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ELOSZO

Az 1j megkozelitésen és a globdlis megkozelitésen alapulé irdnyelvek végrehajtdsat segit6 dtmutatd (,A kék dtmutatd”)
2000-ben jelent meg. Azéta az 1j megkozelitésen alapulé jogszabilyok végrehajtisinak modjat kifejt6 egyik
legfontosabb referenciadokumentummd valt, amely jogszabdlyok ma madr az Gj jogszabalyi keret hatalya ald tartoznak.

A 2000. évi kék atmutaté tartalmdnak nagy része még mindig érvényes, de az Gj fejlemények fényében sziikséges volt
frissiteni, hogy biztositsa a termékek forgalomba hozataldra vonatkozé 1j jogszabalyi keret egységes értelmezésének
minél szélesebb korben vald elterjesztését. Figyelembe kell venni tovdbbd a (2009. december 1-je 6ta hatélyos) lisszaboni
szerzG8dés dltal az uniés dokumentumokra, eljdrasokra stb. vonatkozoé jogi hivatkozdsok és terminologia tekintetében
bevezetett médositdsokat is.

Az uUtmutaté jelenlegi, legtjabb viltozata ezért a kordbbi kiaddson alapul, de Uj fejezetekkel is kiegészilt, példaul
a gazdasdgi szereplSk kotelezettségeirGl vagy az akkreditdldsrol, tovdbbd teljesen dtdolgozott fejezeteket is tartalmaz,
példdul a szabvanyositdsrdl vagy a piacfeliigyeletr6l. Az Gtmutaté 4j cimet is kapott annak fényében, hogy az dj
jogszabalyi keretet — vagy annak egyes részeit — varhatéan az unids harmonizdciés jogszabdlyok valamennyi tipusdnél
alkalmazni fogjdk, és nem csupdn az tgynevezett ,j megkozelités” szerinti irdnyelveknél.

FONTOS FIGYELMEZTETES

Ezen dtmutat6 célja, hogy hozzdjdruljon az unids termékszabalyok jobb megértéséhez, tovabbd azok egységesebb és
kovetkezetesebb alkalmazdsdhoz a kiilonboz8 dgazatokban és az egységes piacon. Az Gtmutatd cimzettjei a tagallamok
és mindazok, akiknek ismerniiik kell az Unidban a termékek szabad mozgdsit, valamint a magas szint(i védelmet
biztositani hivatott rendelkezéseket (példdul kereskedelmi és fogyasztéi szovetségek, szabvanyligyi szervek, gyartok,
importdrok, forgalmazok, megfelel6ségértékeld szervezetek és szakszervezetek).

A szdveg csupdn irdnymutatdsként szolgdl, jogi hatdllyal kizérdlag az uni6s harmonizicids jogszabélyok rendelkeznek.
Bizonyos esetekben eltérés adodhat egy uniés harmonizdcids jogszabély rendelkezései és ezen ttmutaté tartalma kozott,
killonosen akkor, ha nincs méd arra, hogy az dtmutatd részletesen ismertesse az adott unids harmonizicids jogszabély
kilonbozd rendelkezéseit. Az unids jogszabilyok kotelezd érvényi értelmezésére kizdrdlag az Eurdpai Uni6 Birdsiga
rendelkezik hatdskorrel. Az ebben az Gtmutatoban kifejezett vélemények nincsenek kihatdssal a Bizottsdgnak a Birdsdg
el6tt esetleg képviselendd allaspontjdra. Sem az Eurdpai Bizottsdg, sem a Bizottsdg nevében eljdré személyek nem
felelgsek az aldbbi informdciok barmely felhasznaldsdért.

Ez az Gtmutaté az EU-tagdllamokra, tovabba az Eurdpai Gazdasigi Térségrél (EGT) sz6l6 megéllapodds aldird feleiként
Izlandra, Liechtensteinre és Norvégidra, valamint bizonyos esetekben Torékorszdgra vonatkozik. Az Unidra vagy az
egységes piacra val6 hivatkozdst ennek megfelel6en az EGT-re, illetve az EGT-piacra val6 hivatkozdsként kell érteni.

Mivel ez az Utmutaté a kidolgozdsakor fenndlldé helyzetet titkr6zi, el6fordulhat, hogy a benne foglalt irdnymutatds
kés6bb modositdsra szorul. () Kiilonosen az online értékesitésre vonatkozé unids jogi keret kiilonb6z8 szempontjairdl
folynak behatdbb vizsgélatok, és ez az dtmutatd nem érinti a jovében e téren esetlegesen elfogaddsra keriil§ konkrét
értelmezéseket és irinymutatdsokat.

1. AZ ARUK SZABAD MOZGASANAK SZABALYOZASA
1.1. TORTENELMI ATTEKINTES

Az elsé harmoniziciés irdnyelv az akaddlyok felszdmoldsdra és az druknak az egységes piacon megvaldsuld szabad
mozgdsdra Osszpontositott. Ezeket a célkittizéseket most egy dtfogd szakpolitika egésziti ki, amelynek célja biztositani,
hogy csak biztonsdgos és mds médon is megfelel§ termékek keriiljenek forgalomba tgy, hogy kozben a tisztességes

(") 2013. februdr 13-dn a Bizottsdg javaslatot fogadott el egy 0j, killondllé piacfeliigyeleti rendeletrsl, amely egyesitené a 765/2008 EK
rendelet, az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv és az dgazati jogszabalyok piacfeliigyeleti rendelkezéseit. A COM(2013) 75 final
itt olvashaté:http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:hu:PDF
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gazdasdgi szereplSk egyenld esélyeket élvezhessenek, biztositva legyen az unids fogyasztdk és szakmai felhaszndlok
hatékony védelme, valamint az unids egységes piac versenyképessége.

A szakpolitikak és jogalkotdsi technikdk az eurépai integracié elmilt 40 évében jelentGsen dtalakultak, killonosen igaz ez
az aruk szabad mozgdsit illetGen, ami hozzdjérult az egységes piac mai sikerességéhez.

Az drukra vonatkoz6 unids szabdlyozds fejl6dését négy {6 szakaszra lehet felosztani:

— a hagyomdnyos megkozelités vagy ,régi megkozelités” az Osszes szitkséges technikai és adminisztrativ kovetelményt
tartalmazo részletes szovegekkel,

— az 1985-ben kidolgozott ,ij megkozelités”, amely a jogszabalyok tartalmdt az ,alapvetd kovetelményekre” korldtozta,
igy a technikai részletek az eurdpai harmonizdlt szabvanyokba keriiltek 4t. Ez az eurdpai szabvdnyositdsi politika
tovabbfejlesztéséhez vezetett az emlitett jogszabdlyok tdmogatdsa céljdbol,

— a megfelelgségértékelést szolgdlo eszkozok tovabbfejlesztése a kiilonbozd, azaz a régi és az Gj megkozelités szerinti
uniés harmonizécios jogszabélyok végrehajtasa keretében,

— a 2008 jaliusdban elfogadott ,0j jogszabdlyi keret” (3, amely az 0j megkozelitésen alapul, és kiegésziti az atfogd
jogszabdlyi keretrendszert a hatékony megfelelgségértékeléshez, akkreditdlishoz és piacfeliigyelethez szitkséges
valamennyi elemmel, az Unién kiviili termékek ellendrzését is beleértve.

1.1.1. A ,,REGI MEGKOZELITES”

A régi megkozelités azt a hagyomdnyos modszert tikrozte, hogy a nemzeti hatdsigok a miiszaki jogszabélyokat
részletekbe menden dolgoztdk ki, tobbnyire azért, mert nem biztak abban, hogy a gazdasdgi szereplSk kell§ alapossdggal
jarnak el a kozegészséggel és biztonsdggal kapcsolatos kérdésekben. Bizonyos dgazatokban (példdul torvényszéki
metroldgia) ez az eljdrdsi mod ahhoz vezetett, hogy a hatdsdgok sajit maguk adtak ki megfelelGségi igazoldsokat. Az
ezen a terilleten 1986-ig megkovetelt egyhangt dontéshozatal nagyon nehézkessé tette az ilyen jogszabalyok elfogaddsat,
de bizonyos dgazatokban ennek a technikdnak a folyamatos alkalmazdsit kozpolitikai indokok (példdul élelmiszertigyi
jogszabdlyok), nemzetkdzi hagyomdnyok ésfvagy olyan megéllapoddsok indokoltdk, amelyek egyoldali mddositisdra
nem volt lehetéség (példdul a gépjarmi-dgazatra vagy megint csak az élelmiszeriparra vonatkozd jogszabalyok).

Az ebbdl a helyzetbdl vald kitorésre irdnyuld elsé kisérlet a tagallamok és a Bizottsdg kozotti informacids eljardsrdl
sz616 83/189/EGK irdnyelv (*) 1983. marcius 28-i elfogaddsa volt, amelynek célja az volt, hogy elkeriilje az druk szabad
mozgasira vonatkozd olyan djabb technikai akadédlyok létrehozdsat, amelyek kijavitdisa a harmoniziciés folyamat
keretében hosszi ideig tartana.

Ezen irdnyelv értelmében a tagdllamok kotelesek értesiteni a nemzeti mdszakiszabaly-tervezetekrdl a tobbi tagdllamot és
a Bizottsagot (a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek [NSB] pedig a nemzeti szabvanytervezetekrdl (*) voltak kotelesek
értesiteni a Bizottsdgot, az eurdpai szabvinyiigyi szerveket [ESO] és mds nemzeti szabvanytigyi testiileteket). Egy
atmeneti, varakozasi idGszak erejéig az ilyen miszaki szabédlyokat nem lehetett elfogadni, igy a Bizottsdg és a tobbi
tagdllam lehetGséget kapott a reagdldsra. Ha a kezdeti, hirom hénapos varakozdsi idGszak sordn nem érkezik reakcid,
a miiszaki szabalyok tervezetét el lehet fogadni. Ellenkez§ esetben, tehdt ha valaki kifogdst emel, tovabbi hirom hénapos
véarakozasi idGszak veszi kezdetét.

A virakozdsi idGszak az érintett terilletre vonatkozé uniés harmonizacids jogszabdlyra irdnyulé javaslat megléte esetén
12 hénap. A vdrakozdsi id6szak azonban nem vonatkozik azokra az esetekre, amikor egy tagillam a kozegészség vagy
kozbiztonsdg, illetve az dllatok vagy novények védelme érdekében siirgésen kénytelen bevezetni valamilyen mdszaki

szablyt.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. julius 9-i 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlds és
piacfeliigyelet el6irdsainak megallapitdsarol és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl, illetve az Eurépai Parlament és Tandcs
2008. jalius 9-i 768/2008 [EK hatdrozata a termékek forgalomba hozataldnak k6z6s keretrendszerérél, valamint a 93/465/EGK tanacsi
hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél.

Az irdnyelvet azéta felvéltotta a mdszaki szabalyokkal és az informdcids tarsadalom szolgdltatdsaira vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos
informdcidszolgdltatdsi eljards megdllapitdsardl sz6l6, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HLL 241.,2015.9.17,, 1. 0.).

2013.janudr 1-je Ota és az 1025/2012/EU rendelet értelmében minden nemzeti szabvanyiigyi testiilet kételes a munkaprogramjat
nyilvdnosan hozzéférhet6vé tenni, és arrdl értesiteni a tobbi nemzeti szabvényiigyi testiiletet, az eurépai szabvanyligyi szervezeteket és
a Bizottsagot.

—_
-

—_
-
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1.1.2. KOLCSONOS ELISMERES

Az 1ij akadalyok elkeriilését és az druk szabad mozgdsit célzé jogalkotdsi kezdeményezések mellett a kolcsonds elismerés
unids jogban rogzitett elvének mddszeres alkalmasdra is torekedni kellett. A nemzeti miiszaki szabélyok az Eurdpai Unid
mikodésérsl szolo szerz8dés (EUMSZ) 34-36. cikkében foglalt rendelkezések hatdlya ald tartoznak, amelyek tiltjak
a mennyiségi korldtozdsokat vagy az azokkal azonos hatdst intézkedéseket. Az Eurdpai Bir6sdg itélkezési gyakorlata,
kiilonosen a 120/78. sz. (a ,Cassis de Dijon”) igyben (°) rendelkezik a kolcsonos elismerés legfontosabb elemeirdl. Ezen
itélkezési gyakorlat hatdsa a kovetkezd:

— A valamely tagéllamban torvényesen el6éllitott vagy forgalmazott termék elvileg szabadon mozoghat az Uni6ban,
amennyiben megfelel a rendeltetési hely szerinti tagallamban el8irttal egyenértékd védelmi szintnek.

— Uniés harmoniziciés jogszabdly hidnydban a tagdllamok sajat teriiletiik tekintetében maguk hozhatnak jogszabé-
lyokat az druk szabad mozgdsdrél sz6l6, a Szerz6désben foglalt szabdlyoknak (EUMSZ 34-36. cikk) megfelelen.

— A szabad mozgast gatld, a nemzeti jogszabalyok kiilonb6zGségébdl ered§ akadalyok csak akkor fogadhatdk el, ha
a nemzeti intézkedések:

— kotelezd kovetelmények teljesitéséhez sziikségesek (példdul az egészség, a biztonsdg, a fogyasztdk és a kornyezet
védelme),

— olyan jogos célt szolgdlnak, amelyek aldtdmasztjak az druk szabad mozgdsa elvének figyelmen kiviil hagyésat, és
— ajogos célra val6 tekintettel indokolhatdk, és a célokhoz képest ardnyosak.

Ezen elvek érvényesitésének céljabol az Eur6pai Parlament és a Tandcs az drucikkekrdl sz0l6 2008-as csomag keretében
elfogadta az egyes nemzeti mszaki szabalyoknak a valamely madsik tagdllamban jogszertien forgalmazott termékekre
torténd alkalmazdsdra vonatkozé eljardsok megéllapitdsardl és a 3052/95/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél sz616
2008. jalius 9-i 764/2008/EK rendeletet (°).

Bar a kolcsonos elismerés elve nagy mértékben hozzdjarul az egységes piacon belil az druk szabad mozgdsdhoz, nem
old meg minden problémdt, és — ahogyan a Monti-jelentésben () foglalt észrevételek is rimutattak — még ma is adédna
lehetGség a tovdbbi harmonizéciora.

