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P7 TA(2014)0384

A termékek piaci feliigyelete ***I

Az Eurépai Parlament 2014. dprilis 15-i jogalkotdsi dllisfoglaldsa a termékek piaci feliigyeletérdl és a 89/686/EK és
a 93/15[EK irdnyelv, a 94/9/EK, a 94/25[EK, a 95/16/EK, a 97/23[EK, az 1999/5/EK, a 2000/9/EK, a 2000/14/EK,
a2001/95/EK, a 2004/108/EK, a 2006/42[EK, a 2006/95/EK, a 2007/23/EK, a 2008/57/EK, a 2009/48/EK, a 2009/105/
EK, a 2009/142[EK, a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 305/2011/EU, a 764/2008/EK
és a 765[2008/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositisir6l sz6lé eurépai parlamenti és tandcsi

rendeletre irdnyul6 javaslatrél (COM(2013)0075 - C7-0043/2013 - 2013/0048(COD))
(Rendes jogalkotdsi eljdrds: elsé olvasat)

(2017/C 443/63)
Az Eurpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatdra (COM(2013)0075),

— tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szol6 szerz8dés 294. cikkének (2) bekezdésére és 33. cikkére, 114. cikkére és
207. cikkére, amelyek alapjdn a Bizottsdg javaslatdt benyujtotta a Parlamenthez (C7-0043/2013),

— tekintettel az Eurdpai Unié maikodésérdl szolo szerz8dés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2013. mdjus 22-i véleményére ('),
— tekintettel eljarasi szabélyzata 55. cikkére,

— tekintettel a Bels§ Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsdg jelentésére és a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsdg véleményére
(A7-0346/2013),

1. elfogadja elsé olvasatban az aldbbi dlldspontot;

2. felkéri a Bizottsdgot, hogy utalja az tigyet 4jbdl a Parlamenthez, ha javaslatdt 1ényegesen modositani kivdnja, vagy
helyébe masik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament dlldspontjdt a Tandcsnak és a Bizottsdgnak, valamint a nemzeti
parlamenteknek.

P7_TC1-COD(2013)0048

Az Eurdpai Parlament dllispontja, amely elsG olvasatban 2014. dprilis 15-én keriilt elfogaddsra a termékek piaci

feliigyeletérdl és a 89/686/EK és a 93/15[EK irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK, a 95/16[EK, a 9723[EK, az 1999/5[EK,

a 2000/9/EK, a 2000/14/EK, a 2001/95/EK, a 2004/108/EK, a 2006/42[EK, a 2006/95[EK, a 2007|23/EK, a 2008/57|

EK, a 2009/48[EK, a 2009/105/EK, a 2009/142/EK, a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint

a 764/2008/EK, a 765/2008/EU és a 305/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsirdl sz6lé
...[2014[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsira tekintettel

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szo16 szerzédésre és kiilonosen annak 33. cikke (114) és (207) bekezdésére,

()  HLL271,2013.9.19., 86. o.
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tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valé tovabbitdsit kovetGen,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A termékek Union beliili szabad mozgdsinak garantdldsa érdekében biztositani kell, hogy azok megfeleljenck az
olyan kozérdekek magas szintd védelmére vonatkozé kovetelményeknek, mint dltaldban a személyek egészsége és
biztonsdga, a munkahelyi egészség és biztonsdg, a fogyasztok védelme és a kornyezetvédelem, valamint
a kozbiztonsdg. Ezen érdekek megfelel6 védelme és az unids drupiacon a tisztességes versenyhez sziikséges
feltételek megteremtése érdekében e kovetelmények hatdrozott megerdsitésére van szitkség. Ezért a piacfeliigyeletre
és az Unidba a harmadik orszdgokbdl belépd termékek ellenérzésére vonatkozoéan szabdlyokat kell alkotni.

(2) Az e rendelet hatalya ald tartozé piacfeliigyeleti tevékenységek nem irdnyulhatnak kizardlag az egészségvédelemre és
a biztonsagra, hanem azon unids jogszabalyok végrehajtdsa tekintetében is alkalmazhaténak kell lenniiik, amelyek
mds kozérdeket kivdnnak védeni, példdul a mérés pontossigdra, az elektromdgneses Osszeférhetéségre, az
energiahatékonysdgra vonatkozé szabdlyozds és az alkalmazandoé kornyezetvédelmi jogszabdlyok révén. [Mod. 1]

(3) A piacfeliigyelet terén a szabélyok és az elvek dtfogd keretét kell 1étrehozni, amely nem érintheti az olyan kozérdek,
mint az egészség és a biztonsdg, a fogyasztovédelem és a kornyezetvédelem védelmére szolgdlé meglévs unids
jogszabélyok lényeges szablyait, de hatékonyabbad kell tenni azok mtikodését.

4 A 765/2008[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) elfogaddsira egy olyan piacfeliigyeleti keret létrehozasa
érdekében keriilt sor, amely kiegésziti és tdmogatja a piacfeliigyelettel kapcsolatos meglévd unids rendelkezéseket és
e rendelkezések végrehajtasat.

(5) A kozosségi harmonizdcids jogszabdlyok egyenértéki és konzisztens végrehajtasa biztositdsdnak céljdbol a 765/
2008/EK rendelet kozosségi piacfeliigyeleti keretet vezet be, meghatdrozva mind a minimumkovetelményeket
a tagdllamok dltal elérendd célkittizések szempontjabdl, mind egy kozigazgatdsi egylittmiikodési keretet, ideértve
a tagdllamok kozotti informdcideserét is.

6) A 2001/95[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) szabalyokat hatdroz meg a fogyasztdsi cikkek biztonsdga
tekintetében. A 765/2008/EK rendelet fenntartotta a lehetGséget arra, hogy a piacfeliigyeleti hatésdgok, ezen
irdnyelvnek megfelelGen, specifikusabb intézkedéseket hozzanak.

(7 Az dltaldnos termékbiztonsagrol és piacfeliigyeletrdl szol6 iranyelv feliilvizsgdlatdra vonatkozé 2011. mdrcius 8-i
dlldsfoglaldsaban (°) az Eurépai Parlament megallapitotta, hogy kizdrélag egyetlen rendelet biztosithat egységes
piacfeliigyeleti rendszert az Osszes termék tekintetében, és ennek érdekében siirgette a Bizottsdgot egy egyetlen
aktuson alapuld, a 2001/95[EK irdnyelvet és a 765/2008/EK rendeletet egyardnt lefedd, az Osszes termékre
vonatkozé egységes piacfeliigyeleti rendszer létrehozdséra.

(8)  E rendeletnek ezért a 765/2008/EK rendelet, a 2001/95/EK irdnyelv és a piacfeliigyelettel kapcsolatos szdmos mds
dgazatspecifikus uniés harmonizécids jogszabaly rendelkezéseit egyetlen olyan jogszabalyban kell egyesitenie, amely
mind a harmonizdlt, mind a nem harmonizalt uniés jogszabdlyok tdrgyat képez$ termékekre vonatkozik,
fuggetleniil attdl, hogy a termékeket fogyaszt6i vagy professziondlis haszndlatra szdntdk-e, illetve valészintileg erre
fogjak-e hasznalni.

() HLC 271, 2013.9.19., 86. o.

A Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 15-i dllaspontja.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. jdlius 9-i 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditélds és
piacfeligyelet el6irdsainak megdllapitdsdrol és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. december 3-i 2001/95/EK irdnyelve az 4ltaldnos termékbiztonsdgrél (HL L 11., 2002.1.15.,
4. 0.).

¢®)  HLC199E,2012.7.7, 1. 0.
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(9) Az élelmiszerldnc termékei és eljdrasai tekintetében alkalmazandé unids jogszabalyok — kiilonosen a 882/2004/EK
rendelet (') — az élelmiszer- és takarmanyjognak, az 4llategészségiigyre és dllatjdlétre, a géntechnolégidval médositott
szervezetekre, a novényegészségiigyre és novényszaporitd anyagokra, a novényvédd szerekre és peszticidekre
vonatkoz6 szabdlyoknak valé megfelelés ellenSrzésére szolgdlé hivatalos ellenGrzések és egyéb ellendrzési
tevékenységek elvégzésének atfogd keretét hozzak létre. Ezért ezeket a teriileteket e rendelet alkalmazdsi korébdl ki
kell zarni.

(10) A gydgyszerekre, az orvostechnikai, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és a humdn eredetd
anyagokra vonatkozd unids jogszabdlyok kiilonleges rendelkezéseket tartalmaznak a forgalomba hozatal utdni
biztonsdg elsGsorban az dgazatspecifikus gondossigon és a piacfeliigyeleti rendszereken alapulé biztositdsa
érdekében. Ezeket a termékeket is ki kell zdrni e rendelet alkalmazasi korébdl, az unids piacra belépd druk
ellendrzésére vonatkozé rendelkezések kivételével, amelyeket abban az esetben kell alkalmazni e termékekre, ha
a vonatkozd uniés jogszabdly a hatdrellendrzések megszervezésére vonatkozdan nem tartalmaz kiilonleges
szabélyokat.

(11) A 2010/35[EU irdnyelvet () nemcsak az 4j szallithaté nyomadstartd berendezésekre kell alkalmazni a piacon val6
hozzaférhet6vé tételik érdekében, hanem egyes mds szdllithaté nyomdstarté berendezésekre is az idGszakos
ellendrzések, kozbensd ellendrzések és kivételes ellenSrzések elvégzése, valamint haszndlatuk céljdbol. Rendelke-
zéseket tartalmaz a Pi-jelolés és az unids védintézkedési eljards, valamint a nemzeti szinten kockdzatot jelentd
szallithatd nyomdstarté berendezések, az egészségre és biztonsdgra kockdzatot jelent6 megfelel6 nyomadstart6
berendezések kezelésére szolgdld kiilonleges eljardsok, valamint a formalis nem megfelelés tekintetében. Ezért az
e rendeletben meghatdrozott, a termékek unién beliili ellendrzésére szolgdlé eljarasok a 2010/35/EU irdnyelv hatélya
ald tartozé széllithaté nyomadstartd berendezések tekintetében nem alkalmazhatok.

(12)  E rendeletnek az unié piacfeliigyeletre vonatkozé atfogd keretet kell létrehoznia. Meg kell hatdroznia a hatdlya ald
tartozd és az az aldl kizdrt termékek korét, meg kell kovetelnie a tagdllamoktol a piacfeliigyelet megszervezését és
elvégzését, koteleznie kell a tagdllamokat a piacfeliigyeleti hatosagok kijelolésére, hatdskoreik és kotelezettségeik
meghatdrozdsdra, és fel kell hatalmaznia a tagdllamokat az dltaldnos és dgazatspecifikus piacfeliigyeleti programok
létrehozdsdra.

(12a) E rendelet a termékekkel torténd elldtds valamennyi formdjdra, igy a tdvértékesitésre is vonatkozik. Az interneten
értékesitett termékekre vonatkozé szabdlyok végrehajtdsdnak megerdsitése érdekében a tagdllamoknak és
a Bizottsdgnak kozos megkozelitést kell kidolgozniuk az interneten értékesitett termékek piacfeliigyeletét illetden,
és adott esetben irdnymutatdst kell kidolgozniuk az e-kereskedelmi elldtdsi lancban részt vevd szereplGk szerepére
és feleld'sségeire vonatkozéan. [Méd. 2]

(13)  Néhdny unids harmonizdci6s jogszabdly tartalmaz a piacfeliigyeletre vonatkozé rendelkezéseket és védzaradékokat.
Ezek timaszkodhatnak a 768/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi hatdrozatban () szerepld piacfeliigyeleti
irdnyadé rendelkezésekre és védzaradékokra. E rendeletnek tartalmaznia kell a hatdlya ald tartozé termékekre
alkalmazandé valamennyi piacfeliigyeleti rendelkezést. Ennek megfeleléen e rendeletben szerepelnie kell a 768/
2008/EK hatarozatban foglalt, piacfeliigyeletre és védzaradékokra vonatkozé irdnyadé rendelkezéseknek. A meglévé
uniés harmonizdcids jogszabélyok piacfeliigyelettel és védzaradékokkal kapcsolatos rendelkezéseit — fiiggetleniil

M Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-i 882/2004/EK rendelete a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-
egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabélyok kovetelményeinek torténs megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljdbol
végrehajtott hatdsdgi ellendrzésekrdl (HL L 165., 2004.4.30., 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/35/EU iranyelve (2010. jinius 16.) a szdllithaté nyoméstarté berendezésekrdl és a 76767/
EGK, 84/525/EGK, 84/526/EGK, 84/527[EGK és az 1999/36/EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 165.,
2010.6.30,, 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. jdlius 9-i 768/2008/EK hatdrozata a termékek forgalomba hozatalinak kozos
keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 82. o.).
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attél, hogy azok a 768/2008/EK hatdrozat elfogaddsa el6tt sziilettek-e vagy az abban meghatdrozott irdnyadd
rendelkezéseken alapulnak — torolni kell a harmonizacids jogszabalyokbdl, kivéve, ha megtartdsukat kilonleges
dgazati okok indokoljdk. A védzdraddkok aldl kivételt élveznek az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') hatdlya ald tartozé termékek, a 2009/142[EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelv () hatdlya ald
tartozé egyes berendezések, a 97/23[EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartozéd egyes
nyomdstarté berendezések és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) hatdlya ald tartozé egyes
nyomastart6 edények.

(14) A teljes piacfeliigyeleti eljards piacfeliigyeleti hatsdgok és a gazdasdgi szereplSk részére torténd atlithatévd és
konnyen nyomon kovethet6vé tétele érdekében e rendeletnek vildigosan meg kell hatdroznia a folyamat Iépéseit,
idérendi sorrendben, attél a pillanattél kezdve, hogy a piacfeliigyeleti hatésigok azonositjdk az altaluk
kockdzatosnak tartott terméket egészen a kockdzatértékelésig, az adott gazdasdgi szerepld dltal egy meghatdrozott
id6szakon beliill meghozandé kiigazitd intézkedésekig, valamint a piacfeliigyeleti hatdsdgok dltal a gazdasdgi
szereplék meg nem felelése, illetve siirgGsség esetén meghozand6 intézkedésekig.

(14a) A piacfeliigyeleti hatosdgok munkdjdnak megkionnyitése érdekében a gazdasdgi szereplék az emlitett hatésdgok
rendelkezésére bocsdtjdk a feladataik elldtdshoz sziikséges valamennyi dokumentdciét és informdciot.
A piafeliigyeleti hatosdgok csak olyan dokumentumokat és informdciot kérhetnek, amelyekkel az érintett
gazdasdgi szereplGk az elldtdsi ldncban betoltott szerepiik alapjdn elvirhatéan rendelkeznek [M6d. 3]

(15) A piacfeliigyeletnek a valamely termék dltal jelentett veszély minden vonatkozé adatot figyelembe vevé értékelésén
kell alapulnia. A kockdzatértékelési modszereknek és kritériumoknak valamennyi tagdllamban homogénnek kell
lenniiik ahhoz, hogy minden gazdasdgi szerepld szdmdra egyenlé versenyfeltételeket biztositsanak. Az egyes
kozérdekek védelmével kapcsolatos alapvet§ kovetelményeket elird uniés harmonizacids jogszabaly hatélya ald
tartozé termékrdl feltételezni kell, hogy az alapvet kovetelményeknek valé megfelelés esetén az adott kozérdekekre
nézve nem jelent veszélyt. [Mod. 4]

(15a) A fogyasztok aktiv és fontos szerepet jdtszva hozzdjdrulhatnak a piacfeliigyelethez, mivel dltaldban kozvetlen
kapcsolatban dllnak a kockdzatot jelentd termékekkel, koztiik olyan termékekkel is, amelyek nem felelnek meg az
alkalmazandé unids jogszabdlyoknak. Ezzel Gsszefiiggésben a tagdllamoknak fel kell hivniuk a fogyasztok
figyelmét arra, hogy jogukban dll panaszt benyiijtani a termékbiztonsdggal és a piacfeliigyeleti tevékenységekkel
kapcsolatos kérdésekben, valamint biztositaniuk kell, hogy a bejelentési eljardsok konnyen hozzdférhetdek,
ardnylag egyszeriiek és hatékonyak legyenek. A Bizottsdgnak emellett lehetéségeket kell feltdrnia az ilyen
panaszok benytijtdsdnak unids szintii osszehangoldsa terén — példdul egy, a fogyasztok dltal benyiijtott panaszok
tdroldsdra alkalmas kozponti adatbdzis létrehozdsdval —, valamint meg kell vizsgdlnia az emlitett panaszok
kozzétételével kapcsolatos lehetd'ségeket, a feliilvizsgdlatra valé jog és az érintett gazdasdgi szereplok vdlaszaddsi
jogdnak fenntartdsdval. [M6d. 5]

(16) Az alapvet§ kovetelményeket nem el8ir6 unids harmonizacids jogszabaly hatdlya ald tartozd, de egyes kozérdekek
védelmére szolgdlé termékrdl feltételezni kell, hogy az adott jogszabalyoknak valé megfelelés esetén az adott
kozérdekekre nézve nem jelent veszélyt.

(17)  Hasonl6képpen, az unidés harmonizicids jogszabdly hatdlya ald nem tartozd, de az emberek egészségére és
biztonsdgdra vonatkozé nemzeti szabalyozdsnak vagy az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett eurdpai
szabvanyoknak megfelel§ termékrdl feltételezni kell, hogy az egészségre és biztonsdgra nézve nem jelent veszélyt.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasarél, értékelésérdl,
engedélyezésér6l és korlatozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv
modositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyely,
a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kivill helyezésérél (HL L 396.,
2006.12.30., 1. o.).

A Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. november 30-i 2009/142[EK irdnyelve a gdziizemd berendezésekrdl (HL L 330.,
2009.12.16., 10. o.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1997. mdjus 29-i 97/23[EK irdnyelve a nyomdstarté berendezésekre vonatkozé tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérsl (HL L 181., 1997.7.9., 1. o.).

@) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009. szeptember 16-i 2009/105EK irdnyelve az egyszer(i nyomdstart6 edényekrdl (HL L 264.,
2009.10.8., 12. o.).
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(18)  E rendelet alkalmazdsaban kockdzatértékelést kell végezni azon termékek azonositdsa érdekében, amelyek az
e rendelet hatdlya ald tartozd termékekre vonatkozé //EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) (*), az
dgazatspecifikus uniés harmonizacios jogszabalyok és mds unids jogszabélyok dltal védett kozérdeket hdtranyosan
érintik. A kockdzatértékelésnek magdban kell foglalnia a kordbban a sz6ban forgd termék tekintetében beigazolodott
veszélyre vonatkoz6 adatokat is, amennyiben ilyenek rendelkezésre dllnak. Figyelembe kell venni tovdbbd minden
olyan intézkedést is, amelyeket esetleg az érintett gazdasagi szerepldk tettek a veszély csokkentésére. A fogyasztoknak
a professziondlis felhasznalokkal szembeni kiilonleges potencidlis sériilékenységét, valamint a fogyasztok egyes
kategéridinak — mint a gyerekek, az iddsek vagy a fogyatékossdggal €l6k — nagyobb sériilékenységét figyelembe kell

venni.

