagy adott esetben a megfeleldségi tanusitvany egy példanyat
a piacfeliigyeleti hatosagok szamara, és biztositja, hogy a muszaki dokumen-
tacid a termék Eurdpai Unidban vagy Svajcban vald forgalomba helyezésétol
szamitott 10 éven at kérésre az emlitett hatdosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/29/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és
8. cikkének (6) bekezdésében vagy a 2014/68/EU iranyelv 6. cikke (4) bekez-
désének masodik albekezdésében és 8. cikkének (6) bekezdésében, valamint a
kapcsolodo svajei rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban
elegendd, ha az Eurdpai Unié vagy Sviéjc teriiletén letelepedett gyarto, vagy
amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Unioban vagy Svdjcban telepedett le, az
Eurdépai Unid vagy Svéjc teriiletén letelepedett importdr eleget tesz a fenti
kotelezettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviselé

A 2010/35/EU iranyelv 5. cikkének (2) bekezdésében, a 2014/29/EU iranyelv
7. cikkének (2) bekezdésében vagy a 2014/68/EU iranyelv 7. cikkének (2) bekez-
désében és a vonatkozo svajci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkal-
mazasaban, a meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban vagy Svajcban lete-
lepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli
meghatalmazast kapott arra, hogy a — 2010/35/EU iranyelv 5. cikkének (1) bekez-
dése, valamint a 2014/29/EU iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése, illetve a
2014/68/EU iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése, vagy a vonatkozo svajci rendel-
kezések alapjan — a nevében eljarjon.
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1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosdagokkal

Valamely uniés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
kérését megindokolva felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban mikodé
relevans gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa el6bbiek rendelkezésére a
termék 1. szakaszban szerepld jogszabalynak valé megfelelése igazolasahoz sziik-
séges Osszes informaciot és dokumentaciot.

A fenti hatosag kozvetleniil vagy a masik Szerzédd Fél illetékes nemzeti piac-
feligyeleti hatésaganak segitségével 1éphet kapcsolatba a masik Szerz6dd Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseloket és importdroket — arra, hogy az adott
hat6sag szamara konnyen érthetd nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikddjenek egyiitt a termék
altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

2. Tapasztalatcsere

A svajci kijelolé hatosagok részt vehetnek a 2010/35/EU iranyelv 28. cikkében, a
2014/29/EU iranyelv 32. cikkében és a 2014/68/EU iranyelv 37. cikkében emli-
tett tagallami nemzeti hatésagok kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfeleloségértékel testiiletek koordinacidja

A kijelolt svajci megfeleldségértekeld testiiletek kozvetlentil vagy kijeldlt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2010/35/EU iranyelv 29. cikkében, a 2014/29/EU
iranyelv 33. cikkében és a 2014/68/EU iranyelv 38. cikkében eldirt koordinacios
és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatosagok kolcsonos segitségnyiijtasa

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerz6dd Felek
hatékony egyiittmiikodést és informéacidcserét biztositanak piacfeliigyeleti hatosa-
gaik kozott. A tagallamok ¢és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmikodnek és
informaciot cserélnek. Megfeleld mértékben tamogatjak egymast a valamely
tagallamban vagy Svéjcban székhellyel rendelkezd gazdasagi szereplokre vonat-
kozo6 informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem korlatozott, kockazatot jelent6 termékek
esetében alkalmazando eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges
indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatalya ala tartozd valamely
termék kockazatot jelent a személyek egészségére és biztonsagara, illetve a
kozérdek védelmének az e fejezet 1. szakaszaban szereplé vonatkozo jogszaba-
lyokban emlitett mas szempontjaira, és amennyiben gy vélik, hogy a meg nem
felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az
Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svéjcot az aldbbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szerepl6tol kért intézkedések ered-
ményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfeleld korrekcids
1épést, minden olyan megfeleld atmeneti intézkedés, amely a termék nemzeti
piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat, illetve forga-
lombdl valo kivonasat vagy visszahivasat célozza.

E tajékoztatasnak az Gsszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfeleld termék azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szarmazasi
helyét, a feltételezett nem megfeleloség és a felmeriild kockazatok jellegét, a
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megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazda-
sagi szerepld altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem
felelés oka az, hogy

— a termék nem felel meg az 1. szakaszban szerepld jogszabalyokban szerepld, a
személyek egészségére és biztonsagara, illetve a kozérdek védelmének mas
szempontjaira vonatkoz6 kovetelményeknek, vagy

— az . szakaszban szerepld jogszabalyokban emlitett harmonizalt szabvanyok
elégtelenek.

Svajc vagy az eljarast kezdeményez6 tagallamtol eltérd tagallamok haladéktalanul
tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és az egyéb nemzeti hatosagokat barmely
elfogadott intézkedésrdl és az érintett termék meg nem felelésével kapcsolatban
rendelkezésiikre allo tovabbi informaciokrol.

A tagallamok ¢és Svajc az érintett termékkel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket, igy példaul sajat piacukon
kivonjak a terméket a forgalombol.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogasok esetén alkalmazandé
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svéajc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. bekezdésben
szerepld bejelentett nemzeti intézkedéssel, kifogéasair6l az informécid beérkezé-
sétél szamitott harom honapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésében eldirt eljaras lezarasakor valamely tagallam
vagy Svajc kifogast emel Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés
ellen, illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés
ellentétes az 1. szakaszban emlitett vonatkozd jogszabalyokkal, az Eurdpai
Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal,
valamint a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szereplvel vagy
szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedést annak érdekében, hogy
megallapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem. Amennyiben a
nemzeti intézkedés

— indokolt, Ggy valamennyi tagallam és Svédjc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfelelé terméket kivonja
piacarol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svajc visszavonja az emlitett intéz-
kedést.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

7. Az eléirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelenté termékek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc gy talalja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szerepld altal az unids és svajci piacon forgalomba helyezett termék
megfelel az e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyoknak, az kockazatot
jelent a személyek egészségére és biztonsagara, illetve a kozérdek védelmének
az e fejezet 1. szakaszaban szereplé vonatkozd jogszabalyokban emlitett mas
szempontjaira, minden megfelel6 intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti
a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A tajékoztatasban megadjak az
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Osszes rendelkezésre allo adatot, kiilondsen az érintett termék azonositdsahoz
sziikséges adatokat, a termék szdrmazasi helyét és ellatdsi lancat, a felmeriild
kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idStar-
tamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svéjccal és a svajci hatosdgokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
l6vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak érde-
kében, hogy megallapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és
adott esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

8. Védzaradék a Szerz6dé Felek kozotti tovabbra is fennallé nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek nem értenek egyet a szoban forgd, 6. és 7. bekezdés szerinti
intézkedéseket illetden, az ligyet a bizottsag elé kell terjeszteni, amely meghata-
rozza a megfeleld lépéseket, ideértve szakértdi vizsgalat lefolytatasanak lehet-
ségét is.

Amennyiben a bizottsag Ugy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, ugy a Szerz6dé Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a terméket kivonjak a piacaikrol;

b) nem indokolt, Uigy a tagallam vagy Svajc nemzeti hatésaga visszavonja az
intézkedést.

7. FEJEZET
RADIOBERENDEZESEK ES TAVKOZLO VEGBERENDEZESEK
I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabadlyozott rendelkezések

Euroépai Unio 1. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/53/EU
iranyelve (2014. 4prilis 16.) a radidberende-
zések forgalmazadsara vonatkozé tagallami
jogszabalyok harmonizacigjarol és az 1999/5/
EK iranyelv hatalyon kivil helyezésér6l
(HL L 153., 2014.5.22., 62. 0.)

2. A Bizottsag 2000/299/EK hatdrozata (2000.
aprilis 6.) a radioberendezések, a tavkozlési
végberendezések ¢és a vonatkozd azonositok
indulo osztalyozasanak megallapitasarol
(HL L 97., 2000.4.19., 13. 0.) ()

3. A Bizottsag 2000/637/EK hatarozata (2000.
szeptember 22.) az 1999/5/EK iranyelv
3. cikke (3) bekezdése e) pontjanak a belvizi
radiotelefon-szolgaltatasra vonatkozd regionalis
megallapodas hatdlya ald tartozo radids beren-
dezésekre torténd alkalmazasar6l (HL L 269.,
2000.10.21., 50. o.)

(") A 2000/299/EK bizottsagi hatarozat 2. cikkében szerepld osztilyazonositokra vald
hivatkozas nem alkalmazando.
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4. A Bizottsag 2001/148/EK hatarozata (2001.
februar 21.) az 1999/5/EK iranyelv 3. cikke
(3) bekezdése e) pontjanak lavinajeladokra
torténd  alkalmazasar6l (HL L 55,
2001.2.24., 65. o.).

5. A Bizottsag 2005/53/EK hatdrozata (2005.
januar 25.) az 1999/5/EK eurdpai parlamenti
¢és tanacsi iranyelv 3. cikke (3) bekezdése e)
pontjanak az automatikus hajoazonositasi
rendszerben  (AIS) torténé  felhasznalasra
szant radioberendezésekre valod alkalmazasarol
(HL L 22., 2005.1.26., 14. o.).

6. A Bizottsdg 2005/631/EK hatdrozata (2005.
augusztus 29.) az 1999/5/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben emlitett, segély-
szolgélatoknak a helymeghatdrozé Cospas-
Sarsat-jeladokhoz valé hozzaférése biztosita-
sanak alapveté kovetelményeir6l (HL L 225.,
2005.8.31., 28. o0.)

7. A Bizottsag 2013/638/EU hatarozata (2013.
augusztus 12.) a nem SOLAS hajokba valo
beszerelésre szant, az altalanos tengeri vész-
jelzé6 és biztonsagi rendszerben (GMDSS)
szerepeltetni kivant tengeri radickommunika-
cids berendezésekre vonatkozo alapvetd eldi-
rasokrol (HL L 296., 2013.11.7., 22. 0.)

8. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/35/
EU iranyelve (2014. februar 26.) a meghataro-
zott fesziiltséghataron beliili hasznalatra terve-
zett elektromos berendezések forgalmazasara
vonatkozo tagallami jogszabalyok harmoniza-
ciojardl (atdolgozas) (HL L 96., 2014.3.29.,
357. 0.) ()

9. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/30/
EU iranyelve (2014. februar 26.) az elektro-
magneses Osszeférhet6ségre vonatkozo tagal-
lami jogszabalyok harmonizalasarol (atdol-
gozas) (HL L 96., 2014.3.29., 79. o.) ()

Svajc 100. A legutobb 2009. junius 12-én modositott (RO
2010 2617) 1997. aprilis 30-i szovetségi
torvény a tavkozlésrél (LTC) (RO 1997 2187)

101. A 2015. november 25-i rendelet a tavkozlési
berendezésekrél (OIT) (RO 2016 179)

102. A legutobb 2017. janius 15-én modositott (RO
2017 3201) 2016. majus 26-i szovetségi
kommunikacidés hivatali (OFCOM) rendelet a
tavkozlési berendezésekrdl (RO 2016 1673)

103. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2016 261) 1996. jinius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerrdl és a vizsgalati
laboratoriumok és a megfeleldségértékeld testii-
letek kijel6lésérdl (RO 1996 1904)

(") A 9. fejezet sérelme nélkiil.



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 38

VYM18

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

II. szakasz
Megfeleléségértékelé testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

III. szakasz
Kijel6lé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

1V. szakasz

A megfelelségértékelé testiiletek Kijelolésére vonatkozé kiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/53/EU iranyelv
IV. mellékletében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések

1. Az I. szakasz torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
modositasa

E megallapodas 12. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil az Eurdpai Unid
haladéktalanul értesiti Svajcot a 2014/53/EU iranyelv alapjan 2016. janius 13.
utan elfogadott bizottsagi végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusokrol,
miutan megjelentek az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban.

Svéjc haladéktalanul értesiti az Eurdpai Unidt a svéjci jogszabalyok vonatkozd
modositasairol.

2. Gazdasagi szereplok

2.1. A gazdasagi szerepldk 1. szakasz szerinti jogszabalyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svéjcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettézodésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/53/EU iranyelv 10. cikkének (7) bekezdésében és 12. cikkének (3)
bekezdésében, valamint a kapcsolodo svajci rendelkezésekben szereplé kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett marka-
nevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd elérheté. Amennyiben a gyartd nem
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az Europai Unio vagy Svijc teriiletén telepedett le, elegendé feltiintetni a

nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurdpai Uni6 vagy Svéjc teriiletén letelepedett importor elérhetd;

b

~

a 2014/53/EU iranyelv 10. cikkének (4) bekezdésében ¢és 12. cikkének (8)
bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezésekben szerepld kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svijc terii-
letén letelepedett gyartd a radioberendezés Eurdpai Unidban vagy Svajcban
valo forgalomba helyezésétél szamitott 10 éven at megdrzi a miiszaki doku-
mentaciét és az unids megfelel6ségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a
megfelel6ségi tanusitvanyt. Amennyiben a gyartd6 nem az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc
teriiletén letelepedett importér megérzi az unidos megfelel6ségi nyilatkozat
vagy adott esetben a megfeleldségi tanusitvany egy példanyat a piacfeliigye-
leti hatosagok szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumentaci6 a radio-
berendezés Eurdpai Unidban vagy Svajcban vald forgalomba helyezésétol
szamitott 10 éven at kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/53/EU iranyelv 10. cikke (5) bekezdésének masodik albekezdésében
és 12. cikkének (6) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepl6 kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a gyartd6 nem az
Eurdpai Unidban vagy Svajcban telepedett le, az Eurdpai Unid vagy Svajc
teriiletén letelepedett importor eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

2.2. A gyarto tajékoztatisa a radioberendezésrdl és a szofiverrdl

a) A gyartok gondoskodnak arrél, hogy a radioberendezések tgy legyenek
kialakitva, hogy azokat legalabb egy tagallamban vagy Svajcban miikddtetni
lehessen a spektrumhasznalatra vonatkozo eldirdsok megsértése nélkiil. Az
iizembe helyezésre vonatkozo korlatozasok vagy a hasznalat engedélyezé-
sére vonatkozé kovetelmények esetén a csomagolason feltiintetett informa-
cionak azonositania kell a Svéjc, a tagallamok vagy a teriileteiken beliili
foldrajzi térségeken érvényben 1évo korlatozasokat.

b) A 2014/53/EU iranyelv 4. cikkének és a kapcsolodod svajci jogszabaly
hatdlya ald tartozé radioberendezések esetében a radioberendezések, vala-
mint az azok rendeltetésszerli hasznalatat lehet6vé tevd szoftverek gyartdi —
amennyiben azt az I. szakaszban szerepld jogszabalyok el6irjak — megfele-
16ségi nyilatkozatot is magéaban foglalo megfelelési tantsitvany formdajaban
tajékoztatjak és folyamatosan naprakészen tartjak a tagallamokat, Svéjcot ¢és
a Bizottsagot arrol, hogy a tervezett radoberendezés—szoftver kombinaciok
megfelelnek-e a 2014/53/EU irdnyelvben és a kapcsolodo svdjci jogsza-
balyban meghatarozott alapveté kovetelményeknek.

c) A gyartok 2018. junius 12-t6l — amennyiben azt az 1. szakaszban szerepld
jogszabalyok eléirjak — a 2014/53/EU iranyelv 5. cikkében emlitett kozponti
rendszerben még forgalomba hozataluk el6tt nyilvantartasba veszik azokat a
radidberendezés-tipusokat, amelyeket az Eurdpai Bizottsdg alacsony szinti
megfeleléséget mutatd kategoriakba sorolt. A Bizottsdg minden nyilvantar-
tasba vett radioberendezés-tipushoz azonosité szamot rendel, amelyet a
gyartok elhelyeznek a forgalomba hozott radidberendezésen.

A Szerz6d6 Felek informaciot cserélnek az alacsony szintli megfelelés altal
érintett regisztralt radioberendezés-tipusokkal kapcsolatban.

A Szerz6d6 Felek figyelembe veszik a Svajc és a tagallamok altal, az
alacsony szintli megfelelés altal érintett radioberendezések kategoriainak
meghatarozasakor a radidberendezések megfelelésével kapcsolatban szolgal-
tatott informaciokat.
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2.3. Meghatalmazott képviselé

A 2014/53/EU iranyelv 11. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott
képviselo az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy a 2014/34/EU iranyelv 11. cikkének (1) bekezdése, illetve a vonatkozd
svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.

2.4. Egyiittmiikédés a piacfeliigyeleti hatosagokkal

Valamely unioés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban miikddd relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa elobbiek rendelkezésére a radidberen-
dezés 1. szakaszban szerepld jogszabalynak valé megfelelésének igazolasahoz
sziikséges Osszes informaciot és dokumentaciot.

A fenti hatosag kozvetleniil vagy a masik Szerz6dé Fél illetékes nemzeti piac-
feliigyeleti hatosaganak segitségével léphet kapcsolatba a masik Szerzdoé Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplovel. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseloket ¢és importéroket — arra, hogy az adott
hatosag szamara konnyen értheté nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikddjenek egyiitt a radio-
berendezés altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket ille-
tden.

3. A radioberendezések osztalyozasa

A 2014/53/EU iranyelv 8. cikkének (1) bekezdésében eldirt esetekben a tagal-
lamok és Svdjc bejelentik egymasnak azokat az interfészeket, amelyeket teriile-
tiikon szabalyozas targyava kivannak tenni. A szabdlyozott radids kapcsolodasi
pontok egyenértékliségének megéllapitasakor 4s a radioberendezés osztilyoza-
sakor az Eurdpai Unio figyelembe veszi a Svéjcban szabdalyozott radios kapcso-
16dasi pontokat.

4. Nyilvanos tavkozlési halozatiizemeltet6k altal Kkinalt kapcsolodasi
pontok

A Szerz6dé Felek tajékoztatjak egymast a nyilvanos tavkozlési halozatiizemel-
tetok altal a tertiletiikon kinalt kapcsolddasi pontokrol.

5. Alapveté kovetelmények alkalmazasa, iizembe helyezés és hasznalat

a) Amennyiben a Bizottsag kovetelményt szandékozik elfogadni a 2014/53/EU
iranyelv 2. cikkének (6) bekezdése, 3. cikkének (3) bekezdése, 4. cikkének
(2) bekezdése és 5. cikkének (2) bekezdése szerinti radioberendezés-katego-
riak vagy -csoportok tekintetében, annak a bizottsaghoz torténd hivatalos
el6terjesztése el6tt konzultal Svajccal, kivéve, ha a Tavkozlési megfeleldsé-
gértékelési és piacfeliigyeleti bizottsagon beliil konzultaciora kertiilt sor.

b

~

A tagallamok és Svajc akkor engedélyezik a radidberendezés lizembe helye-
z¢ését és hasznalatat, ha az megfelel az 1. szakaszban szerepld jogszabalyokban
el6irt kovetelményeknek, és azt megfeleléen tizembe helyezik, karbantartjak
¢és rendeltetésszeriien hasznaljak. Csak akkor vezethetnek be tovabbi kovetel-
ményeket a radioberendezések tizembe helyezésével és hasznalataval kapcso-
latban, ha azokra a radiospektrum eredményes és hatékony hasznalataval, a
karos zavaras és az elektromagneses zavarok elkeriilésével, illetve a kozegész-
séggel kapcsolatos okokbol van sziikség.

6. A megfeleléségértékelé testiiletek koordinacioja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/53/EU iranyelv 38. cikkében el6irt koordina-
cios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

A megfeleloségértékeld testiiletek tajékoztatjak az e fejezet alapjan elismert
egyéb testiileteket az altaluk elutasitott, visszavont, felfiiggesztett vagy korlatozott
tipusvizsgalati tanusitvanyokkal kapcsolatban, és kérésre az altaluk kibocsatott
tanusitvanyokrol.
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A megfeleloségértékeld testiiletek tajékoztatjak a tagallamokat és Svajcot a kibo-
csatott tipusvizsgalati tantsitvanyokrol és/vagy azok kiegészitéseirl azokban az
esetekben, amikor harmonizalt szabvanyokat nem alkalmaztak vagy nem teljes-
kortien alkalmaztak. A tagallamok, Svéjc, az Eurdpai Bizottsag és egyéb testii-
letek kérésre masolatot kaphatnak a tipusvizsgalati tanusitvanyokrol és/vagy azok
kiegészitéseirl, a miszaki dokumentaciorol és az e fejezet alapjan elismert
testiilet altal végzett vizsgalatok eredményeir6l.

7. Tapasztalatcsere

A svijci kijelolé hatosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/53/EU
iranyelv 37. cikkében emlitett nemzeti hatosagai kozotti tapasztalatcserén.

8. Tavkozlési megfeleloségértékelési és piacfeliigyeleti bizottsag

Svajc megfigyeloként részt vehet a Tavkozlési megfeleloségértékelési és piacfel-
iigyeleti bizottsag és alcsoportjainak munkdjaban.

9. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatésagok kozott

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerzddé Felek
hatékony egyiittmiikddést és informaciocserét biztositanak piacfeliigyeleti hatdsa-
gaik kozott. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmiikodnek és
informaciot cserélnek. Megfeleldé mértékben tamogatjdk egymast a valamely
tagallamban vagy Svajcban székhellyel rendelkez6 gazdasagi szereplékre vonat-
kozo6 informéciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

10. A harmonizalt szabvanyokkal szembeni kifogasok

Amennyiben Svéjc Ggy véli, hogy a harmonizalt szabvanyoknak valo megfelelés
nem garantalja az 1. szakaszban felsorolt jogszabdlyaiban foglalt alapvetd kove-
telményeinek teljesitését, tdjékoztatja errél a bizottsdgot, és ismerteti indokait.

A bizottsag mérlegeli az tigyet, és felkérheti az Eurdpai Bizottsagot, hogy az
1025/2012/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 11. cikkében eldirt elja-
rassal Osszhangban tegyen intézkedéseket. A bizottsagot tajékoztatni kell az
eljaras eredményérol.

11. A nemzeti teriileten nem korlatozott, a meg nem felelés miatt kockazatot
jelenté berendezés esetében alkalmazandé eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai ugy talaltak, hogy az e fejezet
hatélya ala tartozo valamely berendezés nem felel meg az e fejezet 1. szakaszaban
meghatarozott kovetelményeknek, és amennyiben ugy vélik, hogy a meg nem
felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az
Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szerepl6tdl kért intézkedések ered-
ményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfelelé korrekcios
lépést, minden olyan megfeleld atmeneti intézkedés, amely a berendezés
nemzeti piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat,
illetve forgalombdl valo kivonasat vagy visszahivasat célozza.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktober 25.) az
eurdpai szabvanyositasrol, a 89/686/EGK ¢és a 93/15/EGK tanacsi iranyelv, a 94/9/EK,
a 94/25/EK, a 95/16/EK, a 97/23/EK, a 98/34/EK, a 2004/22/EK, a 2007/23/EK, a
2009/23/EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv moédositasarol,
valamint a 87/95/EGK tanacsi hatarozat és az 1673/2006/EK eurépai parlamenti és
tandcsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 316., 2012.11.14., 12. o.).



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 42

VYMi18

E tajékoztatasnak az osszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfeleld berendezés azonositdsahoz sziikséges adatokat, a berendezés
szarmazasi helyét, a feltételezett nem megfelel6ség és a felmeriild kockazatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idétartamat, valamint az érin-
tett gazdasagi szerepld altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a
meg nem felelés oka az, hogy

— a radiodberendezés nem felel meg az 1. szakaszban szereplé jogszabalyokban
emlitett alapveté kovetelményeknek, vagy

— az 1. szakaszban szerepld jogszabéalyokban emlitett harmonizalt szabvanyok
elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és a
tobbi nemzeti hatosagt barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett berendezés
meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo tovabbi informaciokrol.

A tagallamok és Svajc az érintett berendezéssel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzék a megfelelé korlatozo intézkedéseket, példaul annak sajat piacukrol
torténd kivonasat.

12. A nemzeti intézkedésekkel szembeni Kkifogasok esetén alkalmazandé
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagallam nem ért egyet a 11. bekezdésben
emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogasairol az informéacio beérkezésétdl szamitott
harom hoénapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 11. bekezdésben eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy
Svajc kifogast emel valamely, Svéajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés
ellen, illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés
ellentétes az 1. szakaszban emlitett jogszabalyokkal, az Eurdpai Bizottsag kése-
delem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci
hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szereplével vagy szereplokkel. A
Bizottsag értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy
az indokolt-e vagy sem. Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, ugy valamennyi tagallam és Svajc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfeleld berendezést
kivonja vagy visszahivja piacardl, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svajc visszavonja az emlitett intéz-
kedést.

Valamely Szerzédo Fél — a 14. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

13. Az eléirasoknak megfeleld, mégis kockazatot jelent6 radiéberendezések

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc gy talalja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szereplé altal az unids €s svajci piacon forgalomba helyezett radio-
berendezés megfelel az e fejezet 1. szakaszdban emlitett jogszabalyoknak, az
kockazatot jelent a személyek egészségére és biztonsagara, illetve a kozérdek
védelmének mas szempontjaira, minden megfeleld intézkedést meghoz, és hala-
déktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A tajékoztatasban
megadjak az Osszes rendelkezésre allo adatot, kiilonosen az érintett termék
azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét és ellatasi lancat,
a felmeriilé kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét
és id6tartamat.

Az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciét kezdeményez a tagalla-
mokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megal-
lapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott
esetben megfelelé intézkedéseket javasoljon.
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Valamely Szerz6d6 Fél — a 14. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

14. Védzaradék a Szerzodo Felek kozott tovabbra is fennallé nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6dd Felek nem értenek egyet a szoban forgd, a 10. és 11. bekezdés
szerinti intézkedéseket illetden, az tigyet az e megallapodas 10. cikke altal létre-
hozott bizottsag elé kell terjeszteni, amely meghatarozza a megfeleld 1épéseket,
ideértve szakértéi vizsgalat lefolytatasanak lehetdségét is.

Amennyiben a bizottsag ugy véli, hogy az intézkedés:

a) nem indokolt, Uigy a tagallam vagy Svéjc nemzeti hatésaga visszavonja azt;

b) indokolt, megteszik a megfelelé intézkedéseket annak érdekében, hogy a
termékeket piacukrol kivonjak vagy visszahivjak.

8. FEJEZET

ROBBANASVESZELYES LEGKORBEN TORTENO FELHASZNA-
LASRA SZANT FELSZERELESEK ES VEDELMI RENDSZEREK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/34/EU
iranyelve (2014. februar 26.) a robbanasveszé-
lyes légkorben valo hasznalatra szant felszerelé-
sekre és védelmi rendszerekre vonatkozo6 tagal-
lami jogszabalyok harmonizaciojarol
(HL L 96., 2014.3.29., 309. o.).

Svajc 100. A legutobb 2008. marcius 20-an moédositott
(RO 2008 3437), 1902. junius 24-i szdvetségi
torvény a gyenge- ¢és erésaramu berendezé-
sekrol (RO 19 252 és RS 4 798)

101. 2015. november 25-i rendelet a robbanasveszé-
lyes légkorben torténé felhasznalasra szant
felszerelések és védelmi rendszerek biztonsa-
garol (RO 2016 143)

102. A 2009. junius 12-i szOvetségi torvény a
termékbiztonsagrol (RO 2010 2573)

103. A legutobb 2012. junius 15-én modositott (RO
2012 3631) 2010. majus 19-i rendelet a termék-
biztonsagrol (RO 2010 2583)

104. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2016 261) 1996. janius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerr6l és a vizsgalati
laboratoriumok és a megfelelgségértékeld testii-
letek kijel6lésersl (RO 1996 1904).

II. szakasz
Megfelel6ségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.
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II1. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

1V. szakasz

A megfelelségértékelé testilletek Kijelolésére vonatkozé Kkiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelold hatosagok betartjdk az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/34/EU iranyelv
4. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplok

1.1. A gazdasagi szerepldk I. szakasz szerinti jogszabalyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szereplé jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettézodésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/34/EU iranyelv 6. cikkének (7) bekezdésében ¢és 8. cikkének (3)
bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezésekben szerepld kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett marka-
nevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd elérhetd. Amennyiben a gyarté nem
az Eurdopai Unio vagy Svijc teriiletén telepedett le, elegendé feltiintetni a
nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurépai Uni6 vagy Svéjc teriiletén letelepedett importor elérhetd;

b

~

a 2014/34/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében és 8. cikkének (8)
bekezdésében, valamint a kapcsolodd svéjci rendelkezésekben szerepld kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc terii-
letén letelepedett gyartd a termék Eurdpai Unidban vagy Svajcban vald forga-
lomba helyezésétdl szamitott 10 éven at megodrzi a miiszaki dokumentéciot és
az unids megfeleléségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfeleldségi
tanusitvanyt. Amennyiben a gyart6 nem az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén
telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett
importér megérzi az unidés megfeleléségi nyilatkozat vagy adott esetben a
megfeleldségi tanusitvany egy példanyat a piacfeliigyeleti hatdosagok szamara,
és biztositja, hogy a miiszaki dokumentdcié a termék Eurdpai Unidban vagy
Svajcban vald forgalomba helyezésétél szamitott 10 éven at kérésre az emli-
tett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/34/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és
8. cikkének (6) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajei rendelkezésekben
szereplé kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svajc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a gyartd nem az Eurdpai
Unidban vagy Svajcban telepedett le, az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén
letelepedett importér eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviselé

A 2014/34/EU iranyelv 7. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott
képviselé az Eurdpai Unidban vagy Svajcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy a 2014/34/EU iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése, illetve a vonatkozo
svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.
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1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosdagokkal

Valamely uniés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban miikodd relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa rendelkezésére a termék 1. szakaszban
szereplé jogszabalynak valdo megfelelése igazolasahoz sziikséges Osszes informa-
ciot és dokumentaciot.

A fenti hatésag kozvetleniil vagy a masik Fél illetékes nemzeti piacfeliigyeleti
hatosaganak segitségével 1éphet kapcsolatba a masik Szerz6dé Fél teriiletén lete-
lepedett gazdasagi szereplével. Felkérheti a gyartokat — vagy adott esetben a
felhatalmazott képviseloket és importdroket — arra, hogy az adott hatdsag
szamara konnyen értheté nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumentaciot.
Felkérheti a gazdasagi szereplOket arra, hogy miikddjenek egyiitt a termék altal
jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelolé hatosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/34/EU
iranyelv 32. cikkében emlitett nemzeti hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfeleléségértékelé testiiletek koordinacioja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetlentil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/34/EU iranyelv 33. cikkében el6irt koordina-
cios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

A megfeleldségértékeld testiiletek tdjékoztatjdk az e fejezet alapjan elismert,
ugyanazon termékre vonatkozodan hasonld megfelelésértékeld tevékenységeket
végzd mas testiileteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfeleldségértékelési
eredményekkel kapcsolatos kérdésekrol.

A Bizottsag, a tagallamok, Svajc és az e fejezet alapjan elismert egyéb testiiletek
masolatot kérhetnek a tipusvizsgalati tantsitvanyokrol és azok kiegészitéseirdl.
Kérésre a Bizottsag, a tagallamok és Svajc masolatot kaphatnak a muszaki doku-
mentaciordl és az e fejezet alapjan elismert testiilet altal végzett vizsgalatok
eredményeirdl.

4. A piacfeliigyeleti hatosagok kolcsonos segitségnyijtasa

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony
egylittmiikodést ¢és informaciocserét biztositanak piacfeliigyeleti hatosagaik
kozott. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmitkodnek és infor-
maciét cserélnek. Megfeleld mértékben tamogatjak egymast a valamely tagal-
lamban vagy Svajcban székhellyel rendelkezd gazdasagi szereplokre vonatkozd
informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem korlatozott, kockazatot jelenté termékek
esetében alkalmazando eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai ugy talaltak, hogy az e fejezet
hatalya ald tartozé valamely termék nem felel meg az e fejezet 1. szakaszaban
meghatarozott kovetelményeknek, és amennyiben ugy vélik, hogy a meg nem
felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az
Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szereploktdl kért intézkedések
eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfelelé korrekcios
Iépést, minden olyan megfeleld atmeneti intézkedés, amely a termék nemzeti
piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat, illetve forga-
lombol vald kivonasat vagy visszahivasat célozza.
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E tajékoztatasnak az osszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfeleld termék azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szarmazasi
helyét, a feltételezett nem megfeleloség és a felmeriild kockazatok jellegét, a
megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazda-
sagi szerepld altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem
felelés oka az, hogy

— a termék nem felel meg az 1. szakaszban szerepl$ jogszabalyokban szerepld, a
személyek egészségére és biztonsagara, illetve a haziallatok vagy a vagyon-
targyak védelmére vonatkozd kovetelményeknek, vagy

— az . szakaszban szerepld jogszabalyokban emlitett harmonizalt szabvanyok
elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és a
tobbi nemzeti hatdsagot barmely elfogadott intézkedésrél és az érintett termék
meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allé tovabbi informéaciokrol.