1.1.3. AZ, U] MEGKOZELITES” ES A ,,GLOBALIS MEGKOZELITES”

A Cassis de Dijon {igy azért valt hiressé, mert fontos szerepet jatszott a kolcsonos elismerés elvének érvényesitésében,
ezen kivil Oridsi része volt a miiszaki harmonizdci6val kapcsolatos uniés megkozelités médositdsdban az alabbi harom
alapvetd szempontbdl:

— kimondta, hogy a tagdllamok kizdrélag az ,alapvet§ kovetelmények” teljesitésének hidnydval indokolhatjdk a mds
tagdllamokbol szdrmazé termékek forgalomba hozataldnak tilalmdt vagy korltozdsat, ezzel a Birosdg megnyitotta az
utat a jovébeni harmonizécids jogszabdlyok tartalmdrol valé kozos gondolkodds el6tt: mivel a nem alapvetd kovetel-
mények teljesitésének hidnya nem indokolhatja valamely termék forgalmazdsinak korldtozdsit, a nem alapvetd
kovetelményeknek tobbé nem kell megjelenniitk az uniés harmonizdciés szovegekben. Ez megnyitotta az utat az Uj
megkozelités, valamint az arra vonatkozdé kozos gondolkodds el6tt, hogy mi szdmit alapvetS kovetelménynek, és
hogyan lehet azt (igy megfogalmazni, hogy igazolni lehessen az annak valé megfelelést,

— ezen elv kimonddsaval a Birsdg egyértelmtien a nemzeti hatdsdgokra rétta annak felelgsségét, hogy bizonyitsdk, ha
egy termék nem felel meg az alapvet§ kovetelményeknek, ugyanakkor azt a kérdést is felvetette, hogy melyek
a kovetelmények teljesitésének ardnyos bizonyitdsara alkalmas eszk6zok,

(*) ABirdsag 1979. februdr 20-dn hozott itélete a 120(78. sz., Rewe-Zentral AG kontra Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein tigyben,
Eurdpai Bir6sdgi Hatdrozatok Tara 1979., 649. oldal.

() HLL 218, 2008.8.13., 21. 0.

() http:/|ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_hu.pdf.
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— a Birésdg megdllapitotta, hogy a tagdllamok bizonyos pontosan meghatdrozott koriilmények kivételével kotelesek
befogadni a mds tagdllamokbdl szdrmazé termékeket, igy azonositott ugyan egy jogelvet, de nem nytjtott médot
a termékekbe vetett bizalom megteremtésére, ami pedig sziikséges ahhoz, hogy a hatésig elfogadjdk azokat
a termékeket, amelyekért nem tudnak jotdllni. Ennek kovetkeztében meriilt fel a megfelelGségértékelésre vonatkozo
szakpolitika kidolgozasdnak szitkségessége.

A miniszterek tandcsa dltal 1985. mdjus 7-én jévahagyott, a miszaki harmonizdcié és a szabvdnyositds ) megkozelitési
modjardl szol6 tandcsi dlldsfoglalds (°) a Cassis de Dijon iigy logikus jogalkotdsi kovetkezménye volt. Ez a szabdlyozdsi
technika az alabbi elveket dllapitotta meg:

— a jogszabalyi harmoniziciét azokra az alapvetd (lehetleg teljesitmény- vagy funkciondlis) kovetelményekre kell
korlatozni, amelyeket az unids piacon forgalomba hozott termékeknek teljesiteniiik kell, ha élni akarnak az Unién
beliili szabad mozgas lehet8ségével,

— a jogszabédlyban megdllapitott alapvetS kovetelményeknek megfelel6 termékekre vonatkozdé miszaki el6irdsokat
a jogszabélyok mellett alkalmazand6 harmonizélt szabvanyokban kell lefektetni,

s

— a harmonizdlt szabvinyoknak megfelelGen el@illitott termékek esetében feltételezhetd az alkalmazandé jogszabaly
vonatkozé alapvetd kovetelményeinek valé megfelelés, és bizonyos esetekben a gyartonak lehetSsége nyilik az egysze-
riisitett megfeleldség-értékelési eljards lefolytatdsdra (a termékfelelGsségrél szolé szabalyozdsnak koszonhetSen
a gyart6 megfelelGségi nyilatkozatdt a hatdsagok dltaldban konnyebben elfogadjik (%)),

— a harmonizalt vagy egyéb szabvinyok alkalmazdsa tovdbbra is Onkéntes, és a kovetelmények teljesitéséhez a gyartd
barmikor alkalmazhat egyéb miiszaki elSirdsokat (de neki kell bizonyitania — tobbnyire valamely kiils6 megfelel§sé-
gértékel testiilet bevondsdval —, hogy e miszaki elGirdsok megfelelnek az alapvets kovetelményeknek).

Az unids harmonizdci6s jogszabalyoknak az 4j megkozelités alapjan valé alkalmazdsa a harmonizalt szabvanyok révén
nytjt garantalt szintd védelmet a jogszabalyokban meghatdrozott alapvet§ kovetelmények vonatkozasdban. Ez az egyik
f6 szempont, ami a Bizottsdgot az erds eurdpai szabvanyositdsi folyamat és infrastruktiira kidolgozasdra osztonzi. Az
eur6pai szabvényositdsrol sz616 1025/2012/EU rendelet (%) lehetSséget teremt a Bizottsdg szdmdra arra, hogy a tagdlla-
mokkal folytatott konzultdciét kovetSen felkérje az eurdpai szabvényiigyi szervezeteket harmonizélt szabvinyok kidolgo-
zdsdra, tovabbd eljardsokat dllapit meg a harmonizalt szabvanyok értékelésére, és az azokkal kapcsolatos kifogdsok
benytjtasira vonatkozdan.

Mivel az 4j megkozelités megkivanja, hogy jogszabélyok tegyék kotelezvé a kozos alapvet§ kovetelményeket, ez
a megkozelités csak akkor helyénval6, ha kilonbséget lehet tenni az alapvetd kovetelmények és a mdszaki elGirdsok
kozott. Tovabba mivel az ilyen jogszabdlyok hatdlya kockdzat-alapy, a jogszabdly hatdlya ald tartozd termékek korének
kell elég homogénnek lennie ahhoz, hogy kozos alapvetd kovetelményeket lehessen rdjuk alkalmazni. A termékeso-
portnak vagy az esetleges veszélyeknek is alkalmasnak kell lenniiik a szabvanyositdsra.

Az 1j megkozelités elvei teremtették meg az unids harmonizdciés jogszabdlyokat alitdimasztd eurdpai szabvanyositds
alapjait. A harmonizdlt szabvanyok szerepét és az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek feladatait most mdr az
1025/2012/EU rendelet és a vonatkozé uniés harmonizacids jogszabalyok hatdrozzdk meg.

A Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO) is elfogadta azt az elvet, hogy a miszaki szabdlyoknak szabvinyokon kell
alapulniuk. A kereskedelem technikai akadélyairdl sz6l6 (TBT-) megillapoddsban a WTO tdmogatja a nemzetkozi
szabvanyok haszndlatdt. ()

Az 0j megkozelités szerinti els§ uniés harmonizacids szovegekrdl sz6lo tdrgyaldsok azonnal rdmutattak arra, hogy az
alapvetS kovetelmények meghatdrozdsa és a harmonizdlt szabvanyok kidolgozdsa nem volt elegendS ahhoz, hogy
megteremtse a tagallamok kozott a bizalom sziikséges mértékét, és ki kell dolgozni egy megfelel§ horizontdlis megfelel-
ségértékelési politikat és eszkozoket. Ez az irdnyelvek elfogaddsdval parhuzamosan zajlott. (')

8)

) HLC136.,1985.6.4,,1.0.
°) A termékfelel@sségrol sz616 jogszabalyokra vonatkozo tovabbi informdcidért 1dsd az 1.4. szakaszt.
(*) HLL316.,2012.11.14., 12.0.
(") AWTO TBT-megéllapodads 2.4. cikke
(") Az 4j megkozelités alapjan elfogadott jogszabalyok kezdetben f6leg iranyelvekként jelentek meg.
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Ezért 1989-ben a Tandcs elfogadta a globdlis megkozelitésrdl sz616 allasfoglaldst, majd 1990-ben a megfelelgségértékelési
eljardsok dltaldnos irdnymutatdsairdl és részletes eljardsairdl sz6l6 90/683/EGK hatdrozatot (amelyet a 93/465/EGK
hatdrozat (%) frissitett és viltott fel). E szovegeket a termékek forgalomba hozataldnak kozos keretrendszerérél szolo,
2008. jalius 9-i 768/2008/EK hatdrozat (4) tette naprakésszé és vdltotta fel.

E szakpolitikai eszk6zok legnagyobb eredménye kozos megfelel6ségértékelési eszkozok kidolgozasa volt (a szabalyozott
és a nem szabalyozott teriileteken egyardnt).

El6szor a termékszabvanyokra vonatkozd szakpolitika kidolgozdsdra keriilt sor annak biztositdsa érdekében, hogy e
szabvdnyok tartalmazzdk azokat a miiszaki el6irdsokat, amelyek vonatkozdsdban bizonyitani lehet a megfelelGséget.
A Bizottsig felkérésére azonban a CEN és a CENELEC elfogadta az EN 45000 szabvdnysorozatot, amelyben meghaté-
roztdk a megfelel§ségértékelésben részt vevs harmadik felek hatdskoreit. Ebbdl a sorozatbdl lett az EN ISOJIEC 17000
harmonizdlt szabvinyok sorozata. Az 0j megkozelités szerinti irdnyelvek értelmében létrejott egy mechanizmus, amely
szerint a nemzeti hatdsdgok értesitik azokat a harmadik feleket, amelyeket e szabvdnyokra valé hivatkozdssal megfelel-
ségértékelések elvégzésére jeloltek ki.

Az ISO[IEC dokumentici6 alapjan a Tandcs hatdrozataiban konszoliddlt megfelelGségértékelési eljardsokat dolgozott ki,
és megdllapitotta ezen eljardsok kivalasztisinak és az irdnyelvekben torténd alkalmazdsinak szabdlyait (modulok).
A modulokat agy alakitottdk ki, hogy az egyszertibb vagy stlyos kockdzatot nem feltétlenil jelentd termékeknél a legegy-
szer(ibb modult (,belsé gyartasellenSrzés”) lehessen kivalasztani, és onnan kell elmozdulni a leginkdbb atfogd értékelés
felé (teljes mindségbiztositds az EU-tervezésvizsgélati tandsitvannyal), ha sdlyosabbak a kockdzatok vagy Gsszetettebbek
a termékek/technolégidk. A modern gydrtdsi folyamatokhoz valé alkalmazkodds érdekében a modulok egyarint
vonatkoznak a termékmegfelel6ség-értékelési folyamatokra és a mindségirdnyitds értékelésére, igy a jogalkotd feladata
eldonteni, hogy melyik dgazatban melyik eljards a leginkabb megfeleld, mivel példaul nem feltétleniil az a leghatékonyabb
eljards, ha minden egyes tomeggyartdsi termékre egyedi tanusitvanyt éllitanak ki. A Bizottsig kérésére a modulok
atlathatésdganak és hatékonysaganak erdsitése céljabol az ISO 9001 mindségbiztositdsi szabvanyok sorozatdt eurdpai
szinten harmonizaltik, és a modulokba is beépitették. Igy azok a gazdasigi szereplk, amelyek ezeket az eszkozoket

,,,,,,

a szabalyozott dgazatokban is hasznalhatjak ugyanezeket az eszkozoket.

Mindezen kezdeményezések célja kozvetleniil erdsiteni a termékek forgalomba hozatal elStti megfelelGségértékelését.
Ezek mellett a Bizottsdg a tagdllamokkal és a nemzeti akkreditdlé testiiletekkel szoros egyiittmitikodésben eurdpai egyiitt-
muikodést alakitott ki az akkreditdlds teriiletén, amely igy az ellendrzés utolsé, legmagasabb szintjét testesiti meg, és
megerdsiti a termék- és mingségbiztositds-megfelelési értékeléseket végzd harmadik felek hitelességét. Ez inkdbb politikai,
mintsem jogalkotdsi kezdeményezés volt, mindenesetre hatékonyan teremtette meg ezen a terilleten az els§ eurépai
infrastruktirdt, és az eurdpai szereplSket nemzetkozi szinten is vezetd helyzetbe hozta.

A fejlemények kovetkeztében mintegy 27 irdnyelvet fogadtak el az 4j megkozelités elemei alapjdn. Ez a szdm nagysdgren-
dekkel alacsonyabb, mint az ipari termékekre vonatkozé hagyomanyos irdnyelvek szdma (mintegy 700), de széles kord,
kockdzaton alapuld hatdlyuk azt jelenti, hogy ennek a jogalkotdsi mddszernek koszonhetGen ma mdr teljes ipari
szektorok élvezhetik a szabad mozgds lehetGségét.

1.2. AZ ,UJ JOGSZABALYI KERET”
1.2.1. A KONCEPCIO

A Bizottsig a 90-es évek vége felé kezdte meg az 0j megkozelités hatékony végrehajtdsardl valé gondolkoddsi
folyamatot. 2002-ben egy széles korti konzultdciés folyamat kezd6dott meg, és 2003. mdjus 7-én a Bizottsdg elfogadott
egy, a Tandcsnak és az Eurdpai Parlamentnek cimzett kozleményt, amelyben javaslatot tett az Gj megkozelités egyes
elemeinek felilvizsgdlatra. Ennek eredményeként a Tandcs 2003. november 10-én allisfoglaldst adott ki az Eurépai
Bizottsdg ,Az 1j megkozelités szerinti irdnyelvek végrehajtdsanak javitdsarol” sz6l6 kozleményérdl ().

A frissités és a feliilvizsgalat sziikségességére vonatkozd konszenzus egyértelmd és megalapozott volt. Hasonléan
egyértelmd volt, hogy mely elemek igénylik a legnagyobb figyelmet: az éltaldnos koherencia és a kovetkezetesség,
a bejelentési folyamat, az akkreditdlds, a megfelel6ségértékelési eljardsok (modulok), a CE-jelolés és a piacfeliigyelet
(a védzaradéki eljarasok feliilvizsgalatat is beleértve).