(19) Az Unién kiviilrél szdrmaz6 4j és haszndlt termékeket egyarant kizdrdlag azok szabad forgalomba bocsdtdsa utin
lehet forgalomba hozni. Az Unié kiilsé hatdraindl hatékony ellendrzésekre van szitkség az olyan termékek
bebocsdtasinak az értékelés elvégzéséig és az unids piacfeliigyeleti hatdsigok végleges dontéséig torténd
felfggesztése érdekében, amelyek az Unidban torténd fogalomba hozataluk esetén veszélyt jelenthetnek.

(20)  Kotelezni kell az Unid piacdra belépd termékek ellendrzéséért felelgs hatdsigokat, hogy megfelel szinti
ellendrzéseket végezzenek, novelve ezdltal az Unibé termékpiacdnak biztonségosségét Ezen ellen6rzések
hatekonysaganak erdekeben  javicani kotelezni kell ahatésédgok e hatosagokat és piacfeliigyeleti hatésdgokkézott

ét hatésdgokat az egyiittmiikodésre és informdcidcserére a veszélyt jelent§

termékek és a nem megfelelé’ termékek tekintetében. [Méd. 6]

(21) A piacfeliigyeleti hatésdgokat fel kell hatalmazni arra, hogy a termékeket megsemmisitsék, miikodésképtelenné
tegyék vagy elrendeljék azok gazdasdgi szerepldk dltali megsemmisitését, abban az esetben, ha ez sziikségesnek és
ardnyosnak tiinik az termékek jelentette veszély felszdimoldsanak biztositdsdra. Ezen intézkedések dsszes koltségét,
kiilondsen a piacfeliigyeleti hatésdg szdmdra felmeriilé kiltségeket az érintett gazdasdgi szereplének kell viselnie.
[Méd. 7]

(22) Az Unidba belépd személyek birtokdban 1évd, személyes, nem kereskedelmi célra szolgdlé importalt termékek
szabad forgalomba bocsdtdsit az Unié piacdra beléps termékek ellendrzéséért felel6s hatosigok e rendelet
értelmében nem figgeszthetik fel vagy nem tagadhatjdk meg.

(23)  Hatékony, gyors és pontos informacidcserét kell kialakitani a tagdllamok kozott, valamint a tagdllamok és a Bizottsdg
kozott. Az informdcidcseréhez ezért megfelel§ eszkozoket kell biztositani. Az Unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer
(RAPEX) bizonyitotta hatékonysagat és eredményességét. A RAPEX az Unid egészében lehetévé teszi intézkedések
meghozataldt olyan termékekkel kapcsolatban, amelyek egyetlen tagdllam teriiletén jelentenek veszélyt.
A szitkségtelen megkettGzések elkeriilése érdekében a rendszert a veszélyt jelent§ termékekre vonatkozdan
e rendelet dltal megkovetelt riasztdsi értesitések céljabdl kell alkalmazni, és folyamatosan frissiteni kell. A RAPEX-
nek tartalmaznia kell az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagokkal kapcsolatos értesitéseket is, amelyeket az
élelmiszer- és takarmdnybiztonsdgi riasztdsi rendszer (RASFF-rendszer) platformjdrdl helyeztek dt ide. [M6d. 8]

(24) Az Uni6 egész teriiletén megvaldsitott koherens és koltséghatékony piacfeliigyelet megkoveteli az ezzel kapcsolatos
nemzeti szint( tevékenységekre vonatkozé minden lényeges informaci6 — beleértve az értesitésekre vonatkozéan az
e rendeletben el6irt hivatkozasokat is — jol felépitett archivalasat és tagallamok kozotti cseréjét is egy piacfeliigyeleti
informdcidkat tartalmazo teljes adatbdzis létrehozdsa céljdbdl. A Bizottsdg ,piacfeliigyeleti informacids és
kommunikdaciés rendszer” néven e célnak megfelel§ adatbazist hozott létre, amelyet ezért haszndlni kell.

(25)  Tekintettel az unids termékpiac méretére és a belsé hatdrok h1anyara alapvetoen fontos hogy e rendelet
megteremtse a kereteket a tagdllamok piacfeliigyeleti hatésdgainak
egymds kozotti hatékony egyiittmtikédésre egyiittmiikodéséhez, valamint a kozos tdmogatds és fellépés ész-
szehangeldséra osszehangoldsdhoz. Ennek megfelelGen kolcsonds segitségnytijtdsi mechanizmusokat kell létrehozni,
érvényre juttatni, ellendrizni és megfelelden finanszirozni. [Mod. 9]

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs ...|...[EU rendelete (...) a fogyazstasi cikkek biztonsdgossdgarél, valamint a 87/357/EGK tandficsi
irdnyelv és a 2001/95/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L...).
*) A (2013/0049(COD)) rendelet szdma a preambulumbekezdésben, valamint a rendelet szdma, elfogaddsinak idSpontja és

hivatkozdsi adatai a ldbjegyzetben.
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(25a) A Bizottsdgnak szorosan nyomon kell kovetnie e rendelet kovetkezetes alkalmazdsdt, valamint sziikség esetén
ajdnldsokat kell megfogalmaznia a tagdllamok részére, amennyiben gy itéli meg, hogy a piacfeliigyeleti
hatésdgaik szdmdra biztositott hatdskorok és forrdsok nem elégségesek a rendelet kovetelményeinek megfeleld
teljesitéséhez. [M6d. 10]

(26) A harmadik orszdgokbdl az Unié piacdra belépd termékek piacfeliigyeletének megkonnyitése érdekében a tagallamok
piacfeliigyeleti hatdsdgai és a harmadik orszdgok hatdsigai kozotti egyiittmiikodés sordn e rendeletet kell alapul
venni.

(26a) A sériilések és balesetek siilyos szocidlis és gazdasdgi terheket ronak a tdrsadalomra dltaldban és az egyénekre.
A sériilések és balesetek megeldzése elsGsorban a sériilések megfigyelésének javitdsdval fokozhato. A sériilések
eurdpai nyomon kovetésére irdnyulé kozos fellépés (JAMIE) projektje keretében szerzett tapasztalatok alapjdn
siirgdsen létre kell hozni egy valodi paneurépai kdradatbdzist, kiilonos tekintettel arra, hogy a JAMIE projekt
2014-ben lejdr. Ezenkiviil politikai elkotelezettségre van sziikség annak biztositdsdhoz, hogy a sériilésekre
vonatkozo adatok tagdllamok kézotti cseréje abszoliit elsébbséget kapjon. [M6d. 11]

(27)  Létre kell hozni a piacfeliigyeleti hatésigok képvisel6ibdl allé eurdpai piacfeliigyeleti férumot. A férumnak a
tagdllamok hatdsdgai kozotti strukturdlt pdrbeszéd platformjaként kell szolgdlnia, valamint folyamatos és
dllandé teret kell biztositania minden érintett fé] részére — beleértve a szakmai és iizleti szervezeteket és a fogyasztoi
szervezeteket is — annak érdekében, hogy a piacfeliigyeletre vonatkozdan rendelkezésre allé informaciokat
a piacfeliigyeleti programok megalkotdsa, végrehajtdsa és aktualizdldsa sordn felhaszndlhassik. [M6d. 12]

(28) A Bizottsdgnak tdmogatnia kell a piacfeliigyeleti hatdsdgok kozotti egyiittmiikodést és a hatdsagok részvételét
a férumban. A rendeletnek meg kell hatdroznia a férum daltal elvégzendd feladatok jegyzékét. Az igazgatisi
titkdrsagnak meg kell szerveznie a férum tiléseit és egyéb operativ timogatast kell nydjtania feladatainak ellatdsahoz.
A piacfeliigyeleti gyakorlatok Union beliili racionalizdldsa, illetve a piacfeliigyelet hatékonyabbd tétele érdekében
a Bizottsdgnak e rendelet kivetkezd feliilvizsgdlata sordn fontolora kell vennie annak elGterjesztését, hogy
a piacfeliigyelet mind'ségére és gyakorlataira vonatkozéan felhatalmazza a férumot kételezd” érvényii ajdanldsok
megfogalmazdsdra. [M6d. 13]

(29)  Szitkség esetén referencialaboratoriumokat kell létrehozni a szakért6k és a piacfeliigyeleti tevékenységekkel
kapcsolatban megkovetelt partatlan miiszaki tandcsadds biztositdsa, valamint a termékek vizsgdlata céljabol.

(29a) Tekintettel az egyrészrél a belsd piacon forgalomban 1évé termékek megnivekedett szdma, mdsrészrdl pedig
a megfeleld szintii dllami piacfeliigyelet jelentés mértékii nivelésének lehetGségét korldtozé sziikos dllami
forrdsok kozotti konfliktusra a Bizottsdgnak a nagyobb léptékii, hatékonyabb piacfeliigyelet érdekében
kiegészitd, 1j és innovativ piaci alapii megolddsokat kell feltdrnia, amilyen példdul a mindségirdnyitdsi
rendszerek és termékek harmadik felek dltal végzett auditdldsa. A Bizottsdgnak bele kell foglalnia e vizsgdlodds
eredményeit az dltaldnos értékeld jelentésébe. [M6d. 14]

(30)  E rendeletnek egyenstlyt kell teremtenie a kozonség lehetS legteljesebb tdjékoztatdsa biztositotta atlithatsdg és
tobbek kozott a-személyes—adatoks az tizleti titkok vagy a vizsgdlatok védelme dltal megkovetelt bizalmas kezelés
kozott az alkalmazando nemzet1 og blzalmas kezelesre Vonatkozo szabalyamak vagy a B1zottsagot 1llet0en az

1049/ 2001/EK europa1 blzottsagl és tandcsi rendeletnek( ) megfeleloen Ezenfelul ¢ rendeletnek ttszteletben kell
tartania az adatvédelmi elveket, példdul a személyes adatok bizalmas kezelését, illetve az adatok tisztességes,
jogszerii és meghatdrozott célbél valé feldolgozdsdra vonatkozo kivetelményeket, és emellett biztositania kell

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdjus 30.) az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzdférésrél (HL L 145., 2001.5.31., 43.0.).
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azok mindségét, valammt az ermtettek szamam lehetove kell tennie )ogmk gyakorlasat E rendelettel 0sz-
szefuggesben a személy é az-tlyen

ad&telﬁ%&bad—&&amlaﬁ&el—s%eb%@@@—deeember—lﬂg—x 45 / 2001/EK europa1 parlamentl a tandcsi rendeletet () kell
alkalmazni. [Méd. 15]

(31) Az illetékes hatdsdgok kozotti informdcieserére a legszigorabb, bizalmas kezelésre és szakmai titoktartdsra
vonatkozé garancidk alkalmazanddk annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgdlatokat ne befolydsoljak, illetve hogy
a gazdasdgi szerepldk hirneve ne sériiljon.

(32) A tagdllamoknak az illetékes torvényszékeknél és birdsdgokndl jogorvoslati lehetSségeket kell biztositaniuk
a hatdsdgaik dltal bevezetett korldtozo intézkedések tekintetében.

(33) A tagdllamoknak meg kell allapitaniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé
szabdlyokat, és gondoskodniuk kell azok Végrehajta’sér()l A szankcioknak hatékonynak ardnyosnak és visszatarto
erejlinek kell lenniiik, és fiiggniiik kell a jogsértés sulyossagatol id6tartamdtdl és szdndékos vagy ismétlodo
jellegétdl, valamint a vdllalkozdsok méretétol — az érintett gazdasdgi szerepld’ alkalmazottainak szdma és éves
forgalma tekintetében —, kiilonos tekintettel a kis- és kozépvidllalkozdsokra. A szankcidk unids szinten
harmonizdlt kozigazgatdsi biintetéseket foglalnak magukban. A tagdllamokat arra kell 6sztondzni, hogy az ilyen
szankciékbél szdrmazé bevételeket a piacfeliigyeleti tevékenységekre kiilonitsék el. [M6d. 16]

(33a) Az elrettentd hatds fokozdsa érdekében a Bizottsdgnak nyilvdnossd kell tennie a biintetéseket. Ezenkiviil az egész
Unidra kiterjedd nyilvinos feketelistdn kell feltiintetni azokat a gazdasdgi szereploket, akikrdl tobbszor is
bebizonyosodott, hogy szdndékosan megszegték e rendeletet. [M6d. 17]

(34) A piacfeliigyeletet legalabb részben a gazdasdgi szereplSket terhels dijakbdl kell finanszirozni abban az esetben, ha
e szereplSket a piacfeliigyeleti hatésdgok utasitjak kiigazité intézkedések meghozataldra, illetve ha a hatésdgok
maguk kotelesek eljdrni. A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy az e rendelet értelmében kivetett dijak révén
beszedett bevételeket a piacfeliigyeleti tevékenységek kapjdk. [Mod. 18]

(35)  Erendelet céljainak elérése érdekében az Unidnak hozza kell jarulnia a piacfeliigyelet terén megvaldsitandd politikak
altal megkovetelt tevékenységek — mint az irdinymutatdsok kidolgozas és aktualizaldsa, az unids jogszabélyok és
a technikai segitségnyujtdsi programok végrehajtdsdval kapcsolatos elGzetes és kiegészitd tevékenységek, a harmadik
orszagokkal folytatott egyiittmiikodés és a politikdk unids és nemzetkozi szintli tokéletesitése — finanszirozdsihoz.

(36) Az uniés finanszirozdst a 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletnek (°) megfelel6en,
a finanszirozandé tevékenység természetétSl fuggSen — killonos tekintettel az EMSF igazgatdsi titkdrsdgdnak
tdmogatdsdra — elérhet6vé kell tenni.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 95/46/EK irdnyelve (1995. oktéber 24.) a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdroél (HL L 281., 1995.11.23, 31. o.).

A Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kiozosségi intézmények és
szervek dltal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramldsdrél (HL L 8.,
2001.1.12, 1. o).

() Az Eurdpai parlament és a aTandcs 2012. oktéber 25-i 966/2012/EU, Euratom rendelete az Unié éltaldnos koltségvetésére
alkalmazand6 pénziigyi szabilyokrdl és az 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet hatdlyon kivill helyezésérél (HL L 298.,
2012.10.26., 1. 0.
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(36a) A potencidlisan siilyos egészségi vagy biztonsdgi kockdzatot jelentd termékek azonositdsa és nyomon
kovethetd'sége, és ezdltal a fogyasztok egészségének és biztonsdgdnak magas szintii védelme érdekében a jogi
aktusoknak az EUMSZ 290. cikkével Gsszhangban torténd elfogaddsdra vonatkozé hatdskdrt a Bizottsdgra kell
ruhdzni egy pdneurdpai kdradatbdzis létrehozdsa céljdbdl. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az elokészitd
munka sordn megfeleld’ konzultdcidkat folytasson, tobbek kozétt szakértdi szinten is. A felhatalmazdson alapulé
jogi aktus elkészitésekor és szivegezésekor a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az

s

Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejii, idoben torténd és megfeleld’ tovdbbitdsdrdl. [Mod. 19]

(37)  E rendelet egységes végrehajtisinak biztositisa érdekében végrehajtdsi hatdskort kell a Bizottsdgra ruhdzni
a tagdllamok dltal az uniés harmonizicids jogszabdlyok hatalya ald tartozé termékekre vonatkozdan meghozott és
bejelentett nemzeti intézkedések, valamint az uniés referencialaboratériumok létrehozdsanak tekintetében.

(38)  E rendelet egységes végrehajtasi feltételeinek biztositdsa érdekében a végrehajtdsi hatdskort az egyes kiilonleges
termékkategéridkra vagy dgazatokra vonatkozd ellendrzések — beleértve az elvégzendd ellenérzések skaldjat és az
ellendrizendd mintdk megfelel@ségét is — elvégzésének egységes feltételei tekintetében a Bizottsdgra kell ruhdzni.
A végrehajtasi hatdskort a piacfeliigyeleti hatdsdgok dltal a gazdasdgi szereplSk részére torténd informdacionyujtds
szablyaira vonatkozodan is a Bizottsdgra kell ruhdzni a tekintetben, hogy egységes feltételeket dllapitson meg azon
esetek meghatdrozdsara, amikor ezen informaciok szolgaltatasira nincs sziikség. A végrehajtdsi hatdskort a RAPEX-
en keresztil lebonyolitott informdcidcsere szabalyaira és eljdrdsaira vonatkozdan is a Bizottsdgra kell ruhdzni
a jelentds veszélyt jelent§ termékekre vonatkozéan elrendelt ideiglenes vagy dallandé forgalombahozatali
korldtozdsok elrendelése, és sziikség esetén a tagdllamok dltal azok hatékony végrehajtisa céljabol meghozandd
sziikséges ellendrzési intézkedések meghatdrozdsa tekintetében, ha mds unids jogszabdly nem ir el§ specifikus
eljrst a szoban forgd veszély kezelésére. Ezenkiviil végrehajtdsi hatdskoroket kell a Bizottsdgra ruhdzni az
dltaldnos kockdzatértékelési modszereket, és adott esetben ezen dltaldinos modszertan a termékek bizonyos
kategoridira valo alkalmazdsdnak az irdnyelveit illetden. Az emlitett hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelsen kell gyakorolni. [Méd. 20]

(39) A Bizottsignak haladéktalanul végrehajtdsi aktusokat kell elfogadnia abban az indokolt esetben, ha azokat a silyos
kockdzatot jelent§ termékekre vonatkozé korlatozé intézkedések rendkiviili siirgssége megkoveteli.