A tagallamok ¢és Svajc az érintett termékkel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket, igy példaul sajat piacukon
kivonjék a terméket a forgalombol.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni Kkifogiasok esetén alkalmazandé
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. bekezdésben
emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl az informacio beérkezésétdl szamitott
harom hoénapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésben el6irt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel valamely, Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen,
illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az I. szakaszban emlitett jogszabalyokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil
konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatdosagokon
keresztiil az érintett gazdasagi szereplével vagy szereplokkel. A Bizottsag értékeli
a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e vagy
sem.

Amennyiben a Bizottsag gy véli, hogy a termékkel kapcsolatos nemzeti intéz-
kedés:

— indokolt, ugy valamennyi tagallam és Svajc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfelelé terméket kivonja
piacarol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, Uigy az érintett tagallam vagy Svajc kivonja a terméket a
piacérol.

Valamely Szerz6d6é Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

7. Az eloirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelenté termékek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svéjc ugy taldlja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szerepld altal az unids és svajci piacon forgalomba helyezett termék
megfelel az e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyoknak, kockazatot jelent a
személyek egészségére és biztonsagara, illetve a haziallatokra vagy a vagyon-
targyakra, minden megfeleld intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A tajékoztatasban megadjak az Osszes
rendelkezésre allo adatot, kiilondsen az érintett termék azonositasahoz sziikséges
adatokat, a termék szarmazasi helyét és ellatasi lancat, a felmeriild kockazat
jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idétartamat.

Az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciét kezdeményez a tagalla-
mokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megal-
lapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott
esetben megfelelé intézkedéseket javasoljon.
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Valamely Szerz6d6é Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

8. Védzaradék a Szerz6dé Felek kozotti tovabbra is fennalléo nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6ddé Felek nem értenek egyet a szoban forgod, a 6. és 7. bekezdés
szerinti intézkedéseket illetden, az ligyet az e megallapodas 10. cikke altal 1étre-
hozott bizottsag elé terjesztik, amely meghatarozza a megfelel6 1épéseket,
ideértve szakért6i vizsgalat lefolytatasanak lehetdségét is.

Amennyiben a bizottsag ugy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, gy a Szerz6d¢ Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a terméket kivonjak a piacaikrol,

b) nem indokolt, Uigy a tagallam vagy Svajc nemzeti hatésaga visszavonja az
intézkedést.

9. FEJEZET

ELEKTROMOS BERENDEZESEK ES ELEKTROMAGNESES
OSSZEFERHETOSEG

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabdlyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2014/35/EU
iranyelve (2014. februar 26.) a meghatarozott
fesziiltséghataron beliili hasznalatra tervezett
elektromos berendezések forgalmazasara vonat-
kozé tagallami jogszabalyok harmonizacidjarol
(HL L 96., 2014.3.29., 357. o.).

2. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/30/EU
iranyelve (2014. februar 26.) az elektromag-
neses Osszeférhetdségre vonatkozé tagéallami
jogszabalyok harmonizalasarol (HL L 96.,
2014.3.29., 79. o.)

Svajc 100. A legutobb 2008. marcius 20-an modositott
(RO 2008 3437), 1902. junius 24-i szdvetségi
torvény a gyenge- ¢és erésaramu berendezé-
sekrél (RO 19 252 és RS 4 798)

101. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2016 625), 1994. marcius 30-i rendelet a
gyengearamt berendezésekr6l (RO 1994 1185)

102. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2016 119), 1994. marcius 30-i rendelet
az er6saramu berendezésekrol (RO 1994 1199)

103. A 2015. november 25-i rendelet a kisfesziilt-
ségli elektromos berendezésekrél (RO 2016
105)
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104. A 2015. november 25-i rendelet az elektromag-
neses Osszeférhetéségrél (RO 2016 119)

105. A 2015. november 25-i rendelet a tavkozlési
berendezésekrél (OIT); (RO 2016 179)

106. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svajci akkreditdcids rendszerrdl és a vizsgalati
laboratoriumok és a megfelelgségértékeld testii-
letek kijel6lésersl (RO 1996 1904)

II. szakasz
Megfeleloségértékelo testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

III. szakasz
Kijel6lé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

1V. szakasz

A megfelelségértékelé testiiletek Kkijelolésére vonatkozé kiilonleges
szabalyok

A megfelel6ségértekeld testiiletek kijelolésénél a kijel6ld hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/30/EU iranyelv
4. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplék

1.1. A gazdasagi szerepldk 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettézddésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/30/EU iranyelv 7. cikkének (6) bekezdésében és 9. cikkének (3)
bekezdésében, illetve a 2014/35/EU iranyelv 6. cikkének (6) bekezdésében
és 8. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd elérhetd.
Amennyiben a gyarté nem az Eurdpai Uni6 vagy Svajc teriiletén telepedett le,
elegendé feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védje-
gyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdopai Unié vagy Svajc teriiletén
letelepedett import6r elérhetd;

b

~

a 2014/30/EU iranyelv 7. cikkének (3) bekezdésében és 9. cikkének (7)
bekezdésében, illetve a 2014/35/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
és 8. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepl6 kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid
vagy Svijc teriiletén letelepedett gyartd a berendezés Eurdpai Unidban vagy
Svajcban valo forgalomba helyezésétél szamitott 10 éven at megdrzi a
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miiszaki dokumentaciot as az unids megfeleldségi nyilatkozatot, vagy adott
esetben a megfeleléségi tantsitvanyt. Amennyiben a gyartd nem az Eurdpai
Uni6 vagy Svéjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unié vagy
Sviajc teriiletén letelepedett importdr megdrzi az uniés megfeleléségi nyilat-
kozat vagy adott esetben a megfeleldségi tanusitvany egy példanyat a piac-
felugyeleti hatosagok szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumentacié a
berendezés Eurdpai Unidban vagy Svajcban valo forgalomba helyezésétdl
szamitott 10 éven at kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/35/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és
8. cikke (6) bekezdésének masodik albekezdésében, valamint a kapcsolodo
svajci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha
az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben a
gyartd nem az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban telepedett le, az Eurdpai Unid
vagy Sviajc teriiletén letelepedett importér eleget tesz a fenti kotelezettség-
eknek.

1.2. Meghatalmazott képviselé

A 2014/30/EU iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében, illetve a 2014/35/EU
iranyelv 7. cikkének (2) bekezdésében, valamint a vonatkozo svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott képviselé az
Eurdpai Unidban vagy Svajcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gyartotol irdsbeli meghatalmazast kapott arra, hogy
a 2014/30/EU iranyelv 8. cikkének (1) bekezdése, illetve a 2014/35/EU iranyelv
7. cikkének (1) bekezdése vagy a vonatkozé svajci rendelkezések alapjan a
nevében eljarjon.

1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosdagokkal

Valamely uniés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdopai Unidban vagy Svajcban miikodd relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa elobbiek rendelkezésére a berendezés
1. szakaszban szerepld jogszabalynak valé megfelelése igazolasahoz sziikséges
Osszes informaciot és dokumentaciot.

A fenti hatoésag kozvetleniil vagy a masik Szerzédé Fél illetékes nemzeti piac-
feliigyeleti hatosaganak segitségével léphet kapcsolatba a masik Szerzédoé Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplovel. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseloket ¢és importéroket — arra, hogy az adott
hat6sag szamara konnyen érthetd nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikddjenek egyiitt a beren-
dezés altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

2. Tapasztalatcsere

A svijci kijelolé hatosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/30/EU
iranyelv 35. cikkében emlitett nemzeti hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfeleléségértékelé testiiletek koordinacioja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/30/EU iranyelv 36. cikkében eldirt koordina-
cios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. Az elektromagneses dsszeférhetéséggel foglalkozé bizottsag és az elekt-
romos berendezésekkel foglalkozé bizottsag

Svajc megfigyeloként részt vehet az elektromagneses Osszeférhetéséggel foglal-
kozd bizottsag és az elektromos berendezésekkel foglalkozo bizottsag, valamint
alcsoportjaik munkajaban.
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5. Szabvanyok

E fejezet alkalmazasaban, valamint a 2014/35/EU iranyelv 14. cikke és a kapcso-
16d6 svajei rendelkezések szerint, a tagallamok és Svajc illetékes hatdsagai a
2014/35/EU iranyelv hatalya ala tartozo elektromos berendezésekre vonatkozo
biztonsagi céljaiknak megfelelonek tekintik azokat az elektromos berendezéseket
is, amelyeket a gyartd tagallamban vagy Svajcban hatalyos szabvanyok bizton-
sagi rendelkezéseivel Osszhangban gyartottak, ha az a sajat teriiletiikon eldirt
szinttel egyenértékii biztonsagi szintet biztosit.

6. Megfeleloségértékeld testiiletek

A Szerz6dé Felek értesitik egymast azon testiiletekrdl, amelyek felelések a
2014/30/EU iranyelv III. mellékletében meghatarozott feladatok végrehajtasaért,
és e testiileteket kolcsondsen elismerik.

A megfeleloségértekeld testiiletek tajékoztatjak az e fejezet alapjan elismert,
ugyanazon berendezésekre vonatkozdéan hasonld megfelelésértekeld tevékenysé-
geket végzO mas testiileteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfeleléségér-
tékelési eredményekkel kapcsolatos kérdésekrol.

A Bizottsag, a tagallamok, Svéjc és az e fejezet alapjan elismert egyéb testiiletek
masolatot kérhetnek a tipusvizsgalati tanusitvanyokrol és azok kiegészitéseirdl.
Kérésre a Bizottsag, a tagallamok és Svajc masolatot kaphat a miszaki doku-
mentaciorol és az e fejezet alapjan elismert testiilet altal végzett vizsgalatok
eredményeirdl.

7. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosagok kozott

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony
egylittmiikodést és informécidcserét biztositanak piacfeliigyeleti hatdsagaik
kozott. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmiikddnek és infor-
maciot cserélnek. Megfeleld mértékben tdmogatjadk egymast a valamely tagal-
lamban vagy Svajcban székhellyel rendelkezé gazdasagi szereplokre vonatkozo
informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

8. A nemzeti teriileten nem Korlitozott, kockazatot jelenté berendezés
esetében alkalmazand6 eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges
indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatalya ala tartozé berendezés
kockazatot jelent a kozérdek védelmének az e fejezet 1. szakaszaban szerepld
vonatkoz6 jogszabalyokban emlitett szempontjaira, és amennyiben gy vélik,
hogy a meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul
tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szereploktdl kért intézkedések
eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfelelé korrekcios
lépést, minden olyan megfeleld atmeneti intézkedés, amely a berendezés
nemzeti piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat,
illetve forgalombol valo kivonasat vagy visszahivasat célozza.

E tajékoztatasnak az osszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfelelé berendezés azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szar-
mazasi helyét, a feltételezett nem megfeleléség és a felmeriild kockédzatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idotartamat, valamint az érin-
tett gazdasagi szerepld altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a
meg nem felelés oka az, hogy

— a berendezés nem felel meg az 1. szakaszban szerepld jogszabalyokban emli-
tett kovetelményeknek, vagy
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— az |. szakaszban szerepld jogszabalyokban emlitett szabvanyok elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és az
egyéb nemzeti hatosagokat barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett beren-
dezés meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo tovabbi informaci-
okrol.

A tagallamok és Svajc az érintett berendezéssel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket, példaul annak sajat piacukrol
torténd kivonasat.

9. A nemzeti intézkedésekkel szembeni Kkifogasok esetén alkalmazando
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagallam nem ért egyet a 8. bekezdésben
emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl az informacid beérkezésétdl szamitott
harom hoénapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 8. bekezdésben eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel valamely, Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen,
illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az I. szakaszban emlitett jogszabalyokkal, az Europai Bizottsag késedelem nélkiil
konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatdosagokon
keresztiil az érintett gazdasagi szereplével vagy szereplokkel. A Bizottsag értékeli
a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e vagy
sem.

Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, Ggy valamennyi tagallam és Svédjc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositdsa érdekében, hogy a nem megfelelé berendezést
kivonja piacérol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svajc visszavonja az emlitett intéz-
kedést.

Valamely Szerz6dé Fél — a 11. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

10. Az eléirasoknak megfelelé, mégis kockazatot jelenté berendezések

Amennyiben valamely tagallam vagy Svéjc ugy taldlja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szereplo altal az uniés és svajci piacon forgalomba helyezett, a
2014/35/EU iranyelv hatalya ala tartozé termék megfelel az e fejezet 1. szaka-
szaban emlitett jogszabalyoknak, az kockazatot jelent a személyek egészégére és
biztonsagara, illetve a haziallatokra vagy a vagyontdrgyakra, minden megfeleld
intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és
Svajcot. A tajékoztatasban megadjak az Osszes rendelkezésre allo adatot, kiilo-
nosen az érintett berendezés azonositasahoz sziikséges adatokat, a berendezés
szarmazasi helyét és ellatasi lancat, a felmeriild kockazat jellegét, valamint a
meghozott nemzeti intézkedések jellegét és id6tartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megal-
lapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott
esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6dé Fél — a 11. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

11. Védzaradék a Szerzodo Felek kozotti tovabbra is fennallo nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek nem értenek egyet a szdban forgd, a 9. és 10. bekezdés
szerinti intézkedéseket illetden, az tigyet az e megallapodas 10. cikke altal létre-
hozott bizottsag elé kell terjeszteni, amely meghatarozza a megfeleld 1épéseket,
ideértve szakértdi vizsgalat lefolytatasanak lehet6ségét is. Amennyiben a
bizottsag gy véli, hogy az intézkedés:
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a) nem indokolt, ugy a tagallam vagy Svajc nemzeti hatésaga visszavonja azt;

b) indokolt, a Szerz6dé Felek megteszik a megfelelé intézkedéseket annak érde-
kében, hogy a termékeket piacukrol kivonjak.

10. FEJEZET
EPITESI MUNKAGEPEK ES FELSZERELESEK

I.szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések

Europai 1. Az Europai Parlament és a Tanacs 2000. méajus 8-i
2000/14/EK iranyelve a kiiltéri hasznalatra tervezett
berendezések zajkibocsatdsara vonatkozo tagallami
jogszabalyok koézelitésérél (HL L 162., 2000.7.3.,
1. 0.), a 2005. december 14-i 2005/88/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 344,
2005.12.27., 44. o.) modositott, valamint helyesbi-
tett (HL L 165., 2006.6.17., 35. o.) iranyelv.

Ko6z6sség

Svajc 100. A 2007. majus 22-i rendelet a kiiltéri hasznalatra
tervezett berendezések zajkibocsatasarol (RO 2007
2827).

I1. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leléségértékeld testiiletek listajat.

III. szakasz
Kijelolé hatésagok

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyama-
tosan frissiti a Szerz6dd Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

IV. szakasz
A Megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonds szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelold hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altaldnos elveket és a 2000/14/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv IX. mellékletében megallapitott értékelési kritériu-
mokat.

V.szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. A gyarto telephelyének foldrajzi elhelyezkedése

A 2000/14/EK iranyelv 4. cikkétol eltérve, elegendd, ha a gyartd, annak
meghatalmazott képvisel6je vagy — tavollétikben — a berendezések forga-
lomba hozatalaért vagy tizembe helyezéséért felelés személy az egyik Szer-
z6d6 Fél tertiletén székhellyel rendelkezik.
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2. Informdciocsere

A megallapodas 9. cikkével Osszhangban a Szerzod6 Felek kiilonosen a
2000/14/EK iranyelv 9. cikkében és 14. cikkének (3) bekezdésében emlitett
informaciokat cserélik ki egymassal.

Az e megallapodas altal elismert megfeleldségértékelési testiiletek ezenkiviil
tajékoztatjdk a tobbi megfeleldségértékelési testiiletet a mindségirdnyitasi
rendszerek kiadott és visszavont jovahagydsaival kapcsolatos adatokrol, a
2000/14/EK iranyelv VIII. mellékletének 6. pontjaban eldirtakkal Ossz-
hangban.

3. A zajra vonatkozé adatok dGsszegytijtése

Az illetékes svdjci hatdsdgok hozzaféréssel rendelkeznek a 2000/14/EK
irdnyelv 16. cikke értelmében létrehozott adatbdzishoz. E hatoésdgok az adat-
bazisba torténdé bevitel céljabol tovabbitjak a Bizottsagnak és/vagy az adat-
bazis igazgatasaért felelés szervnek az emlitett cikkekben eldirt, Svédjcban
Osszegyljtott adatokat.

VYM18
11. FEJEZET

MEROMUSZEREK ES ELORE CSOMAGOLT TERMEKEK
I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (1) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. A Tanacs 71/347/EGK iranyelve (1971. oktober
12.) a gabona hektolitertomegének mérésére
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol
(HL L 239., 1971.10.25., 1. o.), mddositott
iranyelv

2. A Tanacs 76/765/EGK iranyelve (1976. julius
27.) a szeszfokmérbkre és az alkoholsiiriiség-
mérokre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 262., 1976.9.27., 143. o.),
modositott iranyelv

3. A Tanacs 86/217/EGK iranyelve (1986. majus
26.) a gépjarmiivek gumiabroncsnyomas-méro-
jére vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelité-
sérél (HL L 152., 1986.6.6., 48. 0.), modositott
irdnyelv

4. A Tanacs 75/107/EGK iranyelve (1974.
december 19.) a méréedényként hasznalt palac-
kokra vonatkozo tagallami jogszabalyok kozeli-
tésér6l (HL L 42., 1975.2.15., 14. 0.), mddosi-
tott iranyelv

5. A Tanacs 76/211/EGK iranyelve (1976. januar
20.) az egyes elére csomagolt aruk tomeg vagy
térfogat alapjan torténd kiszerelésére vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 46.,
1976.2.21., 1. o.), modositott iranyelv
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6. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2007/45/EK
iranyelve (2007. szeptember 5.) az elérecsoma-
golt termékek névleges mennyiségére vonat-
kozd szabalyok megallapitasarol, a 75/106/
EGK és a 80/232/EGK tanacsi iranyelv hata-
lyon kivill helyezésérél, valamint a 76/211/
EGK tanacsi iranyelv modositasarol
(HL L 247., 2007.9.21., 17. o.), 2009. aprilis
11-t6l alkalmazando

Svajc 100. A 2012. szeptember 5-i rendelet a csomagolas
nélkili és elérecsomagolt aruk mennyiségének
kozlésérdl (RS 941.204), modositott rendelet

101. A Szovetségi Igazsagiigyi ¢és Rendészeti
Minisztérium 2012. szeptember 10-i rendelete
a csomagolas nélkiili és el6recsomagolt aruk
mennyiségének  kozlésérol (RS 941.204.1),
modositott rendelet

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio 1. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2009/34/EK
iranyelve (2009. aprilis 23.) a mérdmiszerekre
és a metrologiai ellenérzés modszereire vonat-
kozéd kozos rendelkezésekrdl — (atdolgozas)
(HL L 106., 2009.4.28., 7. 0.)

2. A Tanacs 71/317/EGK iranyelve (1971. jalius
26.) az 5 kilogrammtol 50 kilogrammig terjedo,
kozepes pontossag hasabsulyokra ¢és az 1
grammtol 10 kilogrammig terjedd, kozepes
pontossagl hengersulyokra vonatkozo tagallami
jogszabalyok  kozelitésér6l (HL L  202.,
1971.9.6., 14. 0.)

3. A Tanécs 74/148/EGK iranyelve (1974. marcius
4.) az 1 milligrammtol 50 kilogrammig terjedd,
kozepest meghaladd pontossagu sulyokra vonat-
kozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
(HL L 84., 1974.3.28., 3. 0.)

4. A legutobb a 2009. marcius 11-i 2009/3/EK
eurdpai parlamenti ¢és tandcsi iranyelvvel
(HL L 114., 2009.5.7., 10. o.) modositott, a
mértékegységekre vonatkozo tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl és a 71/354/EGK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél szolo, 1979.
december 20-i 80/181/EGK tandcsi irdnyelv
(HL L 39., 1980.2.15., 40. o.)

5. A Tanacs 76/766/EGK iranyelve (1976. julius
27.) az alkoholtablazatokrol szolé tagéallami
jogszabalyok  kozelitésér6l (HL L 262.,
1976.9.27., 149. o.)

6. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/31/EU
iranyelve (2014. februar 26.) a nem automatikus
mikodésti mérlegek forgalmazasara vonatkozo
tagallami  jogszabalyok  harmonizacidjarol
(HL L 96., 2014.3.29., 107. o.)
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7. Az Euro6pai Parlament és a Tanacs 2014/32/EU
iranyelve (2014. februar 26.) a mérdmiiszerek
forgalmazasara vonatkozé tagallami jogszaba-
lyok harmonizalasarol (atdolgozas) (HL L 96.,
2014.3.29., 149. o.).

8. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/17/EU
iranyelve (2011. marcius 9.) a 71/317/EGK, a
71/347/EGK, a 71/349/EGK, a 74/148/EGK, a
75/33/EGK, a 76/765/EGK, a 76/766/EGK és a
86/217/EGK mérésiigyi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 71., 2011.3.18., 1. 0.)

Svéjc 102. A 2011. jinius 17-1 szovetségi torvény a metro-
logiarol (RO 2012 6235)

103. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7193), 1994. november 23-i rendelet
a mértékegységekrdl (RO 1994 3109)

104. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2015 5835) 2006. februar 15-i rendelet a
mérémiiszerekrél (RO 2006 1453)

105. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2015 5849), a Szovetségi Igazsagiigyi €s
Rendészeti Minisztérium 2004. 4prilis 16-i
rendelete a nem automatikus miikodésti mérle-
gekrél (RO 2004 2093)

106. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i
rendelete a hosszasag mérésére szolgald mérd-
miiszerekr6l (RO 2006 1433)

107. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szdvetségi Igazsagiigyi €s
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i
rendelete a térfogatmérésrél (RO 2006 1525)

108. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i
rendelete a viztél eltéré folyadékok mérési
rendszereir6l (RO 2006 1533)

109. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiligyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i
rendelete az automatikus mitkodésti mérlegekrol
(RO 2006 1545)

110. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiigyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i
rendelete a hdenergia mérésére szolgald eszko-
zokr6l (RO 2006 1569)

111. A legutobb 2012. december 7-én moédositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagligyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. marcius 19-i

rendelete a foldgazmennyiség mérésére szolgald
mérémiiszerekrél (RO 2006 1591)
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112. A legutobb 2014. november 19-én modositott
(RO 2014 4551), a Szovetségi Igazsagiligyi és
Rendészeti Minisztérium 2006. méarcius 19-i
rendelete a robbandmotorok kipufogoégazainak
mérésére szolgald mérémiiszerekrél (RO 2006
1599)

113. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szdvetségi Igazsagiigyi €s
Rendészeti Minisztérium 2006. méarcius 19-i
rendelete a villamos energia mérésére szolgalo
mérémiiszerekrél (RO 2006 1613)

114. A legutobb 2012. december 7-én modositott
(RO 2012 7183), a Szovetségi Igazsagiligyi és
Rendészeti Minisztérium 1986. augusztus 15-i
rendelete a stlyokrol (RO 1986 2022)

115. A legutobb 2014. november 19-én modositott
(RO 2014 4547), a Szovetségi Igazsagiigyi €s
Rendészeti Minisztérium 2013. november 5-i
rendelete a taxiorakrol (RO 2013 4333)

116. A legutobb 2015. november 25-én modositott
(RO 2016 261) 1996. jinius 17-i rendelet a
svajci akkreditdcids rendszerrdl és a vizsgalati
laboratériumok és a megfeleldségértékeld testii-
letek kijelolésérsl (RO 1996 1904)

II. szakasz
Megfeleléségértékelé testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

I11. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

IV. szakasz

A megfelelségértékelé testiiletek Kkijelolésére vonatkozé kiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/31/EU iranyelv
4. fejezetében és a 2014/32/EU iranyelv 4. fejezetében megallapitott értékelési
kritériumokat, az emlitett iranyelvek altal érintett termékek tekintetében.

V. szakasz
Kiegészito rendelkezések
1. Elére csomagolt termékek

Svajc elismeri az 1. szakaszban felsorolt unios jogszabalyok rendelkezéseivel
Osszhangban a megallapodas altal elismert unids szerv altal a Svéjcban forga-
lomba hozott unids elérecsomagolt termékek tekintetében végzett ellendrzéseket.
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Az eldre csomagolt termékeken szereplé mennyiségi adatok statisztikai ellenor-
zését illetden az Europai Unié a 78/891/EGK iranyelv altal modositott
75/106/EGK ¢és 76/211/EGK iranyelv II. mellékletében meghatarozott eurdpai
uniés modszerrel egyenértékiinek ismeri el a csomagolas nélkiili és elérecsoma-
golt aruk mennyiségének kozlésérdl szolo 2012. szeptember 5-i rendelet (RS
941.204) 3. mellékletének 7. pontjaban meghatarozott svajci modszert. Azoknak
a svajci gyartoknak, amelyeknek az elore csomagolt termékei megfelelnek az
unids jogszabalyoknak, és amelyeket a svajci modszer szerint ellendriztek, az
e jelet kell feltiintetnitik az EU-ba exportalt termékeiken.

2. Jelolések

2.1. E megéllapodas alkalmazasdban a 2009. aprilis 23-i 2009/34/EK tanacsi
iranyelv rendelkezéseit a kovetkezo kiigazitasokkal kell alkalmazni:

a) az I. melléklet 3.1. pontjanak elsé franciabekezdésében, valamint a II.
melléklet 3.1.1.1. (a) pontjanak elsé franciabekezdésében a zardjelben
1évé szoveg a kovetkezokkel egésziil ki: ,,CH Svajc esetében”;

b) A II. melléklet 3.2.1. pontjdban emlitett rajz a kovetkezé rajzzal
egésziil ki:

027

2.2.  E megallapodas 1. cikkétdl eltérve a Svéjcban forgalomba hozott mérédmii-
szerek jelolésére vonatkozd szabalyok a kovetkezok:

A feltiintetend6 jelzés az EK-jelzés és a kiegészité metrologiai jelzés vagy
az ¢érintett EK-tagallam betiijele, a 2009. aprilis 23-i 2009/34/EK iranyelv
I. melléklete 3.1. pontjanak elsd franciabekezdésében és II. melléklete
3.1.1.1. pontjanak els6 franciabekezdésében eldirtak szerint.

3. A 2014/31/EU iranyelv hatilya ald tartozé6 nem automatikus miiko-
désii mérlegek és a 2014/32/EU iranyelvben felolelt mérémiiszerek

3.1. Gazdasagi szereplok

3.1.1. A gazdasagi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabalyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékli kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettdzédésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/31/EU iranyelv 6. cikkének (6) bekezdésében és 8. cikkének (3)
bekezdésében, illetve a 2014/32/EU iranyelv 8. cikkének (6) bekezdésében
és 10. cikkének (3) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet,
a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett gyart6d elérhetd.



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 58

VYM18

Amennyiben a gyartdo nem az Eurdpai Unio vagy Svajc teriiletén telepedett le,
elegend6 feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védje-
gyet és azt a postacimet, amelyen az Eurépai Unié vagy Svijc teriiletén
letelepedett import6ér elérhetd;

b

~

a 2014/31/EU iranyelv 6. cikkének (3) bekezdésében ¢és 8. cikkének (8)
bekezdésében, illetve a 2014/32/EU iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében
¢és 10. cikkének (8) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unio
vagy Svéjc teriiletén letelepedett gyartd az eszkoz Eurdpai Unidban vagy
Svajcban valo forgalomba helyezésétol szamitott 10 éven at megdrzi a
miiszaki dokumentaciot as az uniés megfeleldségi nyilatkozatot, vagy adott
esetben a megfeleléségi tanlsitvanyt. Amennyiben a gyartd nem az Eurdpai
Unié vagy Svéjc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurépai Uni6é vagy
Sviéjc teriiletén letelepedett importdr megdrzi az uniés megfeleléségi nyilat-
kozat vagy adott esetben a megfeleloségi tanusitvany egy példanyat a piac-
felugyeleti hatosagok szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumentacio az
eszkdz Eurdpai Unidban vagy Svajcban valo forgalomba helyezésétdl szami-
tott 10 éven at kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/31/EU iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének masodik 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 svajci rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkal-
mazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unié vagy Svajc teriiletén letelepedett
gyartd, vagy amennyiben a gyartd nem az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban
telepedett le, az Eurdépai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett importér
eleget tesz a fenti kotelezettségeknek.

3.1.2. Meghatalmazott képviselé

A 2014/31/EU iranyelv 7. cikkének (2) bekezdésében, illetve a 2014/32/EU
iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésében, valamint a vonatkozo svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott képviselé az
Eurépai Unidban vagy Svajcban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott arra, hogy
a 2014/31/EU iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése, a 2014/32/EU iranyelv
9. cikkének (1) bekezdése, illetve a vonatkozd svajci rendelkezések alapjan a
nevében eljarjon.

3.1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosagokkal

Valamely uniés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban miikodd relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa elébbiek rendelkezésére az eszkoz
I. szakaszban szerepld jogszabalynak valé megfelelése igazolasahoz sziikséges
Osszes informaciot és dokumentaciot.

A fenti hatosag kozvetleniil vagy a masik Szerzédd Fél illetékes nemzeti piac-
feliigyeleti hatosaganak segitségével léphet kapcsolatba a masik Szerzédé Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseldket ¢és importéroket — arra, hogy az adott
hat6sag szamara konnyen érthetd nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szerepl6ket arra, hogy miikodjenek egyiitt az eszkoz
altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

3.2. Tapasztalatcsere

A svajci kijelold hatosagok részt vehetnek a 2014/31/EU iranyelv 34. cikkében
és a 2014/32/EU iranyelv 39. cikkében emlitett tagallami nemzeti hatdsagok
kozotti tapasztalatcserén.
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3.3. A megfelel6ségértékelé testiiletek koordinacidja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/31/EU iranyelv 35. cikkében, illetve a
2014/32/EU iranyelv 40. cikkében el6irt koordinacios és egytittmiikodési mecha-
nizmusokban.

3.4. A piacfeliigyeleti hatésagok kolcsonds segitségnyujtasa

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony
egyittmiikodést ¢és informaciocserét biztositanak piacfeliigyeleti hatosagaik
kozott. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmiikodnek és infor-
macidt cserélnek. Megfeleld mértékben tamogatjak egymast a valamely tagal-
lamban vagy Svajcban székhellyel rendelkezé gazdasagi szereplokre vonatkozo
informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

3.5. A nemzeti teriileten nem Kkorlatozott, kockdzatot jelenté eszkozok
esetében alkalmazandé eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svéjc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges
indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatlya ala tartozo eszkoz kocka-
zatot jelent a kozérdek védelmének a 2014/31/EU vagy 2014/32/EU iranyelvben,
illetve a kapcsolodo svajci rendelkezésben feldlelt szempontjaira, és amennyiben
ugy vélik, hogy a meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, hala-
déktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az
alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szerepl6tol kért intézkedések ered-
ményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfeleld korrekcids
Iépést, minden olyan megfelelé atmeneti intézkedés, amely az eszkoz nemzeti
piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat, illetve forga-
lombdl valo kivonasat vagy visszahivasat célozza.

E tajékoztatasnak az Gsszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfeleld eszk6z azonositasahoz sziikséges adatokat, az eszkdz szarmazasi
helyét, a feltételezett nem megfeleloség és a felmeriild kockazatok jellegét, a
megtett nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazda-
sagi szerepl6 altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem
felelés oka az, hogy

— az eszkdoz nem felel meg a kozérdek védelmének a 2014/31/EU vagy
2014/32/EU iranyelvben, illetve a kapcsolodd svajci rendelkezésben feldlelt
szempontjaival kapcsolatos kovetelményeknek, vagy

— a 2014/31/EU vagy 2014/32/EU iranyelvben, illetve a kapcsolodo svajci
rendelkezésben emlitett harmonizalt szabvanyok elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és az
egyéb nemzeti hatosagokat barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett eszkoz
meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo tovabbi informéaciokrol.

A tagallamok és Svajc az érintett eszkOzzel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket, igy példaul sajat piacukon
kivonjak az eszkozt a forgalombol.