(") A Tandcs 1993. jalius 22-i 93/465/EGK hatdrozata a megfeleldségértékelési eljdrdsok kiilonbozé szakaszainak moduljairdl és a CE
megfelel@ségi jelolés feltiintetését és hasznalatdt rogzits, a miszaki harmonizacids irdnyelvekben hasznalni kivant szabdlyokrél (HL L
220.,1993.8.30., 23. 0.).

() HLL 218.,2008.8.13.

() HLC 282.,2003.11.25,, 3. 0.



C 272/10 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.7.26.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. jalius 9-én fogadta el az ,drucikkekrdl sz6l6 Ayral-csomag” (%) részét képezd
rendeletet és hatdrozatot (V7).

A 765/2008/EK rendelet és a 768/2008/EK hatdrozat az 1j jogszabdlyi keretben Osszefogta mindazon elemeket,
amelyekre egy dtfogd szabdlyozdsi keret hatékony miikodéséhez szitkség volt annak érdekében, hogy az ipari termékek
biztonsdgosak legyenek, és megfeleljenek a kiilonbozd kozérdekek védelméhez szitkséges kovetelményeknek, valamint
hogy az egységes piac megfelel6en mtkodjon.

A 765/2008/EK rendelet létrehozta az akkreditdlds és piacfeliigyelet jogalapjdt, és megerGsitette a CE-jelolés jelentését,
felszdmolva a kordbbi hidnyossdgokat. A 768/2008/EK hatdrozat frissitette, harmonizlta és egységes szerkezetbe foglalta
a meglévé uniés harmonizicids jogszabdlyokban (tehdt nem csupdn az Gj megkozelités szerinti irdnyelvekben) mdr
hasznalt technikai eszkozoket: a fogalommeghatdrozdsokat, a megfelelgségértékels szervezetek kijel6lésének és bejelen-
tésének kritériumait, a megfelelGségértékelési eljardsokat (modulok) és az alkalmazdsukra vonatkozd szabdlyokat,
a védzdradéki mechanizmusokat, a gazdasdgi szerepldk felelGsségi koreit és nyomonkévethetdségi kovetelményeket.

Az 1j jogszabdlyi keret figyelembe veszi az értékesitési linc minden gazdasdgi szereplgjét — mint példdul a gydrtdk,
meghatalmazott képvisel6k, forgalmazdk és importérok —, és e gazdasdgi szereplSknek a termék viszonylatdban betoltott
szerepét. Az importGrnek igy a termékmegfeleléssel kapcsolatban mar vildgos kotelezettségei vannak, és ha a forgalmazd
vagy az import6r moédositja vagy sajit neve alatt értékesiti a terméket, akkor a gydrtéval azonos szerepet tolt be, igy
a termékkel kapcsolatban ugyanolyan felel6sséggel bir, mint maga a gyarté.

Az 1j jogszabilyi keret elismeri a nemzeti hatsdgok, azaz a szabdlyozé hatdsdgok, a nemzeti akkreditdl6 testiiletet
ellendrzd, bejelentést végzd hatbsagok, a piacfeliigyeleti hatosdgok, a harmadik orszdgokbdl szdrmazé termékek ellendr-
zéséért felel@s hatosagok stb. eltérd felelGsségi koreit, hangstilyozva, hogy e felelgsségi korok a hat6sdgok dltal folytatott
tevékenységtdl fiiggnek.

Az Uj jogszabdlyi keret megvaltoztatta tovabbd az unids jogszabdlyoknak a piacra jutdssal kapcsolatos hangstilyét.
Kordbban az uniés harmonizdicids jogszabalyok nyelvezete a ,forgalomba hozatal” kifejezésre Gsszpontositott, amely
hagyomadnyosan az druk szabad mozgdsara utalé megfogalmazds, a terméknek az unids piacon elsg alkalommal torténd
elérhetdvé tételére utal. Az 1 jogszabidlyi keret az egységes bels§ piac meglétére figyelemmel a termék forgalmazdsira
helyezi a hangsulyt: annak tulajdonit nagyobb jelentéséget, hogy mi torténik a termék els6 forgalomba hozatala utdn. Ez
az uniés piacfeliigyeleti rendelkezések foganatositisdnak logikdjdval is egyezik. A ,forgalmazds” fogalmdnak bevezetése
megkonnyiti a nem megfelel§ terméknek a gyartdig torténd visszakovetését. Fontos megjegyezni, hogy a megfelelést
mindig az els6 forgalmazds idején érvényes jogi kovetelmények alapjan kell értékelni.

Az 1j jogszabadlyi keret altal az EU jogszabalyi kornyezetében bevezetett legfontosabb véltozas az atfogd piacfeliigyeleti
politika bevezetése volt. Ez jelentds mértékben véltoztatta meg az unids jogszabdlyi rendelkezések egyensilydt, amely
kordbban a termékek éltal forgalomba hozatalkor teljesitends termékkovetelmények megdllapitdsa felé billent el, de
a véltozds kovetkeztében most mdr ugyanakkora hangsilyt kapnak a termékek teljes életciklusa sordn érvényes
végrehajtdsi szempontok is.

1.2.2. AZ UJ JOGSZABALYI KERET AKTUSAINAK JOGI TERMESZETE ES KAPCSOLATA MAS UNIOS JOGSZABA-
LYOKKAL

1.2.2.1. A 765/2008/EK rendelet

A 765[2008[EK rendelet egyértelmii kotelezettségeket ré a tagdllamokra, amelyek nem kotelesek dtiiltetni a rendelet
rendelkezéseit (bar vélhetGen tobb tagdllamnak is kell nemzeti szinten intézkedéseket hoznia, hogy sajit nemzeti
jogszabalyi keretét a rendelethez igazitsa). A rendelet rendelkezései kozvetleniil vonatkoznak a tagallamokra, az osszes
érintett gazdasdgi szereplére (gyartokra, forgalmazdkra, importdrokre), valamint a megfelelGségértékels szervezetekre és
akkreditdld testiiletekre. A gazdasdgi szerepl6knek igy mar nem csupdn kotelezettségei, hanem kozvetlen jogai is vannak,
amelyeket a nemzeti birésdgon érvényesithetnek a nemzeti hatésagokkal és mds gazdasdgi szereplSkkel szemben, ha
azok megszegnék a rendelet rendelkezéseit.

(") Ezt az elnevezést az Eurdpai Parlament Michel Ayral, a Villalkozaspolitikai és Ipari FSigazgatdsdgnak a jogszabédlycsomag osszedlli-
tasaért felelds igazgat6ja emlékére ajnlotta.
(7) HLL218.,2008.8.18.
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Egyéb unids jogszabalyok megléte esetén a rendelet alkalmazdsa elsGbbséget élvez: a) a kozvetlen alkalmazhatdsdg elve
alapjdn, azaz a nemzeti hatdsdgok és a gazdasdgi szereplSk kotelesek a rendelet rendelkezéseit eredeti formdjukban
alkalmazni (az egyéb jogszabdlyok nagy részét irdnyelvek tartalmazzdk), és b) a lex specialis elve alapjdn, vagyis ha egy
adott kérdésre két szabaly is vonatkozik, els§ korben a konkrétabb szabalyt kell alkalmazni.

A rendelet rendelkezéseinek hatdlya ald tartozé kérdésekre vonatkozé konkrétabb jogszabdly hidnydban a 765/2008/EK
rendelet a meglévS jogszabdlyokkal parhuzamosan, azok kiegészitéseként alkalmazandé. Amennyiben a meglévd
jogszabalyok a rendeletben foglaltakhoz hasonlé rendelkezéseket tartalmaznak, az érintett rendelkezéseket egyenként kell
megvizsgalni, megallapitandd, hogy melyik a konkrétabb.

Altalinossigban viszonylag kevés uniés jogszabdly tartalmaz az akkreditldsra vonatkozé rendelkezéseket, igy megalla-
pithat6, hogy ezen a teriileten a 765/2008/EK rendelet dltaldnosan alkalmazandé. A piacfeliigyelet teriiletén (a harmadik
orszagokbdl szdrmazé termékek ellendrzését is beleértve) a helyzet sokkal osszetettebb, hiszen néhdny uniés harmoni-
zdcibs jogszabdly tartalmaz a rendelet hatdlya ald tartozd kérdésre vonatkozé rendelkezéseket (példdul a gydgyszerekre
és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd jogszabalyok, amelyek konkrét tdjékoztatdsi eljardst irnak eld).

1.2.2.2. A 768/2008/EK hatirozat

A 768/2008[EK hatdrozat igynevezett sui generis hatdrozat, ami azt jelenti, hogy nincs cimzettje, igy sem kozvetleniil,
sem kozvetve nem alkalmazandd. A hatdrozat a hdrom unids intézmény, azaz az Eurdpai Parlament, a Tandcs és
a Bizottsag politikai kotelezettségvallalasa.

Ahhoz, hogy a hatdrozat rendelkezéseit az unids jogban alkalmazni lehessen, azokra vagy expressis verbis (azaz
egyértelmden) kell a késébbi jogszabalyokban hivatkozni, vagy azokat be kell épiteni e jogszabalyokba.

A hdrom intézmény valéban elkotelezte magat amellett, hogy a termékekkel kapcsolatos jogszabalyok kidolgozédsakor
modszeresen tartjdk magukat e rendelkezésekhez, és ezekre a lehetS legnagyobb mértékben hivatkoznak. Ennek
kovetkeztében a jovébeli javaslatokat a hatdrozat ismeretében kell megvizsgdlni, és annak tartalmdtdl csak kellGen
indokolt esetben szabad eltérni.

1.2.3. HOGYAN EPUL FEL A RENDSZER?

Az erre a teriiletre vonatkozé jogszabdlyok fejlédése folyamatos volt, az egyes kérdésekkel egymadst kovetSen, id6nként
egymdssal parhuzamosan foglalkoztak, és e folyamat az Gj jogszabdlyi keret elfogaddsiban teljesedett ki, amely
a kovetkezdket foglalja magéban: alapvet§ vagy egyéb jogi kovetelmények, termékszabvanyok, a megfelelgségértékels
szabvanyok, megfelelGségértékelési eljardsok, CE-jelolés, akkreditdldsi politika, majd a harmadik orszdgokbdl szdrmazd
termékek ellendrzését is tartalmazé piacfeliigyeleti politika.

Az 1j jogszabalyi keret ma mdr teljes rendszert alkot: tartalmazza mindazon elemeket, amelyekkel a termékbiztonsagra
vonatkozé jogszabdlyoknak koherens, dtfogd jogalkotdsi aktus keretében foglalkozni kell, és valamennyi ipari dgazatban
vagy akdr még azokon til is fel lehet haszndlni (példdul a kornyezetvédelmi és az egészségiigyi szakpolitikdk terén
alkalmaznak ilyen elemeket), amennyiben uni6s szabdlyozésra van sziikség.

Ebben a rendszerben a jogszabdlyok éllapitjadk meg, hogy adott terméknek a kozbiztonsdg milyen mértékii védelmét kell
biztositaniuk, az alapvetS biztonsdgi jellemzdket, tovdbbd a gazdasigi szereplSk kotelezettségeit és a velitk szemben
elvart kovetelményeket; adott esetben jogszabdly hatdrozza meg a harmadik félként eljar, a termékeket vagy mingségi-
ranyitdsi rendszereket értékel6 megfelelgségértékel§ szervezetek felkésziiltségének szintjét, illetve az e szervezetekre
vonatkozé ellen6rzési mechanizmusokat (bejelentés és akkreditalds), tovdbba, hogy melyek az alkalmazandé megfelel§sé-
gértékelési eljardsok (a gyartd megfelel@ségi nyilatkozatit is tartalmazé modulok), végil a megfelel§ (kiilsG és belsd)
piacfeligyeleti mechanizmusokat is el§ kell irnia, amelyekkel biztosithat6, hogy a teljes jogrendszer hatékonyan és
zokkendmentesen mtikodjon.

Ezek az elemek egymdshoz kapcsolodva, egymdst kiegészitve alkotjak az uniés mindségi (*®) lancot. A termék mindsége
figg a gydrtds mindGségétSl, amelyet sok esetben a bels6 vagy kiilsG szervezetek dltal végzett vizsgdlat mingsége is

(") A ,mindség” sz6 a biztonsigossdg és az unids harmonizdcids jogszabdlyok egyéb kozpolitikai célkitiizéseinek szintjére utal. Nem
keverend§ ossze a ,mindség” sz6 kereskedelmi Osszefiiggésben fenndlld jelentésével, amely a termékmindség eltérd szintjei kozotti
kiilonbségtételt szolgalja.
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befolydsol, az fiigg a megfeleldségértékelési folyamatok mindségétdl, az pedig a szervezetek mindségétdl, amely viszont
az ellen6rzésiik minGségének fiiggvénye, az a bejelentés vagy akkreditdlds minGségén alapul; a teljes rendszer pedig
a piacfeliigyelet és a harmadik orszdgokbdl szdrmazo termékek ellendrzésének mindségére épiil.

Mindezeket egyiittesen kell kezelni a termékbiztonsdgra vonatkozé barmely unids jogszabalyban. Ha az egyik elem
hidnyzik vagy gyenge, az a teljes ,minGségi lanc” megbizhatdsdgat és hatékonysagat veszélyezteti.

1.3. AZ ALTALANOS TERMEKBIZTONSAGROL SZOLO IRANYELV

Az dltaldnos termékbiztonsdgrdl szold 2001/95/EK (GPSD) irdnyelv (%) célja a termékbiztonsdg egész EU-ra kiterjedd,
magas szint(i biztositdsa olyan fogyaszt6i termékek esetében, amelyekre nem vonatkozik dgazatspecifikus uniés harmoni-
zdcibs jogszabdly. Az irdnyelv néhdny szempontbdl kiegésziti az dgazati jogszabdlyok rendelkezéseit. Az altalanos
termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv legfontosabb rendelkezése, hogy a gydrték kizardlag biztonsigos termékeket
hozhatnak forgalomba. (*) Az iranyelv emellett a fogyasztdi egészség és biztonsdg magas szintdi védelmét célzd piacfel-
tigyeleti rendelkezéseket is tartalmaz.