(39a) Az EUMSZ 191. cikkének (2) bekezdésében szerepld elovigydzatossdg elve — amelyet tobbek kozétt az
eldvigydzatossdgi elvrél szol6 2000. februdr 2-i bizottsdgi kozlemény is ismertet — a termékbiztonsdgnak és
a fogyasztok biztonsdgdnak is egyik alapelve, amelyet egy termék biztonsdgdnak értékelésekor a piacfeliigyeleti
hatosdgnak megfelelden figyelembe kell venni, [Mod. 21]

(') Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskéreinek
gyakorldsdra vonatkozé tagdllami ellendrzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megdllapitdsdrél (HL L 55.,
2011.2.28, H-e- 13. 0.).
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(40) A 89/686/EGK tandcsi 1ranye1v( ), a 93/15/EGK tandcsi 1ranyelv( ), a 94/9[EK eurépai parlamenti és tandcsi
1ranyelv( ), a 94/25/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*), a 95/16/EK europal parlamenti és tanacsi
irdnyelv (), a 97/23/EK 1ranyelv az 1999/5/EK eur6pai parlamenti és tandcsi 1rar1yelv( ), a 2000/9/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (), a 2000/ 14[EK europal parlamenti és tanicsi irdnyelv (%), a 2001/95/EK irényely,
a 2004/108/EK eurGpai parlamentl és tandcsi 1rar1yelv( ), a 2006/42[EK eurGpai parlamenti és tanacsi irdnyelv ('),
a 2006/95/EK europal parlamenti és tandcsi 1ranyelv( 1) a 2007/23[EK europal parlamenti és tandcsi irdnyelv (*?),
a 2008/57EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%), a 2009/48/EK eurdpai parlamentl és tandcsi 1ranyelv 4,
a 2009/105/EK irdnyelv, a 2009/142/EK irdnyelv, a 2011/65[EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (*°), a 305/
2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°), valamint a 765/2008/EK rendelet piacfeliigyeletre vonatkoz
rendelkezései dtfedéseket mutatnak e rendelet rendelkezéseivel. E rendelkezéseket ezért torolni kell. Az egyes nemzeti
miiszaki szabdlyoknak a valamely mdsik tagillamban jogszertien forgalmazott termékekre torténé alkalmazdsira
vonatkoz6 eljarasok megallapltasarol ésa 3052/95/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2008. jalius 9-i
764/ 2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletet (') ennek megfeleléen médositani kell.

(40a) Az Eurdpai Adatvédelmi Biztossal egyeztetésre keriilt sor a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
28. cikke (2 ) bekezdésével osszhangban, és az eurdpai adatvédelmi biztos 2013. mdjus 30-dn kinyilvanitotta
véleményét (*°),

(41)  Mivel e rendelet céljat — nevezetesen annak biztositdsat, hogy a forgalomba hozott, az unids jogszabélyok hatdlya ala
tartozé termékek megfeleljenek az egészség és a biztonsdg, valamint mds kozérdekek magas szintd védelmét nyujt6
kovetelményeknek, mikozben az Unién beliili koherens piacfeliigyelet keretének megteremtése révén biztositjak
a bels piac mikodését — a tagdllamok nem képesek megfelelGen megvaldsitani, tekintettel arra, hogy e célok
megvalositisa az Osszes tagdllam illetékes hatdsdgai kozotti egylittm@ikodés, kolesonhatds és a miikodés
egységességének rendkiviil magas fokat koveteli meg, és ezért 1éptéke és hatdsai miatt e célok megvaldsitdsa unios
szinten jobban biztositott, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurépai Uni6rdl szolé szerzédés 5. cikkében
meghatérozott szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez
a rendelet nem 1épi til az emlitett cél eléréséhez szitkséges mértéket.

Q) A Tandcs 1989. december 21-i 89/686/EGK irdnyelve az egyéni védGeszkozokre vonatkozo tagallami jogszabélyok kozelitésérdl
(HL L 399., 1989.12.30., 18. 0.).

() A Tandcs 1993. 4prilis 5-i 93/15/EGK irdnyelve a polgari felhasznaldsti robbanéanyagok forgalomba hozataldra és feliigyeletére
vonatozé rendelkezések harmonizéciéjarél (HL L 121., 1993.5.15, 20. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1994. marcius 23-i 94/9/EK irdnyelve a robbandsveszélyes légkorben valé haszndlatra szdnt
felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé tagédllami jogszabalyok kozelitésérsl (HL L 100., 1994.4.19, 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1994. jinius 16-i 94/25/EK irdnyelve a kedvtelési céld vizi jormiivekre vonatkozé tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 164., 1994.6.30, 15. o.).

é) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1995. junius 29-i 95/16/EK irdnyelve a felvondkra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 213., 1995.9.7., 1. o).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1999. mdrcius 9-i 1999/5/EK irdnyelve a radidberendezésekrdl és a tavkozls végberendezésekrdl,
valamint a megfelelGségiik kolcsonos elismerésérdl (HL L 91., 1999.4.7., 10. o.).

@ Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000. mdrcius 20-i 2000/9/EK irdnyelve a személyszallité kotélvontatdsa vasutakrél (HL L 106.,
2000.5.3., 21. o.).

&) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000. mdjus 8-i 2000/14[EK irdnyelve a kiiltéri haszndlatra tervezett berendezések
zajkibocsdtdsara vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérél (HL L 162., 2000.7.3., 1. o.).
O Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2004. december 15-i 2004/108/EK irdnyelve az elektromdgneses dsszeférhetSségre vonatkozd

tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl és a 89/336/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 390., 2004.12.31., 24. o.).

("% Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. majus 17-i 2006/42[EK irdnyelve a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv médositasirdl
(HL L 157., 2006.6.9, 24. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 12-i 2006/95EK irdnyelve a meghatérozott fesziiltséghatdron beliili hasznélatra
tervezett elektromos berendezésekre vonatkozé tagallami jogszabalyok osszehangoldsdr6l (HL L 374., 2006.12.27., 10. o.).

("* Az Eurépai Parlament és a Tanics 2007. mdjus 23-i 2007/23/EK irdnyelve pirotechnikai termékek forgalomba hozatalrdl
(HL L 154., 2007.6.14, 1. o.).

(")) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2008/57/EK irdnyelve (2008. jinius 17.) a vasdti rendszer Kozosségen beliili kolesonos
atjarhatésdgardl (HL L 191., 18.07.08, 1. o.).

(Y Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/48[EK irdnyelve (2009. jinius 18.) a jatékok biztonsdgarél (HL L 170., 2009.6.30, 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011. jtnius 8-i 2011/65/EU iranyelve az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazadsdnak korlatozdsarol (HL L 174., 2011.7.1, 88. o0.).

(%) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011. marcius 9-i 305/2011/EU rendelete az épitési termékek forgalmazisira vonatkozé
harmonizalt feltételek megallapitdsardl és a 89/106/EGK tanacsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 88., 2011.4.4, 5. o.).

(*’) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. jdlius 9-i 764/2008/EK rendelete az egyes nemzeti miszaki szabalyoknak a valamely masik
tagdllamban jogszertien forgalmazott termékekre torténd alkalmazdsira vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsdrdl és a 3052/95/EK
hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 21. o.).

(*)  HLC 253, 2013.9.3, 8. o.
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(42) E rendelet tiszteletben tartja az alapvet8 jogokat és a killonosen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjiban

meghatdrozott elveket. E rendelet kiilondsen az emberi egészség és a fogyasztok magas szintii védelmére, valamint
a vallalkozds szabadsdgdra és a tulajdonhoz valé jog biztositdsdra vonatkozo kotelezettségek teljes kort tiszteletben
tartdst kivdnja biztositani.

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

1. cikk
Targy

E rendelet meghatdrozza a termékekkel szemben tdmasztott magas szintd, altaldban az emberi egészség és biztonsag,
valamint a munkahelyi biztonsdg, a fogyasztovédelem, a kornyezet, a kozbiztonsdg és egyéb kozérdekek védelmére
vonatkozé kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzésére szolgald keretet.

E rendelet rendelkezései az elévigydzatossdg elvén alapulnak. [Méd. 22]

(1)

2. cikk
Hatdly

E rendelet L, IL, IIL. és IV. fejezeteit ...[...[EU rendelet (¥) vagy az uniés harmonizacids jogszabalyok hatdlya ald

tartozé minden termékre — beleértve a gyartd sajat haszndlatdra Gsszeszerelt vagy gyartott termékeket is — alkalmazni kell,
feltéve, hogy az unidés harmonizdciés jogszabdlyok nem tartalmaznak ugyanerre a célra szolgdlo kiilonleges
rendelkezéseket.

)

Az 1. és V. fejezetet, valamint a 23. cikket az unids jogszabalyok hatélya ald tartoz minden termékre alkalmazni kell,

feltéve, hogy az unids jogszabalyok nem tartalmaznak a kiils6 hatdrellen6rzések megszervezésére vagy a kiils6 hatarok
ellendrzésével megbizott hatdsigok kozotti egyiittmiikodésre vonatkozé killonleges rendelkezéseket.

(&)

A 1L, 1IL, V. és VL. fejezetek nem alkalmazanddk a kovetkezd termékekre:

a) humadn vagy éllatgy6gydszati felhaszndlasra szant gyogyszerek;

b) orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai eszkozok;

¢) vér, szovetek, sejtek, szervek és egyéb humdn eredetd anyagok.

(4)

E rendelet III. fejezete nem alkalmazand6 a 2010/35/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé szdllithaté nyomdstartd

berendezésekre.

®)

a) az

E rendelet 11. és 18. cikke nem alkalmazandd a kovetkezs termékekre:

1907/2006/EK rendelet hatdlya ald tartozé termékek;

b) a 2009/142[EK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott részegységek;

¢) a 97[23[EK irdnyelv 3. cikk (3) bekezdése rendelkezéseinek hatélya ald tartozé nyomadstarté berendezések;

d) a 2009/105/EK irdnyelv 3. cikk (2) bekezdése rendelkezéseinek hatélya ald tartozd egyszerdi nyomastartd edények.

(6)

E rendelet nem alkalmazandé az aldbbi szabdlyoknak valé megfelel§ség ellendrzése érdekében végzett hatdsigi

ellendrzésekre és mas hatdsagi tevékenységekre vonatkozé unids jogszabalyok éltal szabélyozott teriiletekre:

a) az

élelmiszerekre és élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé szabalyok az élelmiszer gydrtdsdnak, feldolgozdsdnak és

forgalmazdsdnak minden szakaszdban, beleértve a tisztességes kereskedelmi gyakorlatok, valamint a fogyasztéi érdekek
védelmének és a fogyasztok tdjékoztatdsdnak biztositdsdra szolgdl6 szabdlyokat is;

b) az élelmiszerekkel kapcsolatba keriil§ anyagok és drucikkek gyartdsdra és haszndlatdra vonatkozé szabdlyok;

)

A (2013/0049(COD)) rendelet szdma.
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d)

©

a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsdra vonatkozd szabalyok;

a takarmdnyokra és takarmdnybiztonsigra vonatkozd szabdlyok a takarmdny gydartdsdnak, feldolgozdsdnak és
forgalmazdsanak minden szakaszaban, beleértve a tisztességes kereskedelmi gyakorlatok, valamint a fogyasztoi érdekek
védelmének és a fogyasztok tdjékoztatdsanak biztositdsdra szolgdlé szabalyokat is;

az dllategészségiigyi kovetelményeket meghatdrozé szabalyok;

az allati melléktermékekbdl és szarmaztatott termékekbdl eredGen az emberi és allati egészségre jelentett kockdzatok
megelGzésére és csokkentésére szolgdld szabdlyok;

az allatjoléti kovetelményeket meghatarozé szabalyok;
a novényi betegségek elleni védintézkedésekre vonatkozé szabdlyok;

a forgalomba hozatal céljabdl torténd gydrtdsra és a ndvényszaporité anyagok forgalomba hozataldra vonatkozd
szabdlyok;

a novényvéddszerek forgalomba hozataldra és haszndlatira, valamint a peszticidek forgalomba hozataldra és
fenntarthat6 haszndlatira vonatkozé szabélyok;

a biotermelésre és a biotermékek cimkézésére vonatkozé szabalyok;

az oltalom alatt dll6 eredetmegjelolés, az oltalom alatt all6 foldrajzi jelzések és a hagyomanyos kiilonleges termékek
hasznalatdra és cimkézésére vonatkozé szabalyok.

3. cikk

Fogalommeghatdrozdsok

E rendelet alkalmazdsdban az aldbbi fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,termék” gydrtdsi eljards utjan elddllitott anyag, keverék, készitmény vagy termék, amely nem tartozik az aldbbi
kategoridk egyikébe sem: élelmiszer, takarmdny, emberi eredetii termék vagy a kozvetleniil a novények vagy dllatok
reprodukcidjdhoz kapcsolé novényi vagy dllati eredetii termék; [Méd. 23]

2. forgalmazds™ az uni6s piacon valamely termék gazdasdgi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsitdsa
értékesités, fogyasztds vagy haszndlat céljara, akdr ingyenesen, akdr fizetés ellenében;

3. ,forgalomba hozatal”: adott termék elsG alkalommal torténé hozzaférhetGvé tétele az unids piacon;

4. ,gydrt6” az a természetes vagy jogi személy, aki terméket gyart, illetve aki az adott terméket tervezteti vagy
legyértatja, és a sajat neve vagy kereskedelmi védjegye alatt forgalomba hozza;

5. ,meghatalmazott képvisel6™: az UniGban letelepedett birmely természetes vagy jogi személy, aki egy gyart6tdl irdsbeli
meghatalmazdst kapott, hogy meghatdrozott feladatok céljdbdl a nevében eljirjon, figyelemmel a gydrténak
a vonatkozé kozosségi jogszabdlyok szerinti kitelezettségeire; [M6d. 24]

6.  ,import6r”: az Unidban letelepedett barmely természetes vagy jogi személy, aki harmadik orszdgb6l szdrmazé
terméket hoz forgalomba az unids piacon;

7. forgalmazé:” az a gyartotol vagy importSrtdl killonbozs természetes vagy jogi személy az elldtdsi lincban, aki
a piacon a terméket rendelkezésre bocsatja;

7a. ,kozvetitd szolgdltat6”: bdrmely természetes vagy jogi személy, aki elektronikus iiton — példdul e-kereskedelmi

platform vagy honlapok iizemeltetésével — képes forgalomba hozni vagy forgalmazni egy terméket; [M6d. 25]
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8.  ,gazdasagi szerepld”™ a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr és a forgalmazo;
9. ,megfelel6ségértékelés™ a 765/2008/EK rendelet 2. cikke 12. pontjdban meghatdrozott megfelelgségértékelés;

10. ,megfelelGségértékelési szerv”: a 765/2008/EK rendelet 2. cikke 13. pontjdban meghatdrozott megfelelGségértékelési
szerv;

11. ,piacfeliigyelet™ a hatdsagok éltal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak biztositdsara, hogy a termékek
ne jelentsenek veszélyt az egészségre, a biztonsdgra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mds szempontjdra,
tovabbd megfeleljenek a vonatkozé uniés harmonizacios jogszabalyokban megdllapitott kovetelményeknek;

3 3

12. ,piacfeliigyeleti hatdsdg™ az egyes tagallamok

az e rendeletben szabdlyozott
hatdskorok gyakorldsdért felelGs ﬂemzeﬁ—haeesag hatosagm [Mod 26]

-13. ,nem megfeleld termék”: olyan termék, amely nem felel meg az arra alkalmazandé uniés jogszabdlyokban
megdllapitott kovetelményeknek; [M6d. 27]

13.  ,veszélyt jelent§ termék”™ olyan termék, amely annak szokdsos vagy ésszertien eldreldthaté hasznélati feltételei
mellett — beleértve a hasznalat id6tartamadt és szitkség esetén tizembehelyezését, telepitését és karbantartasat is — az
ésszertinek vagy elfogadhatonak itélt mértéket meghaladé mértékben hdtranyosan érintheti az emberek egészségét és
biztonsdgdt, a munkahelyi egészséget és biztonsdgot, a fogyasztévédelmet, a kornyezetet, a kozbiztonsigot vagy mds
kozérdeket; [M6d. 28. A médositds nem érinti az dsszes nyelvi véltozatot]

13a. ,ijonnan felmeriild veszélyt jelentd termék”: olyan termék, amely tekintetében szildrd tudomdnyos bizonyiték dll
rendelkezésre, hogy djonnan felmeriils vagy ismert veszélyt jelent, ha azt a gydrto dltal ésszeriien elére nem ldthaté
11j vagy nem szokdsos felhaszndldsi feltételek mellett haszndljdk. [Méd. 29]

14. ,sdlyos veszélyt jelent§ termék”: gyors beavatkozdst és nyomon kovetést igényld, stlyos veszélyt jelent§ termék,
beleértve a nem azonnali hatdsokkal jar6 eseteket is;

15. ,visszahivds” minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhaszndlé szamdra madr elérhetd termék forgalomba
torténd visszajuttatdsa;

16. ,forgalombdl torténd kivonds” minden olyan intézkedés, amelynek célja egy termék forgalmazdsinak megakada-
lyozdsa az ellatdsi lancban;

17. ,szabad forgalomba bocsatds™ a 9522013 EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 77. cikkében meghatérozott
eljéras;

18. ,unid6s harmonizdcids jogszabdly” minden, a termékek forgalmazasdnak feltételeit harmonizald unids jogszabaly,
amely megdllapitja egy termék eléirt tulajdonsdgait, példdul a mindségi szinvonalat, a teljesitményt, a biztonsdgot
vagy a méreteket, beleértve a termék kereskedelmi forgalomban haszndlt megnevezésére vonatkozé kovetelmé-
nyeket, a terminoldgidt, a szimbélumokat, a vizsgdlati és tesztelési modszereket, a csomagoldst, a jelolést vagy

cimkézést és a megfeleldségértékelési eljdrdsokat; [M6d. 30]

19. ,eurdpai szabvany”: az 1025/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () 2. cikke (1) bekezdésének
b) pontjidban meghatirozott eurépai szabvany;

20. ,harmonizdlt szabvdny” az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott
harmonizalt szabvény.

M Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. oktéber 9-i 952/2013/EU rendelete az Unids Vamkddex 1étrehozdsardl (HL L 269.,
2013.10.10., 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU rendelete az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és
a 93/15/EGK tandcsi irdnyelv, 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 2007/23EK, a 2009/
23[EK és a 2009/105EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsdrél, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673
2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 316., 2012.11.14., 12. o.).
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II. FEJEZET

Az unids piacfeliigyeleti keret

4. cikk

Piacfeliigyeleti kotelezettség
(1) A tagdllamok piacfeliigyeletet hajtanak végre az ezen rendelet alapjan szabalyozott termékek esetében.