3.6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogisok esetén alkalmazandé
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy valamely tagallam nem ért egyet a bejelentett nemzeti
intézkedéssel, kifogasair6l az informacid beérkezésétdl szamitott harom honapon
beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.
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Amennyiben a 3.4. bekezdésében eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy
Svéjc kifogast emel valamely, Svédjc vagy egy tagallam 4ltal tett intézkedés
ellen, illetve amennyiben a Bizottsag gy véli, hogy egy nemzeti intézkedés
ellentétes a 2014/31/EU iranyelvvel vagy a 2014/32/EU iranyelvvel, illetve a
kapcsolodo svajei rendelkezésekkel, az Eurdpai Bizottsag haladéktalanul konzul-
taciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatéosagokon keresztiil
az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplékkel. A Bizottsag értékeli a
nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e vagy
sem.

Amennyiben a Bizottsag Gigy véli, hogy az eszkozzel kapcsolatos nemzeti intéz-
kedés:

— indokolt, Gigy valamennyi tagallam és Svédjc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfeleld eszkozt kivonja
piacarol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svajc visszavonja az emlitett intéz-
kedést.

Valamely Szerz6dd Fél — a 3.8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az iigyet.

3.7. Az eléirasoknak megfelelé, mégis biztonsagi és egészségi kockazatot
jelenté eszkozok

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc ugy talalja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szerepld altal az EU-ban és Svajcban forgalomba helyezett eszkoz
megfelel a 2014/31/EU iranyelvnek vagy a 2014/32/EU iranyelvnek, illetve a
kapcsolodo svajei rendelkezéseknek, az kockazatot jelent a kozérdek védelmének
szempontjaira, minden megfelelé intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A tajékoztatasban meg kell adni az
Osszes rendelkezésre allo adatot, kiilondsen az érintett eszkoz azonositdsahoz
sziikséges adatokat, a berendezés szarmazasi helyét és értékesitési lancat, a felme-
rilé kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
id6tartamat.

Az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciét kezdeményez a tagalla-
mokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak érde-
kében, hogy megallapitsa, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és
adott esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6d6 Fél — a 3.8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

3.8. Védzaradék a Szerz6do Felek kozotti tovabbra is fennallo nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6dé Felek nem értenek egyet a szoban forgd, 3.6. és 3.7. albekezdés
szerinti intézkedéseket illetéen, az ligyet a bizottsag elé terjesztik, amely megha-
tarozza a megfeleld lépéseket, ideértve szakért6i vizsgalat lefolytatasanak lehetd-
ségét is.

Amennyiben a bizottsag gy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, ugy a Szerz6d6 Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy az eszkozt kivonjak a piacaikrol;

b) nem indokolt, gy a tagallam vagy Svajc nemzeti hatésaga visszavonja az
intézkedést.
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12. FEJEZET

GEPJARMUVEK

I.szakasz

Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések

Euro6pai Unio

Svajc

100.

101.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs legutobb a
2015. aprilis 29-i 2015/758/EU eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelettel (HL L 123,
2015.5.19., 77. o.) modositott 2007/46/EK
iranyelve (2007. szeptember 5.) a gépjarmiivek
és potkocsijaik, valamint az ilyen jarmiivek
rendszereinek, alkatrészeinek és 6nallo miszaki
egységeinek  jovahagyasarol  (keretiranyelv)
(HL L 263., 2007.109., 1. o.), figyelembe
véve a 2007/46/EK iranyelv IV. mellékletében
felsorolt, 2015. aprilis 29-ig modositott jogsza-
balyokat (a tovabbiakban egyiittesen: 2007/46/
EK keretiranyelv)

A 2016. november 16-ig modositott (RO 2016
5195), 1995. jinius 19-i rendelet a gépi meghaj-
tast szallitojarmiivekre és potkocsijaikra vonat-
kozéd miszaki kovetelményekrél (RO 1995
4145)

A 2016. december 7-ig modositott (RO 2012
5213) 1995. jlnius 19-i rendelet a kozuati
jarmivek  tipusjovahagyasarél (RO 1995
3997), figyelembe véve az V. szakasz 1. bekez-
désében szerepld eljaras szerint elfogadott
modositasokat.

II. szakasz

Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsdg a megéllapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leléségértékeld testiiletek listajat.

II1. szakasz

Kijel6l6 hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a felek altal bejelentett kijelolo hatosagok listajat.

IV. szakasz

A Megfeleloségértékeld testiiletek Kkijelolésére vonatkozo kiilonleges szaba-

lyok

A megfeleloségértékels testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok az 1.
szakaszban felsorolt, sajat torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseiket

veszik alapul.
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V. szakasz
Kiegészité rendelkezések

E szakasz rendelkezései kizarolag a Svéjc és az Eurdpai Unid kozotti kapcesola-
tokra vonatkoznak.

VYMi18
1. A 1IV. mellékletnek a 2007/46/EK iranyelv IV. mellékletében felsorolt szabd-
lyozasi aktusok szerinti modositasa

A 12. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil, az Europai Uni6é haladéktalanul
értesiti Svajcot a IV. melléklet és a 2007/46/EK iranyelv IV. mellékletben felso-
rolt jogi aktusok 2015. éprilis 29. utdni moédositasairdl, az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjaban vald kihirdetésiiket kdvetGen.

Svajc haladéktalanul értesiti a Bizottsagot a svajci jogszabalyok vonatkozé modo-
sitasairol, legkésébb e modositdsok Eurdpai Unidban torténé alkalmazasa
megkezdésének idépontjaig.

VYMi13

2. Informaciocsere

Svéjc és a tagallamok illetékes tipusjovdhagyod hatosagai kiilonosen a
2007/46/EK keretiranyelv 8. cikkének (5)—(8) bekezdésében emlitett informaci-
okat osztjak meg egymassal.

Ha Svajc vagy az egyik tagallam elutasitia a 2007/46/EK keretiranyelv
8. cikkének (3) bekezdése szerinti tipusjovdhagyast, a tobbi tagallamnak,
Svéjcnak és a Bizottsagnak haladéktalanul részletes dossziét kiild, amely tartal-
mazza dontésének indokoldsat és a megallapitdsok bizonyitdsat.

3. Jarmii tipusjovahagyasanak elismerése

Svéjc elismeri az e megallapodas hatalybalépése elétt a legutobb a 2007. junius
21-i 2007/37/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 161., 2007.6.22., 60. 0.) modosi-
tott 1970. februar 6-i 70/156/EGK tanacsi iranyelv (HL L 42., 1970.2.23., 1. 0.)
szerinti, a tipusjovahagyasért felelés hatosagok altal megadott jarmii-tipusjovaha-
gyast is, ha az ilyen jovahagyas még mindig érvényes az Eurdpai Unidban.

Az Eurépai Unié elismeri a svdjci tipusjovahagyast, ha Svajc kovetelményei
egyenértékiinek mindsiilnek a 2007/46/EK keretiranyelv kovetelményeivel.

Ha Svajc nem igazitja jogszabalyait a tipusjovahagyasra vonatkozo hatalyban
1év6 unids jogszabalyokhoz, a Svajc altal kiadott tipusjovahagyas elismerését
fel kell fliggeszteni.

4. Védzaradékok

1. A vonatkozé jogszabalyoknak megfeleld jarmivek,
rendszerek, alkatrészek vagy onalléo miszaki egységek

1. Ha egy tagallam vagy Svajc azt allapitja meg, hogy egyes 0j jarmivek,
rendszerek, alkatrészek vagy onalldo miiszaki egységek — bar az alkalma-
zand6 kovetelményeknek megfelelnek, vagy megfeleld jeloléssel vannak
ellatva — a kozati kozlekedést sulyosan veszélyeztetik, vagy a kornyezetet
vagy a kozegészséget stilyosan karositjak, akkor ezen allam sajat teriiletén
legfeljebb hat honapra megtagadhatja az ilyen jarmiivek nyilvantartasba
vételét vagy az ilyen jarmivek, alkatrészek vagy 6nallo miiszaki egységek
értékesitésének vagy forgalomba helyezésének engedélyezését.

Ilyen esetekben az érintett tagallam vagy Svajc errdl haladéktalanul értesiti
a gyartot, a tobbi tagallamot, Svajcot és a Bizottsagot, tajékoztatva dket
dontése okairdl.
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2. A Bizottsag ¢és Svajc a lehetd legrovidebb idon beliil konzultal az érintett
szerz8do felekkel, kiilonosen illetékes jovahagyo hatosagaikkal, amelyek a
tipusjovahagyast megadtak. A bizottsag folyamatosan tajékoztatast kap, és
sziikség esetén megfeleld konzultaciokat tart a vita rendezése érdekében.

2. A jovahagyott tipusnak meg nem feleld jarmivek,
rendszerek, alkatrészek vagy 6nallé miszaki egységek

1. Ha egy tagallam vagy Svajc tipusjovahagyast adott, és megallapitja, hogy
azok az Uj jarmivek, rendszerek, alkatrészek vagy Onallo miszaki
egységek, amelyek megfeleloségi nyilatkozattal vagy jovahagyasi jellel
vannak ellatva, nem felelnek meg az altala jovahagyott tipusnak, akkor
megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve sziikség esetén a tipusjo-
vahagyas visszavonasat is, annak biztositasara, hogy a legyartott
jarmivek, rendszerek, alkatrészek vagy onalld miiszaki egységek adott
esetben megfeleljenck a jovahagyott tipusnak. Az adott tagallam vagy
Svajc jovahagyd hatosaga a megtett intézkedésekr6l értesiti a tobbi
tagallam és/vagy Svajc jovahagyd hatdsagait.

2. Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tipusbizonyitvanyban vagy az adat-
koz16 lapon szereplé adatoktol vald eltérés a jovahagyott tipusnak vald
megfelelés hianyanak mindsiil.

A jarm{i nem tekintendd a jovahagyott tipustdl eltéronek, amennyiben a
vonatkoz6 szabalyozasi aktusok tiiréshatarokat szabnak meg, és e tlirésha-
tarokat tiszteletben tartjak.

3. Ha az egyik tagallam vagy Svéjc bebizonyitja, hogy olyan 0j jarmiivek,
alkatrészek vagy 6nallé miszaki egységek, amelyek megfeleldségi nyilat-
kozattal vagy jovahagyasi jellel vannak ellatva, nem felelnek meg a jova-
hagyott tipusnak, Svéjctol vagy attol a tagallamtol, amely a tipusjovéaha-
gyast adta, kérheti annak ellendrzését, hogy a legyartott jarmiivek, rend-
szerek, alkatrészek vagy oOnalld miiszaki egységek tovabbra is megfe-
lelnek-e a jovahagyott tipusnak. Ilyen kérelem esetén az érintett tagallam
vagy Svdjc a lehetd leghamarabb, de minden esetben a kérelem keltétdl
szamitott hat honapos hataridén beliill meghozza a sziikséges intézkedé-
seket.

4. Az alabbi esetekben a jovahagyo hatdsag Svajctol vagy attol a tagallamtol,
amely a rendszerre, alkatrészre, 6nalldo muszaki egységre vagy a nem teljes
jarmire a tipusjovahagyast adta, kérheti a sziikséges intézkedések megho-
zatalat annak biztositdsara, hogy a legyartott jarmiivek ismét megfelel-
jenek a jovahagyott tipusnak:

a) jarmi-tipusjovahagyas, amennyiben a jarmi megfelelésének hianyat
kizarolag valamely rendszer, alkatrész vagy oOnalldé miiszaki egység
megfelelésének hidnya okozza;

b) tobblépcsds tipusjovahagyas, amennyiben a befejezett jarmi megfele-
Iésének hianyat kizardlag a nem teljes jarmi részét képezo rendszer,
alkatrész vagy 6nallo miszaki egység vagy maga a nem teljes jarmi
megfelelésének hianya okozza.

Ilyen kérelem esetén az érintett tagallam vagy Svajc — sziikség esetén a
kérelmet benyujté tagallammal vagy Svéajccal egyiittmiikodve — a lehetd
leghamarabb, de minden esetben a kérelem keltétdl szamitott hat honapos
hataridén beliil meghozza a sziikséges intézkedéseket. Amennyiben a
megfeleldség hianyat allapitjak meg, akkor annak a tagallamnak vagy
Svajcnak a jovahagyo hatosaga, amelyik a tipusjovahagyast a rendszerre,
alkatrészre, 6nallo szerelési egységre vagy a nem teljes jarmire kiadta,
meghozza az (1) bekezdésben eldirt intézkedéseket.

5. A jovahagyo hatésagok barmely tipusjovahagyas visszavonasardl és a
visszavonas okair6l 20 munkanapon beliil értesitik egymast.
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6. Ha a tipusjovahagyast ad6 tagallam vagy Svajc vitatja a megfelelés neki
jelzett hidnyat, az érintett tagallamok és Svajc a vita rendezésére tore-
kednek. A bizottsag folyamatosan tajékoztatast kap, és sziikség esetén
megfeleld konzultaciokat tart a vita rendezése érdekében.
VYMl11
13. FEJEZET
MEZOGAZDASAGI ES ERDOGAZDASAGI VONTATOK
VMIl16

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Eurdpai Unid 1. A legutobb az 1997. szeptember 23-i 97/54/EK
eurdpai  parlamenti és  tanacsi  iranyelvvel
(HL L 277., 1997.10.10., 24. o.) modositott
1976. aprilis 6-i 76/432/EGK tanacsi iranyelv a
kerekes mezégazdasagi vagy erdészeti traktorok
fékberendezéseire vonatkozd tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérdl

2. A legutobb a 2010. augusztus 11-i 2010/52/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 213., 2010.8.13.,
37. 0.) modositott, 1976. jllius 27-i 76/763/EGK
tanacsi iranyelv a kerekes mezOgazdasagi vagy
erdészeti traktorok utasiilésére vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl

3. A legutébb az 1997. szeptember 23-i 97/54/EK
eurdpai  parlamenti és  tandcsi  iranyelvvel
(HL L 277., 1997.10.10., 24. o.) modositott
1977. jinius 28-i 77/537/EGK tanécsi iranyelv a
kerekes mezégazdasagi vagy erdészeti traktorokban
hasznalt dizelmotorok szennyezd anyag-kibocsatasa
elleni intézkedésekre vonatkozo tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérol

4. A legutobb a 2006. november 20-i 2006/96/EK
tanacsi iranyelvvel (HL L 363., 2006.12.20.,
81. 0.) modositott, 1978. julius 25-i 78/764/EGK
tanacsi iranyelv a kerekes mezOgazdasagi vagy
erdészeti traktorok vezetdiilésére vonatkozo tagél-
lami jogszabalyok kozelitésérdl

S. A legutobb a 2010. szeptember 8-i 2010/62/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 238., 2010.9.9.,
7. 0.) modositott, 1980. junius 24-i 80/720/EGK
tanacsi iranyelv a kerekes mez6gazdasagi vagy
erdészeti traktorok kezelGterére, vezetOhelyéhez
torténd hozzaférésre, ajtajaira és ablakaira vonat-
kozd tagallami jogszabalyok kozelitésérdl

6. A legutobb az 2012. oktober 8-i 2012/24/EU bizott-
sagi iranyelvvel (HL L 274., 2012.10.9., 24. o.)
modositott 1986. majus 26-i 86/297/EGK tanacsi
iranyelv a kerekes mezGgazdasagi vagy erdészeti
traktorok er6leadd tengelycsonkjaira és ezek védo-
burkolatara vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérol



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 65

VYMI16

7. A legutobb a 2010. marcius 15-i 2010/22/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 91., 2010.4.10.,
1. o0.) modositott, 1986. majus 26-1 86/298/EGK
tanacsi iranyelv a keskeny nyomtava kerekes mez6-
gazdasagi €s erdészeti traktorok hatul felszerelt,
borulds hatdsa elleni véddszerkezeteirdl

8. A legutobb a 2010. marcius 15-i 2010/22/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 91., 2010.4.10.,
1. o.) moédositott, 1986. julius 24-i 86/415/EGK
tanacsi iranyelv a kerekes mez6gazdasagi vagy
erdészeti traktorok kezelészerveinek beépitésérol,
elhelyezésérol, mikodésérdl és jelolésérdl

9. A legutobb a 2010. marcius 15-1 2010/22/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 91., 2010.4.10.,
1. o0.) modositott, 1987. junius 25-i 87/402/EGK
tanacsi iranyelv a keskeny nyomtavi mezdgazda-
sagi ¢és erdészeti traktorok vezetdiilés elé szerelt,
borulas hatasa elleni véddszerkezeteirdl

10. A legutébb a 2011. november 16-i 2011/87/EU
eurépai  parlamenti és  tandcsi  iranyelvvel
(HL L 301., 2011.11.18., 1. o.) modositott, 2000.
majus 22-1 2000/25/EK  eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv a mezOgazdasagi vagy erdészeti
traktorok hajtasara szant motorok gaz- és szilard
halmazallapoti szennyez6 anyag-kibocsatasa elleni
intézkedésr6l, valamint a 74/150/EGK tanacsi
iranyelv modositasarol

11. A legutobb a 2010. szeptember 8-i 2010/62/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 238., 2010.9.9.,
7. o0.) modositott, 2003. majus 26-i 2003/37/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv a mezdgaz-
dasagi vagy erdészeti traktorok, azok potkocsijainak
és cserélhetd vontatott munkagépeinek, beleértve
ezek rendszereit is, tovabba alkatrészeinek és 6nallo
miszaki egységeinek tipusjovahagyasarol, valamint
a 74/150/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

12. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008. januér 15-
i 2008/2/EK iranyelve a kerekes mezOgazdasagi
vagy erdészeti traktorok latomezgjérdl és szélvedo-
torl6irél (HL L 24., 2008.1.29., 30. o.)

13. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-
2009/57/EK irdnyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok borulds hatasa elleni védo-
szerkezeteirél (HL L 261., 2009.10.3., 1. o.)

14. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-i
2009/58/EK iranyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok elvontatd- ¢és hatrameneti
berendezésérél (HL L 198., 2009.7.30., 4. o.)
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15. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-i
2009/59/EK irdnyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok visszapillantd tiikreirdl
(HL L 198., 2009.7.30., 9. 0.)

16. A legutobb a 2010. szeptember 8-i 2010/62/EU
bizottsagi iranyelvvel (HL L 238., 2010.9.9.,
7. 0.) modositott, 2009. julius 13-i 2009/60/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv a kerekes
mezdgazdasagi vagy erdészeti traktorok legnagyobb
tervezési sebességeérol és rakfeliiletérol

17. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. julius 13-i
2009/61/EK iranyelve a kerekes mezdgazdasagi és
erdészeti traktorok vilagitd és fényjelzd berendezé-
seinek elhelyezésérol (HL L 203., 2009.8.5.,
19. o0.)

18. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-
2009/63/EK iranyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok egyes alkatrészeir6l és
jellemz6irél (HL L 214., 2009.8.19., 23. o.)

19. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-
2009/64/EK iranyelve a mezb6gazdasagi vagy erdé-
szeti traktorok altal eldidézett radidzavarok
megsziintetésérdl (elektromagneses Gsszeférhetdség)
(HL L 216., 2009.8.20., 1. o0.)

20. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-
2009/66/EK iranyelve a kerekes mezogazdasagi
vagy erdészeti traktorok kormanyberendezésérol
(HL L 201., 2009.8.1., 11. 0.)

21. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-i
2009/68/EK irdnyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok vilagitd és fényjelzd beren-
dezéseinek alkatrész-tipusjovahagyasarol
(HL L 203., 2009.8.5., 52. 0.)

22. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. jalius 13-i
2009/75/EK iranyelve a kerekes mezdgazdasagi és
erdészeti traktorok borulds hatasa elleni véddszer-
kezeteir6l (statikus vizsgalaty (HL L 261,
2009.10.3., 40. o.)

23. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009. julius 13-i
2009/76/EK iranyelve a kerekes mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok vezetdire hatd zajszintrl
(HL L 201., 2009.8.1., 18. 0.)

24. A legutobb a 2013. februar 26-i 2013/8/EU bizott-
sagi iranyelvvel (HL L 56., 2013.2.28., 8. 0.)
modositott, 2009. november 30-i 2009/144/EK z
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv a kerekes
mez6gazdasagi vagy erdészeti traktorok egyes
alkatrészeirdl és jellemz6irdl
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25. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2013. februar 5-i
167/2013/EU rendelete a mezdgazdasagi és erdé-
szeti jarmivek jovahagyasarol és piacfeliigyeletérdl
(HL L 60., 2013.3.2., 1. 0.).

Svéjc 100. A legutobb 2012. marcius 2-4n modositott (RO
2012 1915) 1995. jonius 19-i rendelet a mezdgaz-
dasagi traktorokra vonatkozé miiszaki kovetelmé-
nyekrél (RO 1995 4171)

101. A legutobb 2012. december 7-én modositott (RO
2012 7065) 1995. junius 19-i rendelet a kozuti
jarmivek tipusjovahagyasarol (RO 1995 3997)

YMi11
I1. szakasz

Megfeleloségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leloségértékeld testiiletek listajat.

I1I. szakasz
Kijel6l6 hatésagok

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyama-
tosan frissiti a Szerz6dé Felek altal bejelentett kijellé hatosagok listajat.

IV. szakasz
A Megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonds szabalyok

A megfeleldségértekeld testiletek kijelolésénél a kijelold hatosagok az L
szakaszban felsorolt, sajat torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseiket
veszik alapul.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések

E szakasz rendelkezései kizarolag a Svajc és a Kozosség kozotti kapcsolatokra
vonatkoznak.

1. Informaciocsere

Az illetékes tagallami és svajci hatosagok értesitik egymast a mezdgazdasagi
vagy erdészeti traktorok, azok potkocsijainak és cserélheté vontatott munka-
gépeinek, beleértve ezek rendszereit is, tovabba alkatrészeinek és 6nallo
miszaki egységeinek tipusjovahagyasarol, valamint a 74/150/EGK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l sz6lo, 2003. majus 26-i, legutobb modositott
2003/37/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 4., 6., 8. és 9. cikkének
valo megfelelésrél, illetve a legutobb modositott 2003/37/EK iranyelv 14. és
16. cikkének valé meg nem felelésrél a forgalomba hozott jarmiivek, rend-
szerek, alkatrészek vagy 6nallo miiszaki egységek tekintetében.

Ha Svéjc vagy a tagallamok elutasitjak a legutobb modositott 2003/37/EGK
iranyelv 4. cikke szerinti tipusjovahagyast, akkor illetékes hatdsagaik értesitik
egymast a dontésiikrdl, és ismertetik annak okait.
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2. Jarmii tipusjovahagydasanak elismerése

Svajc elismeri az e megallapodas hatalybalépése el6tt a legutobb moddositott
70/156/EGK iranyelvvel vagy a legutobb modositott 2003/37/EK iranyelvvel
Osszhangban, a tipusjovahagyasért felelds hatosagok altal az unids tagalla-
mokban traktor vagy 6nallo miiszaki egység tekintetében kiadott tipusjovaha-
gyast is, ha az ilyen jovahagyas még mindig érvényes az EK-ban.

Az Europai Kozosség elismeri a Svajc altal adott tipusjovahagyast, ha Svajc
kovetelményei egyenértékiinek mindsiilnek a legutobb modositott 2003/37/EK
irdnyelv kovetelményeivel.

A Svijc altal kiadott tipusjovahagyas elismerését fel kell fliggeszteni, ha Svéjc
nem igazitja jogszabalyait a hatdlyban 1évé, tipusjovahagyassal kapcsolatos
kozosségi jogszabalyokhoz.

3. Jarmiivek tipusjovahagyasanak védzaradéka
Nyilvantartasba vétel és forgalomba helyezés

1. Az egyes tagallamok ¢és Svéjc kizarolag akkor engedélyezik 1j traktorok
nyilvantartasba vételét, értékesitését, illetve forgalomba helyezését
konstrukcidjukra és miikddési modjukra tekintettel, ha az ilyen jarmiivek
érvényes megfeleldségi tanusitvannyal rendelkeznek.

2. A tagallamok és Svajc kizarolag akkor engedélyezik 6nalldé miszaki
egységek értékesitését vagy ilizembe helyezését, ha azok megfelelnek a
vonatkoz6 kiilon irdnyelv kovetelményeinek, vagy a svajci jogszabéalyok
azon kovetelményeinek, amelyek a vonatkozo kiilon iranyelvvel egyenér-
tékiiek.

3. Ha valamely tagallam vagy Svajc gy talalja, hogy bizonyos tipust trak-
torok veszélyeztethetik a kozati kozlekedés vagy a munkavégzés bizton-
sagat, jollehet érvényes megfeleléségi tantisitvannyal rendelkeznek, legfel-
jebb hat honap id6tartamra megtagadhatjak az ilyen tipusu 0j traktorok
nyilvantartasba vételét, vagy megtilthatjak azok értékesitését, forgalomba
helyezését vagy hasznalatat sajat teriiletiikon. Err6l haladéktalanul értesiteni
kell a tobbi tagallamot, Svajcot és a Bizottsagot, indokolva a dontést. A
Bizottsag hat héten beliill konzultal a vitaban érintett allamokkal (tagal-
lamok vagy Svéjc). A Bizottsag megallapitja, hogy az intézkedés indo-
kolt-e vagy sem, és a 2003/37/EK iranyelv 16. cikkében megallapitott
eljarassal 6sszhangban jar el.

A gyartas megfeleléségével kapcsolatos intézkedések

1. A tagallamok vagy Svajc a tipusjovahagyas megadasakor megteszik a
2003/37/EK irdnyelv IV. mellékletében emlitett intézkedéseket annak érde-
kében, hogy — sziikség esetén a tobbi tagallam vagy Svdjc jovahagyasért
felelés hatdsagaval egyiittmiikodve — ellendrizzék, hogy meghoztak-e a
megfeleld intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy a gyartott
jarmiivek, rendszerek, alkatrészek és onallo miiszaki egységek megfelel-
jenek a jovahagyott tipusnak. Ez az ellendrzés a 2003/37/EK iranyelv IV.
mellékletének 2. szakaszaban megallapitott eljardsokra korlatozodik.

2. A tagallamok vagy Svajc a tipusjovahagyids megadasakor megteszik a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy tajékoztatast kapjanak
a gyartas esetleges leallitasarol vagy az adatk6zl6 lapon szereplé adatok
barmilyen modositasardl. Ha az érintett allam megallapitja, hogy az adat-
koz16 lap adataiban bekovetkezett valtozas 01j vizsgalatokat vagy 1j ellen-
Orzéseket indokol, és ezaltal sziikségessé valik a meglévd tipusbizonyit-
vany moédositasa vagy 0] tipusjovahagyas kiallitasa, akkor errdl ezen allam
illetékes hatosagai értesitik a gyartot, és a tobbi tagallam vagy Svajc ille-
tékes hatosagaihoz tovabbitjadk ezen 1ij bizonyitvanyokat a kiallitasuktol
szamitott egy honapon beliil.
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A jovahagyott tipusnak valo meg nem felelés

1. Az engedélyezett tipusnak vald meg nem felelésnek mindésiil, ha az EK-
tipusbizonyitvanyban és/vagy az informacios csomagban szereplé adatoktol
vald olyan eltérés allapithatd meg, amelyet a tipusjovahagyast megado
tagallam vagy Svajc a legutobb modositott 2003/37/EK iranyelv
5. cikkének (3) bekezdése szerint nem engedélyezett. Egy jarmii nem
tekintend6 a jovahagyott tipustol eltéronek, ha a kiilon iranyelvek tiirésha-
tart szabnak meg, ¢és e tréshatarnak a jarmii megfelel.

2. Ha egy tagéallam vagy Svéjc a tipusjovahagyas megadasat kovetden megal-
lapitja, hogy megfeleldségi tanusitvannyal kisért vagy EK-tipus-jovéha-
gyasi jellel ellatott tobb jarmi, rendszer, alkatrész vagy oOnallo miiszaki
egység nem felel meg a jovahagyott tipusnak, megteszik a sziikséges intéz-
kedéseket annak biztositdsara, hogy a gyartott modellek megfeleljenek a
jovahagyott tipusnak. E tagallamnak vagy Svéjcnak a jovahagyasért felelés
hatosagai értesitik a tobbi tagallam és/vagy Svajc jovahagyasért felel6s
hatosagait a megtett intézkedésekrdl, amelyek adott esetben a tipusjévaha-
gyas visszavonasaig terjedhetnek. Az emlitett hatosagok hasonlo intézke-
déseket tesznek, ha egy masik tagallam vagy Svajc tipusjévahagyasért
felelés hatosagai ilyen meg nem felelésrdl tajékoztatjak oket.

3. A tagallamok vagy Svajc jovahagyasért felelds hatosagai az EK-tipusjova-
hagyas visszavondasardl, és az ilyen intézkedés okairdl egy honapon beliil
tajékoztatjak egymast.

4. Ha a tipusjovahagyast megado tagallam vagy Svajc vitatja a neki jelzett
meg nem felelést, az érintett allamok (tagallamok vagy Svijc) térekednek a
vita rendezésére. Az Eurdpai Bizottsagot és a bizottsagot folyamatosan
tajékoztatni kell, és azok sziikség esetén megfeleld konzultaciokat tartanak
a vita rendezése érdekében.

14. FEJEZET
HELYES LABORATORIUMI GYAKORLAT (GLP)

Hataly és alkalmazasi kor

E fejezet rendelkezései az 1. szakaszban felsorolt torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatasi rendelkezések hatdlya ald tartozé vegyi anyagoknak — azaz anyagoknak
vagy készitményeknek — a helyes laboratoriumi gyakorlat szerinti vizsgalatara
vonatkoznak. E fejezet alkalmazasaban az e megallapodas 4. cikkének a szarma-
zassal kapcsolatos rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

Egyéb meghatarozasok hianyaban az OECD-Tanacs 1997. november 26-an
modositott (C(97) 186 végleges), 1981. majus 12-i hatarozata (C(81) 30
végleges) alapjan 1997-ben feliilvizsgalt (ENV/MC/CHEM(98)17), ,,A helyes
laboratériumi gyakorlat OECD-elvei” cimii dokumentumban, a Tandcs 1995.
marcius 9-én modositott (C(95) 8 végleges), 1989. oktober 2-i hatarozatajanla-
saban (C(89) 87 végleges), a helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozo egyez-
ményes okmanyokban, a helyes laboratoriumi gyakorlat és a megfelelésellendrzés
elveirdl sz6l6 OECD-sorozatban, illetve ezek mddositasaiban alkalmazott megha-
tarozasokat kell alkalmazni.

A Szerz6dd Felek egyenértékiinek ismerik el egymdas helyes laboratoriumi
gyakorlatra vonatkozé megfelelés-ellendrzési programjait, amelyek Osszhangban
allnak az OECD fent emlitett hatarozataival és ajanlasaival, valamint a IV.
szakaszban felsorolt torvényi, rendeleti és kozigazgatasi eljarasokkal és elvekkel.

A Szerz6d6 Felek kolesondsen elfogadjak a masik Szerz6dd Fél vizsgalolétesit-
ményei altal végzett vizsgalatokat és az abbol levezetett adatokat, feltéve, hogy
azok részt vesznek a masik Szerz6d¢é Fél helyes laboratoriumi gyakorlatra vonat-
kozd megfelelés-ellenérzési programjaban a fenti elvekkel és rendelkezésekkel
Osszhangban.

A Szerz6d6 Felek kolesondsen elfogadjak a helyes laboratoriumi gyakorlat ellen-
Orzéséért felelds hatosagok altal végzett feliilvizsgalatoknak és e hatosagok altal a
vizsgalolétesitményeknél végrehajtott ellendrzéseknek az eredményeit.
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I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

A vegyi anyagok helyes laboratoriumi gyakorlat szerinti vizsgalatara az alabb
felsorolt torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések vonatkozo részeit kell
alkalmazni.

Az 1. cikk (2) bekezdése dltal szabalyozott rendelkezések
VYMi18

Eurdpai Unid Elelmiszerek ¢és takarmanyok

1. A Bizottsdg 429/2008/EK rendelete (2008.
aprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti
¢és tanacsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és
megjelenési formaja, valamint a takarmany-ada-
Iekanyagok értékelése és engedélyezése tekinte-
tében torténd végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. o.).

2. A Bizottsag 234/2011/EU rendelete (2011.
marcius 10.) az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes engedélyezési eljarasanak létrehoza-
sarol szold 1331/2008/EK  eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet végrehajtasarol (HL L 64.,
2011.3.11., 15. o.).