Az irdnyelv 1étrehozta a tagillamok és a Bizottsdg kozotti RAPEX siirg8sségi riasztdsi rendszert, amely a nem élelmiszer
jellegti veszélyes termékeknél hasznalatos. A riasztdsi rendszer segitségével az illetékes hatdsdgok gyors értesitést kapnak
a veszélyes termékekrdl. Bizonyos feltételek mellett EU-n kiviili orszdgokkal is lehet RAPEX-értesitéseket vdltani.
A fogyasztok egészségére és biztonsdgdra tobb tagdllamban silyos veszélyt jelentS termék esetén az dltaldnos termékbiz-
tonsagrol szol6 irdnyelv lehetSséget biztosit a Bizottsdgnak arra, hogy unids szintdi, tigynevezett siirgGsségi intézke-
désekre irdnyuld ideiglenes hatdrozatokat hozzon. Bizonyos feltételek mellett a Bizottsdg hivatalos (egy évig hatdlyos, de
megdjithaté Gjabb egy évre) hatdrozatot hozhat, amelyben elSirja a tagdllamok szdmdra, hogy korldtozzdk vagy
akadalyozzdk meg a fogyasztok egészségére és biztonsdgdra stlyos veszélyt jelentd termék forgalmazdsit. A riasztdsi
rendszert a 765/2008/EK rendelet kiterjesztette minden harmonizdlt ipari termékre a végfelhasznalotol fuggetleniil
(vagyis szakmai felhasznéldsra szant termékekre is), valamint az egészségen és a biztonsdgon kivill mds védett érdekekre
veszélyt jelents, példaul a kornyezetet fenyegets termékekre.

1.4. A TERMEKFELELOSSEGROL SZOLO JOGSZABALYOK

Az 1 jogszabdlyi keret alapjan kidolgozott uniés harmonizicids jogszabélyok értelmében a gyarté fogalma eltér
a fogyasztoi termékfelel@sségrsl szol6 85/374/EGK irdnyelvben (') foglaltaktél. Az utébbi esetben a ,gydrté”
(producer) () fogalmdba a személyek tdgabb csoportja tartozik, az 14j jogszabalyi keret szerinti ,gydrt6” (manufacturer)
fogalma azonban sztikebb.

Jogi vagy kozigazgatdsi eljdrds a szdllitoi vagy forgalmazdsi linc barmely szereplGje ellen indithat6, amennyiben az adott
személy felel@snek tekinthet6 a nem megfelel§ termékért. Ez killonosen érvényes az Unidn kiviili székhellyel rendelkezd
gyartokra. A termékfelelGsségrésl szol6 iranyelv kiterjed minden ingé dologra () és a villamos energidra, valamint az
alapanyagokra és a résztermékekre is. A szolgaltatdsok jelenleg nem tartoznak az irdnyelv hatdlya ald. Mdsodsorban az
irdnyelv csak a hibds termékekre vonatkozik, azaz olyan termékekre, amelyek nem nydjtjék az dltaldban elvarhatd
biztonsdgot. Nem mingsiil hibdsnak az a termék, amely csupan az elvirhaté hasznélatra alkalmatlan. Az irdnyelv csak
a termék altal nydjtott biztonsdg hidnya esetén alkalmazandé. Ha a késGbbiekben jobb terméket allitanak el8, att6l még
a régi modellek nem mindsiilnek hibdsnak.

A kartéritési felelGsség a gyartét terheli. A gydrtd a végtermék vagy a végtermék résztermékének elGallitdja, barmely
alapanyag gyartéja, vagy barmely személy, aki onmagat a termék gyart6jaként adja meg (példaul védjegyének feltiinte-
tésével). A termékfelelGsségrdl szol irdnyelv értelmében az unids piacon egy harmadik orszagbdl szarmazé terméket
forgalmazé import8r is gyartonak mindsiil. Ha a termék gyartja nem allapithaté meg, a termék minden széllit6ja
gyarténak tekintendd, kivéve, ha ésszerdi idén beliil tdjékoztatja a kdrosultat a gydrtonak vagy annak a személyérél,
akitdl a termék szarmazik. Ha tobb személy felels ugyanazért a karért, gy felel6sségiik egyetemleges.

() HLL11,2002.1.15., 4. 0.

(*) Az éltaldnos termékbiztonsdgrol sz6l6 irdnyelv gyakorlati alkalmazdsdra vonatkozé irdnymutatds itt érhet el: http://ec.europa.eu/
consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(') HLL210., 1985.8.7., 29. 0.

(*) Lasd a 85/374/EGK irdnyelv 3. cikkét.

(*) Osszehasonlitdsként: az unidés harmonizdcids jogszabédlyok vonatkozhatnak ,ingd dolgokra”, mint példdul az -elektronikai
berendezések, egyéni védGeszkozok stb., vagy ,nem ing6 dolgokra” (példdul az ingatlanba beépitett felvono).
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A gyart6 koteles kartéritést fizetni a hibds termék dltal a személyeknek (haldl vagy testi sériilés) vagy a magantulajdonban
(személyes haszndlati tdrgyban) okozott kdrért. Az irdnyelv azonban nem terjed ki a tulajdonban egyetlen esemény sordn
keletkezett, 500 EUR (**) értékhatdr alatti kdrra. A nem anyagi kdrt (mint példdul a fdjdalom és a szenvedés) a nemzeti
jog szabdlyozza. Az irdnyelv nem terjed ki a hibds termék megsemmisitésére, igy a termékfelelGsségrdl sz6l6 irdnyelv
alapjan nem 4ll fenn erre vonatkozo6 kdrtéritési kotelezettség. Ez nincs kihatdssal a nemzeti jog rendelkezéseire.

A termékfelelGsségrél sz6l6 irdnyelv lehetévé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy sorozatos balesetek esetén a kartérités
fels6 hatdrdt legaldbb 70 milli6 EUR-ban allapitsik meg (*). A legtobb tagdllam azonban még nem élt ezzel
a lehetGséggel.

A gyértd nem felel automatikusan a termék dltal okozott kdrért. A kdrosultnak — figgetleniil attél, hogy & volt-e a hibds
termék vevGje vagy felhaszndldja — a kdrtéritéshez el@szor kdrigényt kell benytjtania. A sértett csak akkor részesiilhet
kértéritésben, ha bizonyitani tudja, hogy kdrt szenvedett el, a termék hibds volt, és a kdrt e hibds termék okozta. Ha
a kdrosult maga is hozzdjarult a kdr bekovetkezéséhez, a gyartd felel6ssége csokkenthet§ vagy akdr ki is zdrhato.
A sértetteknek azonban nem kell bizonyitaniuk a gydrt6 gondatlansdgdt, mivel a termékfelelGsségrél szolo irdnyelv az
objektiv felelsség elvén alapul. Igy a gydrté még akkor sem mentesiil a felel6sség aldl, ha bizonyitja, hogy nem jart el
gondatlanul, ha harmadik személy cselekedete vagy mulasztdsa jarult hozzd a kdr bekovetkezéséhez, ha alkalmazta
a vonatkozé szabvinyokat, vagy ha a terméket bevizsgaltdk. A gyarté csak akkor nem koteles fizetni, ha bizonyitani
tudja, hogy:

— a terméket nem & hozta forgalomba (példdul ha a terméket elloptak),

— a termék az dltala tortént forgalomba hozatala idépontjdban nem volt hibds (tehdt azt kell bizonyitania, hogy a hiba

késibb keletkezett),
— a terméket nem értékesités vagy iizleti céla forgalmazds céljabol gydrtottdk,

— a hiba a hatésdgok éltal hozott, kotelez§ érvényi szabdlyoknak valé megfelelésbél ered (amely kizdrja a nemzeti,
eurdpai és nemzetkozi szabvanyokat) (%),

— a termék dltala torténg forgalomba hozataldnak id6pontjdban a hiba a tudomdny és a technika akkori dlldsa szerint
nem volt felismerhetd (a fejlesztési kockdzaton alapulé védelem) (¥), vagy

— alvdllalkozé esetében a hiba a végtermék tervezésébdl ered vagy a végtermék gyartdja altal adott hibds utasitdsnak
tudhaté be.

A termék forgalomba hozatala utdn tiz évvel a gydrtd felelGssége eléviil, kivéve, ha ellene birdsdgi eljards van
folyamatban. A sértettnek tovabbd a kdr bekovetkezését, valamint a hiba és a gyarté személyének a kdrosult tudomdsdra
jutdsdt kovet§ hdrom éven belil keresetet kell inditania. A kdrosulttal szembeni felel@sség aldli mentességrl nem
kothets megéllapodas.

A termékfelelGsségrdl szo6l6 irdnyelv nem irja el§ a tagallamok szdmadra a felelGsségrél sz016 egyéb jogszabalyok hatdlyon
kiviil helyezését. Ebben a tekintetben az irdnyelv altal felallitott rendszer kiegésziti a felelGsségrdl sz6l6 nemzeti jogszaba-
lyokat. A sértett donti el, hogy milyen alapon indit keresetet.

1.5. AZ UTMUTATO ALKALMAZASI KORE

Jelen dtmutaté az ipari termékekként vagy termékekként hivatkozott, szakmai vagy fogyasztdi felhaszndldsi, nem
élelmiszer jellegli és nem mezGgazdasigi termékekre vonatkozik. Az ezekre a termékekre vonatkozd, termékekkel
kapcsolatos jogszabélyokra a szoveg tovdbbi megkiilonboztetés nélkil, uniés harmonizdcids jogszabalyként vagy unids
dgazati harmonizécids jogszabalyként hivatkozik.

Az Uj jogszabalyi keret egy sor jogi dokumentumbdl 4ll. Kiilonosen a 768/2008/EK hatdrozat tartalmaz olyan elemeket,
amelyek a kiillonboz8 kozérdekekkel foglalkozd, termékekre vonatkozé uniés harmonizdcids jogszabdlyokban részben

(*) Az ezzel egyenértékd osszeg nemzeti valutdban torténd kiszamitdsa az 1985. jalius 25-én érvényes drfolyamon torténik.

(*) Az ezzel egyenértékii osszeg nemzeti valutdban torténd kiszdmitdsa az 1985. jalius 25-én érvényes drfolyamon torténik.

(*) Ennek megfeleléen a harmonizdlt szabvanyok — bdr tartalmazzak a megfelelés vélelmét, — nem mentesitenek a felel6sség aldl, de
csokkenthetik a kdr bekovetkezésének valdszintiségét. A harmonizdlt szabvanyok és a megfelelés vélelmének alkalmazdsardl lasd
a4.1.2. pontot.

*) A Bfrésegg szerint (C-300/95. sz. ligy) ez az objektiven rendelkezésre 4ll6 ismeretekre vonatkozik, ami nem csupdn egy adott dgazatban
érvényes biztonségi elGirdsokat illeti, hanem bdrmely mds, magasabb szint el6irdst, amelyrdl a gydrtonak feltételezhetGen tudomésa
van, és a rendelkezésére allt. A fejlesztési kockdzatokra irdnyulo felelGsség csupdn két tagallamban 1étezik.
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vagy egészben végrehajtdsra keriilnek. Az Gtmutat6 irdnymutatdst nyujt az 0j jogszabdlyi keretben (*¥) foglalt rendel-
kezések és fogalmak végrehajtdsdhoz. Termékspecifikus eltérések vagy rendelkezések esetén az Gtmutaté az dgazati
utmutatokra hivatkozik, amelyek gyakorlatilag minden unids dgazati harmonizdciés jogszabdly esetében rendelkezésre
allnak.

Jelen utmutatd célja, hogy részletes magyardzatot adjon az 1j jogszabdlyi keret egyes elemeirdl, és hozzdjiruljon
a rendszer jobb megértéséhez annak érdekében, hogy a jogszabédlyokat megfelelGen hajtsdk végre, és igy azok
hatékonyan tudjdk védeni a kozérdekeket, mint példaul az egészség, a biztonsdg, a fogyasztok, a kornyezet és
a kozbiztonsdg, valamint hogy biztositsa a gazdasagi szerepl6k szdmdra a belsd piac megfelel6 mtikodését. Az dtmutatd
tovabbd elGsegiti a Bizottsignak a szabélyozds javitdsat célzé szakpolitikdjat, mivel hozzdjarul az atfogdbb, koherensebb
és ardnyosabb jogszabalyok kidolgozdsihoz.

E fejezetek mindegyikét a fenti magyardzatokkal egyiitt, azaz az dltaldinos héttér figyelembe vételével, valamint az egyéb
fejezetekre vald tekintettel kell tanulmanyozni, hiszen ezek mind osszefiiggnek, és nem lehet Sket egymdstdl elszigetelten
értelmezni.

Ez az tmutaté elsGsorban az aldbbiakrdl sz616 unids jogszabalyokra vonatkozik:

— Egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsa
(2011/65/EU irdnyelv)

— Gaziizemd berendezések (2009/142[EK irdnyelv)

— Az energidval kapcsolatos termékek kornyezetbardt tervezésére vonatkozd kovetelmények (2009/125/EK irdnyelv)
— Egyszer(i nyomdstart6 edények (2009/105/EK irdnyelv és 2014/29/EU irdnyelv)

— A jtékok biztonsdga (2009/48/EK irdnyelv)

— A meghatdrozott fesziiltséghatdron beliili haszndlatra tervezett elektromos berendezések (2006/95/EK irdnyelv és
2014/35/EU irdnyelv)

— Gépek (2006/42[EK irdnyelv)

— Elektromdgneses osszeférhetSség (2004/108/EK irdnyelv és 2014/30/EU irdnyelv)

— Mérémiiszerek (2004/22[EK irdnyelv és 2014/32/EU iranyelv)

— Nem automatikus mifkodésti mérlegek (2009/23/EK irdnyelv és 2014/31/EU irdnyelv)
— Személyszdllité kotélvontatdsi vasutak (2000/9/EK irdnyelv)

— Raédidberendezések és tavkozls végberendezések (1999/5/EK irdnyelv és 2014/53/EU irdnyelv)
— Aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok (90/385/EGK irdnyelv)

— Orvostechnikai eszkozok (93/42/EGK irdnyelv)

— In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok (98/79/EK irdnyelv)

— Nyomdstarté berendezések (97/23[EK irdnyelv és 2014/68EU irdnyelv)

— Széllithat6 nyomdstartd berendezések (2010/35/EU irdnyelv)

— Aeroszoladagoldk (75/324/EGK irdnyelv, médositott)

— Felvondk (95/16/EK irdnyelv és 2014/33/EU irdnyelv)

— Kedvtelési céli vizi jarmiivek (94/25(EK irdnyelv és 2013/53/EU irdnyelv)

— Robbandsveszélyes 1égkorben valo haszndlatra szédnt felszerelések és védelmi rendszerek (94/9/EK irdnyelv és
2014/34/EU iranyelv)

— Polgari felhaszndldst robbanbanyagok (93/15/EGK irdnyelv és 2014/28/EU irdnyelv)

— Pirotechnikai termékek (2013/29/EU irdnyelv)

— A gumiabroncsok cimkézése (1222/2009/EK rendelet)

— Egyéni védGeszkozok (89/686/EGK irdnyelv)

— Tengerészeti felszerelések (96/98/EK irdnyelv és 2014/90/EU irdnyelv)

— A kiiltéri haszndlatra tervezett berendezések zajkibocsétdsa (2000/14/EK irdnyelv)

— A nem koziti mozgd gépek szennyez@anyag-kibocsitdsa (97/68/EK irdnyelv, médositott)

— Az energiafogyasztds cimkézése (2010/30/EU irdnyelv)

(*) A 768/2008/EK hatdrozat és a 765/2008 [EK rendelet.
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Jelen utmutaté egyes elemei azonban mds, az ipari termékek korén tGlmutaté unids harmonizdcids jogszabédlyok
szempontjdbdl is relevdnsak lehetnek. Ez killonosen igaz az Gtmutatoban foglalt egyes fogalommeghatarozdsokra,
valamint a szabvdnyositdssal, a megfelelGségértékeléssel, az akkreditdldssal és a piacfeliigyelettel foglalkoz6 fejezetekre.
A vonatkozd jogszabélyok teljes listdjdnak Osszedllitdsa ugyan sem nem helyénval, sem nem kivdnatos, de az
L. melléklet tartalmazza az érintett jogszabalyok hosszabb felsoroldsat.