(2) A tagallamok megszervezik és végrehajtjak az e rendelet szerinti piacfeliigyeletet annak biztositdsara, hogy a veszélyt
jelentd termékeknekertljenek vagy nem megfeleld termékeket ne hozzdk forgalomba vagy forgalmazzdk az unios piacon,
és amennyiben ilyen termékek mdr forgalomba keriltek, hatékony intézkedéseket hozzanak a termék haszndlataval jard

veszély felszdmoldsira vagy a nem megfelelés kikiiszbolésére. [Méd. 31]

(3) tagdllamok s

6 minden évben jelentést készitenek a Bizottsagnak a pmcfelugyelett tevékenységekrol és
a kiilsé hatdrellendrzésekrdl. A jelentésben szerepelme kell a végrehajtott ellenSrzések szdmdra és kimenetelére vonatkoz6
statisztikdnak, és a jelentésr6l minden tagallamot értesiteni kell. A t—&ga-H-amelea—z—efed-meﬁ-yelﬁass-zefegl-a-}eja{ Bizottsdg
ezeket az informdcidkat elektronikusan, illetve adott esetben mds médon is a nyilvinossdg szdmdra hezzéférhetévé
tehetik elérhet6vé teszi. [Méd. 32]

[Méd. 33]

5. cikk
Piacfeliigyeleti hatdsigok

(1)  Minden tagéllam 1étrehozza vagy kijeloli a piacfeliigyeleti hatésdgokattevabba-meghatirozzaazok kotelezettségeit;
hataskoreit-és—szerveretitelépitését. [Mod. 34]

(2)  Biztesitanikell Minden tagdllam hatdskéorokkel ruhdzza fel a piacfeliigyeleti hatésdgokfeladatainak hatosagokat
illetve elldtja ket a feladataik megfelel ellitdsahoz sziikséges hatdskéroket—torrasokat-és—eszkézoket forrdsokkal és
eszkozikkel, és errdl jelentést készit a Bizottsdgnak. A Bizottsdg értékeli, hogy e hatdskirik és formsok elegendiek-e
ahhoz, hogy e tagdllam megfelelden teljesitse az e rendelet szerinti piacfeliigyeleti kitelezettségeit, és az értékelések
eredményeit elektronikusan, illetve adott esetben mds médon is a nyilvinossdg szdmdra elérhetové teszi. [M6d. 35]

(3) ) . ; . » )
p1acfe1ugyelet1 hatosagok 1nf0rmac1ot esefeljeﬂel&egy&&muked-;eﬁek cserélnek egyuttmu’kodnek és osszehangoljak

tevékenységeiket, mind egymds kozott, mind az Unid kilsé hatdrain torténd termékellendrzésekért felels hatosagokkal.
[Méd. 36]

(4)  Minden tagallam tdjékoztatja a Bizottsdgot a piacfeliigyeleti hatdsdgaira és azok hataskorelre vonatkozoan valamlnt
rendelkezesre bocsat]a a kapcsolattartashoz szukseges adatokat A Bizottsdg
a listdt elektronikusan, illetve adott esetben mds médon is

a nyilvdnossdg szdmdra elérhetévé teszi. [Méd. 37]

(5) A tagdllamok tdjékoztatjdk a nyilvanossdgot a nemzeti piacfeliigyeleti hatésigok 1étezésérdl, feladatairdl,
hatdskoreirdl, a rendelkezésére dllo forrdsokrol, egyiittmiikodési mechanizmusairdl és elérhetSségiikrsl. [Mod. 38]

6. cikk

A piacfeliigyeleti hatosagok dltaldnos kotelezettségei

(1) A piacfeliigyeleti hatdsdgok oly mddon szervezik meg tevékenységiiket, hogy a legnagyobb hatékonysdgot érhessék
el. E hatésdgok megfeleld 1éptékd és gyakorisdgti ellendrzéseket végeznek a termékek tulajdonsdgait illetGen, iratellendrzés,
illetve adott esetben megfeleld mintdn végzett fizikai és laboratriumi vizsgélat Gtjdn. Ennek érdekében sziréprébaszeriien
elegendd’ szdmii, piacon forgalmazott terméket kell megvizsgdlniuk a széban forgé termékek megfeleléségének és
tényleges kockdzatdnak értékeléséhez. Adott esetben e hagyomdnyos piaci mintavételi mechanizmusok mellett
a piacfeliigyeleti hatdsdgok az elldtdsi linc folyamataival kapcsolatban proaktiv ellenérzésekre torekednek a fogyasztdsi
cikkek gydrtdsdban, behozataldban, kereskedelmében, mdrkaépitésében és kiskereskedelmében érintett jogalanyokndl.
Ezen ellenérzéseket a 21. cikkben emlitett piacfeliigyeleti informéciés és kommunikdcids rendszerben kell rogziteni.
[Méd. 39]
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Az e rendelet 1. cikkében foglalt célkittizésekkel kapcsolatos és egy meghatdrozott termékkel vagy termékcsoporttal
oOsszefiiggd, ismert vagy Gjonnan felmeriil§ veszély esetén a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el abbdl a célbol,
hogy egységes feltételeket biztositson az egy vagy tobb piacfeliigyeleti hatésdg dltal a szdéban forgd termék, illetve
termékkategoria tekintetében, a széban forgé termékre vagy termékkategoridra vonatkozéan ellendrizendé mintdk
mennyiségének meghatdrozdsdhoz sziikséges feltételek, és az ismert vagy Gjonnan felmeriils veszély tulajdonsdgainak
tekintetében elvégzett ellendrzések végrehajtisdhoz. E feltételek magukban foglalhatnak az ellendrzések 1éptékének és
gyakorisdgdnak ideiglenes novelésére, valamint az ellendrizend6 mintdk megfelelgségére vonatkozd kovetelményeket.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.
[Méd. 40]

(2)  Amennyibenindokelt; A piacfeliigyeleti hatdsigok adett—mesfelelé—idében haladéktalanul felhivjdk a teriiletiikon
1év§ felhaszndlok figyelmét azokra & az azonositott termékekre, amelyek a hatdsdgok szerint veszélyt jelentenek. Ha maéd
van rd, akkor ezek az informdciok tartalmazzdk a gydrtéval, a kiskereskedelmi csatorndval és az értékesitési
idd'szakokkal kapcsolatos adatokat is. [Méd. 41]

A piacfeliigyeleti hatésigok egyiittmtikodnek a gazdasdgi szereplokkel, az—altaluk valamint egyéb illetékes nemzeti
hatésdgokkal a gazdasdgi szerepldk dltal forgalmazott termékek hasznélatdval jaré veszélyek megel6zése vagy csokkentése
érdekében. EbbdI a célbdl a piacfeliigyeleti hatésdgok osztonzik és tdmogatjak a gazdasdgi szereplk onkéntes 1épéseit,
ideértve — adott esetben — a helyes gyakorlatra vonatkozo szabdlyzatok megalkotdsdt és betartdsat. [M6d. 42]

(3) A piacfeliigyeleti hatdsdgok fiiggetleniil, partatlanul és elfogulatlanul végzik feladataikat, és végrehajtjak e rendelet
szerinti kotelezettségeiket. A piacfeliigyeleti hatésdgok az ardnyossdg elvének megfeleléen gyakoroljadk a gazdasigi
szereplSkkel osszefiiggd hatdskoriiket.

(4) A piacfeliigyeleti hatosagok feladataik elvégzéséhez — sziikséges és indokolt esetben — jogosultak a gazdasigi
szerepldk telephelyére belépni, a vonatkozé dokumentumokat ellendrizni, megvizsgdlni és ezekrél mdsolatot késziteni,
tovdbbd mintdt venni a termékekbdl. [Méd. 43]

(5) A piacfeliigyeleti hatésdgok:

a) biztositjak a fogyasztok és mds érdekelt felek szdmdra a lehetdséget, hogy a termékbiztonsdgra, a piacfeliigyeleti
tevékenységekre és a termékekkel kapcsolatban felmerills veszélyekre vonatkozdan panaszt tehessenek, tovabbd
e panaszok megfelelé-méden ésszeril hatdridén beliil torténd kivizsgdldsit; [Méd. 44]

b) ellendrzik, hogy hoztak-e megfeleld idében kiigazit6 intézkedéseket; [Mod. 45]

¢) kovetik és naprakészen tartjdk a termékbiztonsagot, illetve a termékek unids jogszabdlyoknak valé megfelelését érintd
tudomdnyos és mtiszaki tuddsra vonatkozé ismereteiket. [Méd. 46]

ca) nyomon kivetik a gyanithatéan ezen termékek dltal okozott balesetek és egészségre veszélyt jelentd eseteket.
[Méd. 47]

cb) e hatésdgokat arra Gsztonzik, hogy vegyenek részt a szabvdnyoknak a Bizottsdg dltal az 1025/2012/EU rendelet
10. cikkével Gsszhangban kért kidolgozdsdt vagy feliilvizsgdlatdt célzé nemzeti szabvdnyositdsi tevékenységekben.
[M6d. 48]

(6)  Megfelel§ eljarasokat kell kidolgozni és kozzétenni annak érdekében, hogy a piacfeliigyeleti hatosagok teljesithessék
az (5) bekezdésben meghatdrozott kotelezettségeiket.

(7) A titoktartdsra vonatkozé nemzeti jogszabdlyok sérelme nélkil biztositani kell a piacfeliigyeleti hatésdgokhoz
beérkezett és az dltaluk dsszegydjtott informaciok bizalmas kezelését. A nemzeti piacfeliigyeleti hat6sdgok kozotti, valamint
a nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgok és a Bizottsag kozotti, a titoktartdsi kotelezettség feltétele mellett folytatott
informdcidcsere bizalmas marad, kivéve, ha a bizalmas dokummetumot tovabbité hatdsdg beleegyezett annak
nyilvinossdgra hozataldba.

(8) A titoktartdsra hivatkozva nem akadalyozhaté meg, hogy a piacfeliigyeleti hatdsdgok a piacfeliigyeleti tevékenységek
eredményességének biztositdsdhoz sziikséges informaciokat kézhez kapjak.
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7. cikk

Piacfeliigyeleti programok

(I)  Minden tagallam dltaldnos piacfeliigyeleti programot dolgoz ki, amelyet legaldbb négyévente feliilvizsgdl, és ameny-
nyiben sziikséges, aktualizdl. A program a piacfeliigyeleti szervezetre és kapcsolddd tevékenységekre terjed ki, az unids
harmonizdcids jogszabélyok, valamint a ...[...[EU rendelet (*) végrehajtdsa sordn figyelembe veszi a véllalkozdsok,
kiilonosen pedig a kkv-k egyedi igényeit, tovabba utmutatdst és segitséget nydjt. A programnak magaban kell foglalnia az
aldbbiakat:

a) az 5. cikk (1) bekezdése szerint kijelolt hatosagok dgazati és foldrajzi illetékessége;
b) a hatésigokhoz rendelt pénziigyi forrdsok, személyzet, mdszaki és egyéb eszkozok;

ba) a gazdasdgi szereplokre az e rendelet 10. és 16. cikke értelmében alkalmazandé dijak mértéke és kiszdmitdsdinak
mdodszerei; [M6d. 49]

¢) a kiilonbozd hatdsagok kiemelt munkateriileteinek megjelolése;

d) a kilonbozd hatésdgok, valamint e hatsdgok és a vamhatdsdgok kozotti koordindcids mechanizmusok;
e) a hatdésdgok informdcidcserében torténd részvétele az V. fejezet szerint;

f)  a hatésdgok unids szintii dgazati vagy projektorientalt egyiittmiikodésben vald részvétele;

g) a 6. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek teljesitésére szolgald eszkozok.

(2)  Minden tagédllam a kulcsfontossdgii érdekeltek — ideértve a szakmai és iizleti szervezeteket és a fogyasztéi
szervezeteket is — bevondsdval dgazatspecifikus programokat dolgoz ki, amelyeket minden évben feliilvizsgl, és ameny-
nyiben szitkséges, aktualizdl. Ezen programok minden olyan dgazatra kiterjednek, ahol a piacfeliigyeleti hatésagok
tevékenységet folytatnak. [Mod. 50]

(3) A—tebbi—mgaﬂa—me{—es—a—&ze&saget—eﬁesﬁem Az érintett érdekelt felekkel folytatott konzultdciot kovetGen ki kell
dolgozni az dltalanos és dgazatspecifikus pfegfamekrel—es—a%eleakmahﬂlasa&el—tevabba programokat, illetve frissiteni
kell azokat, valamint ezekrdl a Btzottsagon keresztiil értesiteni kell a tobbi tagallamot A 6. cikk (6) bekezdésére is
figyelemmel, azokat a nyilvinossdg szdméra elektronikusan, illetve adott esetben mds modon is, hozzaférhet6vé kell tenni.
[Méd. 51]

A Bizottsdg értékeli az dltaldnos és dgazatspecifikus programokat és — adott esetben — az értékelés alapjdn ajdnldsokat
tesz a tagdllamoknak. A Bizottsdg az értékelés eredményeit és — adott esetben — a tagdllamoknak tett ajdnldsait
elektronikusan, illetve adott esetben mds médon is a nyilvdnossdg szdmdra elérhetdvé teszi. [M6d. 52]

8. cikk

A gazdasigi szerepl6k altaldnos kotelezettségei

(1) A—piaefel-agyele%hha{esagelekefesefe Indokoldssal elldtott kérés alapjdn a gazdasigi szerepldk, az elldtdsi lincban
betoltitt szerepeik szerint, és — adott esetben — ideértve a megfelelGségértékel szervezetek szervezeteket, kozzétesznek

a piacfeliigyeleti hatosigok szdmdra kénnyen—értheté—nyelvenkézzéteszanekbérmely minden olyan dokumentdciét és
informdcidt, amelyet e hatésdgok tevékenységeik végrehajtisdhoz megkovetelnek téliik. Ezen informdciok kozé tartoznak
a termék pontos azonositdsdt lehetové tevd, illetve a termék nyomon kivetését megkonnyitd informdciék is. Ameny-
nyiben egy gazdasag1 szerepld mds gazdasdgi szerepl6tél jutott hozzd az adott dokumentdcidhoz és informdciékhoz, és
ha az Unié és a tagdllamok iizleti titokra vonatkozo elGirdsai szerint azok bizalmasnak mindsiilnek, a piacfeliigyeleti

hatésdgok e dokumentumok és informdciok rendelkezésre bocsdtdsa sordn biztositjdk a bizalmassdgot. [Mé6d. 53]

*) A (2013/0049(COD)) rendelet szdma.
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(2) A gazdasagl szereplok mmdeﬁ—sztﬂeseges—mfeﬁﬁaﬁef a placfelugyeletl hatosagok feﬁdel-kezesefe—bees-a%aﬁ-aletdeeﬁve

mék—pon itteh e etését—m 9 maeibkat kérésére egyiittmiikodnek
veluk az altaluk forgalomba hozott vagy forgalmazott terme’kek altal )elentett veszelyek kikiiszobolése vagy a meg nem
felelés felszamoldsa érdekében tett intézkedések terén. [Mod. 54]

(2a) Az e cikk értelmében a piacfeliigyeleti hatésdgok rendelkezésére bocsdtott valamennyi informdcionak
egyértelmiinek, érthetének és vildgosnak kell lennie. [M6d. 55]

(2b) Az e cikkben eldirt kotelezettségek a kozvetitd szolgdltatkra egyardnt vonatkoznak. [M6d. 56]

III. FEJEZET

A termékek ellenérzése az Union beliil

9. cikk
A jogszabdlyoknak meg nem feleld' vagy veszélyt jelents termékek [Méd. 57]

(1)  Amennyiben a piacfeliigyeleti hatésdgoknak a 6. cikk (1) bekezdésben emlitett ellendrzések végrehajtasa sordn vagy
a kézhez kapott informdciok alapjin elegendd oka van feltételezni, hogy egy forgalomba hozott, forgalmazott vagy adott
szolgdltatds nydjtdsa kozben haszndlt termék nem megfeleld vagy veszélyt jelent, a széban forgd termékhez kapcsolddd
kockazatértékelést végeznek & az e rendelet 13. eikkben cikkében, tovdbbd a(z) .../...[EU rendelet (*) 6. cikkében
meghatdrozott szempontoknak és kritériumoknak megfelelen. [Méd. 58]

A piacfeliigyeleti hatdsdgoknak kelléképpen figyelembe kell venniiik minden mdr rendelkezésre 4116, kozérthetd vizsgalati
eredményt és kockdzatértékelést, amelyet egy gazdasigi szerepld, illetve barmely mds személy vagy hatdsdg — ideértve mds
tagllamok hat6sdgait — a termékkel kapcsolatban végrehajtott vagy kibocsdtott. [M6d. 59]

(2)  Azuniésharmonizacibsjogszabalyok hatdlyaaldtartezé Egy termék tekintetében az e unids jogszabdlyok formai
kovetelményeinek valé meg nem felelés a piacfeliigyeleti hatésdgok szdméra elegendd ek okot adhat annak feltételezésére,
hogy az adott termék az aldbbi esetek barmelyikének fenndlldsa esetén veszélyt jelenthet: [Méd. 60]

a) az uniés harmonizdcids jogszabalyok dltal megkovetelt CE-jelolés vagy egyéb jelolések nem vagy jogosulatlanul
kertiltek feltiintetésre;

aa) a terméken vagy a termék bdrmilyen kiszerelésén engedély nélkiil tiintetnek fel olyan védjegyet, amely lényegi
hasonlésdgot mutat e termék valamely bejegyzett védjegyével, igy nem teszi lehet6vé a termék eredetiségének és
eredetének garantdldsdt; [Mo6d. 61]

b) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot — amennyiben sziikséges — nem vagy jogosulatlanul allitottak ki;
¢) a miszaki dokumentdcié hidnyos vagy nem 4ll rendelkezésre;
d) a szitkséges cimkézés vagy haszndlati utasitdsok hidnyosak vagy hidnyoznak.

Fiiggetleniil attdl, hogy a kockazatértékelés alapjin a termék valdban veszélyt jelent-e, a piacfeliigyeleti hatdsigok
megkovetelik a gazdasdgi szerepléktsl a formai kovetelményeknek valé meg nem felelés kikiiszobolését. Amennyiben
a gazdasdgi szerepld nem tesz ennek eleget, a piacfeliigyeleti hatésagok geﬂées-keérn-alefela—hegy a széban forgé terméket
visszahivitk mindaddig visszahivhatjdk vagy kivenjak kivonhatjdk a forgalombdl, amig nem orvosoljdk a helyzetet.
[Méd. 62]

(3)  Ha a piacfeliigyeleti hatésdgok — a 10. cikk (4) bekezdésének sérelme nélkill — megéllapitjdk, hogy egy termék
veszélyt jelent, haladéktalanul meghatdrozzak a gazdasdgi szerepldk dltal a veszély felszamoldsara meghatdrozott idén beliil
végrehajtandé kiigazité intézkedéseket. A piacfeliigyeleti hatdsagok kiigazitd intézkedéseket ajanlhatnak az érintett
gazdasagi szerepl$ szamdra, vagy elfogadhatjdk az dltala tervezett intézkedést.