3. A Bizottsag 503/2013/EU végrehajtasi rendelete
(2013. 4prilis 3.) a géntechnologidval modosi-
tott élelmiszerek és takarmanyok 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti
engedélyezése iranti kérelemrdl, valamint a
641/2004/EK ¢és az 1981/2006/EK bizottsagi
rendelet modositasarol (HL L 157., 2013.6.8.,
1. 0.).

Uj és meglév vegyi anyagok

4. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs legutobb a
2013. aprilis 17-i 348/2013/EU  bizottsagi
rendelettel (HL L 108., 2013.4.18., 1.) modosi-
tott 1907/2006/EK rendelete (2006. december
18.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelé-
sérdl, engedélyezésér6l és  korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modosi-
tasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rende-
let, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/
769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl.

5. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs legutobb a
2013. oktober 2-i 944/2013/EU bizottsagi irany-
elvvel (HL L 261., 2013.10.3., 5. 0.) modosi-
tott 1272/2008/EK rendelete (2008. december
16.) az anyagok ¢s keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérol és csomagolasarol, a 67/548/EGK
és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/
2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353.,
2008.12.31., 1. o.).
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Gyogyszerkészitmények:

6. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs legutobb a
2012. oktober 25-i 2012/26/EU eurodpai parla-
menti ¢és tandcsi iranyelvvel (HL L 299.,
2012.10.27., 1. o.) mddositott 2001/83/EK
iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).
Megjegyzés: A 2001/83/EK iranyelvet modosi-
tottak, és a helyes laboratoriumi gyakorlattal
kapcsolatos kovetelmény mar megtalalhaté az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelv modositasarol szolo,
2003. junius 25-i 2003/63/EK  bizottsagi
iranyelv ,,Bevezetés és altalanos elvek” cimi
fejezetében (HL L 159., 2003.6.27., 46. o.).

7. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 536/2014/
EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizs-
galatairol ¢és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27.,
1. 0.).

Allatgyogyaszati készitmények

8. Az Euro6pai Parlament és a Tandcs legutobb a
2009. februar 10-i 2009/9/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 44., 2009.2.14., 10. o0.) modosi-
tott 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.)
az Aallatgyogyéaszati készitmények kozosségi
kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 1. o0.).

Novényvédo szerek

9. Az Europai Parlament és a Tanacs 1107/2009/
EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényveédo
szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/
117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi iranyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309,
2009.11.24., 1. o.).

10. A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013.
marcius 1.) a novényvéd6 szerek forgalomba
hozatalar6l szolo 1107/2009/EK eurdpai parla-
menti ¢és tandcsi rendelet értelmében a hatoda-
nyagokra vonatkozo adatszolgaltatasi kovetel-
mények  meghatarozasar6l (HL L 93,
2013.4.3., 1. o.).

11. A Bizottsag 284/2013/EU rendelete (2013.
marcius 1.) a novényvédd szerek forgalomba
hozatalarol szolo 1107/2009/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet értelmében a novény-
védo szerekre vonatkozd adatszolgaltatasi kove-
telmények meghatarozasarol (HL L 93,
2013.4.3., 85. 0.).

Biocid termékek

12. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 528/2012/
EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol
(HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.)
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Kozmetikai termékek

13. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1223/2009/
EK rendelete (2009. november 30.) a kozme-
tikai termékekr6l (HL L 342., 2009.12.22.,
59. 0.).

Moso- és tisztitoszerek

14. Az Europai Parlament és a Tanacs 648/2004/
EK rendelete (2004. marcius 31.) a moso- és
tisztitoszerekrél (HL L 104., 2004.4.8., 1. o.).

Orvostechnikai eszkdzok

15. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/
745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostech-
nikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK ren-
delet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.)

Svajc 100. A legutobb 2014. junius 20-an modisitott (RO
2016 689), 1983. oktober 7-i szovetségi torvény
a kornyezetvédelemr6l (RO 1984 1122)

101. A legutobb 2014. jinius 20-an modositott (RO
2016 689), 2000. december 15-i szdvetségi
torvény a veszélyes anyagokkal és készitmé-
nyekkel szembeni védelemrél (RO 2004 4763)

102. A legutobb 2017. marcius 22-én modositott
(RO 2017 2593), 2015. junius 5-i rendelet a
veszélyes anyagokkal és készitményekkel szem-
beni védelemr6l (RO 2015 1903)

103. A legutobb 2017. marcius 28-4n modositott
(RO 2017 2441), 2005. majus 18-i rendelet a
biocid termékekrdl (RO 2005 2821)

104. A legutobb 2017. marcius 22-én modositott
(RO 2017 2593), 2010. majus 12-i rendelet a
novényveédo szerek engedélyezésérdl (RO 2010
2331)

105. A legutobb 2013. jinius 21-én modositott (RO
2013 4137), 2000. december 15-i szovetségi
torvény a gyogyszerkészitményekrél ¢és az
orvostechnikai eszkozokrél (RO 2001 2790)

106. A legutobb 2016. marcius 23-an modositott
(RO 2016 1171), 2001. oktober 17-i rendelet
a gyogyszerkészitményekrdl (RO 2001 3420)

YMi11
II. szakasz

Megfeleloségértékeld testiiletek

Ezen agazati fejezet alkalmazasaban a ,,megfeleldségértékeld testiiletek” a Szer-
z6d6 Felek helyes laboratoriumi gyakorlataval foglalkozoé ellendrzési programja
szerint elismert vizsgalolétesitmények.
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Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leloségértékeld testiiletek listajat.

I11. szakasz
Kijelolé hatosagok

Ezen agazati fejezet alkalmazasaban a ,kijelol6 hatosagok™ a Szerzdd6 Feleknek
a helyes laboratoriumi gyakorlat ellendrzését végezé hatosagai. A helyes labora-
toriumi gyakorlat ellenérzésével foglalkozd eurdpai unids tagallami €s svajci
hatosagok elérhetdségei megtalalhatok az alabb feltiintetett weboldalakon.

VMi18
Eurdpai Unio:

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

YMi11
IV. szakasz

A Megfeleloségértékelé testiiletek kijelolésére vonatkozo Kkiilonos elvek

Ezen agazati fejezet alkalmazasaban a ,,megfeleloségértékeld testiiletek kijelo-
lése” azon eljaras, amellyel a helyes laboratoriumi gyakorlat ellendrzésével
foglalkoz6 hatésagok elismerik, hogy a vizsgaldlétesitmények megfelelnek a
helyes laboratoriumi gyakorlat elveinek. E célbol alkalmazzak az alabb felsorolt
rendelkezéseik elveit és eljarasait, amelyeket az OECD-Tandcs korabban emlitett
C(81) 30 végleges ¢és C(89) 87 végleges okmanyaival egyenértékiinek és annak
megfelelének ismernek el:

YM17

Euro6pai Unio: 1. Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004. februar
11-i 2004/10/EK iranyelve a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazasara ¢és annak a
vegyl anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelite-
sérél (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.)

2. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. februar
11-i 2004/9/EK iranyelve a helyes laboratoriumi
gyakorlat (GLP) ellenérzésérdl és feliilvizsgalatarol
(HL L 50., 2004.2.20., 28. o0.)

Svajc: 100. A legutobb 2013. marcius 22-én modositott (FF
2012 8671), 1983. oktober 7-1 szdvetségi torvény
a kornyezetvédelemrél (RO 1984 1122)

101. A legutébb 2005. junius 17-én modositott (RO
2006 2197), 2000. december 15-i szdvetségi
torvény a veszélyes anyagokkal és készitményekkel
szembeni védelemrdl (RO 2004 4763)

102. A legutobb 2013. junius 21-én modositott (RO
2013 4137), 2000. december 15-i szdvetségi
torvény a gyogyszerkészitményekr6l és az orvos-
technikai eszk6zokr6l (RO 2001 2790)

103. A legutobb 2012. november 11-én modositott (RO
2012 6103), 2005. majus 18-i rendelet a helyes
laboratoriumi gyakorlatr6l (RO 2005 2795)
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V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Informaciocsere

E megallapodas 12. cikkével 6sszhangban a Szerz6dé Felek legalabb évente
atadjak egymasnak azon vizsgalolétesitmények listajat, amelyek az ellendrzé-
sek és feliilvizsgalati eredményeik fényében megfelelnek a helyes laborato-
riumi gyakorlat kovetelményeinek, valamint az ellenérzések vagy feliilvizsga-
latok datumait, és kozlik a létesitmények megfeleloségi statusat.

A megallapodas 6. cikkével Osszhangban a Szerz6do Felek iddben tajékoz-
tatjak egymast, ha valamely vizsgalolétesitmény, amely ezen agazati fejezet 11.
szakaszanak rendelkezései szerint a helyes laboratoriumi gyakorlatot alkal-
mazza, olyan mértékben vét e gyakorlat ellen, hogy az az altala végzett vizs-
galatok megbizhatosagat vagy hitelességét veszélyeztetheti.

A Szerz6d6 Felek a masik Szerz6dd F¢él indokolt kérésére tovabbi tajékozta-
tast nytjtanak barmely vizsgalolétesitmény ellendrzésérdl vagy feliilvizsgala-
tarol.

2. Vizsgalolétesitmények ellendrzése

Barmelyik Szerzdd¢ Fél valamely vizsgalolétesitmény tovabbi ellendrzését
vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatat kérheti, ha dokumentdlt modon kétség
meriil fel azt illetéen, hogy valamely vizsgalatot a helyes laboratoriumi
gyakorlattal 6sszhangban végeztek-e el.

Ha tovabbra is kétségek meriilnek fel, és a kérelmez6 Szerz6d6 Fél indokolni
tudja kiilonleges aggalyat, kivételes esetekben a megallapodas 8. cikkével
Osszhangban a helyes laboratoriumi gyakorlattal foglalkozo hatdésagainak
egy vagy tobb szakértdjét kijelolheti, hogy részt vegyenek a masik Szerz6do
Fél hatosagai altal végzett laboratoriumi ellenérzésben vagy a vizsgalatok
feltilvizsgalataban.

3. Titoktartas

A megallapodas 13. cikkével Osszhangban a Szerzdd6 Felek bizalmasan
kezelnek minden ezen 4gazati fejezet szerint tudomasukra hozott, vagy vala-
mely ellenérzésen vagy vizsgalat feliilvizsgalatan vald részvételilk keretében
tudomasukra jutott informaciot, amennyiben az ipari titok fogalmaba tartozo
vagy bizalmas iizleti vagy pénziigyi informaciorél van sz6. Az ilyen informa-
ciot legalabb ugyanolyan bizalmasan kezelik, mint az informaciot rendelke-
zésre bocsatd Szerzddd Fél, és biztositjak, hogy minden hatdsag, amelynek az
informaciot tovabbitjdk, ugyanolyan médon kezelje azt.

4. Egyiittmiikodés

A masik Szerz6doé Fél ellendrzési eljarasaival kapcsolatos folyamatos tajéko-
zottsag biztositdsdra a megallapodéas 9. cikke alapjan és az érintett vizsgalo-
létesitmény beleegyezésével — kérésre — barmelyik Szerz6ddé Fél megfigyeld-
ként részt vehet valamely vizsgalolétesitménynek a masik Szerz6doé Fél hato-
sagai altal végzett ellendrzésében.

15. FEJEZET

A GYOGYSZERKESZITMENYEK =~ HELYES  GYARTASI

GYAKORLATANAK ELLENORZESE ES A GTYARTASI TETELEK
TANUSITASA

Hataly és alkalmazasi kor

Ezen agazati fejezet rendelkezéseit minden olyan iparilag gyartott gyogyszerké-
szitményre alkalmazni kell, amelyekre a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kove-
telményei vonatkoznak.
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Az e fejezet hatalya ala tartozd gyogyszerkészitmények tekintetében minden
Szerz6d¢ Fél elismeri a masik Szerzédd Fél illetékes feliigyeleti szervei altal
végzett gyartdi ellendrzések megallapitasait, és a masik Szerz6do Fél illetékes
hatosagai altal adott gyartasi engedélyeket. Ez magaban foglalja azt, hogy
mindkét Szerz6d6 Fél elismeri a gyartokkal kapcsolatban a masik Szerz6d6 Fél
megfeleld ellen6rzd szolgalatai altal — tobbek kozott a gyogyszerek €s az egész-
ségligyi ellatds minéségével foglalkozod eurdpai igazgatosag keretében — végre-
hajtott ellenérzések eredményeit.

A Szerz6d6 Felek egyiittmiikodnek a célbol, hogy az ellenérzési eréforrasokat
megfelel tehermegosztassal a legoptimalisabban hasznaljak.

Behozatal esetén a masik Szerz6dé Fél ismételt ellendrzés nélkiil elfogadja a
gyartd altal kiallitott, a gyartasi tételek specifikacidjuknak valdo megfelelését
igazold6 mindségi bizonylatot. A harmadik orszagokbol importalt és a masik
Szerz6dé Félnek tovabbexportalt termékek esetében e rendelkezés csak akkor
alkalmazando, (1) ha a gyoégyszerkészitmények Osszes tételét valamely Szerzodd
Fél teriiletén 0jboli ellenérzésnek vetették ala, és (2) ha a harmadik orszagbeli
gyartd valamely Szerz6dé Fél ellendrzésnek vetette ald, amely azt allapitotta
meg, hogy az adott termékek vagy termékkategoria esetében a gyartd megfelel
a helyes gyartasi gyakorlatnak. Amennyiben a fenti feltételek nem teljesiilnek,
mindkét Szerz6do Feél ismételt ellendrzést kérhet teriiletén.

Ezenkiviil a gyartasi tételeknek az exportaldo Szerz6dé Fél hatosaga altal végzett
hatosagi felszabaditasat a masik Szerz6dd Fél elismeri.

,,Gyogyszerkészitmény” minden olyan termék, amely az Eurdpai Unid és Svéjc e
fejezet 1. szakaszéban felsorolt gyodgyszerészeti jogszabalyainak hatdlya ald
tartozik. A gyogyszerkészitmények fogalma minden emberi felhasznalasra szant
és allatgyogyaszati terméket magaban foglal, Gigymint a kémiai és a bioldgiai
eredetli gyogyszereket, az immunologiai készitményeket, radioaktiv gyogysze-
reket, az emberi vérbol vagy emberi plazmabol késziilt stabil gyogyszerkészitmé-
nyeket, a gyogyszeres takarmany készitésére szolgald allatgyogyaszati elokeve-
rékeket, valamint adott esetben vitaminokat, asvanyi anyagokat, gyogynovénykeé-
szitményeket és a homeopatikus gyogyszerkészitményeket.

A helyes gyartasi gyakorlat” (GMP) a min6éségbiztositas azon része, amely
biztositja, hogy a termékeket a tervezett hasznalatukra vonatkozo minéségi szab-
vanyok szerint, és a forgalombahozatali engedéllyel és termékspecifikaciokkal
Osszhangban gyartsak és ellendrizzék. E fejezet alkalmazasaban a helyes gyartasi
gyakorlat magaban foglalja azt a rendszert is, amelyben a gyartdo a forgalomba-
hozatali engedély tulajdonosatol vagy kérelmez6jétdl megkapja a termék és a

specifikacionak megfelelden allitsak eld.

Az egyik Szerz6do Fél jogszabalyai altal szabalyozott, de a masik Szerz6do Fél
jogszabalyai altal nem szabalyozott gyodgyszerkészitmények esetén a gyartd e
megallapodas alkalmazasaban a helyileg illetékes feligyeleti szervtdl kérheti a
gyartds ellenérzését. E rendelkezés tobbek kozott a gyogyszerkészitmények
hatéanyagai, a koztes termékek és a klinikai kisérletek céljara szolgald gyogy-
szerkészitmények gyartdsara, valamint a forgalomba hozatal eldtti ellenérzésekre
vonatkozik. A gyakorlati intézkedésekrol a III. szakasz 3. bekezdése rendelkezik.

Gyartok tanusitasa

Valamely export6r, importér vagy a masik Szerzédé Fél illetékes hatdsaganak
kérésére a gyartasi engedély megadasaért és a gyogyszerkészitmények gyarta-
sanak a feliigyeletéért felel6s hatosagok tanusitjak az alabbiakat:

— a gyartd szabalyszerli engedéllyel rendelkezik az adott gyogyszerkészitmény
gyartasahoz vagy az adott gyartasi folyamat végrehajtasahoz,
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— a gyartonal a hatosagok rendszeresen ellenérzést végeznek,

— a gyartd megfelel a két fél altal egyenértékiinek elismert nemzeti helyes
gyartasi gyakorlat kovetelményeinek, amelyeket e fejezet 1. szakasza sorol
fel. Amennyiben mas helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeire torténik
hivatkozas, ezt a tanusitvanyban meg kell emliteni.

A harmadik orszagokban torténd, az exportér, az importér vagy a masik Szer-
z6d6 Fél illetékes hatosaganak kérésére végzett ellendrzések esetében az ellen-
Orzésért felel6s hatosagok tanusitjak, hogy a gyartdo megfelel vagy nem felel meg
az ¢ fejezet 1. szakaszaban felsorolt, a két Szerz6d6 Fél altal egyenértékiinek
elismert helyes gyartasi gyakorlat kdvetelményeinek.

A tanusitvanyban meg kell jelolni a gyartd telephelyét (telephelyeit) (¢s a szer-
z6déses mindség-ellendrzé laboratoriumokat is, ha van ilyen) és az ellenérzés
idépontjat.

A tanusitvanyokat haladéktalanul, legfeljebb harminc naptari napon beliil kell
kiallitani. Kivételes esetekben, tobbek kozott, ha Gj ellenérzést kell végezni, ez
a hataridd kilencven napra meghosszabbithato.

Gyartasi tételek tanusitasa

Minden exportalt gyartasi tételt olyan bizonylatnak kell kisérnie, amelyet a gyarto
(6ntanusitas) atfogd mindségi elemzes, valamennyi hatéanyag mennyiségi
meghatdrozasa, és minden olyan egyéb teszt vagy ellendrzés elvégzése utan
allit ki, amely a termék forgalombahozatali engedélyében meghatarozott kovetel-
ményeknek megfeleld mindség biztositasahoz sziikséges. E mindségi bizonylatot,
importdre koteles megorizni. Az illetékes hatosag kérésére a bizonylatot be kell
mutatni.

A gyartd a mindségi bizonylatot a nemzetkdzi kereskedelmi forgalomba keriild
gyogyszerkészitmények jelenleg érvényes WHO mindségtanusitasi rendszerének
rendelkezései szerint éllitja ki. A bizonylaton meg kell jeldlni a termék engedé-
lyezett specifikacioit, az analitikai modszerre vonatkozo hivatkozast és az anali-
tikai eredményeket. Az igazolast az arutétel értékesitésre vagy leszallitasra
torténd kiadasaért felelés személy irja ala, azaz az Eurdpai Kozosségben
2001/83/EK 48. cikkében ¢és a 2001/82/EK iranyelv 52. cikkében emlitett
»megfeleloen képesitett személy”, Svajcban pedig a miikodési engedélyrdl
sz616 rendelet 5. és 10. cikkében emlitett ,,illetékes személy”.

Tételek hatésagi felszabaditdsa

Tételek hatosagi felszabaditasa esetén a masik Szerz6dé Fél elismeri az exportald
Szerz6dé Fél (1. szakaszban felsorolt) hatosaga altal végzett hivatalos tételfel-
szabaditast. A gyartd atadja a tételek hivatalos felszabaditasardl szolo tanusit-
vanyt.

Az Eurdpai Unid esetében a tételek hivatalos felszabaditasi eljarasat ,,Az oltda-
nyagok és vérkészitmények ellendrzé/hatdsagi tételfelszabaditasa, 2001.” cimi
dokumentum, illetve annak késébbi valtozatai és a kiilonboz6 egyedi felszabadi-
tasi eljarasok hatarozzak meg. Svajc esetében a tételek hivatalos felszabaditasi
eljarasat a gyogyszerkészitményekrél és az orvostechnikai eszkozokrél szolo
szovetségi torvény 17. cikke, illetve a Gyogyaszati Termékekkel Foglalkozo
Svajci Hatosag a gyodgyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyeire vonat-
kozd kovetelményekrdl szold rendeletének 18-21. cikke hatdrozza meg.
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I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések

Eurodpai Unid 1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs legutobb a
726/2004/EK rendeletnek a farmakovigilancia
tekintetében torténé modositasarol szolo, 2012.
oktober 25-1 1027/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel (HL L 316., 2012.11.14.,
38. 0.) modositott 726/2004/EK  rendelete
(2004. marcius 31.) az emberi, illetve allatgyo-
gyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek enge-
délyezésére ¢s felligyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozasarol
(HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.)

2. A legutobb a 2001/83/EK iranyelvnek a farma-
kovigilancia tekintetében torténd modositasarol
sz616, 2012. oktober 25-i 2012/26/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel (HL L 299.,
2012.10.27., 1. o.) mddositott 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (2001.
november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311.,
2001.11.28., 67. o.)

3. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK
iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gyljtésére,  vizsgalatara,
feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonat-
kozd mindségi és biztonsagi eldirasok megalla-
pitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarél (HL L 33., 2003.2.8., 30. o.).

4. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutobb a
2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelvnek a
gyogyszerek  forgalombahozatali  engedélye
feltételeinek modositasa tekintetében torténd
modositasarol szolo, 2009. junius 18-1 2009/
53/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
(HL L 168., 2009.6.30., 33. o.) modositott
2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kode-
xér6l (HL L 311., 2001.11.28., 1. o.).

5. A Bizottsag 2003/94/EK iranyelve (2003.
oktéber 8.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az emberi felhasznalasra szant
vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorla-
tara vonatkozo alapelvek ¢és iranymutatasok
megallapitasarél (HL L 262., 2003.10.14.,
22. 0.).

6. A Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991.
junius 23.) az allatgyogyaszati készitmények
helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo alap-
elvek ¢és irdnymutatasok  megallapitasarol
(HL L 228., 1991.8.17., 70. 0.) és a Tanacs
90/167/EGK iranyelve (1990. marcius 26.) a
Kozosségen beliill a gyodgyszeres takarmanyok
eléallitasara, forgalomba hozatalara és felhasz-
nalasara iranyado feltételek megallapitasarol
(HL L 92., 1990.4.7., 42. o.)
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7. Iranymutatasok az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek helyes forgalmazasi gyakorlatarol
(HL C 343., 2013.11.23., 1. o.)

8. Eudralex, 4. kétet — Emberi és allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek: a helyes gyar-
tasi gyakorlatra vonatkozo unids iranymutatasok
(az Eurodpai Bizottsag weboldalan tették kozze)

9. Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK
iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizs-
galatok sordn alkalmazandé helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérol (HL L 121., 2001.5.1.,
34. o.) és az Eurdpai Parlament és a Tanacs
536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az
emberi  felhasznaldsra  szant  gyogyszerek
klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK irdnyelv
hatalyon kiviill helyezésér6l (HL L 158.,
2014.5.27., 1. o.)

10. A Bizottsag 2005/28/EK iranyelve (2005.
aprilis 8.) a helyes klinikai gyakorlat elveinek
és részletes iranymutatdsainak megallapitasarol
az emberi felhasznalasra szant vizsgélati gyogy-
szerkészitmények, valamint az ilyen termékek
gyartasi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében (HL L 91., 2005.4.9., 13. o.)

11. A Bizottsag 1252/2014/EU felhatalmazason
alapul6 rendelete (2014. majus 28.) a 2001/83/
EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek hatoa-
nyagaira vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat
elvei és az azokkal kapcsolatos irdnymutatasok
tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 337.,
2014.11.25., 1. o.)

Svajc 100. A legutobb 2014. januar 1-jén modositott (RO
2013 4137) 2000. december 15-i szovetségi
torvény a gyogyszerkészitményekrél és az
orvostechnikai eszk6zokrél (RO 2001 2790)

101. A legutobb 2016. majus 1-jén modositott (RO
2016 1171) 2001. oktober 17-i rendelet a miiko-
dési engedélyekr6l (RO 2001 3399)

102. A legutobb 2016. majus 1-jén modositott (RO
2016 1171), a Gyogyaszati Termékekkel
Foglalkozd Svajci Hatosag 2001. november 9-i
rendelete a gyogyszerkészitmények forgalomba-

hozatali engedélyeire vonatkozd kovetelmé-
nyekr6l (RO 2001 3437)

103. A legutobb 2017. majus 1-jén modositott (RO
2017 2439), 2013. szeptember 20-i rendelet az
emberi kutatas teriiletén végzett klinikai vizsga-
latokrél (RO 2013 3407)
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szant gyégyszerek Az allatgyégyaszati felhasznalasra szant gyégy-

szerek esetében:

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelds hatosagot

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelds hatosagot

Bolgar Elelmiszer-biztonsagi Ugynokség/

E'LJ'II‘apCKa arcHous 1o 0e30IacHOCT Ha
XpaHUTE

Mezbgazdasagi, Videkfejlesztési és Kornye-
zetvédelmi Minisztérium - Allat-egészségligyi
Szolgalat/

Kmvwatpwcég Ymnpeoiec- Ymovpyeio I'ewp-
yiog, AypoTikig Avémtvéng Ko
[ep1pdrrovrog

Biologiai Allatgyogyaszati Készitmények és
Gyogyszerek Allami Ellendrzési Intézete/

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparattl a léciv (USKVBL)

Mezbgazdasagi Minisztérium, Allatgyogya-
szati és Elelmiszer-biztonsagi Igazgatosag/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo 1 sigurnost hrane

II. szakasz
Megfeleloségértékelo testiiletek
E fejezet alkalmazdsdban a ,,megfeleldségértékeld testiiletek™a Szerzodé Felek
hivatalos helyes gyartasi gyakorlattal (GMP) foglalkozo feliigyeletei.
Az eur6pai unids tagallamok és Svajc helyes gyartasi gyakorlattal (GMP) foglal-
kozd hivatalos feligyeleteinek listaja alabb talalhato.
Az Eurépai Unié megfeleléségértékelé testiiletei vonatkozasaban:
Az Eurépai Unio6 illetékes hatosagai az Eurdpai Unié tagallamainak alabb felso-
rolt hatésagai vagy azok jogutodai:
Orszag Az emberi felhasznalasra
esetében:
Ausztria Osztrik Egészségiigyi és Elelmiszer-bizton-
sagi Ugyndkség/Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
Belgium Gyogyszerek ¢s Gyogyaszati  Termékek
Szovetségi  Ugynoksége/Federaal — Agent-
schap voor geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten/Agence fédérale des médica-
ments et produits de santé
Bulgaria Bolgar Gyogyszeriigynokség/
U3ITBJIHUTEJIHA ATEHIIUA 1o
JIEKAPCTBATA
Ciprus Egészségiigyi Minisztérium — Gyodgyszeré-
szeti Szolgalat/
Dappoxevtikég  Ymmpeoieg,  Ymovpyeio
Yyelog
Cseh Koztarsasag Allami Gyogyszerellendrzési Intézet/
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)
Horvatorszag Gyogyszer- és Gyogyaszatieszkoz-
Ugynokség/
Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)
Dania Dan Gyogyszeriigynokség/

Laegemiddelstyrelsen

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelos hatosagot
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Orszag

Németorszag

Esztorszag

Gorogorszag

Spanyolorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Magyarorszag

Irorszag

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
esetében:

Szovetségi  Gyogyszer- ¢€s
eszkoz-Intézet/

Gyogyaszati-

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute
Vakcina- ¢és  Biomedicina-Intézet/Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

(PEI),  Szovetségi

Szovetségi  Egészségligyi  Minisztérium/
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)/
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) ()

Nemzeti Gyogyszeriigynokség/

Ravimiamet

Nemzeti Gyogyszerszervezet/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOE OPTANIZIMOY ®APMAKQN))
Spanyol Gyogyszer- és Gyogyaszatieszkdz-

Ugynokség/

Agencia Espafiola de
Productos Sanitarios (%)

Medicamentos 'y

Finn Gyogyszeriigynokség/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Francia Nemzeti Gyogyszer- ¢s Gyogyasza-
titermék-biztonsagi Ugynokség/Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de sant¢ (ANSM)

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet

Gyogyaszati Termékeket Szabalyozo
Hatosag/Health Products Regulatory Autho-
rity (HPRA)

Az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-
szerek esetében:

Szbvetségi Fogyasztovédelmi és Elelmiszer-
biztonsagi Hivatal

Bundesamt  fiir =~ Verbraucherschutz  und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Szovetségi  Elelmiszer- és Mezégazdasagi
Minisztérium/Bundesministerium fiir  Ernéh-
rung und Landwirtschaft

Léasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelds hatosagot

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelos hatosagot

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelés hatosagot

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelés hatosagot

Francia ¢élelmiszer-, kornyezetvédelmi ¢és
munkahelyi egészségvédelmi és biztonsagi
iigynokség — Nemzeti  Allatgyégydszati
Gyogyaszatitermék-tigynokség/

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

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,

A}latgy()gyészati Termékek

(ATI)

Igazgatosaga

Léasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelos hatosagot



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 81

VYM18

Orszag

Olaszorszag

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

Malta

Hollandia

Lengyelorszag

Portugalia

Romaénia

Svédorszag

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-

esetében:

Olasz Gyogyszeriigynokség/ Agenzia Italiana
del Farmaco

Nemzeti Gyogyszeriigynokség/

Zalu valsts agenttra

Allami Gyogyszerellenérzési Ugynokség/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Egészségligyi Minisztérium, Gyogyszeré-
szeti és Gyogyszeriigyi Osztaly/Ministere
de la Santé, Division de la Pharmacie et
des Médicaments

Gyogyszer-szabalyozasi Hatosag/Medicines
Regulatory Authority

Egészségiigyi Feliigyel6ség/Inspectie  voor
de Gezondheidszorg (IGZ)

Gyogyszerészeti Fofeliigyeldség/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/

Gyogyszerek  ¢és Termékek

Nemzeti Hatosaga/

Gyogyaszati

INFARMED, 1P

Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P

Nemzeti Gyogyszer- és Gyogyaszatieszkoz-
ugynokség/

Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale

Gyogyaszatitermék-ligynokség/
Lakemedelsverket

szerek esetében:

Allat-egészségiigyi  és  Allatgyogyaszati
Gyogyaszatitermék-foigazgatosag

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

Az Elelmiszeriigyi- ¢s  Allat-egészségiigyi
Szolgalat Ertékelési és Nyilvantartasi Féosz-
talya/Partikas un veterinara dienesta Noverte-
Sanas un registracijas departaments

Allami Elelmiszeriigyi és Allat-egészségiigyi
Szolgalat/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelés hatosagot

Allatgyogyaszati  Gyogyszerek és  Allati
Takarmanyok részlege/Veterinary Medicines
and Animal Nutrition section (VMANS), Al-
latgyogyaszati  Szabalyozasi  Igazgatdsag/
Veterinary Regulation Directorate (VRD) az

Allatgyogyaszati  és  Novényegészségiigyi
Szabalyozasi  FGosztalyon/Veterinary — and
Phytosanitary Regulation Department

(VPRD) beliil

Gyogyszerértékeld Tanacs/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)/

Léasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelds hatosagot

Elelmiszeriigyi és Allategészségiigyi Foigaz-
gatosag/DGAV — Dire¢do Geral de Alimen-
tagdo e Veterinaria (PT)

Nemzeti Allategészségiigyi és Elelmiszer-

biztonsagi  Hatosdg/Autoritatea  Nationalda
Sanitara Veterinard si  pentru Siguranta
Alimentelor

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekért felelds hatosagot
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Orszag

Szlovénia

Szlovak Koztarsasag

(Szlovakia)

Egyesiilt Kiralysag

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-
esetében: szerek esetében:

A Szlovén Koztarsasag Gyogyszer-és Lasd az emberi felhasznaldsra szant gyogy-
Gyogyaszatieszkoz-ligynoksége/ szerekért felelds hatosagot

Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)

Allami Gyogyszerellenérzési Intézet/ Allatgy(’;gyészati Biologikumok ¢és Gyogy-
szerek Allami Ellenérzési Intézete/

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lieciv (USKVBL)

Gyogyszerek és Gyogyaszati Termékek Allatgyogyaszati Gyogyszer-igazgatosag/
Szabalyozohatosaga/Medicines and Health- Veterinary Medicines Directorate
care products Regulatory Agency

(") E melléklet alkalmazasaban és az e melléklet hatalyaba tartozo tigyekben Németorszag belsd illetékességi korének sérelme nélkiil a ZLG
alatt valamennyi olyan illetékes szovetségi allambeli hatosag értendd, amely GMP-dokumentumokat ad ki és gyogyszeripari

vizsgalatokat folytat.