Az Gtmutatd nem kivan kitérni a kovetkezdSkre:

— az altaldnos termékbiztonsdgrél szold irdnyelv (**). A Bizottsdgi szolgdlatok mar Osszedllitottak egy gyakorlati
utmutatdt a termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelv alkalmazdsardl (*9),

— a gépjarmiivekrdl, épitési termékekrdl, a REACH-rdl és a vegyi anyagokrdl sz6l6 unids jogszabdlyok.

2. MIKOR KELL ALKALMAZNI A TERMEKEKRE VONATKOZO UNIOS HARMONIZACIOS ]OGSZABALYOKAT?

2.1. AZ ERINTETT TERMEKEK KORE

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyokat a termék forgalomba hozatala, valamint a termék forgalmazdsdval kapcsolatos bdr-
mely késébbi miivelet sordn alkalmazni kell, amig a termék el nem éri a végfelhaszndldt.

— Az unids harmonizdciés jogszabdlyok az értékesités barmely formdjdra vonatkoznak. A katalogusban vagy elektronikus keres-
kedelem ttjdn kindlt terméknek is meg kell felelnie az unids harmonizdcids jogszabdlyoknak, ha a kataldgus vagy weboldal
kindlatdt az unids piacra szdntdk, és az rendelési és hdzhoz szdllitdsi rendszert is tartalmaz.

— Az unids harmonizdciés jogszabdlyok nem csupdn az djonnan elddllitott termékekre vonatkoznak, hanem a harmadik orszdg-
bdl behozott haszndlt cikkekre is, ha azok elsG alkalommal Iépnek be az unids piacra.

— Az unids harmonizdciés jogszabdlyok a késztermékekre vonatkoznak.

— Az olyan termék, amely eredeti teljesitményének, céljdnak vagy tipusdnak mddositdsa céljdbol jelentds vdltozdsokon vagy dta-
lakitdson esett dt, 1ij terméknek tekinthetd. A mddositdsokat végrehajto személy a termék gydrtdjdvd vdlik, a rd hdruld kétele-
zettségekkel.

Az uniés harmoniziciés jogszabdlyok olyan termékekre vonatkoznak, amelyeket forgalomba hozatalra (vagy iizembe
helyezésre (*!)) szannak. (*) Az unids harmonizacids jogszabalyokat alkalmazni kell a termék forgalomba hozatala (vagy
tizembe helyezése) pillanatdban, valamint a termék késbbi forgalmazdsa sordn, amig a termék el nem éri a végfel-
haszndlot. (°) (%) (**) Az értékesitési lincban tovabbra is megtaldlhaté termékre akkor vonatkoznak az unids harmoni-
zdcibs jogszabdly szerinti kotelezettségek, ha Gj termékrdl van sz6. (*°) Amint a termék eljut a végfelhaszndléhoz, mar
nem mindsul Gj terméknek, igy az unids harmonizicids jogszabdlyok nem vonatkoznak ra. () A végfelhaszndlé nem
olyan gazdasagi szerepld, akit az uniés harmonizdcids jogszabalyok szerint felelGsség terhel, igy a végfelhaszndld dltal
a termékkel kapcsolatban végzett miiveletekre vagy iigyletekre nem vonatkoznak az unis harmonizdcids jogszabalyok.
El6fordulhat azonban, hogy az ilyen mfivelet vagy iigylet mds szabdlyozdsi rend hatdlya ald tartozik, f6ként nemzeti
szinten.

A terméknek a forgalomba hozatalakor (vagy az tizembe helyezésekor) érvényes jogi kovetelményeknek kell megfelelnie.

(*) Bizonyos helyzetekben azonban, példdul a hasznélt termékek esetében tartalmaz az dltaldnos termékbiztonsdgrol sz616 irdnyelvre vald
hivatkozést.

(*) http:/[ec.europa.eu/consumers/safety[/prod_legis/index_en.htm

(*') Egyes uni6s harmonizdcios jogszabalyok az ,izembe helyezést” (példdul felvondk esetén) vagy a ,sajat felhaszndlast” (példéul a gydrtd
altal haszndlando gépek esetén) egyenértékiinek tekintik a ,forgalomba hozatallal”.

(**) A tengerészeti felszerelésekrdl szolé 2014/90/EU irdnyelv a tagdllami lobogé alatt kozlekedd hajé fedélzetén valé elhelyezést emliti.

(**) A forgalomba hozatalrél, forgalmazdsrol és tizembe helyezésrdl 1dsd a 2.2., 2.3. és 2.5. szakaszt.

(**) A fogyasztasi cikkek addsvételének és a kapcsolodé jotallasnak egyes vonatkozdsairdl sz6lo 1999/44[EK irdnyelvvel (HL L 171.,
1999.7.7., 12. 0.) ez az utmutat6 nem foglalkozik. Ezen irdnyelv értelmében a fogyasztdsi cikkeket az EU-n beliil értékesits eladok az
dtadds idSpontjatol szdmitott két évig kotelesek jotallast vallalni azért, hogy a termék a szerz8désnek megfelel. Ha a termékek dtaddsa
nem az addsvételi szerz6désnek megfelel§ formaban vagy médon tortént, a fogyaszté kérheti a termék javitdsat, cseréjét, az ar leszal-
litdsat vagy eldllhat a szerz6déstdl. A fogyaszto felé felelgsséggel tartozd utolsé eladé felé pedig a vele iizleti kapcsolatban 4ll6 gyartd
tartozik felelGsséggel.

(*) Az orvostechnikai eszkozrdl sz616 irdnyelvek esetében a kotelezettségek kizdr6lag a forgalomba hozatalra és/vagy az iizembe helyezésre
vonatkoznak, késdbbi forgalmazdsdra azonban nem.

(*) Lasd a forgalmazokrol sz6l6 3.4. fejezetet.

(*) Ez nem érinti azt a biztonsdgi vagy egyéb kozérdek-védelmi szintet, amelyet a terméknek a vonatkozé uniés harmonizécids
jogszabélyok viszonylatdban a forgalomba hozatala idGpontjdban teljesitenie kell.
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Az uniés harmonizicids jogszabilyok az értékesités minden formdjdra vonatkoznak, igy a tdvértékesitésre és az
elektronikus tton torténd értékesitésre is. EbbGl az kovetkezik, hogy az unibs piacon torténd forgalmazdsra szdnt
termékeknek az értékesités modjatdl fiiggetleniil meg kell felelniiik a hatélyos jogszabélyoknak.

Az Uniéban torténd forgalmazdsra szdnt, katalogusban vagy elektronikus kereskedelem utjan kindlt terméknek is meg
kell felelnie az uni6s harmonizdci6s jogszabalyoknak, ha a katalogus vagy weboldal kindlatdt az unids piacra szdnja, és
rendelési és hazhoz szllitasi rendszert is tartalmaz. (**) Ha a terméket nem az unids piacra szantdk, vagy az nem felel
meg a vonatkozé uniés jogszabdlyoknak, azt egyértelmden jelezni kell (példdul figyelmeztetés elhelyezésével).

Az unibs harmonizicids jogszabdlyok nem csupdn az Gjonnan eldallitott termékekre vonatkoznak, hanem a harmadik
orszagb6l behozott haszndlt cikkekre, koztik az elektronikus berendezések hulladékainak Gjrahaszndlatra valé el6készi-
tésébdl szdrmazo termékekre is, amikor azok els§ alkalommal lépnek be az uniés piacra. (**) (**) Ez akkor is érvényes
a harmadik orszdgbdl behozott hasznalt cikkekre, ha azokat a jogszabély hatélyba 1épése el6tt gyartottdk. (*1)

Az uniés harmonizdci6s jogszabalyok a késztermékekre vonatkoznak. A termék fogalma azonban eltérhet a kiilonbozd
uniés harmonizdciés jogszabélyokban. A jogszabdlyok hatilya ald tartozé tdrgyak példdul a kovetkezdk: termékek,
berendezések, késziilékek, eszkozok, anyagok, szerelvények, alkatrészek vagy biztonsdgi berendezések, részegységek,
kiegészitGk, rendszerek vagy részben elkésziilt gépek. Igy egy adott uniés harmoniziciés jogszabily értelmében az
alkatrészek, pétalkatrészek vagy részegységek tekinthet6k végterméknek, és végsé felhaszndldsuk lehet a végtermékbe
torténd beszerelés vagy beépités. A gyartd felel annak ellendrzéséért, hogy a termék egy adott kozosségi harmonizacios
jogszabdly hatdlya ald tartozik-e. (*) (¥)

Az alkalmazand6 jogszabdlyoknak megfelel§ termékek és alkatrészek kombindciéjabdl dllo végterméknek a maga
egészében nem feltétleniil kell egy adott uniés harmonizicids jogszabdlynak megfelelnie. Ugyanakkor bizonyos
esetekben az ugyanazon személy dltal tervezett vagy oOsszeszerelt termékek és alkatrészek kombindcidjat egyetlen
készterméknek kell tekinteni, amelynek viszont mdr meg kell felelnie a jogszabdlyoknak. A kombindcié gydrtdja felel
azért, hogy a kombindci6 Osszedllitdisdhoz a megfelel6 termékeket valassza ki, és igy megfeleljen az érintett jogszabély
rendelkezéseinek, tovdbba azért is, hogy a kombindcié az Gsszeszerelt termékre vonatkozd jogszabdly, az unids megfele-
16ségi nyilatkozat és a CE-jelolés Osszes kovetelményének megfeleljen. Az alkatrészek vagy részelemek CE-jeloléssel vald
ellitdsa még nem jelenti automatikusan azt, hogy a késztermék is megfelel a CE-jelolés kovetelményeinek. A gydrtoknak
kell az alkatrészeket és részelemeket Ggy kivélasztaniuk, hogy maga a késztermék is megfeleljen a kovetelményeknek.
A gyartonak eseti alapon, a vonatkozd jogszabilyok hatdlydra figyelemmel kell eldontenie, hogy a termékek és
alkatrészek kombindcidjat egyetlen készterméknek kell-e tekinteni.

Az olyan termék, amely eredeti teljesitményének, céljdnak vagy tipusdnak modositdsa céljabdl tizembe helyezése utdn
jelentSs valtozdson vagy atalakitdson ment keresztiil, ami lényegesen befolydsolja az uniés harmonizacids jogszaba-
lyoknak valé megfelelését, Gj terméknek tekinthetd. Ezt eseti alapon, és f6ként a jogszabdly céljdra és az adott jogszabaly
hatdlya ald tartozé terméktipusok figyelembe vételével kell elbirdlni. Ha egy djjaépitett (*) vagy mddositott termék dj
terméknek mindsiil, forgalomba hozatal vagy tizembe helyezés esetén meg kell felelnie az alkalmazandé jogszabélyok
rendelkezéseinek. Ezt az adott jogszabdly éltal elSirt megfelelgség-értékelési eljards alkalmazdsaval kell ellendrizni. Ha
nevezetesen a kockdzatértékelés azt allapitja meg, hogy a veszély jellege megvéltozott, vagy a kockdzat szintje ndtt,
akkor a médositott terméket 4j termékként kell kezelni, azaz djra meg kell vizsgdlni a modositott termék megfelelését az

(**) Ez azt jelenti, hogy a terméket kindlé gazdasdgi szerepl6nek képesnek kell lennie bizonyitani, hogy a termék megfelel a vonatkozd
kovetelményeknek, azaz a piacfeliigyeleti hatosdg kérésére be kell mutatnia a mtiszaki dokumentdciot. A termékek online forgalomba
hozataldrdl tovabbi irinymutatdsok a 2.3. fejezetben taldlhatok.

(*) Az unids harmonizicios jogszabdlyok nem tiltjdk olyan termékek gydrtdsit, amelyek valamely nem EU-tagdllam kovetelményeinek
felelnek meg, amennyiben e termékeket a belsé piacon nem hozzdk forgalomba és nem helyezik iizembe. Az uniés harmonizécids
jogszabdlyok nem tiltjék olyan termékek behozataldt sem, amelyek nem felelnek meg a vonatkoz6 uniés harmonizéci6s jogszabalyok
kovetelményeinek, amennyiben e termékeket nem a bels6 piacon torténd forgalomba hozatalra vagy iizembe helyezésre szdnjdk,
(hanem pl. finomitésra/feldolgozasra/beépitésre), és az EGT-n kiviili exportra keriilnek.

(*) Ebben az osszefiiggésben az Unié megnevezés alatt a jelenlegi tagdllamokat kell érteni, ahol a haszndlt cikkek szabad mozgdsit az
EUMSZ 34. és 36. cikke szabdlyozza.