A gazdasagi szerepl6k biztositjak, hogy minden szitkséges kiigazité intézkedést meghoznak az osszes olyan érintett termék
tekintetében, amelyeket az unids piacon forgalmaznak.

*) A (2013/0049(COD)) rendelet szdma.
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A gazdasigi szereplék — a 8. cikk szerint — a piacfeliigyeleti hatdsdg rendelkezésére bocsdtanak minden sziikséges
informacidt, killonos tekintettel az alabbiakra:

a) a termék jelentette kockdzat teljes leirasa;
b) a kockazat kezelése érdekében végrehajtott barmely kiigazit6 intézkedés leirasa.

A piacfeliigyeleti hatosagok — lehetdség szerint — beazonositjdk a termék gyartéjat vagy importdrét és a forgalmazoén kiviil
intézkedéseket hoznak ezzel a gazdasagi szereplGvel kapcsolatban is.

(4)  Veszélyt jelentd termékek esetén a gazdaségi-szereplékaltal végrehajtando kiigazit6 intézkedések kozott az alabbiak
szerepelhetnek: [Méd. 63]

a) az uni6és harmonizdcids jogszabdlyokban vagy az azok alapjin megéllapitott kovetelmények hatdlya ald tartozd
termékek esetén azon intézkedések meghozatala, amelyek a termékek e kovetelményekkel valé megfeleléséhez
szitkségesek;

b) azon termékek esetén, amelyek kizarélag bizonyos korilmények kozott vagy klzarolag bizonyos személyek szdmadra
jelenthetnek veszélyt, és e veszély kezelésének kérdésére nem terjednek ki az unibs hermenizéeiés jogszabdlyok
kovetelményei: [Mod. 64]

i. a termékeknek az dltala jelentett veszélyre vonatkozd, megfelels, egyértelmd és konnyen érthetS figyelmeztets
jelzéssel torténd ellatasa, a forgalmazds helye szerinti tagéllam hivatalos nyelvén vagy nyelvein;

ii. a termék forgalomba hozataldnak el6zetes feltételekhez vald kotése;

iii. a veszélyrdl sz610, kellé—idébern haladéktalanul és megfelels formdban torténd figyelmeztetés elrendelése
a veszélynek kitett személyek részére, ideértve a kiilonleges figyelmeztetések kozzétételét is; [Mod. 65]

¢) a sulyos veszélyt jelentd termékek esetén az adott termék forgalomba hozataldnak vagy forgalmazasdnak dtmeneti
megakadalyozdsa a kockdzatértékelés elkésziiltéig;

d) sdlyos veszélyt jelentd termék esetén:
i. a termék forgalomba hozataldnak vagy forgalmazdsinak haladéktalan megakadilyozdsa; [M6d. 66]

ii. a termék visszahivdsa vagy kivondsa a forgalombdl, valamint megfeleld’ formdban haladéktalanul figyelmeztetni
a nyilvdnossagot a fenndll6 veszélyre; [Méd. 67]

—-

ii. a termék megsemmisitése vagy egyéb mddon torténé miikodésképtelenné tétele.

10. cikk

A piacfeliigyeleti hatdsdgok dltal hozott intézkedések

(1)  Ha a piacfeliigyeleti hatésdg nem tudja megallapitani az érintett gazdasigi szereplS kilétét, vagy ha a gazdasdgi
szereplé nem tette meg a meghatdrozott idén beliil a 9. cikk (3) bekezdése szerinti kiigazit6 intézkedéseket, a piacfeliigyeleti
hatésdgok minden sziikséges intézkedést meghoznak a termék jelentette veszély kezelésére.

(2)  AEcikk (1) bekezdése alkalmazasdban a piacfeliigyeleti hatosagok arra kotelezhetik az érintett gazdasagi szerepldket,
hogy tobbek kozott hozzanak meg barmely, a 9. cikk (4) bekezdésében emlitett kiigazit6 intézkedést, vagy adott esetben az
dltaluk megfelelének itélt intézkedéseket.

A piacfeliigyeleti hatosdgok, amennyiben azt sziikséges és ardnyos intézkedésnek tartjdk, megsemmisithetik vagy egyéb
moédon miikodésképtelenné tehetik a stilyos veszélyt jelent§ terméket. Megkévetelhetik-az—érintettgazdasagi-szereplétéh

hogy-ezenintézkedéskoltségeit-6-viselje: [MAd. 69]
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Az érintett gazdasdgi szerepld viseli a piacfeliigyeleti hatésdgndl az elsd albekezdés alkalmazdsa sordn felmeriilt
valamennyi koltséget, kivéve, ha a piacfeliigyeleti hatosdg ezt ardnytalannak tartja, és ebben az esetben donthet 1igy,
hogy a gazdasdgi szerepld’ csak részben viselje a koltségeket. [M6d. 70]

Az els@ albekezdés nem korldtozhatja a tagdllamokat abban, hogy lehet6vé tegyék a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmadra
egyéb kiegészitd intézkedések meghozataldt.

. , 7
a

M6. 71

(4)  Ha a piacfeliigyeleti hat6sagok tgy itélik meg, hogy egy termék stilyos veszélyt jelent, minden sziikséges intézkedést
meghoznak, akdr anélkill is, hogy a gazdasigi szereplSt elGszor felszélitandk a 9. cikk (3) bekezdés szerinti kiigazitd
intézkedés meghozataldra, vagy lehet@séget biztositandnak az el6zetes meghallgatdsira. Ilyen esetekben a lehetd
leghamarabb meghallgatjdk a gazdasdgi szerepl6t.

(5) Az (1)—(4) bekezdés szerint meghozott intézkedéseket:

a) haladéktalanul a gazdasdgi szerepl6 tudomdsira kell hozni, az érintett tagdllamban hatdlyos jogszabdlyok szerint
rendelkezésre 4ll6 jogorvoslati lehetdségekkel egyiitt;

b) pontosan indokolni kell;
¢) haladéktalanul meg kell sziintetni, ha a gazdasdgi szerepld bizonyitotta a sziikséges kiigazitd intézkedés meghozataldt.

Az els6 albekezdés a) pontjdnak alkalmazdsiaban — amennyiben az intézkedésrdl tdjékoztatott gazdasigi szerepl6 nem
azonos az érintett gazdasdgi szereplével — az Unibban székhellyel rendelkezd gydrtdt vagy importért tdjékoztatni kell az
intézkedésrdl feltéve, hogy a piacfeliigyeleti hatdsdgok el6tt ismert a kiléte.

(6)  Azon termékek esetében, amelyekrél megdllapitottdk, hogy veszélyt jelentenek, a piacfeliigyeleti hatdsigok
a termékazonositasrol, a veszély természetérSl és a veszély megelGzése, csokkentése vagy elhdritdsa érdekében tett
intézkedésekrdl egy erre a célra létrehozott honlapon adnak tdjékoztatdst az érintett termék unids felhaszndl6inak
érdekvédelméhez sziikséges legteljesebb mértékben. Az informdciot nem teszik kozzé, ha a titoktartds elvének betartdsa
a nemzeti és unids jogszabalyok szerint elkeriilhetetlen az tizleti titkok és, a személyes adatok védelme érdekében, vagy
a megfigyelési és kivizsgaldsi tevékenységek akaddlytalan lefolytatdsahoz. [Mdd. 72]

(7) Az (1) vagy (4) bekezdéssel osszhangban meghozott barmilyen intézkedéssel szemben jogorvoslattal lehet élni,
ideértve az illetékes nemzeti birdsdgok igénybe vételét.

(8) A piacfeliigyeleti hatésagok dijat vethetnek ki & azokra az érintett gazdasigi szereplSkre, ami akiket rajtakaptak,
hogy az unids piacon nem megfeleld’ vagy veszélyt jelentd' termékeket hoznak forgalomba vagy forgalmaznak. Ezek
a dijak teljes mértékben vagy részlegesen fedezi fedezik az intézkedéseik koltségeit, ideértve a kockazatértékeléshez
végrehajtott vizsgalatokat, amennyiben ezeket az intézkedéseket az (1) vagy—4) bekezdéssel osszhangban hoztdk meg.
[Méd. 73]

A dijakat az egyes piacfeliigyeleti tevékenységek tényleges koltségei alapjdn szdmitjdk ki és azokat a széban forgé
piacfeliigyeleti tevékenységben érintett gazdasdgi szerepldk esetében alkalmazzdk. A dij nem haladhatja meg
a végrehajtott piacfeliigyeleti tevékenység tényleges koltségeit, és részben vagy teljesen tiikrozheti a piacfeliigyeleti
hatésdgok személyzete dltal az ellendrzések végrehajtdasdhoz felhaszndlt idét. [M6d. 74]

11. cikk

Az Unidn beliil ellenérzott és a harmonizdcios jogszabélyok hatdlya ald tartozé termékek unids értékelése

(1) Az eredetileg bejelentd tagdllam altal a 10. cikk (1) és vagy (4) bekezdése szerint hozott intézkedésekrdl a Bizottsdg
tdjékoztatja a tagallamokat. A tdjékoztatast kovetS 66 30 napon beliil a 20. cikk (4) bekezdése szerint a tagallamok kifogdst
emelhetnek azon intézkedések ellen, amelyek az uniés harmonizacids jogszabalyok hatdlya ald tartozo termékeket érintik.
A tagdllam ebben az esetben megindokolja kifogdst, jelzi, milyen eltérd eredményre jutott a termék kockdzatértékelése
sordn, megemlit barmely kiilonleges koriilményt, tovdbbd kiegészitd informéciot szolgdltat a kérdéses termékkel
kapcsolatban. [Méd. 75]
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(2)  Ha egyik tagdllam sem ¢l az (1) bekezdés szerinti kifogds jogaval és a Bizottsidg véleménye szerint a nemzeti
intézkedések nem ellentétesek az unids jogszabalyokkal, az eredetileg bejelentd tagdllam dltal hozott intézkedéseket
indokoltnak kell tekinteni és minden tagdllamnak gondoskodnia kell az érintett termékkel kapcsolatos korldtozé
intézkedések haladéktalan meghozatalardl.

(3) Ha egy tagdllam €l az (1) bekezdés szerinti kifogds jogdval, vagy a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a nemzeti
intézkedések ellentétesek az unids jogszabalyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzultdcidt kezd a bejelentd tagdllammal,
az érintett gazdasdgi szereplSkkel, valamint minden rendelkezésre dll6 tudomdnyos és miiszaki bizonyiték alapjin,
legfeljebb 30 napon beliil, értékeli a nemzeti intézkedéseket. [Méd. 76]

(3a)  Amennyiben az (1) bekezdésnek megfelelden a Bizottsdg vagy valamely tagdllam kifogdst emel, a Bizottsdg
a RAPEX kapcsolattarté pontok kozvetitésével tdjékoztatja errdl a tagdllamokat. [Méd. 77]

(4) A (3) bekezdés szerint lefolytatott értékelés alapjin a Bizottsig hdrom hénapon beliil végrehajtasi aktusok
formdjaban dontést hoz a nemzeti intézkedések indokoltsdgdrél, tovabbd hasonlé intézkedések meghozataldrél minden
olyan tagdllamban, ahol ez még nem tortént meg. Ebben az esetben a Bizottsdg megkiildi hatdrozatdt az érintett
tagdllamoknak, és haladéktalanul tdjékoztat minden tagallamot és érintett gazdasdgi szereplGt vagy szerepléket. [Méd. 78]

(5) Ha a Bizottsdg hatdrozata szerint a nemzeti intézkedések indokoltak, minden tagdllam haladéktalanul meghozza
a szitkséges korlatozé intézkedéseket. Ha a Bizottsdg hatdrozata szerint a nemzeti intézkedések nem indokoltak, az
eredetileg bejelentd tagallam és barmely mds, hasonlé intézkedést hozott tagdllam visszavonja az intézkedést és a 20. cikk
alapjdn a gyors informdcidcsere-rendszeren (RAPEX) keresztiil tett értesitést.

(6)  Ha a nemzeti intézkedés a hatdrozat szerint indokolt és a termék a vonatkozé harmonizdlt szabvanyok hidnyossagai
miatt nem felel meg az unidés harmonizdciés jogszabalyoknak, a Bizottsdg tdjékoztatja az érintett eurdpai szabvanytigyi
szervezetet, és az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke alapjan benytjtja a megfelel§ kérelmet.

12. cikk

Unids intézkedések a stlyos veszélyt jelentd termékekkel szemben

(1)  Amennyiben egyértelmd, hogy egy meghatdrozott termék vagy termékek egy meghatdrozott kategéridja vagy
csoportja rendeltetési céljaval 6sszhangban vagy ésszertien eldrelathaté hasznélati feltételek mellett stlyos veszélyt jelent,
a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén — a helyzet sdlyossiganak fiiggvényében — meghoz barmely megfelel§
intézkedést, ideértve e termékek forgalomba hozatalanak vagy forgalmazasanak megakaddlyozasat, felfiiggesztését, illetve
korldtozasat vagy a forgalmazdsukkal kapcsolatos kiilonleges feltételek megéllapitdsat a kozérdekek magas szintd
védelmének biztositdsa érdekében, feltéve, hogy a veszélyt az érintett tagdllamok dltal meghozott intézkedések vagy az
unids jogszabalyok szerinti egyéb eljards révén nem lehet kielégit6 moédon kezelni. E végrehajtdsi jogi aktusok révén
a Bizottsdg megallapithat megfelel, a tagdllamok éltal meghozand¢ ellenérzési intézkedéseket, amelyek célja a hatékony
végrehajtds biztositsa.

Az e bekezdés els§ albekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett bizottsagi
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

Az emberek dltaldnos egészségével és biztonsdgdval vagy a munkahelyi egészséggel és biztonsdggal, fogyasztovédelemmel,
kornyezetvédelmi és kozbiztonsdggal és egyéb kozérdekkel kapcsolatos, kell6en indokolt, rendkiviil siirgds esetekben
a Bizottsdg a 32. cikk (3) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat

fogad el.

(2) Az 1907/2006/EU rendelet hatilya ald tartozé termékek és—veszélyek esetén a Bizottsdg csak abban az esetben
hozhat e cikk (1) bekezdése szerint hatdrozatot, ha alapos oka van feltételezni, hogy az emberi egészség vagy a kornyezet
védelme érdekében azonnali fellépésre van sziikség. A Bizottsdg e cikk (1) bekezdése szerint hozott hatdrozata két évig
érvényes és legfeljebb tovabbi két évvel hosszabbithaté. A hatdrozat nem érinti a rendeletben megéllapitott eljdrdsokat. A
Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja a tagdllamokat és az Eurdopai Vegyianyag-iigynokséget hatdrozatdrdl — feltiintetve
annak indokait —, és bemutatja az ideiglenes intézkedés alapjdul szolgdlo tudomdnyos vagy miiszaki informdciokat.
Amennyiben a Bizottsdg dltal elfogadott ideiglenes intézkedés esetében egy anyag forgalomba hozatalinak vagy
haszndlatdnak korldtozdsdrol van szd, a Bizottsdg kozdsségi korldtozdsi eljdrdst vezet be azdltal, hogy felszdlitja az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséget, hogy a hatdrozat elfogaddsdt kovetd harom hénapon beliil dllitson dssze egy, az 1907/
2006/EK rendelet XV. melléklete szerinti dokumentdciét. [Mod. 79]
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(3)  Tilos olyan terméket kivinni az Uniébdl, melynek Union belil torténd forgalmazasat vagy forgalomba hozataldt az
(1) bekezdés szerinti intézkedés alapjan megtiltottak, kivéve, ha az intézkedés erre kifejezett engedélyt ad.

(4)  Béarmely tagallam megfelelGen indokolt kérelmet nytjthat be a Bizottsignak, hogy vizsgdlja meg az (1) bekezdésben
emlitett intézkedések sziikségességét.

13. cikk

Kockazatértékelés

(1) A kockdzatértékelésnek a rendelkezésre all6 tudomdnyos és miszaki bizonyitékokon kell alapulnia. A
kockdzatértékelést az dltaldnos kockdzatértékelési modszerrel dsszhangban és adott esetben e médszernek az egyedi
termékkategoridkra valé alkalmazdsdrol szolo bizottsdgi irdnymutatdsoknak megfelelden kell elvégezni. A Bizottsdg
végrehajtdsi jogi aktusok ttjdn elfogadja az dltalinos kockdzatértékelési modszert. A végrehajtdsi jogi aktusokat
a 32. cikk (2) bekezdésében leirt vizsgdlati eljdrds szerint kell elfogadni. [M6d. 80]

Az 1907/2006/EU rendelet hatlya ald tartozé termékek esetén a kockdzatértékelést megfelel6 modon, e rendelet
L. mellékletének vonatkozd részeivel osszhangban kell végrehajtani.