(?) E melléklet alkalmazasaban ¢és az ¢ melléklet hatalyaba tartozo tigyekben Spanyolorszag belsd illetékességi korének sérelme nélkiil az
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios alatt valamennyi olyan illetékes regionalis hatosag értendd, amely GMP-

dokumentumokat ad ki és gyogyszeripari vizsgalatokat folytat.

Sviajci megfeleloségértékeld testiiletek:

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek esetén:

http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Az éllatgyogyaszati felhasznalasra szant immunbioldgiai készitmények hivatalos
arutétel-felszabaditasanak vonatkozasaban:

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

III. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Az ellendrzési jelentések tovabbitasa

Indokolt kérésre az illetékes feliigyeld szervek megkiildik a gyartdlizemben, vagy
ha az analitikai munkakat kiadjak, az ellenérz6 laboratériumban végzett utolsd
ellenérzés jelentését. Kérheto ,.teljes ellendrzési jelentés” vagy ,részletes jelentés”
(lasd az alabbi 2. pontot). Mindkét Szerz6dé Fél a rendelkezésre bocsatd Szer-
z6d6 Fél altal kért titoktartasi szintet betartva kezeli ezen ellendrzési jelentéseket.

A Szerz6dé Felek biztositjak, hogy az ellendrzési jelentéseket legfeljebb harminc
naptari napon beliil tovabbitsak, amely hataridé hatvan napra meghosszabbithato,
ha 1j ellendrzést kell végezni.

2. Ellendrzési jelentések

A teljes ellenérzési jelentés” a gyartohely (a gyartd vagy a feliigyel6ség altal
Osszeallitott) torzsadataibol (Site Master File) és a feliigyel6ség beszamolo jelen-
tésébol all. A részletes jelentés” a masik Szerzodé Fél altal egy vallalat
vonatkozasaban feltett konkrét kérdéseket valaszolja meg.
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3.  GMP-hivatkozas

a) A gyartokat az 1. szakaszban felsorolt hatalyos GMP-jogszabalyok szerint
ellenérzik.

b) Az importald Szerz6dd Fél gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyai altal
szabalyozott, de az exportalo orszag gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyai
altal nem szabalyozott gyogyszerkészitményeket illetéen a Szerz6dd Feél ille-
tékes ellendrzd szolgélata, amely kész elvégezni az adott gyartasi folyamat
ellendrzését, sajat helyes gyartasi gyakorlata vagy — egyedi helyes gyartasi
gyakorlati kovetelmények hidnyaban — az importalé Szerz6dé F¢l helyes
gyartasi gyakorlata alapjan végzi a vizsgalatot.

Bizonyos termékek vagy termékosztalyok (pl. a klinikai vizsgalatra gyartott
gyogyszerkészitmények, illetve a kiindulasi anyagok, beleértve gyogyszerha-
toanyagokat is) esetében a helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeinek
egyenértékiiségét a bizottsag altal megallapitott eljarasnak megfeleléen hata-
rozzak meg.

4. Az ellendrzések jellege

a) Az ellendrzések rendszeresen értékelik a gyarto GMP-nek valdo megfelels-
ségét. Ezeket az ellendrzéseket altalanos helyes gyartasi gyakorlat ellendrzés-
eknek (esetenként rendszeres, iddszakos vagy szokasos ellendrzéseknek)
nevezik.

b) A ,termék- vagy technologiaorientalt” ellendrzések (amelyek adott esetben
lehetnek ,,forgalmazas el6tti” ellendrzések) egy termékre vagy technoldgiara,
illetve a termék(ek) vagy technologia (technologiak) egy sorozatara Gsszpon-
tositanak, és tartalmazzak a forgalombahozatali engedélyben leirt adott
folyamat vagy ellendrzési szempont érvényesitésének értékelését. Ha sziik-
séges, az adatok bizalmas kezelése mellett a feliigyeleti szerv betekinthet a
torzskonyvezésre benyujtott, illetve a megadott forgalombahozatali enge-
délyhez tartozd dokumentdcié mindségi kérdésekkel foglalkozd fejezetébe.

5. Dijak

Az ellendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijak szabalyozasa a gyartd telephe-
lyének foldrajzi elhelyezkedésétol fiigg. Ellendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos
dijat a masik Szerz6dd Fél teriiletén letelepedett gyartoknak nem lehet felszami-
tani.

6. Ellenorzésekre vonatkozo védzaradék

Az egyes Szerz6dé Felek fenntartjdk a jogot, hogy a masik Szerz6dd Féllel
kozolt indokok alapjan sajat ellendrzést végeztessenek. Az ilyen ellendrzésekrol
elozetesen értesiteni kell a masik Szerz6dd Felet, és az ellenérzéseket e megal-
lapodas 8. cikke szerint a két Szerzod6é Fél illetékes hatosagainak kozosen kell
elvégezniiik. E védzaradék csak kivételes esetben alkalmazhato.

7. A gyartasi/importengedélyekre és GMP-megfelelésre vonatkozo informa-
cidcsere

A Szerz6dd Felek informaciot cserélnek a gyartok és importérok engedélyezési
statusarol, valamint a vizsgalatok eredményérdl, kiilondsen az engedélyeknek, a
GMP-tanusitvanyoknak és a GMP-nek valo meg nem felelésre vonatkozé infor-
macioknak az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) altal kezelt GMP-adatba-
zisaba valo felvétele utjan. A GMP-tanusitvanyoknak ¢s a GMP-nek valoé megfe-
leléssel kapcsolatos informéacioknak az EU altal kozzétett eljaras szerinti forma-
tumot kell kovetniiik.

E megallapodas altalanos rendelkezéseivel Osszhangban a Szerz6dé Felek az
ellendrzések kolcsonds elismeréséhez és az e fejezet mikodéséhez sziikséges
minden informaciot megadnak egymasnak.
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Svéajc és az Eurdpai Unio illetékes hatosagai szintén tajékoztatjak egymast
minden 0 miszaki GOtmutatdsrol vagy Uj ellenérzési eljarasrol. A Szerzédo
Felek konzultdlnak a masik Szerz6dd Féllel ezek elfogadasa eldtt, és az utmu-
tatok, az ellendérzési eljarasok kozelitésére torekednek.

8. Ellenérok képzése

A megallapodas 9. cikke szerint az ellendrok részére a hatosagok altal szervezett
képzési tanfolyamokon a masik Szerz6dé Fél ellendrei is részt vehetnek. A
megallapodast alaird Szerzodé Felek tajékoztatjak egymast e tanfolyamokrol.

9. Kozos ellenorzések

A megallapodas 12. cikke szerint és a Szerz6dd Felek kozotti kolcsonds megal-
lapodas alapjan kozos ellendrzéseket lehet végezni. Ezen ellendrzések célja az
eljarasok és a kovetelmények kozos megértése és kozos értelmezése. Ezen elle-
ndrzések szervezése és formdja tekintetében a megallapodas 10. cikke szerint
létrehozott bizottsag altal elfogadott eljarasok szerint sziiletik megallapodas.

10. Figyelmezteté rendszer

A Szerz6d6 Felek kapcsolattartasi pontok 1étrehozasaban allapodnak meg, ezzel
lehetové téve, hogy a hatdsagok és a gyartok a masik Szerz6d6 Fél hatosagait
megfeleld gyorsasaggal értesithessék mindségi hiba, gyartasi tétel visszavonasa,
hamisitas és egyéb minéséggel kapcsolatos problémak esetén, amelyek az adott
gyartasi tétel forgalmazasanak tovabbi ellenérzését vagy felfiiggesztését tehetik
sziikségessé. Egy részletes figyelmeztetd eljarasban kell megallapodni.

A Szerz6dé Felek gondoskodnak arrdl, hogy haladéktalanul tajékoztassak a
masik Szerz6d6é Felet a gyartasi engedély minden olyan visszavonasarol, rész-
leges vagy teljes felfiiggesztésérol, amelynek alapja a helyes gyartasi gyakor-
latnak vald6 meg nem felelés, és amelynek kozegészségiigyi kovetkezményei
lehetnek.

11. Kapcsolattarté pontok

E megallapodas alkalmazasaban olyan technikai kérdésekben, mint példaul az
ellendérzési jelentések kolcsonds megkiildése, az ellendrok képzési tanfolyamai,
a miiszaki kovetelmények, a kapcsolattarté pontok a kovetkezok:

Az Eurdpai Unio esetében:

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség igazgatdja.

Svdjc esetében:

A fenti II. szakaszban felsorolt hivatalos GMP feliigyeleti szervek.

12. Nézeteltérések

Mindkét Szerz6dé Fél minden téle telhetdt megtesz annak érdekében, hogy a —
tobbek kozott a gyartok megfelelésével és az ellendrzési jelentések kovetkezte-
téseivel kapcsolatos — nézeteltéréseket feloldja. A megoldatlan nézeteltéréseket az
e megallapodas 10. cikke értelmében létrehozott bizottsag elé terjesztik.
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16. FEJEZET
EPITESI TERMEKEK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabalyozott rendelkezések:

Eurépai Uni6 P MI18 1. Az Eur6pai Parlament és a Tandcs legutobb a
2014. februar 21-i 547/2014/EU felhatalmazason
alapulo bizottsagi rendelettel (HL L 159,
2014.5.28., 41. o.) modositott 305/2011/EU
rendelete (2011. marcius 9.) az épitési termékek
forgalmazasara vonatkozo harmonizalt feltételek
megallapitasarol és a 89/106/EGK tanacsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 88., 2011.4.4.,
5. 0.), valamint a Bizottsaig e rendelet alapjan
2016. december 1-jéig elfogadott végrehajtasi és
felhatalmazason alapulé jogi aktusai (a tovab-
biakban egyiittesen: a 305/2011/EU rendelet) «

2. A Bizottsag 1994. januar 17-i 94/23/EK hatarozata az
eurépai miszaki engedélyre vonatkozd ko6zos eljarasi
szabalyokrol (HL L 17., 1994.1.20., 34. o.)

2a) A Bizottsag 1994. szeptember 9-i 94/611/EK hatarozata az
épitési termékekrdl szolo 89/106/EGK  tandcsi iranyelv
20. cikkének végrehajtasar6l (HL L 241., 1994.9.16.,
25. 0.

2b) A Bizottsdg 1995. majus 31-i 95/204/EK hatérozata az
épitési termékekrdl szolo 89/106/EGK tanécsi iranyelv
20. cikke (2) bekezdésének végrehajtasarol (HL L 129.,
1995.6.14., 23. o.)

3. A Bizottsag 1995. oktober 24-i 95/467/EK hatarozata az
épitési  termékekrdl szold 89/106/EGK  tandcsi iranyelv
20. cikke (2) bekezdésének végrehajtasarol (HL L 268.,
1995.11.10., 29. o.)

4. A Bizottsag 1996. jinius 24-i 96/577/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a rogzitett
tlizoltd  rendszerekre vonatkozo igazolasi eljarasarol
(HL L 254., 1996.10.8., 44. 0.)

5. A Bizottsag 1996. janius 24-i 96/578/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tandcsi
irdnyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szaniterarukra
vonatkozé igazolasi eljarasarol (HL L 254., 1996.10.8.,
49. 0.)

6. A Bizottsag 1996. junius 24-i 96/579/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a forgalmi kellé-
kekre vonatkozod igazolasi eljarasarol (HL L 254,
1996.10.8., 52. o0.)
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7. A Bizottsag 1996. junius 24-i 96/580/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a fiiggonyfala-
zatra vonatkozd igazolasi eljarasarol (HL L 254,
1996.10.8., 56. o.)

>M18§ ——— «

9. A Bizottsag 1996. junius 24-i 96/582/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szerkezetlezaro
ivegezési rendszerckre és a betonbekotd bajuszvasakra
vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 254., 1996.10.8.,
62. 0.)

10. A Bizottsag 1996. oktober 4-i 96/603/EK hatarozata az
épitési termékekrdl szolo 89/106/EGK  tandcsi iranyelv
20. cikkének végrehajtasarol szolo 94/611/EK hatarozat-
ban eldirt, az A. osztalyokba tartozd6 nem tlizveszélyes
termékek  listdjanak  felallitasarol (HL L 267.,
1996.10.19., 23. o.)

11. A Bizottsag 1997. februar 17-i 97/161/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a konnytiszerke-
zetes rendszerek rogzitésére betonban hasznalt fém lehor-
gonyz6 elemekre vonatkozd igazolasi  eljarasarol
(HL L 62., 1997.3.4., 41. 0.)

12. A Bizottsag 1997. februar 17-i 97/176/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tandcsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szerkezeti
faanyagokra és segédanyagaikra vonatkozd igazolasi elja-
rasarol (HL L 73., 1997.3.14.,, 19. o.)

13. A Bizottsag 1997. februar 17-i 97/177/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a falazatoknal
haszndlatos injektaldsos fémhorgonyokra betonban hasz-
nalt fém lehorgonyz6 elemekre vonatkozé igazolasi eljara-
sarol (HL L 73., 1997.3.14., 24. o.)

14. A Bizottsag 1997. junius 27-i 97/462/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a faalapt
tablakra vonatkozd igazolasi eljarasarol (HL L 198.,
1997.7.25., 27. o.)

15. A Bizottsag 1997. jinius 27-i 97/463/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a betonban és
falazatban hasznalatos miianyag horgonyokra vonatkozd
igazolasi eljarasarol (HL L 198., 1997.7.25., 31. o.)

>MI§ —— «
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17. A Bizottsag 1997. julius 14-i 97/555/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a cementre, az
épitdipari mészre és mas hidraulikus kotéanyagokra vonat-
kozo igazolasi eljarasarol (HL L 229., 1997.8.20., 9. o.)

18. A Bizottsag 1997. julius 14-i 97/556/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a vakolatos
Osszetett  kiilsd  hdszigeteldé  rendszerekre/készletekre
(ETICS) vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 229,
1997.8.20., 14. 0.)

19. A Bizottsag 1997. julius 22-i 97/571/EK hatarozata az
épitési termékekre vonatkozd eurdpai miiszaki engedély
mintajarol (HL L 236., 1997.8.27., 7. o.)

20. A Bizottsag 1997. julius 14-i 97/597/EK hatdrozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tandcsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a betonhoz alkal-
mazott betonacélokra és eldfeszitett acélokra vonatkozo
igazolasi eljarasarél (HL L 240., 1997.9.2., 4. o.)

21. A Bizottsag 1997. szeptember 19-i 97/638/EK hatarozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szerke-
zeti épiiletfa rogzitéelemekre vonatkozé igazolasi eljara-
sarol (HL L 268., 1997.10.1., 36. o.)

22. A Bizottsag 1997. oktober 14-i 97/740/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tandcsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a falazatra és
ezzel kapcsolatos termékekre vonatkozo igazolasi eljara-
sarol (HL L 299., 1997.114., 42. o.)

23. A Bizottsag 1998. februar 3-i 98/143/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
irdnyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a mechanikusan
rogzitett, hajlékony tetd vizszigeteld lemezekbdl allo rend-
szerekre vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 42,
1998.2.14., 58. 0.)

24. A Bizottsag 1997. november 20-i 97/808/EK hatarozata az
¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a padloburkola-
tokra vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 331,
1997.12.3., 18. 0.)

25. A Bizottsag 1998. marcius 9-i 98/213/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a belsé valasz-
falrendszerekre vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 80.,
1998.3.18., 41. o.)
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26. A Bizottsag 1998. marcius 9-i 98/214/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a fémbdl késziilt
szerkezeti anyagokra és segédanyagokra vonatkozo igazo-
lasi eljarasarol (HL L 80., 1998.3.18., 46. o.)

27. A Bizottsag 1997. december 5-i 98/279/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szigetelda-
nyagokbol ¢és néha betonbol allo, iireges blokkokbol
vagy panelokbol késziilt, nem teherhordd bennmarado
zsaluzati készletekre/rendszerekre vonatkozo igazolasi elja-
rasar6l (HL L 127., 1998.4.29., 26. o.)

28. A Bizottsag 1998. jinius 22-i 98/436/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a tetéfedésekre,
feliilvilagitokra, tetotéri ablakokra és kiegészitd termékekre
vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 194., 1998.7.10.,
30. 0.)

29. A Bizottsdg 1998. jinius 30-i 98/437/EK hatrozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a belsd és kiilsé
falak és mennyezetek burkolataira vonatkozd igazolasi
eljarasarol (HL L 194., 1998.7.10., 39. o.)

30. A Bizottsag 1998. julius 3-i 98/456/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
irdanyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az eldfeszitett
szerkezetekhez alkalmazott oszlopfeszitd rendszerekre
vonatkozd igazolasi eljarasar6l (HL L 201., 1998.7.17.,
112. 0.)

31. A Bizottsag 1998. jalius 3-i 98/457/EK hatarozata az
épitési termékekrdl szolo 89/106/EGK  tanécsi iranyelv
20. cikkének végrehajtasarol szold 94/611/EK hatarozat-
ban emlitett Single Burning Item modszere szerinti (SBI)
vizsgalatrol (HL L 201., 1998.7.17., 114. o.)

32. A Bizottsag 1998. oktober 9-i 98/598/EK hatérozata az
¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az adalékany-
agokra vonatkozé igazolasi eljarasarol (HL L 287.,
1998.10.24., 25. o.)

33. A Bizottsag 1998. oktdber 12-i 98/599/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a folyadékként
felhordott tet6-vizszigetelési szerkezetekre vonatkozd
igazolasi eljarasarl (HL L 287., 1998.10.24., 30. o.)

34. A Bizottsag 1998. oktober 12-i 98/600/EK hatarozata az
¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az Onhordo,
fényatereszt6 tet6szerkezetekre (az iivegbdl késziilt rend-
szerek  kivételével) vonatkozé igazoldsi eljarasarol
(HL L 287., 1998.10.24., 35. o.)
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35. A Bizottsag 1998. oktober 13-i 98/601/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az Gtépitési ter-
mékekre vonatkozé igazolasi eljarasarol (HL L 287,
1998.10.24., 41. o.)

36. A Bizottsag 1999. januar 25-i 99/89/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az eldre gyartott
Iépcsékészletekre  vonatkozd — igazolasi  eljarasarol
(HL L 29., 1999.2.3., 34. 0.)

37. A Bizottsag 1999. januar 25-i 1999/90/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a vizszigeteld
lemezekre vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 29,
1999.2.3., 38. 0.)

38. A Bizottsag 1999. januar 25-i 1999/91/EK hatarozata az
¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a hdszigeteld
anyagokra vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 29.,
1999.2.3., 44. 0.)

39. A Bizottsag 1999. januar 25-i 1999/92/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleloségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a konnyi, dssze-
tett, fa anyag gerendakra és oszlopokra vonatkozo igazo-
lasi eljarasarol (HL L 29., 1999.2.3., 49. o.)

40. A Bizottsag 1999. januar 25-i 1999/93/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az ajtokra, abla-
kokra, ablaktablakra, zsaluzidkra, kapukra és a hozzajuk
tartozd  vasalatokra vonatkozo igazolasi eljarasarol
(HL L 29., 1999.2.3., 51. 0.)

41. A Bizottsag 1999. januar 25-i 1999/94/EK hatdrozata az
épitési termékek megfeleloségének a 89/106/EGK tandcsi
irdnyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az eldre gyartott
normal/kénnytsulyt/autoklavozott porusbeton termékekre
vonatkozé igazolasi eljarasarol (HL L 29., 1999.2.3.,
55. 0.)

41a) A Bizottsag 1999. junius 18- 1999/453/EK hatdrozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, megfelelden a
forgalmi kellékekre és a padloburkolatokra vonatkozo
igazolasi eljarasarol szolo 96/579/EK és 97/808/EK hatar-
ozatok modositasarol (HL L 178., 1999.7.14.; 50. o.)

42. A Bizottsag 1999. junius 22-i 1999/454/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a tiizgatlo,
tlzterjedést gatlo, és tlizvédelmi termékekre vonatkozd
igazolasi eljarasarol (HL L 178., 1999.7.14., 52. o.)
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43. A Bizottsag 1999. junius 22-i 1999/455/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a favazak és
gerendak elére gyartott épiiletszerelvényeire vonatkozo
igazolasi eljarasarol (HL L 178., 1999.7.14., 56. o.)

44. A Bizottsag 1999. junius 25-i 1999/469/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a betonnal,
vakol6 és falazo habarccsal kapcsolatos termékekre vonat-
kozo igazolasi eljarasarol (HL L 184., 1999.7.17., 27. o.)

45. A Bizottsag 1999. junius 29-i 1999/470/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az épitSipari
ragasztoanyagokra  vonatkozd  igazolasi  eljarasarol
(HL L 184., 1999.7.17., 32. 0.)

46. A Bizottsag 1999. junius 29-i 1999/471/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a 1égfiité beren-
dezésekre vonatkozo igazolasi eljarasarol (HL L 184.,
1999.7.17., 37. o.)

47. A Bizottsag 1999. jalius 1-i 1999/472/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az emberi
fogyasztasra szant vizzel nem érintkez6 vezetékekre, tarta-
lyokra és tartozékokra vonatkozd igazolasi eljarasarol
(HL L 184., 1999.7.17., 42. 0.)

>M18§ ——— «

49. A Bizottsag 2000. februar 2-i 2000/245/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a sikiiveg-,
profiliiveg- és tvegtégla-termékekre vonatkozd igazolasi
eljarasarol (HL L 77., 2000.3.28., 13. o0.)

50. A Bizottsag 2000. marcius 27-i 2000/273/EK hatarozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, hét,
iranymutatas nélkiili eurdpai miiszaki engedély targyat
képez6  termékre  vonatkozd  igazolasi  eljarasarol
(HL L 86., 2000.4.7., 15. 0.)

51. A Bizottsag 2000. majus 3-i 2000/367/EK hatarozata az
épitési termékek, épitmények és azok részei tlizallosag
szerinti  osztalyozasanak tekintetében a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv végrehajtasarol (HL L 133., 2000.6.6.,
26. 0.)



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 91

Ym17

52. A Bizottsag 2000. junius 13-i 2000/447/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az elére gyartott
faalapu teherhordo tablakra és az 6nhordd konnytszerke-

zetli Osszetett elemekre vonatkozo igazolasi eljarasarol
(HL L 180., 2000.7.19., 40. o.)

53. A Bizottsag 2000. szeptember 6-i 2000/553/EK hatarozata
a fedélhéjazatok kiilsé tliz hatasa alatti viselkedése tekin-
tetében a 89/106/EGK tanacsi iranyelv végrehajtasarol
(HL L 235., 2000.9.19., 19. 0.)

53a) A Bizottsadg 2000. szeptember 26-i 2000/605/EK hataro-
zata az ¢épitési termékekrol szolo 89/106/EGK tanacsi
iranyelv20. cikkének végrehajtasarol szold 94/611/EK
hatarozatban eldirt, az A. osztalyokba tartozdé nem tlizve-
szélyes termékek listajanak felallitasarol szolo 96/603/EK
hatarozat moédositasarol (HL L 258., 2000.10.12., 36. o.)

54. A Bizottsag 2000. szeptember 26-i 2000/606/EK hataro-
zata az épitési termékek megfeleloségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, hat,
iranymutatas nélkiili eurdpai miiszaki engedély targyat
képez6  termékre  vonatkozd  igazolasi  eljardsarol
(HL L 258., 2000.10.12., 38. o.)

55. A Bizottsag 2000. december 20-i 2001/19/EK hatarozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tandcsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a kozhti

(HL L 5., 2001.1.10., 6. o.)

56. A Bizottsag 2001. januar 31-i 2001/308/EK hatarozata az
¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az eldre gyartott
hészigetelt kiilsé falburkold elemekre vonatkozoé igazolasi
eljarasarol (HL L 107., 2001.4.18., 25. o.)

56a) A Bizottsag 2001. januar 8-i 2001/596/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke szerinti igazolasi eljarasarol szolo 95/
467/EK, 96/578/EK, 96/580/EK, 97/176/EK, 97/462/EK,
97/556/EK, 97/740/EK, 97/808/EK, 98/213/EK, 98/214/
EK, 98/279/EK, 98/436/EK, 98/437/EK, 98/599/EK, 98/
600/EK, 98/601/EK, 1999/89/EK, 1999/90/EK, 1999/91/
EK, 1999/454/EK, 1999/469/EK, 1999/470/EK, 1999/
471/EK, 1999/472/EK, 2000/245/EK, 2000/273/EK és
2000/447/EK  hatarozat modositasarol (HL L 209,
2001.8.2., 33. 0.)

57. A Bizottsag 2001. augusztus 21-i 2001/671/EK hatarozata
a 89/106/EGK tanacsi iranyelvnek a tetdk és fedélhéja-
zatok kiilsé tiiz hatasa alatti viselkedésének osztalyozasa
tekintetében torténé  végrehajtasarol (HL L 235,
2001.9.4., 20. o.)
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58. A Bizottsag 2002. majus 13-i 2002/359/EK hatarozata az
emberi fogyasztasra szant vizzel érintkezd épitési termékek
megfeleldségének a  89/106/EGK  tanacsi iranyelv
20. cikke (2) bekezdése szerinti igazolasi -eljarasarol
(HL L 127., 2002.5.14., 16. 0.)

59. A Bizottsag 2002. julius 15-i 2002/592/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikkének (2) bekezdése szerinti, megfeleléen
a gipsztermékekre, a rogzitett tlizoltorendszerekre, a szani-
terarukra ¢és az adalékanyagokra vonatkozo igazolasi elja-
rasardl szolo 95/467/EK, 96/577/EK, 96/578/EK és 98/
598/EK hatarozat moédositasarol (HL L 192., 2002.7.20.,
57. 0.)

60. A Bizottsag 2003. januar 17-i 2003/43/EK hatarozata az
egyes ¢épitési termékek tlizzel szembeni viselkedés szerinti
osztalyainak megallapitasar6l (HL L 13., 2003.1.18.,
35. 0.

61. A Bizottsag 2003. aprilis 9-i 2003/312/EK hatarozata a
hészigeteld termékekre, geotextilidkra, rogzitett tiizoltd
berendezésekre ¢s gipszelemekre vonatkozd szabvanyok
hivatkozasainak a 89/106/EGK tanacsi iranyelvvel Ossz-
hangban torténé kozzétételér6l (HL L 114., 2003.5.8.,
50. o0.)

62. A Bizottsag 2003. junius 6-i 2003/424/EK hatarozata az
épitési termékekrdl szolo 89/106/EGK  tanacsi iranyelv
20. cikkének végrehajtasarol szolo 94/611/EK hatarozat-
ban el6irt, az A osztalyokba tartozé nem tlizveszélyes
termékek listajanak felallitasarol szoldo 96/603/EK hataro-
zat modositasarol (HL L 144., 2003.6.12., 9. o.)

63. A Bizottsag 2003. augusztus 7-i 2003/593/EK hatarozata
az egyes ¢pitési termékek tlizzel szembeni viselkedés
szerinti osztalyainak megallapitasarol szoldo 2003/43/EK
hatarozat modositasarol ((HL L 201., 2003.8.8., 25. o.)

64. A Bizottsag 2003. augusztus 27-1 2003/629/EK hatarozata
az épitési termékek tlizallésag szerinti osztalyozasi rend-
szerének megallapitasarol szolo 2000/367/EK hatarozatnak
a ho- ¢és fiistelvezetd termékek tekintetében torténé modo-
sitasarol (HL L 218., 2003.8.30., 51. o.)

65. A Bizottsag 2003. augusztus 26-i 2003/632/EK hatarozata
az épitési termékek tlizzel szembeni viselkedés alapjan
torténd osztalyzasa tekintetében a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv  végrehajtasardl szolo 2000/147/EK  hatarozat
modositasarol (HL L 220., 2003.9.3., 5. o.)

66. A Bizottsag 2003. szeptember 4-i 2003/639/EK hatarozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a szerke-
zeti illesztéseknél hasznalt csapokra vonatkozd igazolasi
eljarasarol (HL L 226., 2003.9.10., 18. o.)
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67. A Bizottsag 2003. szeptember 4-i 2003/640/EK hatarozata
az épitési termékek megfeleloségének a 89/106/EGK
tandcsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a kiilsé
falak burkolasara szolgald termékegyiittesekre vonatkozo
igazolasi eljarasarol (HL L 226., 2003.9.10., 21. o.)

68. A Bizottsag 2003. szeptember 12-i 2003/655/EK hataro-
zata az épitési termékek megfeleldségének a 89/106/EGK
tandcsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a vizes
helyiségek vizzar6 padlo- és falburkolasara szolgalod
termékegyiittesekre ~ vonatkozé  igazolasi  eljarasarol
(HL L 231., 2003.9.17., 12. 0.)

69. A Bizottsag 2003. szeptember 12-i 2003/656/EK hataro-
zata az épitési termékek megfeleldségének a 89/106/EGK
tandcsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, hét,
iranymutatas nélkiili eurdpai miiszaki engedély targyat
képez6  termékre  vonatkozo  igazolasi  eljarasarol
(HL L 231., 2003.9.17., 15. 0.)

70. A Bizottsag 2003. oktober 6-i 2003/722/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a kenhetd
hidpalya-szigeteld rendszerekre vonatkozd igazolasi eljara-
sar6l (HL L 260., 2003.10.11., 32. o.)

71. A Bizottsag 2003. oktober 3-i 2003/728/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a fémvazas
éptletszerkezeti rendszerekre, a betonvazas épiiletszerke-
zeti rendszerekre, az elore gyartott épiiletelemekre, a hiito-
kamra-rendszerekre ¢s a kdomlas elleni védelemre szol-
galdo  rendszerekre  vonatkozo  igazolasi  eljarasarol
(HL L 262., 2003.10.14., 34. 0.)

72. A Bizottsag 2004. szeptember 20-i 2004/663/EK hataro-
zata az épitési termékek megfeleldségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a
szennyviz-elvezetési és -kezelési termékekre vonatkozo
igazolasi eljarasrol szo6lo, 97/464/EK bizottsagi hatarozat
modositasarél (HL L 302., 2004.9.29., 6. o.)

73. A Bizottsag 2005. majus 25-i 2005/403/EK hatarozata a
Tanacs 89/106/EGK iranyelve szerinti egyes épitési
termékek esetében a tetok és fedélhéjazatok kiilsd tiiz
hatasa alatti viselkedése szerinti osztalyainak megallapita-
sarol (HL L 135., 2005.5.28., 37. o.)

74. A Bizottsag 2005. julius 4-i 2005/484/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikkének (2) bekezdése szerinti, a hiitohaz-
rendszerekre és a htitéhazak kiilsé térelhatarold rendsze-
reire vonatkoz6 igazolasi eljarasarol (HL L 173,
2005.7.6., 15. o.)
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75. A Bizottsag 2005. augusztus 9-i 2005/610/EK hatarozata
egyes épitkezési termékek tlizallosagi osztalyainak megal-
lapitasarol (HL L 208., 2005.8.11., 21. o.)

76. A Bizottsag 2005. november 22-i 2005/823/EK hatarozata
a 89/106/EGK tanacsi iranyelvnek a tetdk és fedélhéja-
zatok kiilsé tliz hatasa alatti viselkedésének osztalyozasa
tekintetében torténd végrehajtasarol szolé 2001/671/EK
hatarozat modositasarol (HL L 307., 2005.11.25., 53. o.)

77. A Bizottsag 2006. marcius 1-i 2006/190/EK hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a padloburkola-
tokra vonatkozo igazolasi eljarasarol szolo 97/808/EK
hatarozat modositasarol (HL L 66., 2006.3.8., 47. o.)

78. A Bizottsag 2006. marcius 6-i 2006/213/EK hatarozata az
egyes ¢pitési termékek tlizzel szembeni viselkedésére
vonatkoz6 osztalyozas keretében a fa padloburkolatok és
a tomor fa falburkolatok besoroldsanak megéllapitasarol
(HL L 79., 2006.3.16., 27. o0.)

79. A Bizottsag 2006. szeptember 4-i 2006/600/EK hatarozata
az egyes ¢épitési termékek kiilsé tiiz hatasa alatti viselke-
désére vonatkozo osztalyozas keretében a tetékon alkalma-
zott kéthéju, fémfalu szendvicspanelek besorolasanak
megallapitasarél (HL L 244., 2006.9.7., 24. o.)

80. A Bizottsag 2006. oktober 5-i 2006/673/EK hatarozata az
egyes ¢épitési termékek tiizzel szembeni viselkedés szerinti
osztalyainak megallapitasarol szolo 2003/43/EK hatarozat-
nak a gipszkarton lapok tekintetében torténé modositasarol
(HL L 276., 2006.10.7., 77. 0.)