(*) A fogyasztok részére értékesitett hasznalt termékek az altalanos termékbiztonsdgrol sz6l6 iranyelv hatdlya ald tartoznak, igy biztonsa-
gosnak kell lenniiik, ez a meghatarozds azonban nem vonatkozik a régiségként kindlt hasznalt termékekre, és a hasznalatot megel6z&en
megjavitand6 vagy tjrafeldolgozandé termékekre, feltéve ha a szdllité errdl egyértelmden tdjékoztatja azt a személyt, akinek a terméket
atadja.

*? Bizo]nyos helyzetekben az eredeti gyarto felelGssége mds személyre hérul, 14sd a 3. fejezetet.

() A potalkatrészeknek vagy a fogyasztok szamdra mas termékekbe vald beépitésre szant termékként kiilon hozzaférhetd és forgalmazott
alkatrészeknek, példdul a karbantartdsra vagy javitdsra szant cserealkatrészeknek és -OsszetevSknek akkor is meg kell felelniitk az
dltaldnos termékbiztonsagrol sz6l6 irdnyelvben foglalt dltaldnos biztonsdgi kovetelményeknek, ha nem tartoznak a vonatkozd unids
harmonizacids jogszabélyok hatalya ald.

(*) Az orvostechnikai eszkozokr6l sz616 jogszabélyokban a teljesen feldjitott” kifejezés haszndlatos. A ,teljesen feldjitott” termékeket az j
termékekkel azonos médon kell kezelni.
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alkalmazand6 alapvet§ kovetelményeknek, és a modositdst végzs személynek teljesitenie kell ugyanazokat a kovetelmé-
nyeket, mint egy eredeti gydrtonak, példdul el kell készitenie a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfelel8ségi nyilatkozatot
és a terméken el kell helyeznie a CE-jelolést.

Mindenesetre az eredeti gyartotdl eltéré természetes vagy jogi személy neve vagy védjegye alatt értékesitett modositott
terméket j terméknek kell tekinteni, és az az unids harmonizdcids jogszabdlyok hatdlya ald tartozik. A terméken
jelentds valtoztatdst eszkozold személy felel annak ellenérzéséért, hogy a termék a vonatkozd unids harmonizdcios
jogszabélyok értelmében djnak mindsiil-e. Ha a termék 1j terméknek minGsiil, e személyt a termék gyartdjanak kell
tekinteni, igy rd hdrulnak a megfelel§ kotelezettségek. Tovabba ha megéllapithatd, hogy 1j termékrdl van sz6, a terméket
forgalomba hozatala el6tt teljes kort megfelelGségértékelésnek kell aldvetni. A miiszaki dokumentdciét azonban csak
akkor kell frissiteni, ha a médositds kihat az alkalmazandé jogszabdly kovetelményeire. Nem szikséges megismételni
a vizsgdlatokat, vagy Gj dokumentdciét késziteni a mddositds dltal nem érintett tényezdket illetSen, amennyiben a gyartd
meg6rzi a nem moédositott tényezSkre vonatkozd eredeti vizsgdlati jelentés példdnyait (vagy betekintést enged e
jelentésekbe). A terméken a véltoztatdsokat megvaldsitd vagy azokat megrendel$ természetes vagy jogi személy feladata
annak bizonyitdsa, hogy nem sziikséges frissiteni a miiszaki dokumentdcié6 minden elemét.

Az eredeti teljesitmény, cél vagy tipus megvéltoztatdsa nélkil (példdul meghibdsoddst kovetGen) javitott vagy cserélt
termékeket az uniés harmonizacios jogszabalyok értelmében nem kell @j terméknek tekinteni. Igy attdl fiiggetleniil, hogy
az eredeti terméket a jogszabély hatédlybalépése el6tt vagy utdn hoztdk-e forgalomba, ezeknek a termékeknek nem kell
Gjra dtesniitk megfelel6ségértékelésen. Ez akkor is érvényes, ha a terméket javitds céljabol id@szakosan harmadik
orszagba exportaltdk. Az ilyen javitdsi miiveletek sordn a hibds vagy elhaszndlddott részt gyakran olyan poétalkatrészre
cserélik, amely az eredeti alkatrésszel megegyezik vagy ahhoz legaldbbis hasonlé (példdul ha a mddositasokra a mdszaki
fejlédés vagy a régi alkatrész gydrtdsinak megsztinése miatt keriilt sor) kdrtydt, alkatrészt, részegységeket vagy akdr teljes
egységeket cserélnek le. Amennyiben a termék eredeti teljesitménye (a tervezési szakaszban eredetileg meghatdrozott
rendeltetés, teljesitménytartomany és karbantartds tekintetében) amiatt véltozik meg, hogy a javitdshoz haszndlt pétalkat-
részek a technoldgiai fejldésnek koszonhetSen jobb teljesitményt nytjtanak, att6l ez a termék az uniés harmonizacids
jogszabalyok értelmében nem tekintendd djnak. Ennek alapjan a karbantartdsi miveletek egyéltalin nem tartoznak az
uniés harmonizdcids jogszabdly hatdlya ald. Ugyanakkor a termék tervezési szakaszdban a termék rendeltetését és
karbantartdsat is figyelembe kell venni. (**)

A szoftverfrissitések vagy -javitdsok is mindsiilhetnek karbantartdsi miiveletnek, feltéve, hogy nem moédositjdk a mar

forgalomban 1év§ terméket oly médon, hogy az érintse az alkalmazandé kovetelményeknek valéo megfelelést.

2.2. FORGALMAZAS

— A forgalmazds az unids piacon valamely termék gazdasdgi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsdtdsa értékesités,
fogyasztds vagy haszndlat céljdra, akdr ingyenesen, akdr ellenérték fejében.

— A forgalmazds fogalma minden egyes termékre vonatkozik.

A forgalmazds az unibs piacon valamely termék gazdasdgi tevékenység keretében torténs rendelkezésre bocsdtdsa
értékesités, fogyasztds vagy haszndlat céljara, akdr ingyenesen, akdr ellenérték fejében. (*) A rendelkezésre bocsdtds
korébe tartozik a terméknek az unids piacon torténd értékesitésre, fogyasztisra vagy haszndlatra irdnyuld, barmilyen
moédon torténd felkindldsa, amely a termék tényleges rendelkezésre bocsdtdst eredményezheti (példdul vasarldsra vald
felhivés, reklimkampdnyok).

A termék rendelkezésre bocsdtdsa csak akkor mindsiil az unids piacon torténé forgalmazdsnak, ha a terméket az unids
piacon torténd végfelhaszndldsra szantdk. A termék tovdbbi értékesités, végtermékbe torténd beépités, illetve tovabbi
feldolgozas vagy finomitds céljdbdl az Unién kiviili piacra torténd exportdldsra valé rendelkezésre bocsdtdsa nem
mindsiill forgalmazdsnak. A gazdasdgi tevékenység az drucikkek diizleti jellegli kornyezetben torténd nyujtdsira
vonatkozik. A nonprofit szervezeteket akkor lehet ugy tekinteni, hogy gazdasdgi tevékenységet folytatnak, ha ilyen
kornyezetben miikodnek. Ezt azonban csak eseti alapon lehet értékelni, figyelembe véve a rendelkezésre bocsatds

(*) A munkahelyen haszndlt termékeknél a munkaadénak minden intézkedést meg kell hoznia annak biztositdsdra, hogy a munkaeszkozok
megfelel6k és biztonsdgosak, a javitott gépek pedig az eredetiknél nem kevésbé biztonsdgosak legyenek. Ldsd a 3.5. szakaszt.
(*) Lisda 765/2008/EK rendelet 2. cikkét és a 768/2008 [EK hatdrozat I. mellékletének R1. cikkét.
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rendszerességét, a termék tulajdonsagait, a szdllito szandékait stb. Elviekben a jotékonysdgi szervezetek vagy magdnsze-
mélyek dltal esetenként torténd rendelkezésre bocsdtdst nem kell tigy tekinteni, mint ami tzleti jellegli kornyezetben
valdsult meg.

A termék ,haszndlata” a terméknek a gydrt6 dltal meghatdrozott rendeltetésére vonatkozik, ésszerdi feltételek mellett.
Altaldban a termék végfelhasznaldsdt jelenti.

A forgalmazds fogalmdnak az unids harmonizdcids jogszabélyokban jdtszott kozponti szerepe ahhoz kapcsolddik, hogy
az értékesitési lanc valamennyi gazdasdgi szereplSje nyomonkovethetdségi kotelezettségekkel rendelkezik, és aktiv
szerepet kell vallaljon annak biztositdsdban, hogy csak megfelel§ termékek keriiljenek az unids piaci forgalomba.

A forgalmazds minden egyes termékre vonatkozik, nem egy adott terméktipusra, fiiggetlentil attdl, hogy egyedi vagy
sorozatgyartast-e.

A termék forgalmazdsa két vagy tobb jogi vagy természetes személy kozott létrejott (irdsbeli vagy szobeli) ajanlatot vagy
megéllapodast feltételez a tulajdonjog, birtoklds vagy a szdban forgd termékre vonatkozé barmely mds jog (*) dtruhd-
zasarol a gyartasi szakasz lezajlasdt kovetGen. Az atruhdzds nem jar szitkségszertien a termék tényleges dtadasdval.

Az dtruhazds torténhet ellenérték fejében vagy ingyenesen, barmilyen tipusii jogi eszkoz alapjan. Igy példaul addsvétel,
kolcson, bérlet (*¥), lizing és ajandékozds esetén is gy kell tekinteni, hogy a termék dtruhazdsa megtortént. A tulajdonjog
atruhdzdsa azt jelenti, hogy a terméket mdsik természetes vagy jogi személy rendelkezésére kivanjak bocsatani.

2.3. FORGALOMBA HOZATAL

— A termék forgalomba hozatala az unids piacon tirténd elsd forgalmazdsdt jelenti.

— A piacon forgalmazott termékeknek a forgalomba hozatal pillanatdban meg kell felelniiik a vonatkozé unids harmonizdcids
jogszabdlyoknak.

Az unidés harmonizdciés jogszabélyok alkalmazdsdban a termék forgalomba hozatala a kozosségi piacon torténd elsé
forgalmazdsat jelenti. Ez a miivelet csak a gyart6t vagy az importdrt illeti meg, azaz csak a gyartd és az import6r lehet
az a gazdasdgi szerepld, aki a terméket forgalomba hozza. (*) Ha a gyart6 vagy az importdr els§ alkalommal bocsitja
a terméket egy forgalmazé () vagy egy végfelhasznalé rendelkezésére, ezt a miiveletet jogi szempontbdl ,forgalomba
hozatalnak” kell tekinteni. Minden késébbi — példdul a forgalmaz6tdl forgalmazéig vagy a forgalmazotdl a végfelhasz-
naloig tarté — mivelet forgalmazasnak mindsil.

A forgalmazdshoz hasonléan a forgalomba hozatal is minden egyes termékre vonatkozik, nem pedig egy adott termék-
tipusra, fiiggetleniil attdl, hogy egyedi vagy sorozatgydrtdsii-e. Kovetkezésképpen ha egy adott termékmodellt vagy
-tipust mdr az el6tt rendelkezésre bocsatottdk, hogy 1j kotelez6 kovetelményeket tartalmazéd unids harmonizacids
jogszabalyok 1éptek volna életbe, a modell vagy tipus azon darabjainak, amelyeket az 4j kovetelmények hatdlyba 1épése
utdn hoztak fogalomba, ezeknek az 4j kovetelményeknek kell megfelelniiik.

A termék forgalomba hozataldhoz két vagy tobb jogi vagy természetes személy kozott 1étrejott (irdsbeli vagy szébeli)
ajanlatra vagy megallapoddsra van szitkség a tulajdonjog, birtoklds vagy a széban forgd termékre vonatkozdé barmely
mds jog atruhdzdsara vonatkozdan a gyartdsi szakasz lezajldsat kovetSen (*'). Az atruhdzds torténhet ellenérték fejében
vagy ingyenesen. Az atruhdzds nem jar szitkségszertien a termék tényleges dtaddsdval.

(*) Kivéve a szellemi tulajdonhoz fiz6d§ jogokat.

(**) A termék bérbeaddssal torténd hozzaférhet6vé tétele esetén ugyanazon termék ismételt bérbeaddsa nem mindsil Gjabb forgalomba
hozatalnak. E terméknek az els6 bérbeaddskor kell megfelelnie a vonatkozé uniés harmonizdcids jogszabalyoknak.

(*) A felvonokrol sz6l6 95/16/EK irdnyelv a ,felvonoszerel6” megnevezést haszndlja arra, aki a felvon6t forgalomba hozza.

(%) Az értékesitési lanc lehet akdr a gyartd vagy a meghatalmazott képvisel6 kereskedelmi ldnca is.

(") A gyértdsi szakasz lezdruldsa el6tti ajénlat vagy megéllapodds nem tekinthet$ forgalomba hozatalnak (példul a szerz8d6 felek altal
elfogadott el6irdsok szerinti termék gydrtdsdra vonatkozé ajanlat, amely alapjin a gydrtd a késGbbiekben a terméket gyartja és
leszéllitja).
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Ugy kell tekinteni, hogy a forgalomba hozatal nem valésult meg, ha a terméket:

— sajdt felhaszndldsra gydrtottdk. Egyes unibs harmonizdciés jogszabdlyok hatdlya azonban a sajit felhaszndldsra
gyartott termékekre is kiterjed (%) (*%),

— harmadik orszdgban él6 fogyaszté vésarolta meg, mikozben fizikailag is az adott orszdgban tartézkodott (*%), és
a fogyasztd személyes célii felhasznaldsra hozta az Eurdpai Unidba a terméket,

— a harmadik orszdgban letelepedett gyart6rol az Unibban letelepedett meghatalmazott képvisel6re ruhdzzdk at, akit
a gyarté megbizott annak biztositdsaval, hogy a termék megfeleljen az uniés harmonizaciés jogszabalyoknak (*°),

— harmadik orszdgbdl széllitottdk az Eurdpai Unid vimteriiletére tovabbitds alatt 4ll6, vamszabad teriileten, raktdrban
elhelyezett, dtmeneti megdrzés alatt allo6 vagy kiilonleges vameljdras (ideiglenes behozatal vagy aktiv feldolgozds)
hatdlya ald tartozé termékként (*°),

— valamely tagdllamban harmadik orszdgba torténd export céljabol gyartottdk (ide tartoznak a valamely gydrtd részére,
a harmadik orszdgba torténd exportra gyartott késztermékbe beépitendd alkatrészek),

— gydrtas el6tti egységek vizsgdlata vagy validdldsa céljdbol széllitottdk 4t, és az még gydrtdsi szakaszban lévének
mindsiil,

— ellendrzott koriilmények kozott () mutatjidk be vagy tizemeltetik kereskedelmi vdsdrokon, kidllitdsokon vagy
bemutatdékon (*%), vagy

— a gyart6 (vagy az Unidban letelepedett meghatalmazott képviselGje) vagy az importSr drukészletében mar
megtaldlhatd, de a termék még nincs forgalomban, tehdt nem bocsatjak rendelkezésre értékesités, fogyasztds vagy
hasznélat céljara, kivéve, ha a vonatkozé uniés harmonizdcids jogszabalyok mésképp rendelkeznek.