(2) A kockazatértékelés keretében a piacfeliigyeleti hatdsagok figyelembe veszik, hogy adott termék milyen mértékben
felel meg az aldbbiaknak:

a) a termékre vonatkozé vagy annak potencidlis kockdzatdval Osszefiiggd, unidés harmonizacids jogszabalyokban vagy
e jogszabdlyok alapjin megillapitott kovetelmények, a 765/2008/EK rendelettel Osszhangban akkreditdlt meg-
felelosegertekelo szervezet dltal kiadott vizsgilati, ellendrzési és kalibrdcids jegyz6konyvek vagy tandsitvanyok teljes
— koztiik az 1907/2006/EK rendelet értelmében példdul regisztrdlds, engedélyezés, korldtozds

vagy bejelentés keretében kidolgozott értékelések — figyelembevétele mellett; [Mod. 81]

b) az uniés harmonizdciés jogszabdlyokban vagy az azok alapjan megéllapitott kovetelmények hidnydban a termék
forgalomba hozatala szerinti tagillam nemzeti jogdban az ilyen termékekre meghatdrozott egészségiigyi és biztonsagi
kovetelményeket meghatdrozé szabélyok, feltéve, hogy e szabédlyok Osszhangban vannak az unids jogszabalyokkal
Osszhangban vannak;

¢) barmely olyan eurdpai szabvany, amelyre vonatkozdan a hivatkozasokat tettek k6zzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(2a) Az a), b) és c) pontban megdllapitott kivetelmények hidnydban a(z) .../...[EU rendelet (*) 6. cikkét kell
figyelembe venni. [Méd. 82]

(3) A (2) bekezdés a), b) és c) pontjdban emlitett kritériumoknak kritériumok bdrmelyikének valé megfelelés azt
feltételezi, hogy a termék megfelel6 médon garantdlja azon kozérdek védelmét, amelyre a fenti kritériumok vonatkoznak.
Ugyanakkor ez nem korldtozhatja a piacfeliigyeleti hatésdgokat abban, hogy e rendelet értelmében intézkedéseket
hozzanak, ha € bizonyiték keriil el§ arra vonatkozdan, hogy a termék — a megfelel6ség és megfelelés ellenére — veszélyt
jelent. Ebben az esetben a piacfeliigyeleti hatésdg bizonyitja, hogy a termék veszélyt jelent. [Mod. 83]

(4) A nagyobb biztonsdg elérésének lehetGsége vagy mds, kisebb veszélyt jelentd termékek rendelkezésre allisa nem
képezhet elegendd alapot arra, hogy egy terméket silyos veszélyt jelentS terméknek tekintsenek. [M6d. 84]

(4a) A Bizottsdg sajdt kezdeményezésére vagy valamely piacfeliigyeleti hatosdg kérésére a 28. cikkel Gsszhangban
rendelkezhet egy unids referencialaboratérium dltal elkészitett kockdzatértékeléssel is. Ezek az értékelések minden
érdekelt félre nézve kotelezd erdvel birnak. [Méd. 85]

*) A (2013/0049 (COD)) rendelet szdma.
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(4b)  Amennyiben a tagdllami kockdzatértékelési gyakorlatok kiilonbozdek, és a hasonld termékek tekintetében eltéré
értelmezést eredményeznek az intézkedések sziikségességét illetGen, a Bizottsdg irdnymutatdst nyijt a megfeleld
kockdzatértékelési gyakorlatokkal kapcsolatban. A Bizottsdgot a 2004/210/EK bizottsdgi hatdrozattal (") létrehozott
tudomdnyos bizottsdg segiti, és a Bizottsdg figyelembe veszi a sz6ban forgé veszélyekkel kapcsolatos dsszes rendelkezésre

s

dllé tudomdnyos és miiszaki bizonyitékot. [Méd. 86]

IV. FEJEZET

A kozosségi piacra belépd termékek ellendrzése

14. cikk

Ellen6rzések és a forgalomba bocsatés felfiiggesztése

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az Uni6 kiils6 hatdrain torténd termékellendrzésért felelGs hat6sdgaik rendelkezzenek
feladataik megfelel§ elvégzéséhez szikséges hatdskorokkel és forrdsokkal. A termékek szabad forgalomba bocsatdsat
megel6z6en megfeleld irat- és — amennyiben szitkséges — fizikai és laboratériumi ellendrzéseket hajtanak végre.

(2)  Amennyiben egy tagillamban tobb hatdsdg felelSs a piacfeliigyeletért és a kiils6 hatdrellendrzésekért, e hatdsagok
egyiittmiikodnek egymdssal a feladataik elvégzése szempontjabdl lényeges informaciok megosztisa révén.

(3) A 17. cikkre figyelemmel a kiils§ hatarellendrzésekért felels hatdsdgok felftiggesztik egy termék szabad forgalomba
bocsatdsit az Unid piacdn, ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzések elvégzése sordn okuk van azt feltételezni,
hogy a termék veszélyt jelent.

Olyan termék esetén, amelynek a szabad formalomba bocsatds id6pontjaban meg kell felelnie az unids harmonizécios
jogszabélyoknak, az e jogszabdlyoknak valé formai meg nem felelés a piacfeliigyeleti hatosdgok szdmadra elegend§ ok annak
feltételezésére, hogy adott termék az alabbi esetekben veszélyt jelenthet:

a) a termékhez nem mellékelték az unidés harmonizacids jogszabalyokban el6irt dokumentaciot;
b) a termék nincs a jogszabalyoknak megfeleléen megjelolve vagy cimkézve;

ba) a terméken vagy a termék bdrmilyen kiszerelésén engedély nélkiil tiintetnek fel olyan védjegyet, amely lényegi
hasonlésdgot mutat e termék valamely bejegyzett védjegyével, igy nem teszi lehetévé a termék eredetiségének és
eredetének garantdldsdt. [Méd. 87]

¢) az uniés harmonizdcids jogszabalyok altal megkovetelt CE-jel6lés vagy egyéb jelolések rosszul vagy félrevezeté médon
keriiltek feltiintetésre.

(3a)  Amennyiben a termékeket nem kivdinjdk forgalomba hozni abban a tagdllamban, ahol szabad forgalomba
bocsdtottdk, a (3) bekezdés mdsodik albekezdés a), b) és c) pontjdban meghatdrozott informdcidnyiijtds nyelve nem
szolgdl a kiilsé” hatdrellendrzésekért felelds hatésdgoknak elegendd indokkal azt feltételezni, hogy a termék veszélyt
jelenthet. [M6d. 88]

(3b) A piacfeliigyeleti hatésdgok kiigazité intézkedései a meg nem felelés siilyossdgdval ardnyosak. [M6d. 89]

(4) A (3) bekezdés alapjan a kiils6 hatdrellendrzésekért felelés hatdsdgok haladéktalanul értesitik a piacfeliigyeleti
hatésdgokat az ilyen felfiiggesztésrdl.

(5)  Romlandé druk esetében a kiils§ hatdrellendrzésért felel6s hatosdgok lehetdség szerint megkisérlikannakbiztositasdt
lehet6vé teszik, hogy az altaluk az druk tdroldsira vagy a széllitdshoz haszndlt jérmtvek parkoldsira meghatdrozott
kovetelmények ne legyenek dsszeegyeztethetetlenek az emlitett druk megévdséval. [Mod. 90]

(') A Bizottsdg 2004. mdrcius 3-i 2004/210/EK hatdrozata a fogyaszték biztonsdga, a kozegészségiigy és a kirnyezet teriiletén
tudomdnyos bizottsdgok létrehozdsdrol (HL L 66., 2004.34., 45. o.).
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(6)  Ha a kiils6 hatdrellendrzésért felels hatésdgoknak okuk van azt feltételezni, hogy a szabad forgalomba bocsatésra
nem keriilt termékek veszélyt jelentenek, minden vonatkozé informdciot tovabbitanak a végsS rendeltetési hely szerinti
tagallam kiils§ hatdrellenérzésért felelgs hatdsdgainak.

15. cikk

Forgalomba bocsdtds

(1) Az olyan terméket, amelynek szabad forgalomba bocséatésat a kiils§ hatarellenSrzésekért felelés hatosdgok a 14. cikk
értelmében felfuggesztettek szabad forgalomba kell bocsdtani, amennyiben a szabad forgalomba bocsatds felftiggesztését
felfiiggesztésérdl szolo értesitést kovetd hirom munkanapon beliil ezen hatdsigok részére a piacfeliigyeleti hatdsdg nem
nyujt be kérelmet a felfiiggesztés folytatdsarol, vagy a piacfeliigyeleti hat6sdg tdjékoztatja ezen hatdsagokat arrdl, hogy
a termék nem jelent veszélyt, feltéve, hogy az ilyen szabad forgalomba bocsitassal kapcsolatos minden mds el8irds és alaki
kovetelmény teljesiilt. [Méd. 91]

(2)  Ha a piacfeliigyeleti hatosigok megéllapitjak, hogy a termék, amelynek forgalomba bocsitdsit formai meg nem
felelés miatt felfuggesztették a 14. cikk (3) bekezdés masodik albekezdésének megfelelGen, valéjdban nem jelent veszélyt,
a gazdasagi szerepld ennek ellenére javithatja a formai meg nem felelést, mielStt a terméket forgalomba bocsatjdk.

(3)  Amennyiben a termék a forgalomba bocsatds idépontjaban megfelel barmely, a termékre vonatkozd vagy annak
potencidlis kockdzatdval Osszefiigg§ uniés harmonizdciés jogszabilyban foglalt kovetelménynek,

figyelembe véve az a 765/2008/EK rendelettel osszhangban akkreditdlt megfelel6ségértékeld szervezet dltal kiadott
vizsgalati ellendrzési és kalibrdcids jegyzSkonyveket vagy tanusitvanyokat, a piacfeliigyeleti hat6sdgok feltételezik, hogy
a termék nem jelent veszélyt. Ugyanakkor ez nem akadalyozhatja meg e hatésagokat abban, hogy a kiils hatdrellen8rzésért
felelds hatdsdgokat a termék forgalomba bocsdtdsinak megtagaddsara utasitsik, amennyiben bizonyiték van arra, hogy
a termék — a megfelelés ellenére — veszélyt jelent. [M6d. 92]

16. cikk

Forgalomba bocsatds elutasitdsa

(1)  Ha a piacfeliigyeleti hatésagok megallapitjak, hogy a termék veszélyt jelent, felkérik a kiils6 hatdrellenérzésért felelds
hatésagokat, hogy ne engedjék a terméket szabad forgalomba bocsitani, és hogy a terméket kiséré kereskedelmi szamlat és
barmely mds vonatkozé kiséré dokumentumot a kovetkezd hatirattal 1dssdk el:

Veszélyt jelentd termék — szabad forgalomba bocsdtds nem engedélyezett — ...[...[EU rendelet (*)".

(2)  Amennyiben a termék vonatkozdsaban ezt kovetGen a szabad forgalomba bocsatastdl eltérd vameljarasra tesznek
nyilatkozatot, és ha a piacfeliigyeleti hatdsdgok nem emelnek kifogdst, az (1) bekezdésben emlitett hdtiratot az adott eljdrds
kapcsdn felhasznalt dokumentumokon is feltiintetik, az (1) bekezdésben megallapitott feltételek alapjan.

(3) A piacfeliigyeleti hatésdgok vagy adott esetben a kiilsé hatdrellendrzésért felel6s hatdsdgok, ha sziikségesnek és
aranyosnak itélik, megsemmisithetik, vagy egyéb médon miikodésképtelenné tehetik a stlyos veszélyt jelents terméket.
Ezen intézkedés koltsége a termék szabad forgalomba bocsitasardl nyilatkozé személyt terheli.

(4) A piacfeliigyeleti hatosagok a kiilsé hatdrellendrzések elvégzéséért felel6s hatdsdgokat ellatjidk az olyan
termékkategoridkra vonatkozé informacidkkal, amelyeknél az (1) bekezdés értelmében vett veszélyt dllapitottak meg.

(5) Az (1) vagy (3) bekezdéssel osszhangban meghozott barmilyen intézkedéssel szemben jogorvoslattal lehet élni,
ideértve az illetékes nemzeti birdsdgok igénybe vételét.

(6) A piacfeliigyeleti hatésdgok a termék szabad forgalomba bocsdtdsdrdl nyilatkozo személyre dijat vethetnek vetnek
ki, amely teljes mértékben vagy részlegesen fedezi intézkedéseik koltségeit, ideértve a kockazatértékeléshez végrehajtott
vizsgélatokat, amennyiben ezeket az intézkedéseket az (1) bekezdéssel 9sszhangban hoztdk meg. [M6d. 93]

*) E rendelet szdma.
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A dijakat az egyes piacfeliigyeleti tevékenységek tényleges koltségei alapjdn dllapitjdk meg, és azok az ilyen
piacfeliigyeleti tevékenységben érintett termék szabad forgalomba bocsdtdsdrol nyilatkozé személyt terhelik. E dijak nem
haladhatjdk meg a végrehajtott piacfeliigyeleti tevékenység tényleges kiltségeit, és részben vagy teljesen tiikrozhetik
a piacfeliigyeleti hatésdgok személyzete dltal az ellendrzések végrehajtdsdhoz felhaszndlt idét. [M6d. 94]

17. cikk

Személyes behozatal

(1)  Ha egy termék az Uni6 teriiletére egy természetes személlyel egyiitt és annak fizikai tulajdonaként érkezik és ésszert
feltételezni, hogy e személy személyes haszndlatdra szant termékrdl van sz6, forgalomba bocsatdsat nem fuggesztik fel
a 14. cikk (3) bekezdése alapjdn, kivéve, ha a termék haszndlata veszélyeztetheti az emberek, dllatok és novények egészségét
és életet.

(2) Az Uni6 teriiletére behozott termék a természetes személy személyes hasznélatdra szdnt terméknek tekintendd, ha
alkalmi jelleg(, és kizdrdlag e személy vagy csalddja hasznélatdra szanjék, tovabbd jellegénél vagy mennyiségénél fogva nem
utal kereskedelmi célra.

18. cikk

Az Uni6 teriiletére belépd termékek unids értékelése és az unids harmonizacids jogszabalyoknak vald megfelelése

(1) A Bizottsdg tdjékoztatja a tagdllamokat, ha az eredetileg bejelentd tagallam elutasitja egy termék szabad forgalomba
hozatalat. A tdjékoztatdst kovet§ €6 30 napon belill a 20. cikk (4) bekezdése szerint a tagallamok kifogdst emelhetnek az
elutasitds ellen, amennyiben az az uniés harmonizdciés jogszabalyok hatdlya ald tartozé terméket érint. A tagallam ebben
az esetben megindokolja kifogasat, jelzi, milyen eltéré eredményre jutott a termék kockdzatértékelése soran, megemlit
barmely kiilonleges koriilményt, tovdbbd kiegészit§ informdciot szolgdltat a kérdéses termékkel kapcsolatban. [Méd. 95]

(2)  Ha egyik tagdllam sem €l az (1) bekezdés szerinti kifogds jogaval és a Bizottsdg sem tekinti a nemzeti intézkedéseket
az unibs jogszabdlyokkal ellentétesnek, az eredetileg bejelentd tagdllam elutasitdsa indokoltnak tekintendd, és minden
tagdllamnak gondoskodnia kell az érintett termékkel kapcsolatos korldtozé intézkedések haladéktalan meghozatalardl.

(3)  Ha egy tagillam az (1) bekezdés alapjan kifogdst emel, vagy a Bizottsg tigy itéli meg, hogy az elutasitds ellentétes az
unids jogszabdlyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzulticiokat kezd a bejelentd tagdllammal, az érintett gazdasdgi
szereplével vagy szereplSkkel és 30 napon beliil értékeli az—elutasitast a nemzeti intézkedéseket, figyelembe véve minden
rendelkezésre dllé6 tudomdnyos és miiszaki bizonyitékot. [Mdd. 96]

(3a)  Amennyiben az (1) bekezdés szerinti 30 napon beliil a Bizottsdg vagy valamely tagdllam kifogdst emel,
a Bizottsdg a RAPEX kapcsolattarté pontok kozvetitésével tdjékoztatja a tagdllamokat. [M6d. 97]

(4) A (3) bekezdés szerint elvégzett értékelés alapjan a Bizottsdg végrehajtdsi aktusok formdjiban dontést hoz az
elutasitds indokoltsdgardl, tovdbbd hasonlé intézkedés meghozatalarél minden olyan tagllamban, ahol ez még nem tortént
meg. Ebben az esetben a Bizottsdg megkiildi hatdrozatat az érintett tagdllamoknak, és haladéktalanul tdjékoztat minden
tagdllamot és érintett gazdasagi szerepldt vagy szereplSket.

(5) Ha a Bizottsdg hatdrozata szerint az elutasitds indokolt, minden tagdllam haladéktalanul meghozza a sziikséges
korlatozé intézkedéseket. Ha a Bizottsag hatdrozata szerint az elutasitds nem indokolt, az eredetileg bejelentd tagallam és
barmely mds, hasonlé intézkedést hozott tagdllam visszavonja azt és a 20. cikk alapjin a RAPEX-rendszeren keresztiil
benyujtott értesitést.

(6) Ha az elutasitds a hatdrozat szerint indokolt és a termék a vonatkozé harmonizdlt szabvanyok hidnyossdgai miatt
nem felel meg az uniés harmonizdciés jogszabdlyoknak, a Bizottsdg tdjékoztatja az érintett eurdpai szabvanyiigyi
szervezetet és az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke alapjan benydjtja a megfelel§ kérelmet.
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V. FEJEZET

Informacidcsere

19. cikk
Unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszer — RAPEX

(1) A Bizottsdg fenntartja az Unids Gyors Tdjékoztatdsi Rendszert (RAPEX). Ezzel a rendelettel dsszhangban a tagallamok
a RAPEX-et haszndljdk a veszélyt jelentS termékekkel kapcsolatos informdciok cseréjére.

(2)  Minden tagdllam egyetlen kapcsolattarté pontot jelol ki a RAPEX-hez.
(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a RAPEX-en keresztiil torténd informécidcsere médjainak és
eljdrdsainak meghatdrozdsa érdekében. A végrehajtdsi jogi aktusokat a 32. cikk (2) bekezdésében leirt vizsgalati eljdrds

szerint kell elfogadni.

(4) A RAPEX-ben val6 részvétel nyitott a csatlakozni kiviné orszdgok, harmadik orszdgok vagy nemzetkozi szervezetek
el6tt, az Unio és az emlitett orszdgok vagy szervezetek kozotti megdllapoddsok keretében és azokkal 6sszhangban. Az ilyen
megéllapodadsoknak a viszonossag elvén kell alapulniuk, és az Unidban hatélyos rendelkezéseknek megfeleld bizalmassagi
rendelkezéseket, valamint a 95/46/EK irdnyelv 25. cikkében és a 45/2001/EK rendelet 9. cikkében eléirtaknak
megfelelden a személyes adatok védelmére vonatkozo kiilon rendelkezéseket kell tartalmazniuk. [Méd. 98]

20. cikk

RAPEX-en keresztiil torténd értesités a veszélyt jelent§ termékekrdl
(1) A RAPEX kapcsolattartd pont haladéktalanul értesiti és tdjékoztatja a Bizottsagot az aldbbiakrol:
a) a gazdasagi szereplSk dltal a 9. cikk (3) bekezdése szerint hozott kiigazité intézkedés;

b) a piacfeliigyeleti hatésagok altal a 10. cikk (1) vagy (4) bekezdése szerint hozott barmely intézkedés, kivéve, ha olyan
terméket érint, amely az e bekezdés a) pontja szerinti értesités hatélya ald tartozik;

) a 16. cikk szerint barmely termék szabad forgalomba hozataldnak elutasitasa.

r] ] ’ . . ] ] /] 1 ’ /1] ] ’ . _ [Méd. 99]

A RAPEX kapcsolattart6 pont haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot a kiigazitd intézkedés vagy az elsg albekezdésben emlitett
intézkedések barmely lényeges aktualizaldsar6l, médositasardl vagy visszavondsarol.

(2) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban szolgaltatott informdcionak tartalmaznia kell minden rendelkezésre llé részletet
a veszéllyel kapcsolatban és legalabb az alabbi informacidkat:

, . .