81. A Bizottsag 2006. oktober 27-i 2006/751/EK hatarozata az
épitési  termékek tlizzel szembeni viselkedés alapjan
torténd osztalyzasa tekintetében a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv  végrehajtasarol szolo 2000/147/EK  hatarozat
modositasarol (HL L 305., 2006.11.4., 8. o.)

82. A Bizottsag 2006. december 5-i 2006/893/EK hatarozata
az EN 10080:2005 Betonacélok. Hegesztheté betonacél.
Altalanos kovetelmények szabvanyra valo hivatkozasnak
a 89/106/EK tanacsi iranyelvvel 6sszhangban torténd torlé-
sérél (HL L 343., 2006.12.8., 102. o.)

83. A Bizottsag 2007. majus 15-1 2007/348/EK hatarozata az
egyes ¢épitési termékek tlizzel szembeni viselkedés szerinti
osztalyainak megallapitasarol szolo 2003/43/EK hatarozat-
nak a fa alapanyagl lemezek ¢és lapok tekintetében torténd
modositasarél (HL L 131., 2007.5.23., 21. o.)

84. A Bizottsag 2010. februar 9-i 2010/81/EU hatarozata az
egyes épitési termékek tlizallosagi osztalyainak a keramia
burkololapokhoz vald ragasztok tekintetében torténd
megallapitasarol (HL L 38., 2010.2.11., 9. o.)
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85. A Bizottsag 2010. februar 9-i 2010/82/EU hatarozata
egyes ¢épitési termékek tlizallosagi osztalyainak a dekora-
cids célu, tekercs vagy panel kiszerelésti falboritok tekin-
tetében torténd megallapitasarol (HL L 38., 2010.2.11.,
11. 0)

86. A Bizottsag 2010. februar 9-i 2010/83/EU hatarozata
egyes épitési termékek tiizallosagi osztdlyainak a levegdén
szarad6 fugazoanyagok tekintetében torténd megallapita-
sarol (HL L 38., 2010.2.11., 13. o.)

87. A Bizottsag 2010. februar 9-i 2010/85/EU hatarozata
egyes épitési termékek tlizallosagi osztalyainak a cement-
, kalcium-szulfat- és miigyantaalapti esztrichek tekinte-
tében torténd megallapitasarol (HL L 38., 2010.2.11.,
17. o0.)

88. A Bizottsag 2010. november 8-i 2010/679/EU hatarozata
az épitési termékekrdl szold 89/106/EGK tandcsi iranyelv
20. cikke (2) bekezdésének alkalmazasarol szolo 95/467/
EK hatarozat modositasarol (HL L 292., 2010.11.10.,
55. 0.)

89. A Bizottsag 2010. november 9-i 2010/683/EU hatarozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a
cementre, az épitdipari mészre és mas hidraulikus kotoa-
nyagokra vonatkoz6 igazolasi eljarasardl szolo 97/555/EK
hatarozat modositasarol (HL L 293., 2010.11.11., 60. o.)

90. A Bizottsag 2010. december 2-i 2010/737/EU hatarozata a
poliészter bevonatl és a plasztiszol bevonatil acéllemezek
tekintetében az egyes épitési termékek tlizzel szembeni
viselkedés szerinti osztalyainak ~ megallapitasarol
(HL L 317., 2010.12.3., 39. 0.)

91. A Bizottsag 2010. december 2-1 2010/738/EU hatarozata a
rostos gipszvakolat Ontvények tekintetében az egyes
épitési  termékek tlizzel szembeni viselkedés szerinti
osztalyainak megallapitasarol (HL L 317., 2010.12.3.,
42. 0.

92. A Bizottsadg 2011. januar 13-i 2011/14/EU hatdrozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikkének (2) bekezdése szerinti, a vakolatos
Osszetett  kiilsé  hdszigetelé  rendszerekre/készletekre
(ETICS) vonatkoz6 igazolasi eljarasardl szolo 97/556/EK
hatarozat modositasarol (HL L 10., 2011.1.14., 5. o.)

93. A Bizottsag 2011. januar 14-i 2011/19/EU hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikkének (2) bekezdése szerint az épiiletekhez
¢és jardakhoz nem szerkezeti felhasznalasra szant hézagto-
mité anyagokra vonatkozo6 igazolasi eljarasarél (HL L 11.,
2011.1.15., 49. o.)
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94. A Bizottsag 2011. aprilis 11-i 2011/232/EU hatarozata az
épitési termékek, épitmények és azok részei tizallosag
szerinti osztalyozasi rendszerének megallapitasarol szolo
2000/367/EK  hatarozat modositasarol (HL L 97.,
2011.4.12., 49. o.)

95. A Bizottsag 2011. aprilis 18-1 2011/246/EU hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az ajtokra, abla-
kokra, ablaktablakra, zsaluzidkra, kapukra és a hozzajuk
tartozd vasalatokra vonatkozo igazolasi eljarasarol szolo
1999/93/EK  hatarozat modositasarol (HL L 103.,
2011.4.19., 114. o.)

96. A Bizottsag 2011. majus 12-i 2011/284/EU hatarozata az
épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK tanacsi
iranyelv 20. cikkének (2) bekezdése szerinti, eratviteli
kabelekre, vezérlokabelekre és tavkozlési kabelekre vonat-
koz6 igazolasi eljarasarol (HL L 131., 2011.5.18., 22. o.).

97. A Bizottsag 2012. marcius 26-i 2012/201/EU hatdrozata
az ¢épitési termékek megfeleléségének a 89/106/EGK
tandcsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, a belsé
vélaszfalrendszerekre vonatkozé igazolasi eljarasarol szolo
98/213/EK  hatarozat modositasarol (HL L 109.,
2012.4.21., 20. o.)

98. A Bizottsag 2012. marcius 29-i 2012/202/EU végrehajtasi
hatarozata az épitési termékek megfeleléségének a 89/106/
EGK tanacsi iranyelv 20. cikke (2) bekezdése szerinti, az
elére gyartott normal/konnytisulyt/autoklavozott porus-
beton termékekre vonatkozo igazolasi eljarasrol szolo
1999/94/EK  hatarozat modositasarol (HL L 109.,
2012.4.21., 22. o.)

VYMI18
Svajc 100. A 2014. marcius 21-i szovetségi torvény az épitési termék-
ekrél (RO 2014 2867)

101. A 2014. augusztus 27-i rendelet az épitési termékekrol
(RO 2014 2887)

102. A Szovetségi Epitési és Logisztikai Hivatal legutobb 2016.
majus 24-én modositott (RO 2016 1413), 2014. szep-
tember 10-i rendelete az épitési termékekkel kapcsolatos
eurépai végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi
aktusok azonositasarol

103. A legutobb 2016. jinius 1-jén modositott (RO 2016 261)
1996. jlnius 17-i rendelet a svajci akkreditacios rend-
szerrdl és a vizsgalati laboratoriumok és a megfeleléségér-
tékeld testiiletek kijelolésérl (RO 1996 1904)

104. Az 1998. oktober 23-i kantonk6zi megallapodas a keres-
kedelem technikai akadalyainak kikiiszobolésérél (RO
2003 270)
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II. szakasz
Megfeleloségértékelo testiiletek

(1) E fejezet alkalmazasaban és a részes felek e fejezet I. szakaszéban felsorolt
jogszabalyaival osszhangban ,,megfelelségértékeld testiiletek™: a teljesitmé-
nyallandosag értékelésével és ellendrzésével (AVCP) kapcsolatos feladatok
ellatasara kijelolt szervek, valamint az olyan miiszaki értékelést végzd
szervek, amelyek tagjai a Miszaki Ertékelést Végz$ Szervek Eurdpai Szer-
vezetének (EOTA).

2

~

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljards szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a
megfeleloségertekeld testiiletek listajat.

II1. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a kijelolé hatosagok és a felek altal bejelentett illetékes hatosagok listajat.

IV. szakasz
A megfeleléségértékelé szervek kijelolésére vonatkozé kiilonleges szabalyok

A megfelel6ségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelolo hatosagok betartjak az e
megallapodasban foglalt altalanos elveket.

V. szakasz

Kiegészité rendelkezések

VMi18
(1) Az . szakasz torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek modo-

sitasa
E megallapodas 12. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil az Eurdpai Unid
haladéktalanul értesiti Svajcot a 305/2011/EU rendelet alapjan 2016.
december 1-je utan elfogadott bizottsagi végrehajtasi és felhatalmazason
alapulo jogi aktusokrol, miutdn megjelentek az Europai Unié Hivatalos
Lapjaban.
Svajc haladéktalanul értesiti az Eurdpai Unidt a svajci jogszabalyok vonat-
kozo modositasairol.

Ym17

(2) Végrehajtas

A felek illetékes hatdsagai és a 305/2011/EU rendelet szerint az aldbbiak
meghatarozasaért felelds szervezetek:

— azok az alapvetd jellemz6k, amelyekre vonatkozoan a gyartonak nyilat-
kozatot kell kiallitania a termékek teljesitményérdl,

— az épitési termékek alapvetd jellemzdivel kapcsolatos teljesitményoszta-
lyok és kiiszobszintek,

— azok a feltételek, amelyek teljesiilése esetén ugy tekintendd, hogy az
adott épitési termék megfelel egy bizonyos teljesitményszintnek vagy
-osztalynak, valamint

— egy adott épitési termékre alkalmazandd6 AVCP-rendszerek,

kolcsonosen tiszteletben tartjak a tagallamok, illetve Svajc szabalyozasi
igényeit.
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(3) Az épitési termékekre vonatkozd harmonizalt eurdpai szabvanyok

a) E megallapodas alkalmazasaban Svajc — a 305/2011/EU rendelet
17. cikkének (5) bekezdése szerint az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban
valo kozzétételt kovetden — kozzéteszi az épitési termékekre vonatkozo
harmonizalt eurdpai szabvanyok hivatkozasainak jegyzékét, amely szab-
vanyok az ¢épitési termékek teljesitményértékeléséhez biztositanak
harmonizalt modszereket és kritériumokat, tobbek kozott az alabbiakat:

— az ¢épitési termékek alapvetd jellemzoivel kapcsolatos teljesitmé-
nyosztalyok és kiiszobszintek,

— azok a feltételek, amelyek teljesiilése esetén — vizsgalat nélkiil — ugy
tekintendd, hogy az adott épitési termék megfelel egy bizonyos telje-
sitményszintnek vagy-osztalynak.

b) Amennyiben Svajc gy véli, hogy egy harmonizalt szabvany nem tesz
teljes mértékben eleget az 1. szakaszban felsorolt jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek, a svajci illetékes hatosag arra kérheti az Europai
Bizottsagot, hogy a 305/2011/EU rendelet 18. cikkében meghatarozott
eljarassal 0sszhangban mérlegelje az ligyet.

Svajc az lgyet, indokolassal ellatva, a bizottsag elé terjesztheti. A
bizottsag mérlegeli az tigyet és felkérheti az Eurdopai Unidt, hogy a
305/2011/EU rendelet 18. cikkében eléirt eljarassal dsszhangban tegyen
intézkedéseket.

(4) Europai muszaki értékelés

a) Svéjc jogosult miszaki értékelést végzd szerveket kijeldlni az eurdpai
miszaki értékelések kiadasara. Biztositja, hogy a kijelolt szervek a
Miiszaki Engedélyek Eurépai Szervezetének (EOTA) tagjaiva valnak
és részt vesznek a szervezet munkajaban, kiilondsen az europai értékelési
dokumentumok kidolgozasaban és elfogadasaban a 305/2011/EU rende-
let 19. cikke szerint.

E megallapodas alkalmazasaban az EOTA eljarasait ¢és hatarozatait
szintén alkalmazni kell.

b) Az EOTA altal kiadott eurdpai értékelési dokumentumokat, valamint a
miiszaki értékelést végzo szervek altal kiadott eurépai miiszaki értékelé-
seket e megallapodas alkalmazasaban mindkét fél elismeri.

C

~

Amennyiben egy miiszaki értékelést végzd szervhez eurdpai miiszaki
értékelés iranti kérelem érkezik egy olyan termék vonatkozasaban,
amelyet a 305/2011/EU rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében foglalt
modon nem szabalyoz teljes mértékben harmonizalt szabvany, tajékoz-
tatja az EOTA-t és a Bizottsagot a kérelem tartalmardl és a teljesitmé-
nyallandosag értékelésére és ellendrzésére vonatkozd azon érintett bizott-
sagi jogi aktus hivatkozasarol, amelyet a termékre alkalmazni kivan,
illetve arrol, hogy nincs ilyen jog aktus.

d

=

Amennyiben az miiszaki értékelést végz6 szervek az elirt hataridon
belil nem jutnak megegyezésre az eurdpai értékelési dokumentumrol,
az EOTA az tigyet a Bizottsag elé terjeszti. Egy svajci miiszaki értéke-
lést végzd szervet érintd egyet nem értés esetén a Bizottsag az iigy
305/2011/EU rendelet 23. cikke szerinti rendezése soran konzultalhat a
svajci kijelolé hatosaggal.

S

~

Amennyiben Svajc ugy véli, hogy egy eurdpai értékelési dokumentum
nem tesz teljes mértékben eleget az e fejezet 1. szakaszaban felsorolt
jogszabalyokban foglalt, az épitményekre vonatkozo alapkovetelmé-
nyekkel kapcsolatban teljesitendé kovetelményeknek, a svajci illetékes
hatosag arra kérheti az Eurdpai Bizottsagot, hogy a 305/2011/EU rende-
let 25. cikkében meghatarozott eljarassal 6sszhangban tegyen intézkedé-
seket.
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Svajc az tgyet, indokolassal ellatva, a bizottsag elé terjesztheti. A
bizottsdg mérlegeli az ligyet és felkérheti az Eurdpai Unidt, hogy a
305/2011/EU rendelet 25. cikkében eldirt eljarassal dsszhangban tegyen
intézkedéseket.

(5) Informdcidcsere

a) E megallapodas 9. cikke értelmében e fejezet megfeleld végrehajtasanak
érdekében a felek atadjak egymasnak a sziikséges informaciokat.

b) E megallapodas 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a tagallamok és
Svajc épitésitermék-informacios kapcsolattartd pontokat hoznak létre,
amelyek kérésre megosztjak a relevans informaciokat.

¢) Ha Svajcnak szabalyozas iranti igénye van, javasolhatja rendelkezések
elfogadasat, kiilondsen azon alapvetd jellemzok meghatarozasa érde-
kében, amelyekre vonatkozoan teljesitménynyilatkozatot kell kiallitani,
vagy — a 305/2011/EU rendelet 3. és 27. cikke szerint — az épitési
termékek alapveté jellemzdivel kapcsolatos teljesitményosztalyok és
kiiszobszintek megallapitasa vagy azon feltételek meghatarozasa érde-
kében, amelyek teljesiilése esetén — vizsgalat nélkiill — ugy tekintendo,
hogy az adott épitési termék megfelel egy bizonyos teljesitményszintnek
vagy -osztalynak.

(6) Piacra jutas és miszaki dokumentacio

a) E fejezet alkalmazasaban:

— importdr: barmely, az Eur6pai Unid vagy Svéjc teriiletén letelepedett
olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik
orszagbol épitési terméket hoz forgalomba az Eurdpai Unié vagy
Svéjc piacan,

— meghatalmazott képviselé: az Europai Unidban vagy Svéjcban lete-
lepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a
gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott arra, hogy meghatarozott
feladatok ellatasa céljabol a nevében eljarjon,

— forgalmazo: a gyartotol vagy importdrtdl kiilonbozé minden olyan
természetes vagy jogi személy az értékesitési lancban, aki vagy
amely ¢épitési terméket forgalmaz az Eurdpai Unid vagy Svijc
piacéan.

b) Az e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyok értelmében a gyartok
és importérok az épitési terméken, illetve — amennyiben ez nem lehet-
séges — annak csomagolasan vagy a kiséré dokumentacion feltiintetik
neviiket, bejegyzett markaneviiket vagy bejegyzett védjegyiliket és
kapcsolattartasi cimiiket.

¢) Elegendd, ha a gyartok, meghatalmazott képviseldik vagy az import6rok
a teljesitménynyilatkozatot és a miiszaki dokumentaciot a termék vala-
mely fél piacan val6 forgalomba hozatalanak idépontjatol szamitva az 1.
szakaszban emlitett jogszabalyok altal el6irt idotartam alatt elérhetové
teszik a nemzeti hatosagok szamara.

d) A gyartok, meghatalmazott képvisel6ik vagy az importérok valamely
illetékes nemzeti hatosag indokolt kérésére rendelkezésre bocsatjak az
épitési termék teljesitménynyilatkozatnak vagy az ebben a fejezetben
szereplé mas alkalmazando kovetelményeknek valo megfeleldségének
igazolasahoz sziikséges minden informaciét és dokumentaciot, az e
hatosag szamara konnyen érthetd nyelven. Az emlitett hatésag felkérése
alapjan a gyartok, meghatalmazott képviseldik vagy az importérok az
altaluk forgalomba hozott épitési termékekbol eredé kockazatok kikii-
szobolésére szolgalo minden intézkedésben egylittmitkodnek a hato-
saggal.
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(7) Tapasztalatcsere

A svajci nemzeti hatésagok részt vehetnek a tagallamoknak a 305/2011/EU
rendelet 54. cikkében emlitett nemzeti hatésagai kozotti tapasztalatcserén.

(8) A bejelentett kijeldlt testiiletek koordinalasa

Svéjc bejelentett testiiletei kozvetleniil vagy kijelolt képviselok révén részt
vehetnek a 305/2011/EU rendelet 55. cikkében emlitett koordinacios és
egyiittmiikodési mechanizmusokban.

(9) Azon épitési termékek kezelésére vonatkozo eljaras, amelyek az eldirasok-
nak vald — nem csupan az adott tagallam teriiletére korlatozodé — megfe-
lelés hianya miatt kockazatot jelentenek

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdése értelmében azokban az esetekben,
amikor egy tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedéseket
tettek vagy elegend$ indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet L
szakaszaban emlitett jogszabalyok rendelkezéseinek valé megfelelés hianya
miatt valamely épitési termék kockazatot jelent, és amennyiben ugy vélik,
hogy a meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladékta-
lanul tajékoztatjak egymast és az Eurdpai Bizottsagot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és az érintett gazdasagi szerepl6tél kért
intézkedések eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szereplé nem teszi meg a sziikséges
korrekcios intézkedéseket, az épitési termék nemzeti piacukon torténd
forgalomba hozasdnak megtiltdsara vagy korlatozasara, illetve a termék-
nek a szoban forgd piacrol vald visszavondsara vagy visszahivasara,
iranyulé megfelelé ideiglenes intézkedések. A tajékoztatds magaban
foglalja a 305/2011/EU rendelet 56. cikke (5) bekezdésében eldirt rész-
letes informéciokat.

A tagéallamok vagy Svajc haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizott-
sagot és az egyéb nemzeti hatosdgokat barmely elfogadott intézkedésrdl
és az érintett épitési termék meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezé-
siikre allo tovabbi informaciokrol.

A tagallamok és Svdjc biztositjak, hogy az érintett épitési termék tekinte-
tében haladéktalanul meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket,
példaul az épitési terméket kivonjak az adott orszag piacarol.

(10) A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogasok esetén alkalmazandé védin-
tézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy egy tagallam nem ért egyet a (9) bekezdésben
emlitett nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl az informacid beérkezésétl
szamitott 15 munkanapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben a (9) bekezdében eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy
Svajc kifogast emel valamely, Svajc vagy egy adott tagallam altal tett
intézkedés ellen, illetve amennyiben a Bizottsag Gigy véli, hogy egy nemzeti
intézkedés nem felel meg az 1. szakaszban emlitett jogszabalyoknak, a
Bizottsag késedelem nélkill konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal,
Svajccal és az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplkkel. A Bizottsag
értékeli a nemzeti intézkedést annak érdekében, hogy megallapitsa, hogy az
indokolt-e vagy sem. Amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy a nemzeti
intézkedés:

— indokolt, Gigy valamennyi tagallam ¢és Svéjc meghozza a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfeleld
épitési terméket kivonja piacardl, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot.
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— nem indokolt, ugy az érintett tagallam vagy Svajc kivonja a terméket a
piacérol.

Az egyes felek a (12) bekezdésnek megfeleléen mindkét esetben a bizottsag
elé terjeszthetik az tigyet.

(11) Az eléirasoknak megfeleld, mégis biztonsagi és egészségi kockazatot jelentd
épitési termékek

Ha valamely tagallam vagy Svajc tgy véli, hogy bar egy épitési terméket az
e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyoknak megfeleléen hoztak forga-
lomba az EU-ban és Svajcban, de az az épitési termékekre vonatkozo alap-
kovetelmények teljesitése szempontjabol kockazatot jelent az emberi egész-
ségre vagy biztonsagra nézve, illetve a kozérdek védelmének mas szem-
pontjai tekintetében, akkor meghozza a megfelelé intézkedéseket, és azokrol
haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A
tajékoztatasnak tartalmaznia kell az Osszes rendelkezésre 4llo adatot, kiilo-
ndsen az érintett épitési termék azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék
szarmazasi helyét és értékesitési lancat, a felmeriilo kockazatok jellegét,
valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és id6tartamat.

A Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal,
Svajccal és az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplokkel, valamint
értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket annak érdekében, hogy megal-
lapitsa, hogy a nemzeti intézkedés megtétele indokolt-e vagy sem.

Az egyes felek a (12) bekezdésnek megfelelden a bizottsag elé terjeszthetik
az ugyet.

(12) Védzaradék a felek kozotti tovabbra is fennallo nézeteltérés esetére

Ha a felek nem értenck egyet a szoban forgo, (10) és (11) bekezdés szerinti
intézkedéseket illetéen, az ligyet a bizottsag elé kell terjeszteni, amely
meghatarozza a megfeleld 1épéseket, ideértve szakértdi vizsgalat lefolytata-
sanak lehet6ségét is.

Amennyiben a bizottsag tgy véli, hogy az intézkedés:

a) indokolt, Ggy a felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy a terméket kivonjak a piacaikrol.

b) nem indokolt, Gigy a tagallam vagy Svéjc nemzeti hatésaga visszavonja
azt.
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AZ EUROPAI BIZOTTSAG NYILATKOZATA

A megallapodas 1. mellékletében az épitési termékekrdl szolo fejezet hatékony
alkalmazasanak és végrehajtasanak érdekében, és mivel Svéjc elfogadta a vonat-
kozd unids vivmanyokat vagy az épitési termékekrol szolo fejezetben szerep-
16kkel egyenértékii intézkedéseket, a Bizottsag a bizottsagokban vald svajci rész-
vételrdl szolo tanacsi nyilatkozatban () és az EGT-megallapodas 100. cikkében
meghatarozott modon svajci szakért6kkel konzultdl azon intézkedéstervezetek
elokészité szakaszaban, amelyek azt kovetéen a 305/2011/EU rendelet
64. cikkével létrehozott, a Bizottsagot végrehajtasi hatdskoreinek gyakorlasaban
segitd bizottsag elé keriilnek.

A Bizottsag megjegyzi tovabba, hogy a 305/2011/EU rendelet 64. cikke alapjan
létrehozott bizottsag elndke egy tag kérésére vagy onallo kezdeményezésre tigy
donthet, hogy konkrét témakban svajci szakértoket hiv meg a megbeszélésekre,
kiilonds tekintettel a Svajcot kdzvetleniil érint témakra.

(') A bizottsagokban valo svajci részvételrdl szolo nyilatkozat (HL L 114., 2002.4.30.,
429. o.).
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17. FEJEZET
FELVONOK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése daltal szabalyozott rendelkezések

Eurdpai Unio 1. Az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs 2014/33/EU irany-
elve (2014. februar 26.) a felvonodkra ¢és a felvonokhoz
késziilt biztonsagi berendezésekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok  harmonizacigjarol (HL L 96.,
2014.3.29., 251. o.)

Svajc 100. A 2009. janius 12-i szdvetségi torvény a termékbiz-
tonsagrol (RO 2010 2573)

101. A legutobb 2012. jinius 15-én modositott (RO 2012
3631) 2010. majus 19-i rendelet a termékbiztonsagrol
(RO 2010 2583)

102. A 2015. november 25-i rendelet a felvonok biztonsa-
garol (RO 2016 219).

103. A legutobb 2015. november 25-én modositott (RO
2016 261) 1996. jinius 17-i rendelet a svajci akkre-
ditacios rendszerrdl és a vizsgalati laboratoriumok és
a megfeleléségértékeld testiiletek kijelolésérél (RO
1996 1904)

1I. szakasz

Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfelelden elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

I1I. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

IV. szakasz

A megfeleloségértékelo testiiletek kijelolésére vonatkozé Kkiilonleges szaba-
lyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelolé hatosagok betartjak az e
megallapodasban foglalt altalanos elveket és a 2014/33/EU iranyelv 4. fejeze-
tében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplok

1.1. A gazdasagi szereplok 1. szakasz szerinti jogszabdlyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.
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A kotelezettségek felesleges megkettdzédésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/33/EU iranyelv 8. cikkének (6) bekezdésében és 10. cikkének (3)
bekezdésében, valamint a kapcsolodd svéjci rendelkezésekben szerepld kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett marka-
nevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd elérheté. Amennyiben a gyartd nem
az Eurdpai Unidé vagy Svéajc teriiletén telepedett le, elegendd feltiintetni a
nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurdpai Unio vagy Svéjc teriiletén letelepedett importdr elérhetd;

b

~

a 2014/33/EU iranyelv 8. cikkének (3) bekezdésében és 10. cikkének (8)
bekezdésében, valamint a kapcsolodo svajci rendelkezésekben szerepld kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc terii-
letén letelepedett gyarté a a felvonohoz késziilt biztonsagi alkatrész Eurdpai
Uniéban vagy Svéjcban valo forgalomba helyezését6l szamitott 10 éven at
meg6rzi a miszaki dokumentaciot és az uniés megfeleldségi nyilatkozatot,
vagy adott esetben a megfeleldségi tanusitvanyt. Amennyiben a gyarté nem
az Eurdpai Uni6 vagy Svajc teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai
Unidé vagy Svajc teriiletén letelepedett importér megoérzi az unidés megfelels-
ségi nyilatkozat vagy adott esetben a megfeleldségi tantsitvany egy példanyat
a piacfeliigyeleti hatésagok szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumen-
tacid a felvondhoz késziilt biztonsagi alkatrész Eurdpai Unidban vagy
Svajcban vald forgalomba helyezésétél szamitott 10 éven at kérésre az emli-
tett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

c) a 2014/33/EU iranyelv 8. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdésében és
10. cikkének (6) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezé-
sekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai
Unio vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartdo, vagy amennyiben a gyartd
nem az Eurdpai Unidban vagy Svajcban telepedett le, az Eurdpai Unid
vagy Svajc teriiletén letelepedett importér eleget tesz a fenti kotelezettség-
eknek.

1.2. Meghatalmazott képviseld

A 2014/33/EU iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott
képviselé az Eurdpai Unidban vagy Svéjcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy a 2014/33/EU iranyelv 9. cikkének (1) bekezdése, illetve a vonatkozo
svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.

1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosagokkal

Valamely unids tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatésaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unioban vagy Svajcban mikodé relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa rendelkezésére a termék 1. szakaszban
szerepld jogszabalynak valdé megfelelése igazolasahoz sziikséges Osszes informa-
ciot és dokumentaciot.

A fenti hatosag kozvetleniil vagy a masik Szerz6dé Fél illetékes nemzeti piac-
feliigyeleti hatosaganak segitségével 1éphet kapcsolatba a masik Szerzédo Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplovel. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseloket ¢és importéroket — arra, hogy az adott
hatosag szamara konnyen értheté nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikodjenek egyiitt a termék
altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

2. Tapasztalatcsere

A svijci kijelolé hatosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/33/EU
iranyelv 35. cikkében emlitett nemzeti hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.
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3. A megfeleloségértékelé testiiletek koordinacidja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetleniil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/33/EU iranyelv 36. cikkében el6irt koordina-
cios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatosagok kolcsonos segitségnyujtasa

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Felek hatékony
egyittmikodést ¢és informaciocserét biztositanak piacfeliigyeleti hatosagaik
kozott. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egytittmiikodnek és infor-
maciot cserélnek. Megfeleld mértékben tamogatjdk egymast a valamely tagal-
lamban vagy Svéjcban székhellyel rendelkezé gazdasagi szereplokre vonatkozo
informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem korlatozott, kockazatot jelenté felvonék vagy
felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrészek esetében alkalmazandé
eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges
indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatalya alad tartozo felvond vagy
felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész kockazatot jelent a személyek egész-
ségére €s biztonsagara, vagy adott esetben a vagyontargyak e fejezet I. szaka-
szaban szerepld vonatkozo jogszabalyokban feldlelt biztonsagara, és amennyiben
ugy velik, hogy a meg nem felelés nem korlatozodik nemzeti teriiletiikre, hala-
déktalanul tajékoztatjdk az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az
alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szereploktdl kért intézkedések
eredményei,

— amennyiben az {izembe helyezé nem tesz megfelelé korrekcios 1épést, minden
olyan megfelel6 atmeneti intézkedés, amely az érintett felvond nemzeti
piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat, illetve forga-
lombdl valé kivonasat vagy visszahivasat célozza,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfeleld korrekcios
Iépést, minden olyan megfelelé atmeneti intézkedés, amely a felvondkhoz
késziilt biztonsagi alkatrész nemzeti piacukon torténd forgalmazasanak
megtiltasat vagy korlatozasat, illetve forgalombol valé kivonasat vagy vissza-
hivasat célozza.

A (4) bekezdésben emlitett tajékoztatasban megadjak az 6sszes rendelkezésre allo
adatot, kiilondsen a nem megfelelé felvond vagy felvonokhoz késziilt biztonsagi
alkatrész azonositasahoz sziikséges adatokat, a felvono(k) szarmazasi helyét, az
allitolagos meg nem felelés és az azzal jar6 kockazat jellegét, a meghozott
nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat, valamint az érintett gazdasagi
szereplok altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a meg nem
felelés oka az, hogy

— a felvond vagy a felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész nem felel meg az 1.
szakaszban szerepl6 jogszabalyokban szerepld egészségi és biztonsagi kove-
telményeknek, vagy

— az 1. szakaszban szerepld jogszabéalyokban emlitett harmonizalt szabvanyok
elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és
tobbi nemzeti hatosagokat barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett felvonod
vagy a felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész meg nem felelésével kapcso-
latban rendelkezésiikre allo tovabbi informaciokrol.

A tagallamok és Svajc biztositjak, hogy a felvond vagy a felvondkhoz késziilt
biztonsagi alkatrész tekintetében haladéktalanul megfelelé korlatozo intézkedé-
seket — példaul a felvono vagy a felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész forga-
lombol vald kivonasat — hozzanak.
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6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni Kkifogasok esetén alkalmazando
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy valamely tagallam nem ért egyet az (5) bekezdésben
emlitett bejelentett nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl az informécié beérkezé-
sétél szamitott harom honapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésben eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel valamely, Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen,
illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az I. szakaszban emlitett jogszabalyokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil
konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon
keresztiil az érintett gazdasagi szerepl6vel vagy szereplokkel. A Bizottsag értékeli
a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e vagy
sem.

Amennyiben a felvonoval kapcsolatban hozott nemzeti intézkedést indokoltnak
itélik, az Osszes tagallam és Svajc meghozza a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsahoz, hogy korlatozzak vagy megtiltsék a nem megfeleld felvonok
forgalomba hozatalat, vagy visszahivjak a forgalombol a felvonot, és ennek
megfelelden tajékoztatjak a Bizottsagot.

Amennyiben a felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrésszel kapcsolatban hozott
nemzeti intézkedést indokoltnak itélik, valamennyi tagallam ¢és Svajc megteszi a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy felvondkhoz késziilt
nem megfeleld biztonsagi alkatrészt kivonjak piacaikrol, és ennek megfeleléen
tajékoztatjak a Bizottsagot,

Amennyiben a Bizottsag a nemzeti intézkedést indokolatlannak itéli, az érintett
tagallam vagy Svajc visszavonja azt.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az iigyet.

7. Az eloirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelenté termékek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc ugy talalja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szerepl6 altal az unids és svajci piacon forgalomba helyezett felvond
vagy felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész megfelel az e fejezet 1. szaka-
szaban emlitett jogszabalyoknak, az kockazatot jelent a személyek egészégére
¢és biztonsagara, ¢és adott esetben vagyontargyak biztonsagara, minden megfeleld
intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és
Svéjcot. A tajékoztatasban meg kell adni az Osszes rendelkezésre allo adatot,
kiilondsen a szoban forgd felvond vagy felvonokhoz késziilt biztonsagi alkatrész
azonositasahoz sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét és értékesitési
lancat, a felmeriild kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések
jellegét és id6tartamat.