Az Unién belili székhellyel rendelkezs online szereplSk (%) () dltal eladdsra kindlt termékek az uniés piacon
forgalomba hozottnak mindsiilnek fuggetleniil attdl, hogy ki hozta 6ket forgalomba (az online szerepls, az import6r
stb.). Az Union kiviili székhellyel rendelkezé eladdk éltal eladdsra kindlt termékek az unids piacon forgalomba hozottnak
mindsiilnek, ha az értékesitéssel kifejezetten unids fogyasztokat és mas végfelhaszndlokat céloznak meg. Eseti alapon kell
értékelni, hogy az Eurépai Unidn beliil vagy kiviil iizemeltetett honlap unids fogyasztokat céloz-e meg, figyelembe véve
a lényeges tényezGket, példdul a foldrajzi teriileteket, ahova széllitds lehetséges, az ajanlathoz vagy a rendeléshez hasznalt
elérhetd nyelveket, a fizetési lehetGségeket stb. (*') Amikor egy online szerepl§ az Eurépai Unidba szdllit, unids fogyasz-
toktol/végfelhaszndloktdl fogad el fizetséget, és unids hivatalos nyelveket haszndl, akkor tekinthet6 ugy, hogy
a keresked$ kifejezetten gy dontott, hogy unids fogyasztoknak vagy mds végfelhaszndloknak bocsit rendelkezésre
termékeket. Az online kereskeddk az interneten keresztiil eladdsra kindlhatnak mar legyartott terméktipust vagy egyedi
terméket. Amennyiben az ajinlat terméktipusra vonatkozik, a forgalomba hozatal csak a gyartdsi szakasz lezajldsat
kovetden valdsul meg.

Mivel az online kereskedSk dltal eladdsra kindlt termékeket valdszintileg unids fogyasztok vagy véllalkozdsok rendelik
(vagy rendelték) meg, e termékeket online értékesités utjan folytatott gazdasagi tevékenység keretében bocsatjak rendel-
kezésre. A termékeket rendszerint ellenérték fejében kindljdk online eladdsra. Mindazondltal a termékek ingyenes

(*}) Lasd példdul a gépekrsl, méréeszkozokrdl, a robbandsveszélyes 1égkorben haszndlt berendezésekrdl és a polgdri felhaszndldst
robbandanyagokrdl sz616 irdnyelveket.

(**) Amennyiben az uniés harmonizécids jogszabélyok a sajit felhasznaldsra is kiterjednek, ez nem vonatkozik a magdnszemélyként sajat
felhasznaldsra torténd, nem kereskedelmi célii gydrtdsra.

(**) Ez akivétel nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket a gazdasagi szerepl§ széllit az unids fogyasztéknak, ilyenek példéul az online
vasdrolt és az EU-ba szdllitott termékek.

(*) A meghatalmazott képvisel fogalmarél ldsd a 3.2. szakaszt.

(*) Ldsd a Koz6sségi Vamkodex létrehozdsdrdl sz616 2913/92[EGK tandcsi rendeletet. E rendelettel 6sszhangban a felfiiggesztd eljdrds ald
vont vagy vdmszabad teriiletre beléptetett nem kozosségi druk vamfeliigyelet alatt dllnak, igy azokat nem lehet a bels6 piacon szabad
forgalomba bocsdtani. Miel6tt ezek az druk szabad forgalomba keriilnének a belsé piacon, a szabad forgalomba bocsatishoz be kell
azokat jelenteni. Ez maga utdn vonja a kereskedelempolitikai intézkedések alkalmazdsit, az dru behozataldval kapcsolatban megélla-
pitott egyéb vamalakisdgok elvégzését és a jogszabaly alapjdn fizetendS vamok kiszabdsat.

(*) A prototipusnak biztonsagosnak kell lennie, és azt teljes ellendrzés és feliigyelet ald kell vonni. Az ellendrzott koriilmények alatt azt kell
érteni, hogy a terméket csak szakértd haszndlhatja, a nyilvinossdg korldtozottan érintkezhet a termékkel, el kell keriilni, hogy a termék
érintkezzen mds, mellette 1évé termékekkel stb.

(**) Azonban ilyen koriilmények kozott jol lathatéan, egyértelmien jelezni kell, hogy a széban forgd terméket addig nem szabad
forgalomba hozni vagy tizembe helyezni, amig megfelel§sége nem biztositott.

(*’) Amint a bevezetésben is szerepel, jelenleg folynak behatdobb vizsgélatok az online értékesitésre vonatkozé unids jogi keret kiilonbozd
szempontjairdl, ez az Gtmutatd pedig nem érinti a jovében e téren esetlegesen elfogaddsra keriils konkrét értelmezéseket és irinymuta-
tasokat.

(*) Az online keresked$ nem a gazdasdgi szerepld 1j kategdridja, hanem a tevékenységeit kizdrolag/féként online folytaté hagyomanyos
gazdasdgi szerepld (gydrtok, importdr, forgalmazd).

(*") Az Eur6pai Unié Birosdgdnak a C-324/09. sz., L'Oréal/eBay tigyben 2011. jilius 12-én hozott itélete, 65. o. A jogi héttér ugyan eltér, az
itélet ezen eleme azonban figyelembe vehetd ebben az 6sszefiiggésben.
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rendelkezésre bocsatdsa is lehet gazdasdgi tevékenység. (*) A fogyasztok kozotti (C2C) értékesités dltaldban nem minGsiil
gazdasdgi tevékenységnek. Mindazondltal eseti alapon kell megvizsgalni, hogy a fogyasztok kozott értékesitett terméket
gazdasdgi tevékenység keretében bocsitjdk-e rendelkezésre, figyelembe véve minden lényeges korilményt, példaul
a rendelkezésre bocsatds rendszerességét, a szdllité szandékait stb. (%)

Ennek a jogi kovetkezménye, hogy az online szereplSk altal eladdsra kindlt termékeknek a forgalomba hozatalkor meg
kell felelnittk minden vonatkozé unids elSirdsnak. () A megfelelést az illetékes hatdsagok fizikailag ellendrizhetik,
amennyiben a termékek a joghatdsaguk alatt vannak, tehat legkordbban a vamnal.

Az online szerepldk dltal kindlt termékeket az uniés fogyasztokhoz torténd gyors szdllitds érdekében dltaldban az EU
teriiletén taldlhatd teljesitési raktarban tdroljak. Igy a teljesitési raktdrakban tdrolt termékek az uniés piacon értékesités,
fogyasztds vagy haszndlat céljabol rendelkezésre bocsdtottnak és ezdltal az uni6s piacon forgalomba hozottnak
minGsiilnek. Ha az online szerepld teljesitési raktrat haszndl, a termékek az EU teriiletén taldlhaté teljesitési raktdrba
torténd szdllitasukkor az elltdsi lanc forgalmazdsi szakaszdban vannak. (*°)

Az uniés harmonizdciés jogszabalyok alkalmazdsat illetGen a forgalomba hozatal idGpontja dontd fontossagi. (°°)
A piacon forgalmazott termékeknek a forgalomba hozatal pillanatidban kell megfelelniitk a vonatkozd uniés harmoni-
zci6s jogszabalyoknak. Igy az Unidban gyartott Gj termékeknek és a harmadik orszagokbél importlt minden — Gj vagy
haszndlt — terméknek meg kell felelnie a forgalomba hozatal, azaz az unids piacon torténd els§ forgalmazas
idépontjaban hatalyos unids harmonizdciés jogszabalyok rendelkezéseinek. Az egyszer mdr forgalomba hozott,
megfelel§ termékeket késébb tovdbbi szempontok figyelembevétele nélkill, még az alkalmazandé jogszabélyok vagy
harmonizdlt szabvinyok feliilvizsgdlata esetén is lehet forgalmazni a szdllitdsi lanc teljes hosszdn, amennyiben
a jogszabdlyok mdsképp nem rendelkeznek.

A tagédllamok kotelessége a piacfeliigyelet keretében biztositani, hogy csak biztonsdgos és megfelel§ termékek legyenek
forgalomban. (/) Az unids piacon forgalmazott haszndlt termékekre is vonatkozik az druk EUMSZ 34. és 36. cikkében
megdllapitott elvek szerinti szabad mozgdsa. Meg kell jegyezni, hogy gazdasigi tevékenység keretében a fogyasztok
rendelkezésére bocsdtott haszndlt termékek az dltaldnos termékbiztonsagrél sz6l6 irdnyelv hatdlya ald tartoznak.

2.4. AZ EU-N KIVULI ORSZAGOKBOL BEHOZOTT TERMEKEK

— A termékeknek az unids piacon vald forgalmazds esetén szdrmazdsi helyiikt6] fliggetleniil meg kell felelniiik az alkalmazando
unids harmonizdciés jogszabdlyoknak.

— Miel6tt az EU-n kiviili orszdgbdl szdrmazé termékek az Unidn beliili végfelhaszndlohoz juthatndnak, szabad forgalomba bo-
csdtdsi eljdrds ald vonjdk, és a hatdrellendrzésért felelds hatdsdgok ellendizik dket.

(*») A kombindlt ajinlatokkal kapcsolatban példdul a belsé piacon az tizleti véllalkozdsok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatairdl sz6l6 2005/29/EK irdnyelv szerint ,az iizleti véllalkozdsoknak a fogyasztékkal szemben folytatott
kereskedelmi gyakorlatai” a kereskeds dltal kifejtett tevékenység, mulasztds, magatartdsi forma vagy megjelenitési mdd, illetve
kereskedelmi kommunikacié — beleértve a reklimot és a marketinget is —, amely kozvetlen kapcsolatban 4ll valamely terméknek
a fogyasztd részére torténg eladdsosztonzésével, értékesitésével vagy szolgaltatdsdval.

(**) Szintén figyelembe vehetd, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrél sz616 2005/29[EK irdnyelv értelmében a ,keresked6” az
a természetes vagy jogi személy, aki illetve amely az irdnyelv szabalyozasi korébe tartozd kereskedelmi gyakorlatok sordn kereskedelmi,
ipari, kézmdipari vagy szakmai tevékenységével osszefiiggd célok érdekében jdr el, valamint aki a keresked§ nevében vagy javéra jar el.
Ehhez hasonldan a fogyasztok jogairdl sz616 2011/83/EU irdnyelv szerint a ,kereskeds” barmely természetes vagy — akdr magan-, akdr
koztulajdonban 4ll6 — jogi személy, aki vagy amely az irdnyelv hatdlya ald tartozé szerz8dések vonatkozdsiban kereskedelmi, ipari,
kézmdipari vagy szakmai tevékenységével oOsszefiggd célok érdekében jar el, ideértve barmely olyan személyt, aki vagy amely
a kereskedd nevében vagy javdra jdr el.

(**) Ha a terméket online értékesitik, a honlapon fel kell tiintetni a CE-jel6lést, valamint a vonatkozé jogszabalyokban el6irt mds figyelmezte-
téseket, tdjékoztatdst és cimkéket, és ezeknek teljes egésziikben jol lathatoknak kell lenniiik, miel6tt a fogyaszté végrehajtja a vasarldst.

(*) Ez a magyardzat nem tér ki a kozvetitsi felelGsség kérdésére, és az ,online szerepl8” ebben az 9sszefiiggésben hasznélt fogalma nem
terjedhet ki ilyen kozvetitkre.

(*) Az alkalmazando jogi aktus alapvetd kovetelményeivel osszhangban dll6 tervezést, az ezt kovetd kockdzat- és megfelelgségértékelést,
a megfelelGségi nyilatkozat kiallitdsat, a jelolési kovetelmények (CE-jelolés, a gyartd neve, cime stb.) teljesitését, a miiszaki dokumentdcid
osszedllitdsat a gyartonak a forgalomba hozatal idejére el kell végeznie.

(*’) A piacfeliigyeletrdl ldsd a 7. fejezetet.
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Az unids harmoniziciés jogszabalyok akkor lépnek érvénybe, ha a terméket az uni6s piacon elsé alkalommal
forgalmazzdk (vagy helyezik tizembe (%%)). E jogszabalyok a harmadik orszdgbdl behozott haszndlt termékekre — koztiik
az elektronikus berendezések hulladékainak tjrahaszndlatra valé el6készitésébdl szdrmazé termékekre — is vonatkoznak,
ha azok elsg alkalommal lépnek be az unids piacra, de nem vonatkoznak a mdr forgalomba hozott termékekre. Ez akkor
is igaz a harmadik orszdgbdl behozott haszndlt cikkekre, ha azokat az uniés harmonizdci6s jogszabdly hatdlybalépése
el6tt gyartottak.

Az unids termékszabdlyok alapelve szerint a termékeknek az uni6s piacon valé forgalmazds esetén szarmazasi helyiiktd]
fiiggetleniil meg kell felelniiik az alkalmazand6 uniés harmonizécids jogszabdlyoknak. Az EU-ban gydrtott és nem unids
orszdgbol szdrmazé termékek azonos elbdndsban részesiilnek.