4t termék azonositdsdhoz és

a) a ély ete-és-—szintjeideéreve-akockizatértéke
nyomon kovethetdségéhez sziikséges adatok; [M6d. 100]

és a kockdzatértékelés

b) .

a biztonsdgi értékelés

FeR—e gnermfelelés a veszély természete és szintje, ideértve
einek dsszefoglaldsdt; [Méd. 101]

z

eredm
o) atermékazonesitisithoz-szitkségesadatok az unids jogszabdlyok bdrmilyen megszegésének természete; [M6d. 102]
d) a termék eredete és értékesitési linca;

e) az intézkedés vagy kiigazité intézkedés ddtuma és idGtartama;

f) az intézkedés vagy kiigazitd intézkedés természete, azaz onkéntes, elfogadott, vagy sziikséges;

fa) ismert-e a termék hamisitdsa; [M6d. 103]

g) kapott-e a gazdasigi szerepl§ lehetséget a meghallgatdsara.
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Az els§ albekezdésben emlitett informdcidkat a Bizottsig altal rendelkezésre bocsatott szabvanyos értesitési
formanyomtatvanyt felhaszndlva kell tovabbitani a RAPEX-rendszerben.

(3)  Haaz értesités egy termék uniés harmonizdci6s jogszabdlyoknak valé meg nem felelésével kapcsolatos, a szolgdltatott
informécionak ki kell terjednie arra is, hogy a meg nem felelés mogott vajon az aldbbi okok egyike dll-e:

a) a termék nem tesz eleget az alkalmazandé jogszabdlyok dltal el6irt kovetelményeknek;
b) a kovetelményeknek valé megfelelést feltételez8 jogszabalyokban emlitett harmonizélt szabvanyok hidnyossagai.

Ha az (1) bekezdésben emlitett intézkedés vagy kiigazitd intézkedés olyan termékre vonatkozik, amely egy kijelolt szervezet
altal végzett megfelelGségértékelésen esett at, a piacfeliigyeleti hatsagoknak biztositjak, hogy az érintett kijelolt szervezetet
tdjékoztassik a meghozott kiigazité intézkedésekrdl vagy intézkedésekrdl.

(4) Az értesités kézhezvételét kovetGen a Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja az adott gazdasdgi szerepldt és a tobbi
tagdllamot. Ha az értesités nem tesz eleget az (1), (2) és (3) bekezdésben megdllapitott kovetelményeknek, a Bizottsdg
felfiiggesztheti azt. [M6d. 104]

(5) A tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az értesités kézhezvételét kovetGen meghozott kiigazitd
intézkedésr6l vagy egyéb intézkedésekrdl, és tovabbi kiegészitd informdcidkat szolgdltatnak, ideértve az elvégzett
vizsgélatok vagy elemzések eredményeit vagy a lehetséges nézeteltéréseket. A Bizottsag ezt az informdciét haladéktalanul
tovabbitja a t6bbi tagdllamnak.

(5a)  Adott esetben aktualizdlni kell a RAPEX-ben bejelentett termékekkel kapcsolatos informdcidkat. [Méd. 105]

21. cikk
Piacfeliigyeleti informdci6s és kommunikdcids rendszer
(1) A Bizottsdg fenntart egy piacfelﬁgyeleti informdcids és kommunikdciés rendszert (ICSMS) a piacfelﬁgyelettel

kapcsolatos informdcidk gytijtésének és rendszerezett tdroldsdnak céljabol. A tagdllamok Gsszegyiijtik és felveszik az
ICSMS-rendszerbe kiilonosen az—aldbbi-informéeibkravonatkozéan a kivetkezd informdcidkat: [Mod. 106]

o

) piacfeliigyeleti hatdsdgok és illetékességi tertiletiik;

b) piacfeliigyeleti programok;

(a)

) piacfeliigyeleti tevékenységek nyomon kovetése, feliilvizsgalata és értékelése;

ol

) a termékek dltal jelentett veszélyekkel kapcsolatos tigyekre vonatkozd panaszok vagy jelentések;
da) a kockdzatok és jellemzéik meghatdrozdsa; [M6d. 107]

e) a 20. cikkel osszhangban a RAPEX-en keresztiil értesitett intézkedésektdl vagy kiigazitd intézkedéstdl eltérs, unids
harmonizdeiés jogszabdlyoknak valé barmilyen meg nem felelés; [M6d. 108]

f) a11.cikk (1) bekezdésével és a 18. cikk (1) bekezdésével osszhangban barmely tagéllam dltal emelt kifogds és annak
nyomon kovetése.

A Bizottsdg csatlakozdsi feliiletet biztosit, amelyen keresztiil az ICSMS kapcsolatba léphet a RAPEX-rendszerrel,
lehetévé téve adott esetben a két rendszer kozotti adatcserét. [Méd. 109]

Az ICSMS tartalmazza a 20. cikkel 6sszhangban a RAPEX-en keresztiil meghozott intézkedésekre vagy kiigazitd
intézkedésre vonatkozd értesitésekkel kapcsolatos hivatkozdsok jegyzékét.

Sziikséges vagy indokolt esetben az ICSMS-et a kiils hatdrokon torténd ellendrzésekért felel6s hatosagok rendelkezésére
lehet kell bocsdtani. [M6d. 110]

(2) Az e cikk (1) bekezdésének alkalmazdsaban a tagdllamok bevisznek az ICMCS-be barmely rendelkezésiikre 4ll6 — és
a 20. cikk alapjan még nem megkiildott — informdciét a veszélyt jelentd termékekrdl, killonosen a veszélyek felismerésérdl,
az elvégzett vizsgdlatok eredményeirdl, a meghozott korldtoz6 intézkedésekrdl, az érintett gazdasdgi szereplével torténd
kapcsolattartdsrdl, illetve az intézkedés vagy annak elmaraddsdnak indokair6l.
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(3) A piacfeliigyeleti hatésagok elismerik és felhaszndljak a mds tagallamban m@ikodd partnerhatdsiguk altal vagy
szdmdra készitett és az ICSMS-be bevitt vizsgalati, ellendrzési vagy kalibrdcids jelentéseket. [M6d. 111]

21a. cikk

Pdineurépai kdradatbdzis

(1) A Bizottsdg ...-ig (*) a 32a. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogad el egy pdneurdpai
kdradatbdzis létrehozdsa céljdbdl, amely az Gsszes kdrtipust feloleli, és kifejezetten a hdztartdsban, illetve a szabadidG's
tevékenységek, a szdllitds és a munkavégzés sordn haszndlt termékekhez kapcsolodo kdrokra terjed ki. Az adatbdzist
a Bizottsdg koordindlja és iizemelteti.

(2) A tagdllamok érintett piacfeliigyeleti hatdsdgai hozzdjdrulnak az adatbdzis létrehozdsdhoz, és dtfogo kdradatokat
juttatnak el az adatbdzisba. A tagdllamokkal tortént egyeztetést kivetden a Bizottsdg részletes titmutatdst dllit ossze és
tesz kozzé az adatbdzisba keriilé fontosabb adatokrdl, valamint az adatok elektronikus kozlésének médszereirdl.

Legkésobb két évvel az adatbdzis létrehozdsdt kivetden a Bizottsdg beszdmol az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
az adatbdzis miikddésérél. [Méd. 112]

22. cikk

Bizalmas informécié nemzetkozi megosztdsa

A Bizottsdg és—a—tagdllamek—megeszthatnak a tagdllamokkal egyiitt megoszthat bizalmas informdciokat — ideértve
a RAPEX-en keresztiil megosztott informaciékat — azon csatlakozni kivdné orszdgok, harmadik orszdgok vagy nemzetkézi
szervezetek szabalyozo hatdsdgaival, amelyekkel a Bizottsdg és a tagallanrvagy-a tagillamok egyesoportja a kolcsonosségen
alapul6 kétoldalt vagy tobboldalu titoktartdsi megéllapoddsokat kotott. Az ilyen megdllapoddsoknak az Uniéban hatdlyos
rendelkezéseknek megfeleld’ bizalmassdgi rendelkezéseket, valamint a 95/46/EK irdnyelv 25. cikkében és a 45/2001/EK
rendelet 9. cikkében eldirtaknak megfelelden a személyes adatok védelmére vonatkozé kiilon rendelkezéseket kell
tartalmazniuk. [Méd. 113]

VI. FEJEZET
Egyuittmtikodés

23, cikk

Kolcsonos segitségnytjtas

(1)  Hatékony egyiittmiikodést és informéciocserét kell biztositani a tagdllamok piacfeliigyeleti hat6sdgai kozott, valamint
az egyes tagdllamok egyéb hatdsdgai kozott, a tagdllamok kozétt, illetve a piacfeliigyeleti hatdsdgok és a Bizottsdg és
a vonatkozé unids tigynokségek kozott a piacfeliigyeleti programokrdl és a veszélyt jelentd termékekkel kapcsolatos
minden kérdésben. [Méd. 114]

(2) A piacfeliigyeleti hatoésagok — egy masik tagdllam piacfeliigyeleti hatosagatdl kapott kellSen indokolt kérésre —
rendelkezésre bocsdtanak minden relevins informdciot vagy dokumentdciot, ellendrzéseket és vizsgdlatokat végeznek,
tovabba azokrol vagy barmely végrehajtott nyomon kovetési tevékenységrdl jelentést kiildenek a kérelmezd hat6sdgnak.

Az elsé albekezdésben emlitett informdciok, dokumentdciok és jelentések kizarolag a kért célra haszndlhatok fel, és azokat
a lehetd leggyorsabban, elektronikus tton kell feldolgozni.

24. cikk
A harmadik orszdgok illetékes hatdsdgaival folytatott egyiittmtikodés
(1) A piacfeliigyeleti hatosagok informdcidcsere és szakmai tdmogatds céljabdl egytittmtikodhetnek harmadik orszagok
illetékes hatdsdgaival, ezzel timogatva és megkonnyitve az unids informdcidcsere-rendszerekhez val6 hozzaférést, beleértve

a 19. cikk (4) bekezdése szerinti RAPEX-rendszert, valamint elémozditva a megfelelGségértékeléssel és piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeket.

*) Két évvel e rendelet hatdlybalépését kovetGen.
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(2) A harmadik orszagok illetékes hatésdgaival vald egytittmidkodésnek tobbek kozott a 27. cikkben részletezett
tevékenységekre kell kiterjednie. A tagdllamok biztositjak, hogy illetékes hatdsdgaik részt vegyenek e tevékenységekben.

(2a)  Amennyiben az informdcidcsere sordn személyes adatok cseréjére is sor keriil, alkalmazni kell a 95/46/EK
irdnyelvet. [Mod. 115]
25. cikk

Eurdpai piacfeliigyeleti férum
(1)  Kialakitdsa keriil az eurdpai piacfeliigyeleti forum (European Market Surveillance Forum, EMSF).

(2) Az EMSF iilésein minden egyes tagdllam az altala kivalasztott, az adott taldlkozé témakorében specidlis szaktuddssal
vagy tapasztalattal rendelkez8 személy vagy személyek dltal képviselteti magat.

(3) Az EMSF rendszeresen iilésezik, és — ha sziikséges — a Bizottsdg vagy egy tagllam kérésére is Gsszeiil.

(4) Az EMSF megtesz mindent annak érdekében, hogy konszenzusra jusson. Amennyiben konszenzus nem érhetd el, az
EMSF a tagok egyszerti tobbsége alapjan foglal allast. A tagok kérhetik, hogy élldspontjuk és az annak alapjaul szolgdlo
indoklds hivatalosan rogzitésre keriiljon.

(5) Az EMSF felkérhet szakértSket és mds harmadik feleket, hogy rendszeres és folyamatos jelleggel vegyenek részt az
iiléscken vagy irdsban tegyenek észrevételeket. Az éves piacfeliigyeleti programrdl konzultdlni lehet az iizleti

3

szervezetekkel, a kis- és kozépvillalkozdsokkal, a fogyasztokkal, a laboratoriumokkal és az unids szintii meg-
feleloségértékeld szervezetekkel. [M6d. 116]

(6) Az EMSF felallithat dllandé vagy ideiglenes alcsoportokat, amelyeknek magukba kell foglalniuk az unibs
harmonizacids jogszabély végrehajtasdra létrehozott piacfeliigyeleti igazgatdsi egytittm@ikodési csoportokat. Az ipardg
érdekeit képvisel§ szervezeteket, a kis- és kozépvallalkozdsokat, a fogyasztokat, a laboratériumokat és az unids szintd
megfelelGségériékeld szervezeteket fel lehet kell kérni, hogy rendszeres és folyamatos jelleggel megfigyelSként vegyenek
részt ezen alcsoportokban. [Méd. 117]

(7) Az EMSF létrehozza sajat eljardsi szabalyzatdt, amely a Bizottsdg kedvezd véleményének kézhezvételét kovetSen 1ép
hatalyba.

(8) Az EMSF egyiittm(ikodik az 1907/2006/EK rendelettel létrehozott, a végrehajtdssal kapcsolatos informdcieseréért
felelgs forummal.

26. cikk

Bizottsdgi timogatds és EMSF igazgatdsi titkdrsdg

(1) A Bizottsdg tdmogatja a piacfeliigyeleti hatdsagok kozotti egyiittmiikodést. A Bizottsdg részt vesz az EMSF és
alcsoportjainak iilésein.

(2) A 27. cikkben meghatdrozott feladatok végrehajtdsa érdekében az EMSF szdmdra egy igazgatdsi titkdrsdg nyujt
segitséget, amely titkdrsdg szakmai és logisztikai tdimogatast biztosit az EMSF és alcsoportjai szdmara.

27. cikk
Az EMSF feladatai

Az EMSF a kovetkezd feladatokat latja el:

a) aveszélyt jelentd termékekre, a kockazatelemzésre, a vizsgélati modszerekre és eredményekre, a tudomdnyos fejlédésre,
és az ellendrzési tevékenységek szempontjdbdl jelentds egyéb szempontokra vonatkozé informéciok cseréjének
megkonnyitése;

b) a 7. cikkben emlitett dltaldnos és dgazatspecifikus piacfeliigyeleti programok el6készitésének és végrehajtdsdnak
koordinaldsa;

¢) kozos piacfeliigyelet és kozos vizsgalati projektek szervezése szervezésének elGsegitése; [Mod. 118]

d) szakértelem és legjobb gyakorlatok cseréje;
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képzési programok szervezése szervezésének és nemzeti tisztviselSk eseréje cseréjének eldsegitése; [Mod. 119]
segitségnyujtds a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett nyomon kévetési tevékenységekben;

tdjékoztaté kampanyok és kozos latogatdsi programok szervezése szervezésének eldsegitése, ideértve a hatdrellendr-
zéseket is; [M6d. 120]

a vesz€lyt jelentd termékek nyomon kovetésével, visszahivasaval és piacrdl torténd kivondsdval kapcsolatban folytatott
kozosségi szintl egyiittmiikodés javitdsa;

a piacfeliigyeleti hatésagok altal gy(jtott termékbiztonsdgi informdciok — beleértve a panaszokra, balesetekre,
karjelentésekre, valamint vizsgalati és teszteredményekre vonatkozé informacidkat — egyszer(i elérésének, lekérésének
és megosztasanak biztositdsa;

hozzdjarulds az e rendelet hatékony és egységes végrehajtdsinak biztositdsdt célz6 utmutatd kidolgozasdhoz, kell§
mértékben figyelembe véve a fogyasztok védelmét, az iizleti szereplSk, killonosen a kis- és kozépvillalkozdsok,
valamint egyéb érdekelt felek érdekeit; [M6d. 121]

a Bizottsdg kérésére tandcsadds és tdmogatds nyujtdsa a Bizottsdg részére az e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

hozzéjarulds a piacfeliigyelettel kapcsolatos tagdllami adminisztrativ gyakorlatok egységesitéséhez.
egyedi és rendszeres piacfeliigyeleti fellépések szervezése az online terjesztett termékek vonatkozdsdban; [Méd. 122]
a vaimhatdsdgok megfeleld bevondsdnak és a veliik valo egyiittmiikodés biztositdsa; [M6d. 123]

s

hozzdjdrulds a piacfeliigyelettel kapcsolatos tagdllami kozigazgatdsi és végrehajtdsi gyakorlatok ésszeriisitéséhez.
[Méd. 124]

28. cikk

Az unids referencialaboratériumok

Egy meghatdrozott termék vagy a termékek egy meghatdrozott kategéridja vagy csoportja, vagy a termékek egy

meghatdrozott kategéridjaval vagy csoportjaval kapcsolatos kiilonleges kockdzatok tekintetében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi
aktusok utjan kijelolheti a (2) bekezdésben megéllapitott kritériumoknak megfelel6 eurdpai unids referencialaboratéri-
umokat.

)

d)

Minden unids referencialaboratériumnak meg kell felelnie az aldbbi kritériumoknak:

rendelkezzen megfelelden képesitett személyzettel, amely megfelelGen képzett a sajat kompetenciateriiletén hasznélt
analitikai eljarasok tekintetében, valamint megfelel§ tuddssal bir a szabvanyok és gyakorlatok terén;

rendelkezzen a szdmédra kijelolt feladatok elvégzéséhez szitkséges berendezésekkel és referenciaanyagokkal;

partatlanul és fiiggetleniil, a kozérdeket szem el6tt tartva jarjon el;

biztositsa, hogy személyzete tiszteletben tartja az egyes témakorok, eredmények vagy kozlések bizalmas jellegét;

da) a 765/2008/EK rendelet elGirdsa szerint legyen akkreditdlva. [Méd. 125]
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(3)  Kijelolt hatdskorében az unids referencialaboratériumok adott esetben az alabbi feladatokat latjak el:
a) a piacfeltigyeleti tevékenységekhez és vizsgalatokhoz kapcsolodd termékvizsgélatok végrehajtasa;

b) hezzdjdrulas a kiilonbozé tagillamok piacfeliigyeleti hatdsdgai, a gazdasdgi szereplSk és a megfelelGségértékels
szervezetek kozotti az eltérd kockdzatértékelésbil fakadé vitdk rendezéséhez rendezése; [Mod. 126]

¢) fuggetlen szakmai és tudomdnyos vélemény addsa a Bizottsdg és a tagillamok szdmdra;
d) 4j analitikai technikdk és modszerek kifejlesztése;

e) az informdciok terjesztés és képzések biztositdsa.