Az Eurdpai Bizottsdg késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagélla-
mokkal, Svéjccal és a svajci hatosdgokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megal-
lapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott
esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az tigyet.

8. Védzaradék a Szerz6dé Felek kozotti tovabbra is fennallo nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6dd Felek nem értenek egyet a 6. és 7. bekezdés szerinti intézkedé-
seket illetden, az ligyet a bizottsag elé terjesztik, amely meghatarozza a megfeleld
1épéseket, ideértve szakértdi vizsgalat lefolytatasanak lehet6ségét is.

Amennyiben a bizottsag gy véli, hogy az intézkedés:
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a) indokolt, gy a Szerz6d¢ Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a terméket kivonjak a piacaikrol;

b) nem indokolt, gy a tagallam vagy Svajc nemzeti hatésaga visszavonja az
intézkedést.

YM17
18. FEJEZET

BIOCID TERMEKEK

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

(1) Ezen agazati fejezet rendelkezései a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasardl szolo 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: a biocid
termékekrél szolo rendelet) 3. cikke szerinti hatéanyagokra, biocid termé-
kekre, biocid termékcsaladokra és kezelt arucikkekre alkalmazandok a biocid
termékekrél szold rendelet és az egyenértékii svajci rendelkezések eljarasai
szerint, kivéve a kovetkezoOket:

— géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusoknak mindsilé vagy
ilyeneket tartalmazo biocid termékek, és

— madar6ld szerek, halirtd szerek és egyéb gerincesek elleni védekezésre
hasznalt biocid termékek.

(2) A hatéanyagok jovahagyasara vonatkozoan a biocid termékekrdl szolo ren-
delet 9. cikke, 14. cikkének (4) bekezdése és 15. cikkének (1) bekezdése
alapjan hozott bizottsagi végrehajtasi aktusok, valamint a hatéanyagoknak a
biocid termékekrdl szo6lo rendelet 1. mellékletébe torténd felvételére vonatko-
z6an a biocid termékekrdl szolo rendelet 28. cikkének (1) és (3) bekezdése
alapjan hozott felhatalmazason alapulo jogi aktusok e fejezet részét képezik.

(3) Svéjc e fejezet hatalybalépésekor meglévd jogszabalyainak megfeleléen a
sajat piacahoz vald hozzaférés korlatozasarol szabadon donthet az alabbi
anyagok tekintetében:

— oktilfenolt vagy annak etoxilatjait tartalmazo biocid termékek, valamint

— a levegdben stabil anyagokat tartalmazo aeroszoladagolok.

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabadlyozott rendelkezések

vMmis

Eurépai Uni6 1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs legutobb a 2014.
marcius 11-i 334/2014/EU eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelettel (HL L 103., 2014.4.5., 22. o.) mddositott,
2012. majus 22-1 528/2012/EU rendelete a biocid
termékek forgalmazasarol ¢s felhasznalasarol (a biocid
termékekr6l szolo rendelet) (HL L 167., 2012.6.27.,
1. 0.), valamint a Bizottsag e rendelet alapjan 2015.
december 3-ig elfogadott végrehajtasi és felhatalmazason
alapul6 jogi aktusai

Svajc 100. A legutobb 2006. junius 13-an modositott (RO 2006 2197)
2000. december 15-1 szovetségi torvény a veszélyes anya-
gokkal és készitményekkel szembeni védelemrél (RO 2004
4763)

101. A legutobb 2010. augusztus 1-jén modositott (RO 2010
3233), 1983. oktdober 7-i szovetségi torvény a kornyezet-
védelemrdl (RO 1984 1122)
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102. A legutobb 2015. szeptember 1-jén moédositott (RO 2015
2803), 2005. majus 18-i rendelet a biocid termékek forga-
lomba hozatalarol és felhasznalasarol (rendelet a biocid
termékekr6l, RO 2005 2821) (a tovabbiakban: OPBio)

103. A legutobb 2015. szeptember 15-én modositott (RO 2015
3073), 2014. augusztus 15-i szovetségi belligyminiszté-
riumi rendelet a biocid termékekrél szolo rendelettel
kapcsolatos végrehajtasi szabalyokrol (RO 2014 2755)

VYM17

II. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek

E fejezet alkalmazisaban megfeleldségértékeld testiiletek: az I. szakaszban emli-
tett jogszabalyok alkalmazasaért felelds eurdpai unids hatosagok, valamint az
unids tagallamok és Svajc e téren illetékes hatosagai.

A felek illetékes hatosagainak elérhetdségei megtalalhatok az alabbi honlapokon.

Eurépai Unio

Biocid termékek:

— ,,Competent Authorities and other Contact Points”

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Svajc

Federal Office of Public Health, Notification Authority for Chemicals (Szovetségi
Kozegészségiigyi  Hivatal, = Vegyi  Anyagok  Bejelentd — Hatdsaga):
www.bag.admin.ch/biocide

III. szakasz
Kiegészité rendelkezések

(1) Az 1. szakasz torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek modosi-
tasa

E megallapodas 12. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil az Eurdpai Uniod
haladéktalanul értesiti Svajcot az 528/2012/EU rendelet alapjan 2014. oktober
10. utan elfogadott bizottsagi végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi
aktusokrol, miutdn megjelentek az Eurdpai Uni6é Hivatalos Lapjaban.

Svajc haladéktalanul értesiti az Eurdpai Uniot a svajci jogszabalyok vonat-
kozé modositasairdl.

(2) A biocid termékekrdl szold rendeletnek és végrehajtasi aktusainak a felek
kozott alkalmazando eljarasai

a) E fejezet alkalmazasaban a biocid termékekrdl szo6lo rendeletben, valamint
az ahhoz kapcsolodo, az 1. szakaszban emlitett felhatalmazason alapulo és
végrehajtasi aktusokban eldirt, az aldbbiakban meghatarozott eljarasok —
az egyenértékiinek mindsiild rendelkezések kiegészitéseként — kozos elja-
rasként alkalmazandok.

E bekezdésben ,.a felek kozott alkalmazando”, a biocid termékekrél szolo
rendelet cikkeiben a ,tagallam(ok)ra” vagy illetékes hatosagaikra valod
hivatkozasok — a rendeletbeli értelmezésen tulmenben — Svajcot is
magukban foglaljak. E fejezet alkalmazasaban:
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b)

— Az engedély jogosultja: a biocid termékekrdl sz6ld rendelet
95. cikkében emlitett, az Eurdpai Unié vagy Svajc teriiletén letelepe-
dett személy.

— A kérelmezdk a biocid termékekrdl szolo rendelet 71. cikkének (3)
bekezdése szerint valamennyi eljaras soran a biocid termékek nyilvan-
tartasat (a tovabbiakban: nyilvantartas) hasznaljak a kérelmek és az
adatok benyujtasara. A kérelmezoknek nem kell székhellyel rendel-
kezniiik az Eurdpai Union vagy Svajcon beliil.

A felek kozott a biocid termékekrdl szolo rendelet és az alabbiakban
felsorolt végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusok eljarasai
alkalmazandok:

— A 1L és a III. fejezet, valamint az 1062/2014/EU felhatalmazason
alapuld bizottsagi rendelet a hatéanyagok jovahagyasa tekintetében.
A kérelmezok értékeld illetékes hatosagnak javasolhatjak a svajci ille-
tékes hatosagot.

— A 27. cikk az egyszerUsitett eljards keretében engedélyezett biocid
termékek tekintetében.

— A 32-34. cikk és a 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet az engedélyek kolcsonds elismerése és megujitasa tekinte-
tében.

— A 35-37. cikk a kifogasokkal és eltérésekkel kapcsolatban.

— A 43-46. cikk az unids engedélyekkel kapcsolatban, az alabbi kiiga-
zitasokkal: amennyiben a Bizottsag egy biocid termékre unids enge-
délyt ad vagy az engedélyt megtjitja, modositja, ugy hataroz, hogy
nem adja meg az unidés engedélyt, visszavonja az engedélyt vagy
megtagadja annak megujitasat, Svajc — a jogorvoslati lehetdség alkal-
mazasanak sérelme nélkiil — az OPBio 14a. cikkével 6sszhangban 30
napon beliil hataroz az érintett termék engedélyének megadasarol,
megujitasarol, visszavonasarol, illetve modositasarol.

— A 47-50. cikk és a 354/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet a
karos hatasok bejelentése és a visszavonasra vagy modositasra vonat-
kozo szabalyok tekintetében.

— Az 53. cikk a parhuzamos kereskedelemmel kapcsolatban.

— Az 54. cikk a hatoéanyagok technikai egyenértékiiség értékelése tekin-
tetében.

— A 62-63. cikk az adatmegosztassal kapcsolatban. Abban az esetben,
amikor a kérelmet a svajci illetékes hatosaghoz nyujtjak be, a kérel-
mez6t at kell iranyitani az tigynokséghez és kérelmét iktatni kell a
nyilvantartasba.

— A 69. cikk (2) bekezdése az engedélyesnek a cimkén feltiintetendd
neve és cime, valamint az engedélyezési szam tekintetében.

— A 88. cikk az 10j bizonyitékok alapjan hozott intézkedések tekinte-
tében.

— A 95. cikk (a 334/2014/EU rendelet szerint) a 95. cikk (2) bekezdé-
sében szerepld, 2016. szeptember 1-jéig tartd atmeneti idoszakkal a
termék Svdjcban torténd forgalomba hozatala tekintetében.

Amennyiben Svajc el kivan térni a 36. cikk (3) bekezdése vagy a 37. cikk
(2) bekezdése alapjan, az unids engedélyek esetében a 44. cikk (5) bekez-
dése, a 46. cikk (4)—(5) bekezdése és a 47-50. cikk alapjan hozott hatar-
ozattol vagy a biocid termékekrdl szolo rendelet 88. cikke alapjan hozott
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hatarozattol, illetve bizonyos feltételeket az OPBio 12. cikkének (2)
bekezdése alapjan ki kivan igazitani kifejezetten a teriiletére vonatkozoan,
megfeleld intézkedéseket hozhat, és — ismertetve indokait — errdl haladék-
talanul tajékoztatja a Bizottsagot. Adott esetben az ligyet a vegyes
bizottsag elé kell terjeszteni, amely meghatarozza a megfelel6 lépéseket.

(3) Informéaciocsere

E megallapodas 9. cikkével 6sszhangban a biocid termékekrdl szol6 rendelet
71. cikkében eldirt, e fejezetben foglalt eljarasok koordinalasa érdekében a
felek atadjak egymasnak a sziikséges informaciokat.

A biocid termékekrdl szolo rendelet 29. cikkének (4) bekezdése alapjan —
kivéve azokat az eseteket, amelyekre a 414/2013/EU bizottsagi végrehajtasi
rendelet alkalmazandd — Svajc elutasitja a kérelem értékelését, amennyiben
ugyanazon biocid termékkel kapcsolatban egy masik illetékes hatosag vizsgal
egy kérelmet vagy mar engedélyezte a terméket.

A szerz6dé felek megallapodnak, hogy az e fejezet alkalmazasaval kapcso-
latos engedélyekrdl és mas hatarozatokrol az illetékes hatosagok a kérelmezot
a masik fél tertiletén kozvetlentil értesithetik.

A felek illetékes hatosagai gondoskodnak az adatoknak a biocid termékekrdl
sz616 rendelet 59., 64., 66. és 67. cikkének megfelelé védelmérdl és kezelé-
sérol.

(4) Pénziigyi hozzajarulas az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) altal nyuj-
tott szolgaltatasokhoz

a) Svajc éves pénziigyi hozzajarulast nyujt az tigyndkségnek az e fejezetben
emlitett tevékenységekkel Osszefiiggd kiadasaihoz, amely hozzajarulas
hozzaadodik a biocid termékekrol szolo rendelet 78. cikkének (1) bekez-
désében emlitett unids tdmogatashoz. A szoéban forgd éves pénziigyi
hozzajarulas kiszamolasa a bruttd hazai termékkel (GDP) &sszhangban,
az Osszes részt vevo allam GDP-jének szézalékos aranyaban kifejezve, az
1. fliggelékben leirt képlet szerint torténik. Az éves hozzdjaruldst az
ECHA altal kiallitott terhelési értesités alapjan az tigynokségnek kell kifi-
zetni.

b

=

Az a) albekezdésben emlitett pénziigyi hozzajarulas az e hatarozat hataly-
balépésének napjat kovetd naptol kezdédden fizetendd. Az elsé pénziigyi
hozzajarulas az évnek e hatarozat hatalybalépése utan fennmarado
részével aranyosan csokken.
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1. fiiggelék

Svaje pénziigyi hozzajarulds az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA)
altal nyujtott szolgaltatasokhoz

(1) Svéjcnak a biocid termékekrdl szolo rendelet 78. cikkében emlitett tdmoga-
tashoz valé éves pénziigyi hozzajaruldsa a kovetkezOképpen keriil kiszami-
tasra: Svajc bruttd hazai termékének (GDP) minden év marcius 31-én rendel-
kezésre allo legfrissebb végleges szamadatait el kell osztani az érintett tevé-
kenységekben részt vevd valamennyi allam ugyanazon évre rendelkezésre
allo GDP-adatainak Osszegével. Svajc pénziigyi hozzajarulasanak az Gsszege
ugy keriil meghatarozasra, hogy az igy kapott szazalékos aranyt alkalmazni
kell a biocid termékekrdl szol6 rendelet 78. cikke (1) bekezdésének a) pont-
jaban emlitett unios tamogatasra.

2

—

A pénziigyi hozzajarulas eurdban fizetendd.

3

~

Svajc a terhelési értesités kézhezvételétdl szamitott 45 napon belil befizeti
pénziigyi hozzajarulasat. Barmilyen késedelem a hozzajarulas befizetésében
azt eredményezi, hogy Svéjc a lejarat napjatol fennmarado Osszegre kése-
delmi kamatot fizet. A kamatlab az Eurdpai Kozponti Bank altal a f6 refi-
nanszirozasi miiveletekre alkalmazott, az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjanak C
sorozataban kozzétett, a hataridd lejarta szerinti honap elsé naptari napjan
hatalyos kamatlab 1,5 szazalékponttal megnovelt értékének felel meg.

(4) Svajc pénziigyi hozzajarulasat ki kell igazitani, amennyiben az Eurdpai Unio
altal nyujtott, az Europai Unid altalanos koltségvetésébe beallitott, a biocid
termékekr6l szold rendelet 78. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint
meghatarozott pénziigyi hozzajarulas novekszik az Unio altalanos koltségve-
tésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrol és az 1605/2002/EK, Euratom
tanacsi rendelet hatalyon kivil helyezésérél szo6lo, 2012. oktober 25-i
966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 26., 27. vagy
41. cikke alapjan. Ebben az esetben a kiilonbozet befizetésének hatarideje a
terhelési értesités kézhezvétele utani 45. nap.

=

(5) Abban az esetben, ha az ECHA altal kapott, a biocid termékekrdl szolo
rendelet 78. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti, N. évre vonatkozo
tamogatas nem keriil N. év december 31-ig felhasznalasra, vagy ha az ECHA
N. évi koltségvetését a 966/2012/EU, Euratom rendelet 26., 27. vagy
41. cikke szerint csokkentették, e fel nem hasznalt vagy csokkentett kifizetési
eléiranyzatok Svajc hozzajarulasaval szazalékosan aranyos Osszege atkeriil az
igynokség N+1. évi koltségvetésébe. Svajenak az tigynokség N+1. évre
vonatkozo tamogatasanak Osszegéhez nyujtott hozzajarulasat ennek megfe-
lelden csokkenteni kell.
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AZ EUROPAI BIZOTTSAG NYILATKOZATA

A megallapodas 1. mellékletében a biocid termékekrdl szolo fejezet hatékony
alkalmazasanak és végrehajtasanak érdekében, és mivel Svéjc elfogadta a vonat-
koz6 uniés vivmanyokat vagy a biocid termékekrdl szolo fejezetben szereplokkel
egyenértékil intézkedéseket, a Bizottsag a bizottsagokban vald svajci részvételrol
sz0l6 tanacsi nyilatkozatban (1) és az EGT-megallapodas 100. cikkében megha-
tarozott médon svéjci szakértékkel konzultal azon intézkedéstervezetek elokészitd
szakaszaban, amelyek azt kovetden az 528/2012/EU rendelet 82. cikkével létre-
hozott, a Bizottsdgot végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsdban segitd bizottsag
elé keriilnek.

A Bizottsdg megjegyzi tovabba, hogy az 528/2012/EU rendelet 82. cikke alapjan
létrehozott bizottsag elndke egy tag kérésére vagy onallo kezdeményezésre tigy
donthet, hogy konkrét témakban svajci szakértoket hiv meg a megbeszélésekre,
kiilonds tekintettel a Svajcot kdzvetleniil érintd témakra.

Ezenkiviil a Bizottsag felhivja a figyelmet arra, hogy szamitanak svajci szakértok
részvételére a biocid termékekrdl sz6lo rendelet végrehajtasért felelos illetékes
hatésagok munkacsoportjaban, amely tamogatja a Bizottsagot az 528/2012/EU
rendelet harmonizalt végrehajtasaban, valamint adott esetben az 528/2012/EU
rendelet 75. cikkében emlitett bizottsagban és az 528/2012/EU rendelet
35. cikkében emlitett koordinacids csoportban a biocid termékekre vonatkozo
fejezetet érintd kérdések vonatkozasaban.

(') A bizottsagokban valo svajci részvételrdl szolo nyilatkozat (HL L 114., 2002.4.30.,
429. o.).
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19. FEJEZET
KOTELPALYA-LETESITMENYEK

I.szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése daltal szabalyozott rendelkezések

Eurdpai Unid 1. Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/
424 rendelete (2016. marcius 9.) a kotélpalya-
létesitményekrél és a 2000/9/EK iranyelv
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 81.,
2016.3.31., 1. 0.)

Svajc 100. A legutobb 2009. marcius 20-an moédositott
(RO 2009 5597) 2006. junius 23-i szovetségi
torvény a személyszallitdo kotélpalya-létesitmé-
nyekrél (RO 2006 5753)

101. A legutobb 2017. oktober 11-én modositott
(RO 2017 5831) 2006. december 21-i rendelet
a személyszallitd kotélpalya-létesitményekrol
(RO 2007 39)

102. A legutobb 2015. november 25-én moédositott
(RO 2016 261) 1996. junius 17-i rendelet a
svajci akkreditacios rendszerrdl és a vizsgalati
laboratoriumok ¢és a megfeleléségértekeld
testiiletek kijeldlésérél (RO 1996 1904)

II. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljaras szerint elkésziti és folyamatosan frissiti a megfe-
leloségértékeld testiiletek listajat.

I11. szakasz
Kijel6lé hatosagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

I1V. szakasz
A megfeleloségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé kiilonos szabalyok

A megfelelségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelolo hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és az (EU) 2016/424
rendelet V. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1. Gazdasagi szereplok

1.1. A gazdasagi szereploknek az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusokbol fakado
kiilonos kotelezettségei

Az 1. szakaszban megjeldlt jogi aktusok alapjan az EU-ban és a Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok kotelezettségei egymassal egyenértékiiek.
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A kotelezettségek felesleges atfedéseinek elkeriilése érdekében:

a) az (EU) 2016/424 rendelet 11. cikkének (6) bekezdésében és 13. cikkének
(3) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci rendelkezésekben
eloirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegy-
zett kereskedelmi megnevezést vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet,
amelyen az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett gyart6d elérhetd.
Amennyiben a gyarté sem az Eurdpai Unid, sem Svajc teriiletén nincs lete-
lepedve, elegendd feltliintetni a nevet, a bejegyzett kereskedelmi megnevezést
vagy bejegyzett védjegyet €s azt a postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy
Svajc teriiletén letelepedett importor elérhetd;

b) az (EU) 2016/424 rendelet 11. cikkének (3) bekezdésében és 13. cikkének
(8) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld svajci rendelkezésekben
eloirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy
Svéjc teriiletén letelepedett gyartd az alrendszernek vagy a biztonsagi rend-
szerelemnek az Eurdpai Unioban vagy Svajcban vald forgalomba hozatala
utan 30 éven at megdrzi a miszaki dokumentaciot és az EU-megfelelségi
nyilatkozatot. Amennyiben a gyarté sem az Eurdpai Unio, sem Svdjc teriiletén
nincs letelepedve, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Sviéjc teriiletén letele-
pedett importér megdrzi az EU-megfeleléségi nyilatkozat egy példanyat a
piacfeliigyeleti hatosagok szadmara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumen-
tacio az alrendszernek vagy a biztonsagi rendszerelemnek az Eurdpai Unidban
vagy Svéjcban valo forgalomba hozatala utdan 30 éven at kérésre az emlitett
hatosagok rendelkezésére legyen bocsathato;

~

c) az (EU) 2016/424 rendelet 11. cikke (4) bekezdésének masodik albekezdé-
sében és 13. cikkének (6) bekezdésében, valamint az azoknak megfeleld
svajci rendelkezésekben eldirt kotelezettségek alkalmazasaban elegendd, ha
az Eurdpai Uni6é vagy Svajc teriiletén letelepedett gyartd, vagy amennyiben
a gyartd sem az Eurdpai Unidban, sem Svéjcban nincs letelepedve, az Eurdpai
Uni6 vagy Svajc teriiletén letelepedett importor eleget tesz ezeknek a kotele-
zettségeknek.

1.2. Meghatalmazott képviselé

Az (EU) 2016/424 rendelet 12. cikkének (2) bekezdésében és az annak megfeleld
svajci rendelkezésekben eldirt kotelezettség alkalmazasdban ,,meghatalmazott
képvisel6”: az Eurdpai Unioban vagy Svajcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy az (EU) 2016/424 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése vagy az annak
megfeleld svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.

1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosagokkal

Az Europai Unié barmely tagallama vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti
hatdsaga indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban mikodo
érintett gazdasagi szereplét arra, hogy bocsasson rendelkezésre minden olyan
informaciot és dokumentaciot, amely sziikséges annak igazolasahoz, hogy az
alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem megfelel az 1. szakaszban megjeldlt
jogi aktusoknak.

A hatésag a masik Szerz6do Fél teriiletén letelepedett gazdasagi szereplével
kozvetleniil vagy a masik Szerz6d6 Fél illetékes nemzeti piacfeligyeleti hatosa-
ganak segitségével léphet kapcsolatba. A hatdsag felkérheti a gyartokat — vagy
adott esetben a meghatalmazott képvisel6ket és az importéroket — arra, hogy a
dokumentaciot a hatdosag szamara konnyen érthetd nyelven bocsassak rendelke-
zésre. A hatosag felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikddjenek egytitt
az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem altal jelentett kockéazatok kikiiszobo-
Iésére hozott intézkedésekben.
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2. Tapasztalatcsere

A svéjci kijelold hatosagok részt vehetnek a tagallamok nemzeti hatosagai
kozotti, az (EU) 2016/424 rendelet 37. cikkében emlitett tapasztalatcserében.

3. A megfeleléségértékeld testiiletek koordinalasa

A svajci kijelolt megfeleloségértékeld testiiletek — kozvetleniil vagy kijelolt
képviselok révén — részt vehetnek az (EU) 2016/424 rendelet 38. cikkében el6irt
koordinacios és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. Kolcsonos segitségnyujtas a piacfeliigyeleti hatosagok kozott

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerzddé Felek
biztositjak a piacfeliigyeleti hatosagaik kozotti hatékony egyiittmiikodést és infor-
maciocserét. A tagallamok ¢és Svajc piacfeliigyeleti hatosagai egylittmiikodnek és
informaciokat cserélnek egymassal. A tagallamok és Svajc piacfeliigyeleti hato-
sdgai a valamely tagallamban vagy Svédjcban mikodé gazdasagi szerepldkre
vonatkozo6 informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval megfeleld
mértékben tdmogatjak egymast.

5. A nemzeti teriiletre nem korlatoz6dé kockazatot jelenté alrendszerek
vagy biztonsagi rendszerelemek esetében alkalmazandé eljaras

E megallapodas 12. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban ha egy tagallam
vagy Svajc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges indokuk
van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ala tartozo alrendszer vagy bizton-
sagi rendszerelem az e fejezet 1. szakaszdban megjelolt jogi aktusok hatalya ala
tartozo személyek egészsége vagy biztonsaga vagy vagyontargyak szempontjabol
kockazatot jelent, és gy itélik meg, hogy a meg nem felelés nem korlatozodik
nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és Svajcot:

— az értékelés eredményeirdl és a gazdasagi szereplotdl kért intézkedésekrol,

— amennyiben az érintett gazdasagi szereplé nem teszi meg a megfelelé korrek-
ciés intézkedéseket, minden olyan megtett megfeleld atmeneti intézkedésrol,
amely az alrendszernek vagy biztonsagi rendszerelemnek a nemzeti piacukon
torténé forgalmazasa megtiltasat vagy korlatozasat, forgalombol vald kivo-
nasat vagy visszahivasat célozza.

A tajékoztatdsnak az Osszes rendelkezésre allo adatra ki kell terjednie, koztiik
kiilondsen a nem megfeleld alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem azonosita-
sdhoz sziikséges adatokra, az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem szarmazasi
helyére, a feltételezett nem megfelelés és a felmeriilé kockazatok jellegére, a
megtett nemzeti intézkedések jellegére ¢s id6étartamara, valamint az érintett
gazdasagi szerepld 4ltal felhozott érvekre. Meg kell adni kiilondsen, hogy a
meg nem felelés oka:

— az, hogy az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem nem teljesiti az I.
szakaszban megjeldlt jogi aktusokban emlitett személyek egészségével és
biztonsagaval vagy vagyontargyakkal kapcsolatos kovetelményeket, vagy

pedig

— az, hogy az 1. szakaszban megjelolt jogi aktusokban hivatkozott harmonizalt
szabvanyok nem megfeleléek.

Svijc, illetve a tagallamok haladéktalanul tdjékoztatjdk az Eurdpai Bizottsagot és
a tobbi nemzeti hatésagot a megtett intézkedésekrdl és az adott alrendszer vagy
biztonsagi rendszerelem meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo
tovabbi informaciokrol.

A tagallamok és Svajc gondoskodnak az adott alrendszerrel vagy biztonsagi
rendszerelemmel kapcsolatos megfelelé korlatozd intézkedések haladéktalan
megtételérdl, példaul az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem sajat piacukrol
torténd kivonasarol.
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6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogiasok esetén alkalmazandé
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svajc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. pont szerinti
nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl a tajékoztatas beérkezésétdl szamitott harom
honapon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. pontban eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel egy Svajc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen, illetve
amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes az
L. szakaszban megjelolt iranyado jogi aktusokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem
nélkiil konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatosa-
gokon keresztiil az érintett gazdasagi szereplovel vagy szereplokkel. A Bizottsag
értékeli a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e
vagy sem.

Amennyiben azt éllapitja meg, hogy az alrendszerre vagy biztonsagi rendszere-
lemre vonatkoz6é nemzeti intézkedés:

— indokolt, valamennyi tagallam és Svéjc megteszi az annak biztositasahoz
sziikséges intézkedéseket, hogy a nem megfeleld alrendszer vagy biztonsagi
rendszerelem kivonasra keriiljon piacairol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, az érintett tagallam vagy Svéjc visszavonja az intézkedést.

A Szerz6d6 Fél az tigyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint létrehozott bizottsag elé terjesztheti.

7. Az eldéirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelent6é alrendszerek vagy
biztonsagi rendszerelemek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc ugy talalja, hogy az egy gazdasagi
szerepld altal az EU piacan és a svdjci piacon forgalmazott alrendszer vagy
biztonsagi rendszerelem megfelel ugyan az e fejezet 1. szakaszaban megjeldlt
jogi aktusoknak, a személyek egészsége és biztonsaga vagy a vagyontirgyak
szempontjabol azonban mégis kockazatot jelent, minden megfeleld intézkedést
megtesz, és haladéktalanul értesiti a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A
tajékoztatasnak az osszes rendelkezésre allo adatra ki kell terjednie, koztiik kiilo-
ndsen az adott alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem azonositdsdhoz sziikséges
adatokra, az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem szarmazasi helyére és ella-
tasi lancara, a felmeriild kockazat jellegére, valamint a megtett nemzeti intézke-
dések jellegére és idGtartamara.

Annak megallapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem,
valamint annak érdekében, hogy sziikség szerint megfeleld intézkedéseket java-
solhasson, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciot kezdeményez a
tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatdosagokon keresztiil az érintett gazdasagi
szerepldvel vagy szereplokkel, és értékeli a megtett nemzeti intézkedéseket.

A Szerz6d6 Fél az tigyet a 8. pontnak megfeleléen az e megallapodas 10. cikke
szerint 1étrehozott bizottsag elé terjesztheti.

8. Védzaradék a Szerzodé Felek kozott tovabbra is fennallo nézeteltérések
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek kozott a 6. és a 7. pont szerinti intézkedéseket illetéen
nézeteltérés all fenn, az tigyet az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott
bizottsag elé terjesztik, amely dont a megteendd 1épésekrol, ideértve a szakért6i
vizsgalat lefolytatasanak lehet6ségét is.
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Amennyiben a bizottsag azt allapitja meg, hogy az intézkedés:

a) indokolt, a Szerz6d¢ Felek megteszik az annak biztositasahoz sziikséges intéz-
kedéseket, hogy az alrendszer vagy biztonsagi rendszerelem kivonasra
keriiljon a piacukrol;

b) nem indokolt, a tagallam vagy Svajc nemzeti hatdsdga visszavonja az intéz-
kedést.

20. FEJEZET
POLGARI FELHASZNALASU ROBBANOSZEREK

I. szakasz
Torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések

Az 1. cikk (2) bekezdése altal szabadlyozott rendelkezések

Europai 1. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/28/EU iranyelve

Unio (2014. februar 26.) a polgari felhasznalasu robbandanyagok
forgalmazasara és ellendrzésére vonatkozo tagallami jogsza-
balyok harmonizacidjardl (atdolgozas) (') (HL L 96.,
2014.3.29., 1. o.)

2. A 2012/4/EU bizottsagi iranyelvvel (HL L 50., 2012.2.23.,
18. 0.) moddositott, a polgari felhasznalasu robbandanyagok
azonositasi és nyomonkovethet6ségi rendszerének a 93/15/
EGK tanacsi iranyelv értelmében torténd létrehozasarol
sz6l6, 2008. aprilis 4-i 2008/43/EK bizottsagi iranyelv
(HL L 94., 2008.4.5., 8. 0.), a tovabbiakban: 2008/43/EK
iranyelv

3. A 2010/347/EU bizottsagi hatarozattal (HL L 155.,
2010.6.22., 54. o0.) modositott, a robbandanyagok Kozos-
ségen beliili szallitdsi okmanyarol szolo, 2004. aprilis 15-i
2004/388/EK bizottsagi hatarozat (HL L 120., 2004.4.24.,
43. 0.), a tovabbiakban: 2004/388/EK hatarozat

Svaje 100. A legutdbb 2009. jinius 12-én moédositott (RO 2010 2617),
1977. marcius 25-1 szovetségi torvény a robbandanyagokrol
(a robbandanyagokrol szo6lo torvény)

101. A legutébb 2015. november 25-én modositott (RO 2016
247), 2000. november 27-i rendelet a robbandanyagokrol
(a robbandanyagokrol szo6lo rendelet)

102. A legutobb 2015. november 25-én modositott (RO 2016
261) 1996. junius 17-i rendelet a svajci akkreditacios rend-
szerrdl és a vizsgalati laboratoriumok és a megfeleloségér-
tékeld testiiletek kijeldlésérél (RO 1996 1904)

I1. szakasz
Megfeleléségértékeld testiiletek

Az e megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag a megallapodas
11. cikkében ismertetett eljarasnak megfeleléen elkésziti és folyamatosan frissiti
a megfeleloségértékeld testiiletek listajat.

(") E fejezet nem vonatkozik a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen a fegyveres er6k vagy

a rendorség altali felhasznalasra szant robbanoanyagokra, pirotechnikai cikkekre ¢és 16sze-
rekre.
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II1. szakasz
Kijelolé hatésagok

A megallapodas 10. cikke szerint létrehozott bizottsag elkésziti és folyamatosan
frissiti a Szerz6d6 Felek altal bejelentett kijelold hatosagok listajat.