VII. FEJEZET

Finanszirozds

29. cikk

Finanszirozasi tevékenységek
(1) Az Eurdpai Unid a kovetkezd tevékenységeket finanszirozhatja e rendelet alkalmazdsinak vonatkozdsdban:
a) az Gtmutatok készitéséhez és naprakésszé tételéhez vald hozzdjarulds a piacfeliigyelet terén;

b) technikai és tudomdnyos szakértelem rendelkezésre bocsitdsa a Bizottsdg szdmdra a piacfeliigyeleti igazgatdsi
egyiittmiikodés és a 11. és 18. cikkben emlitett unids értékelési eljardsok végrehajtdsdban a Bizottsdgnak torténd
segitségnyujtds céljabdl;

c) elGzetes vagy kiegészitd munka elvégzése a kovetkezSkkel Osszefiiggésben: piacfeliigyeleti tevékenységek az eurdpai
unids jogszabdlyok alkalmazdsdval kapcsolatosan, dgymint tanulmdnyok, értékelések, ttmutatok, osszehasonlito
elemzések készitése, programok szervezése, kolcsonos kozos latogatdsok, kutatdomunka, adatbdzisok fejlesztése és
karbantartdsa, képzési tevékenységek, laboratoriumi munka, a szakmai jartassdg vizsgdlata, laboratériumok kozotti
vizsgélatok és megfelel@ségértékelési munka, tovdbba eurdpai piacfeliigyeleti kampanyok és hasonld tevékenységek;

&

technikai segitségnyujtdsi programok keretében végzett tevékenységek, egyiittmtikodés harmadik orszdgokkal és az
eurdpai piacfeliigyeleti politikak és rendszerek népszertsitése és terjesztése eurdpai és nemzetkozi érdekeltek kozott.

e) a piacfeliigyeleti hatdsigok kozotti egyiittmiikodés, illetve az igazgatasi titkdrsag altal az EMSF és annak alcsoportjai
szdmadra nyujtott szakmai és logisztikai timogatds garantdldsa.

(2) Az Unié éltal e rendelet értelmében biztositott pénziigyi tdmogatdst a 966/2012/EU, Euratom rendelettel
osszhangban kell végrehajtani, kozvetleniil vagy kozvetve, a koltségvetés végrehajtdsinak feladatait a 966/2012/EU,
Euratom rendelet 58. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban felsorolt szervezetekre ruhdzva.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett tevékenységeknek juttatott dsszegeket minden évben az Eurdpai Parlament és a Tandcs
allapitja meg a hatdlyos pénziigyi keret alapjan.

(4) Az Eurépai Parlament és a Tandcs altal a piacfeliigyeleti tevékenységek finanszirozdsira meghatdrozott el8irdnyzatok
a kovetkezd igazgatdsi kiaddsokat is fedezhetik: az el6készités, a nyomon kovetés, a feliigyelet, az audit és az értékelés,
amelyek kozvetlenil sziikségesek az e rendelet szerinti tevékenységek irdnyitdsdhoz és azok célkittizéseinek eléréséhez,
killonos tekintettel a tanulmanyokra, a szakértSi taldlkozokra, a tdjékoztatdsi és kommunikacids tevékenységekre —
beleértve az Eurdpai Unid politikai prioritdsainak intézményi kommunikdcidjat is —, amennyiben azok a piacfeliigyeleti
tevékenységek dltaldnos célkitiizéseivel kapcsolatosak, tovdbbd az informdcidfeldolgozdsra és -cserére Gsszpontositd IT-
hélézatokkal kapcsolatos kiaddsokra, valamint az e rendelet szerinti tevékenységek igazgatdsa tekintetében a Bizottsdg dltal
viselt Osszes egyéb technikai és adminisztrativ segitségnyujtasra.
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(5) A Bizottsdg az eurdpai unids politikdkra és jogszabélyokra tekintettel értékeli az unids finanszirozasban részesiild
piacfeliigyeleti tevékenységek fontossagat, és ...-ig (¥), majd azt kovetSen legaldbb minden 6todik évben tdjékoztatja az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot ezen értékelés eredményeirdl.

30. cikk

Az Uni6 pénziigyi érdekeinek védelme

(1) A Bizottsdg megfelel§ intézkedésekkel — csalds, korrupcié és mds jogellenes cselekmények elleni megel6z8
intézkedésekkel, hatdsos ellendrzésekkel, szabalytalansag feltdrdsa esetén a jogtalanul kifizetett osszegek visszafizettetésével,
valamint sziikség esetén hatékony, ardnyos és visszatartd erejii szankciokkal — biztositja, hogy az Eurdpai Unié pénziigyi
érdekei az e rendelet alapjan finanszirozott fellépések végrehajtdsa sordn ne sériiljenek.

(2) A Bizottsdg és képvisel6i, valamint a Szdmvevdszék jogosultak irat- és helyszini ellenrzést végezni az e rendelet
alapjan uni6s forrdsbdl szdrmazd tdmogatdsok kedvezményezettjeinél, valamint az e rendelet alapjan unids forrasokban
részesiil§ véllalkozékndl és alvallalkozoknal.

(3) Az Eurépai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) jogosult az ilyen finanszirozds altal kozvetleniil vagy kozvetetten érintett
gazdasdgi szereploknel a 2185/ 96/Euratom EK tandcsi rendeletben (') elirt eljdrisoknak megfelel6en helyszini
ellenérzéseket és vizsgdlatokat végezni annak megdllapitdsira, hogy tortént-e az unibs finanszirozdsra vonatkozd
tamogatdsi megdllapoddssal, tdmogatdsi hatdrozattal vagy szerz8déssel osszefliggésben olyan csalds, korrupciés vagy mds
jogellenes cselekmény, amely sérti az Uni6 pénziigyi érdekeit.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés sérelme nélkiil az e rendelet végrehajtdsa keretében harmadik orszdgokkal és nemzetkozi
szervezetekkel kotott egytittmikodési megdllapoddsokban, az e hatdrozat végrehajtdsa keretében létrejott tdmogatdsi
megallapoddsokban, tdmogatdsi hatdrozatokban és szerz6désekben kifejezetten rendelkezni kell arrdl, hogy a Bizottség,
a SzamvevGszék és az OLAF elvégezheti az emlitett helyszini és egyéb ellendrzéseket és vizsgdlatokat.

VIIIL. FEJEZET

Z4ard rendelkezések

31. cikk

Szankcidok

(1) A tagallamok mega-l-l-ap-rt—;—a-lea—b&ﬂfefes-x megfeleld biintetést elGiré szabélyokat dllapitanak meg, a

gazdasagi szereplSkre vonatkozd kotelezettségeket el6ird e rendelet

rendelkezései, valamint a gazdasagi szereplSkre vonatkozé kotelezettségeket el6iré e rendelet dltal lefedett termékekre

vonatkoz6 barmely uniés harmonizicids jogszabaly rendelkezései megsértésének esetére, ha a széban forgd jogszabaly nem

ir el§ szankc10kat és meghozzak az ezek Vegreha}tasanak b1ztos1tasahoz szitkséges valamennyi intézkedést.

ik: A tagallamok e rendelkezésekrdl fdatun
e ege .. (**)-ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, és haladéktalanul

ertesmk az e rendelkezeseket érintd mmden kesobbl mod051tasrol is. [Méd. 127]

Az—elsé—albekezdésben—emlitett A szankcidknak hate’konynak ardnyosnak és visszatarté erejiinek kell lenniiik.
A szankciok megdllapitdsakor tekintetbe kell venni a jogsértés silyossdgdt, idotartamdt és adott esetben szdndékos
}elleget Ezen tulmenoen a szankcwknak azt is flgyelembe kell venniiik, hogy a-véllatkezédsekméretétkilondsenakis—és

- az érintett gazdasagl szereplo korabban mér hasonlo modon
megsértette-e a jogszabélyi el6irasokat

megseﬁe&e
[Méd. 128]

(la) A jogsértések esetén alkalmazando kozigazgatdsi biintetéseknek legaldbb ki kell egyenliteniiik a jogsértéssel
elérni kivdnt gazdasdgi elonyt, de azok nem haladhatjdk meg a gazdasdgi szerepld éves forgalmdnak vagy annak becsiilt
értékének 10 %-dt. A kiszabott szankcidk abban az esetben haladhatjdk meg az éves forgalom vagy annak becsiilt értéke
10 %-dt, ha az a jogsértéssel elérni kivint gazdasdgi eldny kiegyenlitéséhez sziikséges. Sillyos jogsértés esetén
biintetdjogi szankciok is kivetheték. [M6d. 129]

*) Ot évvel e rendelet alkalmazdsdnak idSpontjat kovetSen.

(") A Tandcs 1996. november 11-i 2185/96/Euratom, EK rendelete az Eurépai Kozosségek pénziigyi érdekeinek csaldssal és egyéb
szabdlytalansdgokkal szembeni védelmében a Bizottsdg dltal végzett helyszini ellendrzésekrd] és vizsgdlatokrdl (HL L 292.,
1996.11.14., 2. o)

(*)  E rendelet alkalmazdsdnak idépontja el6tt hdrom hénappal.
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(1b) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az e rendelet értelmében kiszabott szankciok tipusdrdl és mértékérdl,
megnevezik a rendelet tényleges jogsértéseit, valamint azonositjdk a gazdasdgi szereplét, amellyel szemben a szankciokat
kivetették. A Bizottsdg ezeket az informdcidkat elektronikusan, illetve adott esetben mds médon is a nyilvdnossdg
szdmdra indokolatlan késedelem nélkiil elérhetévé teszi. [M6d. 130]

A Bizottsdg az elsd albekezdés értelmében kapott informdciok alapjdn kozzéteszi és naprakészen tartja azon gazdasdgi
szereplok feketelistdjdt, akikrél tobbszor is bebizonyosodott, hogy szdndékosan megszegik e rendelet rendelkezéseit.
[Méd. 131]

31a. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozé, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorldsdnak
feltételeit e cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdg ... (*)-tdl hatdrozatlan iddre felhatalmazdst kap a 21a. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusok elfogaddsdra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor visszavonhatja a 21a. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visz-
szavondsrol szolo hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A visszavondsrl szolé hatdrozat az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjelolt késobbi idépontban 1ép hatdlyba.

s

A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évd felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogaddsdt kovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsdrol.

(5) A 21a. cikk alapjdn elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az aktusrél sz6lé
értesitést kivetd kéthonapos idétartamon beliil sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs nem emel ellene kifogdst, vagy
ha az emlitett idGtartam leteltét megelozéen az Eurépai Parlament és a Tandcs egyardnt tdjékoztatta a Bizottsdgot arrol,
hogy nem emel kifogdst. Ezen id6tartam az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére két honappal
meghosszabbithaté. [M6d. 132]

32. cikk

Bizottsdgi eljardsrend
(1) A Bizottsdgot munkdjdban egy bizottsdg segiti. E bizottsig a 182/2011/EU rendelet szerinti bizottsag.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni ugyanazon rendelet
5. cikkével osszefiiggésben.

33. cikk

Ertékelés

... (*)-en belill a Bizottsag értékeli e rendelet alkalmazdsat, amelyrdl jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamenthez és
a Tandcshoz. A jelentésben értékelni kell, hogy teljesiiltek-e a rendelet célkittizései, kiilonos tekintettel a termékbiztonsagi
szabédlyok és az uniés harmonizdciés jogszabdlyok eredményesebb és hatékonyabb végrehajtdsdra, a piacfeliigyeleti
hat6sdgok kozotti egyiittmiikodés javitdsdra, az Eurdpai Unidba belépd termékek ellendrzésének szigoritdsara, valamint az
emberek dltaldnos biztonsdgdnak hatékonyabb védelmére, a munkahelyi egészségre és biztonsagra, a fogyasztvédelemre,
a kornyezetvédelemre, az energiahatékonysdgra, a kozbiztonsigra és egyéb kozérdekekre, figyelembe véve annak
a véllalkozdsokra gyakorolt hatdsat, kiilonos tekintettel a kis- és kozépvallalkozdsokra. Ezenkiviil a jelentésben olyan 1ij és
innovativ, piaci alapii megolddsokat kell feltdrni, amelyek hatékonyan egészitik ki a piacfeliigyeleti hatésdgok dltal
végrehajtott piacfeliigyeleti intézkedéseket, valamint tobbek kézott magukban foglaljdk a harmadik felek dltal végzett,
kotelezo jellegii hitelesitési rendszerek megvaldsitdsi lehetGségeinek feltdrdsdt. [M6d. 133]

() A rendelet hatdlybalépésének idGpontja.

(**) Ot évvel e rendelet alkalmazdsinak id6pontjit kovetSen.
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34. cikk
Médositdsok
(1) A kovetkezd rendelkezéseket el kell hagyni:
a) a 89/686/EGK irdnyelv 7. cikke;
b) a 93/15/EGK irdnyelv 7. cikkének (2) és (3) bekezdése és 8. cikke;
¢) a 94/9/EK irdnyelv 7. cikke;
d) a 94/25[EK irdnyelv 7. cikke, 10. cikkének (4) bekezdése és 11. cikke;
e) a 95/16[EK irdnyelv 7. és 11. cikke;
f) a 97/23[EK irdnyelv 8., 16. és 18. cikke;
g) az 1999/5[EK irdnyelv 9. cikke;
h) a 2000/9/EK irdnyelv 14., 15. és 19. cikke;
i) a 2000/14/[EK irdnyelv 5. cikke;
j) a2001/95[EK irdnyelv 6. cikkének (2) és (3) bekezdése és 8., 9., 10., 11., 12. és 13. cikke, valamint II. melléklete;
k) a 2004/108/EK irdnyelv 10. és 11. cikke;
1) a2006/42[EK irdnyelv 4. cikkének (3) és (4) bekezdése, valamint 11., 17. és 20. cikke;
m) a 2006/95/EK irdnyelv 9. cikke;
n) a 2007/23[EK irdnyelv 14. cikkének (5) és (6) bekezdése, valamint 15., 16. és 17. cikke;
0) a 2008/57[EK irdnyelv 13. cikkének (5) bekezdése és 14. cikke;
p) a 2009/48/EK irdnyelv 39., 40., 42-45. cikke;
q) a 2009/105/EK irdnyelv 7., 15. és 17. cikke;
1) a 2009/142[EK irdnyelv 7., 11. és 12. cikke;
s) a 2011/65/EU irdnyelv 18. cikke;
ts) a 305/2011/EU rendelet 56—-59. cikke.

(2) A 764/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

»a) ...l ...[...[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 10. cikke;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs ...-i ...[...[EU rendelete a termékek piaci feliigyeletérél és a 89/686/EGK és a 93/15/EGK tandcsi
iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25[EK, a 95/16/EK, a 97/23[EK, az 1999/5/EK, a 2000/9/EK, a 2000/14[EK, a 2001/95/EK, a 2004/108]
EK, a 2006/42[EK, a 2006/95[EK, a 2007/23[EK, a 2008/57[EK, a 2009/48[EK, a 2009/105[EK, a 2009/142[EK, a 2011/65[EU
irdnyelv, valamint a764/2008/EK rendelet, a 765/2008/EK rendelet és a 305/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl (HL L ...) (+).”

(3) A 765/2008EK rendelet a kovetkezéképpen modosul:
a) a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. jalius 9.) a termékek forgalmazasa tekintetében az
akkreditdlds és a CE-jelolés dltaldnos elveinek megallapitdsardl és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl”;

() E rendelet szdma, elfogaddsinak idSpontja és a kozzététel hivatkozdsa.
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b) az 1. cikk (2) és (3) bekezdését, a 2. cikk 14., 15., 17., 18. és 19. pontjat, a IIL fejezetet és a 32. cikk (1) bekezdésének
e) pontjat el kell hagyni.

A 765/2008/EK rendelet 15-29. cikkére vonatkozé hivatkozdsokat az e rendeletre utalé hivatkozdsként és az e rendelet
mellékletében meghatdrozott megfelelési tabldzat szerint kell értelmezni.

35. cikk
Atmeneti rendelkezések

Az e rendelet 34. cikkében vagy a 2001/95[EK irdnyelv 6-9. cikkében emlitett rendelkezések barmelyike értelmében
kezdeményezett nemzeti vagy unids szintdi eljardsokra tovébbra is azok a rendelkezések vonatkoznak.

36. cikk
Hatdlybalépés
Ez a rendelet ... (¥)-dn/én 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2015. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt ...

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

*) A (2013/0049(COD)) rendelet hatélybalépésének idSpontja.
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MELLEKLET

Megfelelési tabldzat

765/2008/EK rendelet

E rendelet

15.

cikk, (1), (2) és (5) bekezdés

2. cikk

15.

cikk, (3) bekezdés

15.

cikk, (4) bekezdés

3. cikk, (1) bekezdés

16.

cikk, (1) bekezdés

4. cikk, (1) bekezdés

16.

cikk, (2) bekezdés

A 4. cikknek a 3. cikk (12) bekezdésével, a 17. cikk
(1) bekezdésével és a 26. cikk (5) bekezdésével egyiittesen
értelmezett (2) bekezdése

16.

cikk, (3) bekezdés

16.

cikk, (4) bekezdés

17.

cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (4) bekezdés

17.

cikk, (2) bekezdés

26. cikk, (1) bekezdés

18.

cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (3) bekezdés

18.

cikk, (2) bekezdés

6. cikk, (6) bekezdés

18.

cikk, (3) bekezdés

5. cikk, (2) bekezdés

18.

cikk, (4) bekezdés

6. cikk, (4) bekezdés

18.

cikk, (5)—(6) bekezdés

4. cikk, (3) bekezdés, 6. cikk, (7), (8) és (9) bekezdés,
26. cikk, (2) bekezdés

19.

cikk, (1) bekezdés, elsG albekezdés

6. cikk, (1) bekezdés

19.

cikk, (1) bekezdés mésodik albekezdés

6. cikk, (5) bekezdés és 7. cikk

19.

cikk, (1) bekezdés, harmadik albekezdés

8. cikk, (1) bekezdés, masodik albekezdés

19.

cikk, (2) bekezdés

6. cikk, (2) bekezdés

19.

cikk, (3) bekezdés

9. cikk, (5) bekezdés, a) pont

19.

cikk, (4) bekezdés

6. cikk, (3) bekezdés

19.

cikk, (5) bekezdés

26. cikk, (5) bekezdés és 27. cikk

20.

cikk, (1) bekezdés

9. cikk, (4) bekezdés és 18. cikk, (1) bekezdés, b) pont
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765/2008[EK rendelet E rendelet
20. cikk, (2) bekezdés 12. cikk
21. cikk 6. cikk, (4) bekezdés és 9. cikk
22. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés 18. cikk, (1)—(2) bekezdés
22. cikk, (4) bekezdés 17. cikk
23, cikk, (1)—(2) bekezdés 19. cikk
23, cikk, (3) bekezdés 27. cikk
24. cikk, (1)—(2) bekezdés 20. cikk
24. cikk, (3) bekezdés 19. cikk, (1) bekezdés
24, cikk, (4) bekezdés 18. cikk, (2) bekezdés és 19. cikk, (2) bekezdés
25. cikk 22-24. cikk
26. cikk 21. cikk
27. cikk 13. cikk
28. cikk 14. cikk
29. cikk 15. cikk