IV. szakasz

A megfeleloségértékeld testiiletek Kkijelolésére vonatkozé kiilonleges
szabalyok

A megfeleldségértékeld testiiletek kijelolésénél a kijelold hatosagok betartjak az e
megallapodas 2. mellékletében foglalt altalanos elveket és a 2014/28/EU iranyelv
5. fejezetében megallapitott értékelési kritériumokat.

V. szakasz
Kiegészité rendelkezések
1.  Gazdasagi szereplok

1.1. A gazdasagi szerepldk 1. szakasz szerinti jogszabalyokbol fakado kiilon
kotelezettségei

Az 1. szakaszban szerepld jogszabalyok alapjan az EU-ban vagy Svajcban lete-
lepedett gazdasagi szereplok egyenértékii kotelezettségeknek vannak alavetve.

A kotelezettségek felesleges megkettézddésének elkertilése érdekében:

a) a 2014/28/EU iranyelv 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjaban és 7. cikkének
(3) bekezdésében, valamint a kapcsolodd svajci rendelkezésekben szerepld
kotelezettségek alkalmazasaban elegendd feltiintetni a nevet, a bejegyzett
markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a postacimet, amelyen az
Eurdpai Uni6é vagy Svéjc teriiletén letelepedett gyartd elérhet6. Amennyiben
a gyartd nem az Eurdpai Unidé vagy Svajc teriiletén telepedett le, elegendd
feltiintetni a nevet, a bejegyzett markanevet vagy bejegyzett védjegyet és azt a
postacimet, amelyen az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén letelepedett
importdr elérhetd;

b

~

a 2014/28/EU iranyelv 5. cikkének (3) bekezdésében és 7. cikkének (7)
bekezdésében valamint a kapcsolodd svajci rendelkezésekben szereplé kote-
lezettségek alkalmazasaban elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc terii-
letén letelepedett gyartod a robbandanyag Eurdpai Unidban vagy Svajcban valod
forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven at megérzi a miiszaki dokumenta-
ciot és az unids megfelelségi nyilatkozatot, vagy adott esetben a megfelels-
ségi tanusitvanyt. Amennyiben a gyart6 nem az Eurdpai Unid vagy Svajc
teriiletén telepedett le, elegendd, ha az Eurdpai Unid vagy Svajc teriiletén
letelepedett importdr meg6rzi az unidés megfeleldéségi nyilatkozat vagy adott
esetben a megfeleldségi tanusitvany egy példanyat a piacfeliigyeleti hatosagok
szamara, és biztositja, hogy a miiszaki dokumentacio a robbandanyag Eurdpai
Unidban vagy Svdjcban valé forgalomba helyezésétdl szamitott 10 éven at
kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére bocsathato;

1.2. Meghatalmazott képviselé

A 2014/28/EU iranyelv 6. cikkének (2) bekezdésében és a vonatkozd svajci
rendelkezésekben szerepld kotelezettségek alkalmazasaban, a meghatalmazott
képviselé az Eurdpai Unidban vagy Svajcban letelepedett olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott
arra, hogy a 2014/28/EU iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése, illetve a vonatkozo
svajci rendelkezések alapjan a nevében eljarjon.
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1.3. Egyiittmiikodés a piacfeliigyeleti hatosagokkal

Valamely uniés tagallam vagy Svajc illetékes nemzeti piacfeliigyeleti hatosaga
indokolt kérésre felkérheti az Eurdpai Unidban vagy Svajcban miikodd relevans
gazdasagi szerepl6t arra, hogy bocsassa eldbbiek rendelkezésére a termék
I. szakaszban szerepld jogszabalynak valé megfelelése igazolasahoz sziikséges
Osszes informaciot és dokumentaciot.

A fenti hatosag kozvetleniil vagy a masik Szerz6dé Fél illetékes nemzeti piac-
feliigyeleti hatosaganak segitségével 1éphet kapcsolatba a masik Szerz6dé Fél
teriiletén letelepedett gazdasagi szereplovel. Felkérheti a gyartokat — vagy adott
esetben a felhatalmazott képviseldket és importéroket — arra, hogy az adott
hatosag szamara konnyen értheté nyelven bocsassak rendelkezésre a dokumenta-
ciot. Felkérheti a gazdasagi szereploket arra, hogy miikddjenek egyiitt a termék
altal jelentett kockazatok kikiiszobolésére hozott intézkedéseket illetden.

2. Tapasztalatcsere

A svajei kijelolé hatosagok részt vehetnek a tagallamoknak a 2014/28/EU
iranyelv 39. cikkében emlitett nemzeti hatdsagai kozotti tapasztalatcserén.

3. A megfeleloségértékelo testiiletek koordinacioja

A kijelolt svajci megfeleloségértékeld testiiletek kozvetlentil vagy kijelolt képvi-
selok révén részt vehetnek a 2014/28/EU iranyelv 40. cikkében el6irt koordina-
cids és egyiittmiikodési mechanizmusokban.

4. A piacfeliigyeleti hatosagok kolcsonos segitségnyiijtasa

A megallapodas 9. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a Szerzédd Felek
hatékony egyiittmiikodést és informéacidcserét biztositanak piacfeliigyeleti hatosa-
gaik kozott. A tagallamok és Svéjc piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmikodnek és
informaciot cserélnek. Megfeleld mértékben tamogatjak egymast a valamely
tagallamban vagy Svajcban székhellyel rendelkezé gazdasagi szereplokre vonat-
kozé informaciok és dokumentaciok rendelkezésre bocsatasaval.

5. A nemzeti teriileten nem Korlatozott, kockazatot jelenté robbanoda-
nyagok esetében alkalmazandé eljaras

E megallapodas 12. cikke (4) bekezdésének értelmében, amennyiben valamely
tagallam vagy Svéjc piacfeliigyeleti hatosagai intézkedést tettek vagy elégséges
indokuk van azt feltételezni, hogy az e fejezet hatdlya ald tartozé robbandanyag
kockazatot jelent a személyek egészségére ¢s biztonsagara, illetve a 2014/28/EU
iranyelvben, illetve a vonatkozo svajci jogszabalyban feldlelt vagyontargyakra
vagy a kornyezetre, és amennyiben Ugy vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik nemzeti teriiletiikre, haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizott-
sagot, a tobbi tagallamot és Svajcot az alabbiakrol:

— az altaluk végzett értékelés és a gazdasagi szereploktdl kért intézkedések
eredményei,

— amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem tesz megfeleld korrekcids
lépést, minden olyan megfeleld atmeneti intézkedés, amely a robbandszer
nemzeti piacukon torténd forgalmazasanak megtiltasat vagy korlatozasat,
illetve forgalombdl valo kivonasat vagy visszahivasat célozza.

E tajékoztatasnak az Gsszes rendelkezésre allo adatot tartalmaznia kell, kiilondsen
a nem megfeleld robbanodszer azonositasahoz sziikséges adatokat, a robbandszer
szarmazasi helyét, a feltételezett nem megfeleléség és a felmeriild kockazatok
jellegét, a megtett nemzeti intézkedések jellegét és idotartamat, valamint az érin-
tett gazdasagi szerepld altal felhozott érveket. Kiilonosen fel kell tiintetni, hogy a
meg nem felelés oka az, hogy

— a robbandanyag nem felel meg az I. szakaszban szereplé jogszabalyokban
emlitett, a személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a vagyontargyak
vagy a kornyezet védelmére vonatkozd kovetelményeknek, vagy
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— az |. szakaszban szerepl6 relevans jogszabalyokban emlitett harmonizalt szab-
vanyok elégtelenek.

Svajc vagy a tagallamok haladéktalanul tajékoztatjak az Eurdpai Bizottsagot és az
egyéb nemzeti hatosagokat barmely elfogadott intézkedésrdl és az érintett robba-
noszer meg nem felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre allo tovabbi informa-
ciokrol.

A tagallamok ¢és Svajc az érintett robbanodszerrel kapcsolatban haladéktalanul
meghozzak a megfeleld korlatozo intézkedéseket, igy példaul sajat piacukon
kivonjak a robbanoészert a forgalombol.

6. A nemzeti intézkedésekkel szembeni kifogasok esetén alkalmazando
védintézkedési eljaras

Amennyiben Svéjc vagy valamely tagallam nem ért egyet az 5. bekezdésben
szerepld bejelentett nemzeti intézkedéssel, kifogasairdl az informacié beérkezé-
sétdl szamitott harom honapon beliil tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot.

Amennyiben az 5. bekezdésben eldirt eljaras lezarasakor egy tagallam vagy Svajc
kifogast emel valamely, Svéjc vagy egy adott tagallam altal tett intézkedés ellen,
illetve amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy egy nemzeti intézkedés ellentétes
az I. szakaszban emlitett jogszabalyokkal, az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil
konzultaciot kezdeményez a tagallamokkal, Svajccal és a svajci hatdosagokon
keresztiil az érintett gazdasagi szereplével vagy szereplokkel. A Bizottsag értékeli
a nemzeti intézkedést annak megallapitasa érdekében, hogy az indokolt-e vagy
sem.

Amennyiben a nemzeti intézkedés

— indokolt, ugy valamennyi tagallam és Svajc meghozza a sziikséges intézke-
déseket annak biztositasa érdekében, hogy a nem megfeleld robbandszert
kivonja piacarol, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot,

— nem indokolt, Ggy az érintett tagallam vagy Svajc kivonja a terméket a
piacarol.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

7. Az eléirasoknak megfelel6, mégis kockazatot jelenté termékek

Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc ugy talalja, hogy jollehet a valamely
gazdasagi szerepld altal az unids és svajci piacon forgalomba helyezett robbano-
anyag megfelel az e fejezet 1. szakaszaban emlitett jogszabalyoknak, az kocka-
zatot jelent a személyek egészégére és biztonsagara, a vagyontargyakra vagy a
kornyezetre, minden megfelel6 intézkedést meghoz, és haladéktalanul értesiti a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és Svajcot. A tajékoztatasban megadjak az Gsszes
rendelkezésre allo adatot, kiillondsen az érintett robbandszer azonositasdhoz sziik-
séges adatokat, a robbandszer szarmazasi helyét és ellatasi lancat, a felmerild
kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idotar-
tamat.

Az Eurdpai Bizottsag késedelem nélkiil konzultaciét kezdeményez a tagalla-
mokkal, Svajccal és a svajci hatosagokon keresztiil az érintett gazdasagi szerep-
16vel vagy szereplokkel, valamint értékeli a nemzeti intézkedéseket annak megal-
lapitasa érdekében, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e vagy sem, és adott
esetben megfeleld intézkedéseket javasoljon.

Valamely Szerz6dé Fél — a 8. bekezdés alapjan — az e megallapodas 10. cikke
altal létrehozott bizottsag elé terjesztheti az ligyet.

8. Védzaradék a Szerzodé Felek kozotti tovabbra is fennallé nézeteltérés
esetére

Ha a Szerz6d6 Felek nem értenek egyet a szoban forgo, 6. és 7. bekezdés szerinti
intézkedéseket illetéen, az ligyet a bizottsag elé terjesztik, amely meghatarozza a
megfelel 1épéseket, ideértve szakértéi vizsgalat lefolytatasanak lehetségét is.

Amennyiben a bizottsag Ggy véli, hogy az intézkedés:
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a) indokolt, gy a Szerz6d¢ Felek megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a terméket kivonjak a piacaikrol;

b) nem indokolt, Gigy a tagillam vagy Svdjc nemzeti hatdsdga visszavonja az
intézkedést.

9. Termékek meghatarozasa

Mindkét fél biztositja, hogy a robbandanyag-agazatban miikodé vallalkozasok,
amelyek robbandanyagokat gyartanak vagy importalnak, illetve gyutacsokat
szerelnek Ossze, egyedi azonositassal jeloljék a robbandanyagokat és a legkisebb
csomagolasi egységek mindegyikét. Amennyiben egy robbandanyag tovabbi
gyartasi eljarasok targyat képezi, a gyartokat nem kell arra kotelezni, hogy a
robbandanyagot uj egyedi azonositassal jeloljék, kivéve, ha az eredeti egyedi
azonositas tobbé nincs a 2008/43/EK iranyelvnek és/vagy a robbandanyagokrol
sz616 rendeletnek megfelelden jelolve.

Az egyedi azonositds a 2008/43/EK iranyelv mellékletében és a robbanoda-
nyagokrol szolo rendelet 14. mellékletében foglalt alkotdelemekbdl all, és azt
mindkét fél kolesondsen elismeri.

Az é4gazatban miikodé minden egyes vallalkozas és/vagy gyartd harom szadm-
jegyu kodot kap a letelepedés helye szerinti tagallami vagy svajci nemzeti hato-
sagtol. Ezt a harom szamjegyi kodot mindkét fél kolesondsen elismeri, ameny-
nyiben a gyartoiizem vagy a gyartd a Szerz6d6é Felek egyikének teriiletén talal-
hato.

10. Az Eurépai Unié és Svajc kozotti szallitas feliigyeletét szabalyozé
rendelkezések

1. Az e fejezet szerinti robbandanyagok az Eurdpai Unid és Svéjc kozott csak az
alabbi bekezdéseknek megfelelden szallithatok.

2. A robbanodanyagok szallitasahoz az engedélyt a rendeltetési hely szerinti ille-
tékes hatosagtol a cimzett szerzi be. Az illetékes hatosag megvizsgalja, hogy a
cimzett rendelkezik-e jogszabalyi felhatalmazassal robbandanyagok megszer-
zésére, és birtokaban van-e a sziikséges engedélyeknek. A szallitasért felelds
gazdasagi szerepld értesiti annak a tagallamnak vagy tagallamoknak az ille-
tékes hatosagait, amely(n)ek teriiletén a robbanodanyagot atszallitjak, vagy
Svijc illetékes hatdsagait a robbandanyagok érintett tagallamon vagy Svajcon
at torténd szallitasarol, és beszerzi az érintett tranzit tagallam vagy Svajc
elézetes hozzajarulasat.

3. Amennyiben valamely tagallam vagy Svéjc ugy véli, hogy a robbandanyagok
megszerzésére valo jogosultsag (3) bekezdés szerinti ellenérzésével kapcso-
latban probléma meriil fel, a szoban forgod tagallam vagy Svajc a targyban
rendelkezésre allo informaciokat tovabbitja az Eurdpai Bizottsagnak, amely az
e megallapodas 10. cikke alapjan létrehozott bizottsagon keresztiil err6l
megfelelden értesiti a tobbi tagallamot és Svajcot.

4. Amennyiben a cimzett szerinti tagallam vagy Svajc illetékes hatosaga engedé-
lyezi a szallitast, dokumentumot allit ki a cimzett részére, amely tartalmazza a
10. cikk (5) bekezdésében emlitett Gsszes informaciot. Ez a dokumentum a
bejelentett rendeltetési helyre torténdé megérkezésig kiséri a robbandanyagot. A
dokumentumot bemutatjak az illetékes hatosagok kérésére. Ennek a dokumen-
tumnak egy példanyat a cimzett 6rzi meg, aki azt kérésre a cimzett szerinti
tagallam vagy Svajc illetékes hatdsagainak vizsgalat céljabol bemutatja.

5. Amennyiben a robbandanyagok szallitasat egy tagallam teriiletén vagy teriile-
tének egy részén a felhasznalas biztonsagara vonatkozo kiilonleges kovetel-
ményeknek valé megfelelés érdekében kiilonleges ellenérzés ala kell vonni, a
szallitast megel6z6en a cimzett a kovetkezd informacidkat bocsatja a cimzett
szerinti tagallam vagy Svijc illetékes hatosaganak rendelkezésére:

a) az ¢rintett gazdasagi szereplok neve és cime;
b) a szallitott robbandanyagok szama és mennyisége;

c) a kérdéses robbandanyagok és az azonositds modjanak teljes leirasa, bele-
értve az ENSZ azonosité szamot;
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d) amennyiben a robbandanyagokat forgalomba hozzak, a forgalomba hozatal
feltételeinek valo megfelelésre vonatkozo informéciok;

e) a szallitbeszkoz €s az utvonal;
f) az indulas és érkezés varhatd idépontja;

g) amennyiben sziikséges, a tagallamba vagy Svajcba torténd belépés és az
onnan torténd kilépés pontos helye.

Az a) pontban emlitett informaciok elég részletesek ahhoz, hogy az illetékes
hatosagok szamara a gazdasagi szereplok elérhetdk legyenek, és megéllapit-
hat6 legyen, hogy az érintett gazdasagi szereplék jogosultak a szallitmany
fogadasara.

A cimzett szerinti tagallam vagy Svajc illetékes hatdsagai megvizsgaljak a
szallitas feltételeit, kiilonos tekintettel a jogszeri felhasznalasra vonatkozo
kiilonleges kovetelményekre. Amennyiben a robbandanyagok a jogszeri
felhasznalasra vonatkozo kiilonleges kovetelményeknek megfelelnek, a hato-
sagok a szallitast engedélyezik. Mas tagallamok vagy Svajc teriiletén keresztiil
torténd szallitas esetén ezek az allamok, illetve Svéjc ugyantigy megvizsgaljak
a szallitasra vonatkozo részleteket, és engedélyezik azt.

6. Amennyiben valamely tagallam vagy Svajc illetékes hatosaga tgy véli, hogy a
10. cikk (4) és (5) bekezdésében emlitett, a jogszeri felhasznalasra vonatkozo
kiillonleges kovetelmények sziikségtelenek, a robbandanyagok teriiletiikon
vagy annak egy részén az (5) bekezdés szerinti informaciok elézetes rendel-
kezésre bocsatasa nélkiil is szallithatok. A rendeltetési hely illetékes hatosaga
ilyen esetben meghatarozott idétartamra szolo engedélyt ad ki, amely alapos
indokolassal barmikor felfiiggeszthetd vagy visszavonhatd. A 10. cikk (4)
bekezdésében emlitett dokumentum, amely a rendeltetési helyre torténd
megérkezésig kiséri a robbanodanyagot, kizarolag a fent emlitett engedélyre
utal.

7. A kiindulasi orszag altal a sajat teriiletén végrehajtand6 szokasos ellenérzések
sérelme nélkil, az érintett illetékes hatosagok kérésére a cimzettek és az
érintett gazdasagi szereplok a kiindulasi orszag €s a tranzitorszag hatdsagainak
rendelkezésére bocsatjak a birtokukban 1év6, a robbandanyagok szallitasara
vonatkozo informaciokat.

8. Egyetlen gazdasagi szereplé sem szallithat robbandanyagokat, 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 szallitashoz sziikséges engedélyeket.

9. A (4) és (5) bekezdés végrehajtasa céljabol a 2004/388/EK hatarozat rendel-
kezései alkalmazandok.

11. Informaciocsere

E megallapodas altalanos rendelkezéseinek megfelelden a tagallamok és Svajc
egymds rendelkezésére bocsatjak a 2008/43/EK iranyelv megfeleldé végrehajta-
sanak biztositasahoz sziikséges barmely kapcsolddo informaciot.
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2. MELLEKLET

MEGFELELéSEGERTlEZKELé TESTULETEK KIJELOLESERE
VONATKOZO ALTALANOS SZABALYOK

A. Altalinos feltételek és kovetelmények

E megallapodas szerint a kijelolé hatosagok kizarolagos felelGsséget
viselnek az altaluk kijelolt testiiletek szakmai alkalmassagaért és teljesitoké-
pességéért, és csak a hataskoriikbe tartozo és jogi személyiséggel rendelkezd
testiileteket jelolnek ki.

A kijelolé hatosagok olyan megfelelségértékeld testiileteket jelolnek ki,
amelyek objektiv modon képesek bizonyitani, hogy értik azokat a kovetel-
ményeket ¢és tanlsitdsi eljarasokat, amelyek az 1. mellékletben emlitett
torvényekben, rendeletekben ¢és kozigazgatasi rendelkezésekben a minden-
kori termékre, termékkategoriara vagy agazatra vonatkozoéan vannak megha-
tarozva, és rendelkeznek az alkalmazasukhoz sziikséges tapasztalattal és
szakmai alkalmassaggal.

A szakmai alkalmassag bizonyitasa a kovetkezoket foglalja magaban:

— azon termékek, eljarasok vagy szolgaltatasok technologiai ismerete,
amelyek feliilvizsgalatara a megfeleloségértékeld testiilet vallalkozik;

— a kijelolésre vonatkozé miiszaki szabvanyok és/vagy torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések megértése;

— egy adott megfeleloségértékelési tevékenység elvégzésének anyagi felté-
telei;

— az adott tevékenység megfelelé igazgatasa; és

— minden maés olyan koriilmény, amely annak biztositdsara szolgal, hogy a
megfeleldségértékelési feladatot minden koriilmények kozott szabalyosan
latjak el.

A szakmai alkalmassagi kritériumok alapjat a lehet6 legmesszebbmenden a
nemzetkozileg elfogadott dokumentumok, példaul az EN 45000 szabvany-
sorozat, vagy az azzal egyenértékii szabvanyok, valamint az azokhoz tartozo
értelmez6 dokumentumok képezik. Ezen dokumentumokat azonban nyilvan-
valéan az alkalmazand6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezé-
sekben meghatarozott kiilonféle kovetelmények figyelembe vételével kell
értelmezni.

A Szerz6dd Felek a kijelolési eljarasok harmonizalasat és a megfeleldségér-
tékeld eljarasok koordinalasat a kijelolé hatosagok és a megfeleloségértékeld
testiiletek kozotti egytittmikodéssel segitik elé koordinacios értekezletek,
kolesonos elismerésrdl szoldo megallapodasokban vald részvétel és eseti
munkaértekezletek révén. A Szerz6dé Felek az akkreditacios testiiletek
kolesonos elismerésrdl szold6 megallapodasokban vald részvételét is bato-
ritjak.

B. A megfeleléségértékel testiiletek alkalmassaganak ellenérzési rendszere

6.

A megfeleloségértekeld testiiletek szakmai alkalmassaganak ellenérzésére a
felelés hatosagok kiilonbozé eljarasokat alkalmazhatnak a Szerz6dé Felek
kozotti megfeleld szintii bizalom biztositasa érdekében. Sziikség esetén vala-
mely Szerz6dé Fél a kijelolo hatosagnak jelzi a szakmai alkalmassag bizo-
nyitasanak lehetséges modjait.

a) Akkreditalas

Akkreditalas esetén azt vélelmezik, hogy a megfeleldségértékeld testiilet
rendelkezik a tobbi Szerz6dé Fél altal meghatarozott kovetelmények
alkalmazasahoz sziikséges szakmai alkalmassaggal, amennyiben a hatas-
korrel rendelkezé akkreditacios testiilet
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— a vonatkozd hatalyos nemzetk6zi rendelkezéseket (EN 45000 szab-
vanyok vagy ISO/IEC utmutatok) betartja, és

— tobboldali megallapodasokat irt ala, amelyek keretében a testiilet
szakért6i vizsgalat targyat képezi, vagy

— egy kijelolé hatosag feliigyelete alatt meghatarozandé moédon részt
vesz a szakmai tapasztalatok Osszehasonlitdsa és kicserélése érde-
kében szervezett programokban az akkreditacios testiiletek és megfe-
leléségértékeld testiiletek szakmai alkalmassagaba vetett tovabbi
bizalom biztositasa érdekében. Az ilyen programok magukban
foglalhatjak a k6zos értékelést, a kiilonleges egyiittmiikodési progra-
mokat vagy a megfeleléségértékelést.

Ha a megfeleloségértékeld testiiletekre érvényes kritériumok szerint a
termék, az eljards vagy a szolgédltatds megfeleloségének értékelését
kozvetleniil szabvanyok vagy miszaki specifikdciok alapjan kell
végezni, az akkreditalas alapjan a kijelolé hatosagok jogosultak vélel-
mezni, hogy a megfeleldségértékeld testiilet rendelkezik a sziikséges
szakmai alkalmassaggal feltéve, hogy az akkreditdlds olyan elemeket
tartalmaz, amelyek lehetové teszik a megfeleléségértékeld testiilet azon
képességének a megitélését, hogy képes ezen szabvanyokat vagy
miszaki specifikaciokat alkalmazni. A kijelolés a megfeleloségértékeld
testiileteknek csak e feladataira korlatozodik.

Ha a megfeleldségértékeld testiiletekre érvényes kritériumok szerint a
termék, az eljaras vagy a szolgaltatds megfeleloségének értékelését
nem kozvetleniil szabvanyok vagy miiszaki specifikaciok, hanem alta-
lanos (alapvetd) kovetelmények alapjan kell végezni, akkor az akkredi-
talas alapjan a kijelold hatosag jogosult vélelmezni, hogy a megfelels-
ségértekeld testiilet a sziikséges szakmai alkalmassaggal rendelkezik
feltéve, hogy az akkreditalas olyan elemeket tartalmaz, amelyek lehetové
teszik a megfelelségértékeld testiilet azon képességének a megitélését (a
termék technologiai ismerete, alkalmazasanak ismerete, stb.) hogy képes
a termék e lényeges kovetelményeknek valo megfeleloségét értékelni. A
kijelolés a megfeleloségértékeld testiileteknek csak e feladataira korlato-
z6dik.

b) Egyeéb eszkozok

Akkreditacios rendszer hianyaban, vagy mas okbol a felel6s hatosagok
eléirjak a megfeleloségértékeld testiiletek szamara, hogy szakmai alkal-
massagukat mas eszkozokkel bizonyitsak, mint példaul:

— részvétel kolesonds elismerésr6l szold regionalis vagy nemzetkozi
megallapodasokban vagy tanusitasi rendszerekben,

— rendszeres szakértdi vizsgalat atlathatd kritériumok alapjan, megfe-
lelé szaktudassal végezve,

— alkalmassagi vizsgak, vagy
— megfeleldségértékeld testiiletek dsszehasonlitasa.

C. Feliilvizsgalati rendszerek értékelése

A megfeleloségértékeld testiiletek szakmai alkalmassaganak értékelésére
szolgalo feliilvizsgalati rendszer meghatarozasa utan a masik Szerz6do
Felet felkérik, hogy vizsgalja feliil, e rendszer biztositja-e a kijelolési
folyamat sajat jogi kovetelményeiknek vald megfeleloségét. E feliilvizsgalat
a feliilvizsgalati rendszerek helyességére és hatékonysagara Osszpontosit
inkabb, mint magukra a megfeleldségértékeld testiiletekre.

D. Formalis kijelolés

A Szerz6do Felek a bizottsagnak a megfeleloségértékeld testiiletek mellék-
letekbe valo felvételére vonatkozo javaslataik benyujtasakor a kovetkezd
részletes adatokat adjak meg minden testiiletre vonatkozodan:

a) név;

b) postacim;
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c) faxszam;

d) az agazati fejezet, a termékkategoria vagy a termék, az eljarasok, illetve a
szolgaltatasok, amelyekre a kijelolés vonatkozik;

e) a megfeleloségértékelési eljarasok, amelyekre a kijelolés vonatkozik;

f) a testiilet szakmai alkalmassaganak megallapitasara hasznalt modszerek.
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ZAROOKMANY

Az ,EUROPAI KOZOSSEG”,

és

a SVAJCI ALLAMSZOVETSEG

meghatalmazottai, ezerkilencszazkilencvenkilenc junius huszonegyedik
napjan Luxemburgban az Eurdpai Kozosség és a Svajci Allamszovetség
kozott a megfeleldségértékelés kolesonds elismerésérdl szold megélla-
podas aldirasa érdekében tartott iilésen az alabbi, e zaréokmanyhoz
csatolt egyiittes nyilatkozatokat fogadtak el:

egylittes nyilatkozata a 4. cikk feliilvizsgalatarol,

egyiittes nyilatkozat a helyes klinikai gyakorlat és az ahhoz kapcsolodo
ellendrzések kolcsonos elismerésérol,

egylittes nyilatkozat a mellékletek frissitésérol,
egylittes nyilatkozat a tovabbi targyalasokrol.

Tudomasul vették tovabba az e zardokmanyhoz csatolt kdvetkez6 nyilat-
kozatot:

nyilatkozat a bizottsagokban vald svéjci részvételrdl,

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del afio mil novecientos noventa
y nueve.

Udferdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio evevivia
evvéa.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend pédivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksinsataayhdeksinkymmentayhdeksén.

Som gjordes i Luxemburg den tjugofdrsta juni nittonhundranittionio.



02002A0430(05) — HU —22.12.2017 — 005.001 — 127

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

4 ok
e

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

INo v EABetikny Zvvopoomovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

/7 Lancy=e
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EGYUTTES NYILATKOZAT
a 4. cikk feliilvizsgalatarél

A Szerz6d6 Felek vallaljak, hogy feliilvizsgaljadk a megfeleléségértékelés
kolesonods elismerésérdl szolo megallapodas 4. cikkét kiilondsen annak érde-
kében, hogy abba felvegyenek mas orszagokbol szarmazo termékeket, amint a
Szerz6dé Felek ezen orszagokkal a megfeleldségértékelés kolcsonds elismeré-
sérél szolo megallapodast kotnek.

E vonatkozasban e megallapodas V. szakasza 12. fejezetének rendelkezéseit
feliilvizsgaljak.
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EGYUTTES NYILATKOZAT

a helyes klinikai gyakorlat, és az arra vonatkozé ellendérzések kolcsonos
elismerésérol

Az e megallapodast alairé Szerz6dé Felek felségteriiletén gyogyszerkészitmé-
nyekkel végzett klinikai kisérletek eredményeit a Szerzddd Felek kolcsondsen
elfogadjdk forgalombahozatali engedélyek, és azok valtozatainak vagy bovité-
sinek kérelmezésében torténd szerepeltetés céljabol. Elvben a Szerz6dé Felek
megallapodnak abban, hogy tovabbra is elfogadjak e klinikai kisérleteket forga-
lombahozatali engedélyek kérelmezéséhez. Megéllapodnak abban, hogy munkal-
kodnak a helyes klinikai gyakorlat kozelitése érdekében, kiilondsen a jelenlegi
helsinki és tokioi nyilatkozatok, és az Osszehangolasrol szold nemzetkozi konfe-
rencia keretében elfogadott klinikai vizsgélatokra vonatkozé utmutatdsok végre-
hajtasaval. Az ellendrzésekre és a klinikai kisérleteknek az Eurdpai Kozosségben
torténd engedélyezésére vonatkozo jogalkotasi fejlemények miatt a kozeljovoben
megfontolas targyava kell tenni az e kisérletek hivatalos feliilvizsgalatanak
kolesonds elismerésérdl szolo részletes intézkedéseket, és azokat kiilon fejezetben
kell meghatarozni.
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EGYUTTES NYILATKOZAT
a mellékletek frissitésérél

A Szerz6dd Felek vallaljak, hogy a megfeleloségértékelés kolesonds elismeré-
sérdl szoldo megallapodas mellékleteit legkésobb annak hatalybalépése utan egy
honappal frissitik.
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EGYUTTES NYILATKOZAT
a tovabbi targyalasokrol

Az Eurdpai Kozosség és a Svajci Allamszovetség kinyilvanitjak azon szandé-
kukat, hogy targyalasokat kezdeményeznek olyan kozos érdeki teriileteken, mint
az 1972. évi szabadkereskedelmi megallapodas 2. jegyzokonyvének frissitése €s
Svéjc részvétele egyes kozosségi oktatasi, ifjisagi, média, statisztikai és kornye-
zeti programokban. E targyaldsokat el kell késziteni, amint a folyamatban lévo
kétoldalu targyalasok befejezddnek.
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NYILATKOZAT
a bizottsagokban valé svajci részvételrol

A Tandcs egyetért azzal, hogy Svéjc képviseldi megfigyeldként részt vegyenek az
alabbi bizottsagok és szakértéi munkacsoportok iilésein, amennyiben az iilések
targya Svdjcot érinti:

— Kutatasi programok bizottsagai, beleértve a tudomanyos és miiszaki kutatasi
bizottsagot (CREST),

— migrans munkavallalok szocialis biztonsagaval foglalkozé igazgatasi
bizottsag,

— a fels6foku oklevelek kolcsonds elismerésével foglalkozo koordinald csoport,

— a légi Utvonalakkal és a légikozlekedési versenyszabalyok alkalmazasaval
foglalkozd tanacsadd bizottsagok.

Svajc képvisel6i szavazaskor nem lehetnek jelen a bizottsagok iilésein.

Amennyiben mas bizottsagok e megallapodasok hatalya ala tartozé olyan teriile-
tekkel foglalkoznak, melyek tekintetében Svéjc elfogadta vagy a kozosségi
vivméanyokat vagy az azzal egyenértékili intézkedéseket, a Bizottsag az EGT-
megallapodas 100. cikkében meghatarozott modon svajci szakértékkel konzultal.