Miel6tt az EU-n kiviili orszgbdl szdrmazé termékek az Unién beliili végfelhasznalohoz juthatndnak, a szabad
forgalomba bocsdtési eljards keretében vam elé kell allitani Sket. A szabad forgalomba bocsitds célja a behozatali vimala-
kisagok elvégzése, hogy az drukat az Unidban gyartott termékekhez hasonléan lehessen forgalmazni az unids piacon.
Ezért amikor a termékeket a szabad forgalomba bocsdtdsi eljards keretében vam elé allitjak, rendszerint tgy tekinthetd,
hogy az drukat forgalomba hozzdk az unibs piacon, igy azoknak meg kell felelniiik a vonatkozé unids harmonizacios
jogszabdlyoknak. Azonban az is el6fordulhat, hogy a szabad forgalomba bocsitds és a forgalomba hozatal nem
egyszerre megy végbe. A forgalomba hozatal az a pillanat, amikor a terméket értékesités, fogyasztds vagy haszndlat
céljabol rendelkezésre bocsitjak az unids harmonizdciés jogszabilyoknak megfeleléen. A forgalomba hozatal torténhet
szabad forgalomba bocsitds el6tt, példdul az EU-n kiviili gazdasdgi szereplk dltal végzett online értékesités révén, annak
ellenére, hogy a termékek megfelelGségének fizikai ellendrzése legkordbban az uniés vimhoz valé megérkezésiikkor
végezhetd el. A forgalomba hozatalra sor keriilhet a szabad forgalomba bocsitds utén is.

A vamhatdsagok és a piacfeliigyeleti hat6sagok kotelesek és jogosultak a harmadik orszdgokbdl érkezd termékeket kockd-
zatelemzés alapjdn ellendrizni, és azok szabad forgalomba bocsitdsa el6tt sziikség szerinti beavatkozni, fuggetlenil attdl,
hogy mikor mindsiilnek az uniés piacon forgalomba hozottnak. Ennek célja az alkalmazandé unibs harmonizicios
jogszabalyoknak meg nem felel6 termékek szabad forgalomba bocsdtdsanak és ezdltal az Uni6 teriiletén valé forgalma-
zdsdnak megakadalyozdsa. (*’)

Nem unids orszdgb6l behozott termék esetén az uniés harmonizdciés jogszabdlyok kiilonleges szerepet rénak az
importdrre. Olyan kotelezettségekkel ruhdzzak fel, amelyek bizonyos mértékben az EU-ban letelepedett gyartok kotele-
zettségeinek felelnek meg. ()

Az EU-n kiviili orszdgokbdl behozott termékek esetében egyes feladatokat a meghatalmazott képvisel§ is elvégezhet
a gyart6 nevében. (') Ha azonban egy harmadik orszdgbeli gydrté meghatalmazott képviselGje az EU-ban letelepedett
forgalmazénak vagy fogyasztonak szallit terméket, nem csupin meghatalmazott képvisel6ként jar el, hanem & az
importdr, igy terhelik az importSrokre vonatkozé kotelezettségek.

2.5. UZEMBE HELYEZES VAGY HASZNALATBAVETEL (ES BESZERELES)

— Egyes unids harmonizdcids jogszabdlyok szempontjdbdl az iizembe helyezés pillanata jelentdséggel bir.

— Az iizembe helyezés az Unidban a végfelhaszndld dltali elsd rendeltetésszerii haszndlatot jelenti.

Az tizembe helyezés az Unidban a végfelhasznalé dltali els6 rendeltetésszerd hasznélatot jelenti (") (). Ezt a fogalmat
a forgalomba hozatal mellett példdul a felvonok, gépek, radiéberendezések, mérémiszerek, orvostechnikai eszkozok, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, illetve az EMC- (elektromédgneses OsszeférhetSség) vagy ATEX-irdnyelvek

(*) Az tizembe helyezésrél 1dsd a 2.5. szakaszt.

(*) Ldsda765/2008EK rendelet 27. és 29. cikkét.

(") Az importdr szerepérdl lasd a 3.3. pontot.

(") Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az orvostechnikai eszkozok teriiletén a meghatalmazott képvisel8 szerepe nagyobb hangsilyt kap,
harmadik orszdgokbdl szdrmazé termékek esetén & a piacfeliigyeleti hatdsdgok f6 trgyaldpartnere.

() Az ,uizembe helyezés” nem minden uniés harmonizicids jogszabaly szempontjabdl bir jelentdséggel. Robbandanyagok esetében

példdul nem beszélhetiink ,iizembe helyezésrdl”.
() A felvondkat és azokkal egyenértékii termékeket illetéen az iizembe helyezés akkor valosul meg, amikor lehetségessé valik a terméknek
az Unién beliili elsé hasznélata.

=]
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(robbandsveszélyes légkorben valé hasznélatra szdnt felszerelések és védelmi rendszerek) hatdlya ald tartozd termékek
teriiletén hasznaljdk, eredményeként pedig az uniés harmonizacids jogszabdlyok hatdlya tilmutat a termék forgalomba
hozataldnak pillanatdn. (%)

Ha a terméket az alkalmazottak altali haszndlat céljabdol a munkaadd helyezi tizembe, a munkaadot kell végfelhasz-
ndlonak tekinteni.

A tagdllamok nem tilthatjak, korlatozhatjdk vagy akadalyozhatjik olyan termékek iizembe helyezését, amelyek
megfelelnek az alkalmazand6é unids harmonizdciés jogszabdlyok rendelkezéseinek. () A Szerzédéssel (kiilonosen az
EUMSZ 34. és 36. cikkével) osszhangban és az uniés harmonizdcids jogszabdlyok alapjan viszont a tagdllamok fenntart-
hatnak vagy elfogadhatnak olyan termékek tizembe helyezésére, beépitésére vagy haszndlatira vonatkozé kiegészits
nemzeti rendelkezéseket, amelyek célja a munkavallalok vagy mds felhasznalok, illetve egyéb termékek védelme. Az ilyen
nemzeti rendelkezések nem irhatjdk el6 az alkalmazandé uniés harmonizicids rendelkezéseknek megfelelGen gyartott
termék modositasat.

Annak bizonyitdsat, hogy a termék az iizembe helyezés pillanatdban megfelel a kovetelményeknek, hogy a termék
beépitése, karbantartdsa megfelelGen tortént, valamint hogy a terméket rendeltetésszertien haszndljdk, a kovetkezd
termékekre kell korldtozni:

— amelyeket az iizembe helyezés el6tt nem hoztak forgalomba, vagy csak osszedllitds, beépités vagy egyéb moddon
torténé manipuldlds utdn lehet hasznalni, vagy

— amelyek megfelelését befolydsolhatjak a forgalmazds koriilményei (példdul a tdrolds vagy a szallitds).

2.6. AZ UNIOS HARMONIZACIOS JOGSZABALYOK EGYIDEJU ALKALMAZASA

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyokban megdllapitott alapvetd és egyéb kivetelmények dtfedhetik vagy kiegészithetik egy-
mast, attdl fiiggden, hogy e kovetelmények a széban forgd termékkel kapcsolatos mely veszélyekkel foglalkoznak.

— A forgalmazds vagy az iizembe helyezés csak akkor valésulhat meg, ha a termék a forgalomba hozatal pillanatdban megfelel
az osszes alkalmazandd unids harmonizdcids jogszabdly rendelkezéseinek.

— Amennyiben ugyanarra a termékre vagy szakpolitikai célkitiizésre két vagy tobb unids harmonizdcids jogszabdly is vonatko-
zik, ezek koziil néhdny alkalmazdsdt ki lehet zdrni olyan megkozelités segitségével, amely a termékkel kapcsolatos, a gydrtd
dltal meghatdrozott rendeltetést figyelembe vevd kockdzatelemzést tartalmaz.

Az uniés harmonizacids jogszabélyok a termékek, veszélyek és hatdsok széles korére () terjednek ki, amelyek egymast
atfedhetik és kiegészithetik. Ennek eredményeképpen az dltaldnos szabdly az, hogy egy adott termék esetében tobb
jogszabdlyt is figyelembe kell venni, mivel a forgalmazds vagy tizembe helyezés csak akkor valdsulhat meg, ha a termék
megfelel az osszes alkalmazandé rendelkezésnek, és ha a megfelelgségértékelést az sszes alkalmazandé uniés harmoni-
zdcids jogszabdllyal 6sszhangban elvégezték.

A kilonboz8 uniés harmonizacids jogszabalyok el6irdsai dltal kezelt veszélyek jellemzden kiilonb6zd szempontokhoz
kapcsolodnak, amelyek dltaldban kiegészitik egymdst (példaul az elektromdgneses OsszeférhetGségrdl és a nyomadstartd
berendezésekrdl sz6l6 irdnyelvek olyan jelenségekkel foglalkoznak, amelyek nem tartoznak a kisfesziiltség(i berendezé-
sekrdl vagy gépekrdl sz616 irdnyelvek hatdlya ald). llyenkor a kiilonboz8 jogalkotdsi aktusok egyidejti alkalmazdsdra van
szitkség. Ennek megfelelGen egy termék tervezésének és gydrtdsinak az Osszes alkalmazandé uniés harmonizécids
jogszabdllyal osszhangban kell torténnie, tovabbd eltérd rendelkezés hidnydban a terméken el kell végezni az Gsszes
alkalmazand¢ jogszabdly szerinti megfelelGségértékelési eljarast.

("*) Amennyiben Gj uniés harmonizécids jogszabdly 1ép hatélyba, a felviltand6 jogszabdlyra vonatkozd dtmeneti id6szak vége eldtt
forgalomba hozott termék tizembe helyezését tovdbbra is engedélyezni kell, kivéve ha valamely jogszabdly err6l mdsként rendelkezik.

() A rddio- és tavkozlési végberendezésekrdl sz6l6 irdnyelvben a 7. cikk szabdlyozza az tizembe helyezésre vonatkozé korldtozdsokat.
A tagdllamok olyan okokbdl korldtozhatjdk a rddidberendezések iizembe helyezését, amelyek a radidspektrum hatékony és megfelel§
hasznalatdt, a kdros zavards elkeriilését és a kozegészségiigyet érintik.

(") Példdul energiafogyasztds.
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Egyes unids harmonizdcids jogszabalyok kizdrjak hatdlyukbol az egyéb aktusok hatdlya ald tartozd termékeket (77), vagy
beépitik mds aktusok alapvet§ kovetelményeit (%), ezzel elkeriilhetévé vdlik a redunddns kovetelmények egyideji
alkalmazdsa. Mds esetekben nem ez a helyzet, és az egyidejli alkalmazds dltaldnos elve érvényes, aminek értelmében az
uniés harmonizdci6s jogszabalyok kovetelményei kiegészitik egymdst.

Ugyanarra a termékre, veszélyre vagy hatdsra vonatkozhat két vagy akar tobb uniés harmonizicids jogszabdly is. Ilyen
esetben az atfedés problémdjit a konkrétabb unidés harmonizdciés jogszabaly el6nyben részesitésével lehet
megoldani. (") Ehhez dltaldban a termékre vonatkozé kockdzatelemzés vagy alkalmanként a termék rendeltetésének
elemzése sziikséges, amely alapjin meghatarozhat6, hogy mely jogszabdlyt kell alkalmazni. Az adott termékhez
kapcsolodd veszélyek meghatdrozasdhoz a gyarté haszndlhatja a szoban forgd termékre vonatkozé harmonizalt
szabvanyokat.

2.7. RENDELTETESSZERU HASZNALAT/RENDELLENES HASZNALAT

A gydrté a terméknek az dltala meghatdrozott, ésszerden elGreldthatd feltételek mellett torténd haszndlatdhoz megfeleld védelmi
szintet kteles biztositani.

Az unids harmonizicids jogszabélyok akkor alkalmazanddk, ha a forgalmazott vagy tizembe helyezett (*) terméket
rendeltetésszertien haszndljak. A rendeltetésszerti haszndlat jelentheti vagy azt a haszndlati médot, amelyre a terméket
szantdk az azt forgalomba hozé személy dltal biztositott informacid alapjan, vagy a termék tervezésébdl vagy felépi-
tésébl adodo szokdsos haszndlatot.

Az ilyen termékek altaldban hasznalatra készek vagy csupdn olyan kiigazitdsokat igényelnek, amelyek a termékek
rendeltetése ismeretében elvégezhet8k. A termékek akkor tekinthetSk ,hasznélatra késznek”, ha rendeltetésszer(i haszna-
latukhoz nem sziikséges tovabbi alkatrészek beépitése. A termék akkor is hasznélatra késznek tekintendd, ha egyetlen
személy forgalmazza az Osszeszereléséhez sziikséges Osszes alkatrészt, vagy ha a terméket csupdn Ossze kell illeszteni
vagy be kell dugni, vagy ha a terméket azon alkatrészek nélkill forgalmazzdk, amelyeket altaldban kiilon lehet
megvdsdrolni és a rendeltetésszeri haszndlat érdekében kell beilleszteni (példdul elektromos tdpkabel).

A gyartdk kotelesek a termékek felhaszndl6i szdmdra olyan szinti védelmet biztositani, amely megfelel a gydrt6 altal
a terméktdjékoztatoban leirt felhaszndldsi modnak. Ez kiilonosen fontos olyan esetekben, amikor fenndll a rendellenes
hasznalat veszélye. (*!)

Ami a piacfeliigyeleti tevékenységeket illeti, a piacfeliigyeleti hatdsigok kotelesek ellendrizni a termék megfelelGségét:
— a (gyarto éltal meghatdrozott) rendeltetésszert hasznalattal 6sszhangban, és

— ésszertien eldreldthatd feltételek mellett, azaz a jogszerti és elGreldthatd emberi viselkedésbdl eredd felhaszndlds
esetén.

(7) Példaul: a kisfesziiltségli berendezésekrdl sz6l6 irdnyelv nem alkalmazand6 az orvosi céli elektromos berendezésekre, azokra az
orvostechnikai eszkozokr6l szold jogszabélyokat kell alkalmazni; az elektromdgneses Osszeférhet@ségrdl szolo irdnyelv nem
alkalmazandé azon termékekre, amelyek az elektromdagneses osszeférhetGségrol sz616 irdnyelvben meghatdrozott védelmi kovetelmé-
nyeket harmonizal6 kiilon jogszabdly hatdlya ald tartoznak; a felvondkrél sz616 irdnyelv nem alkalmazandé a gépekhez csatlakoztatott
felvondkra, valamint kizdrélag a munkahely megkozelitését szolgalé felvondkra, ehelyett a gépekrdl sz6l6 iranyelvet kell alkalmazni;
azok a tengerészeti felszerelések, amelyek a tengerészeti felszerelésekrdl sz616 irdnyelven kiviil mds irdnyelvek hatdlya ald is tartoznak,
kiszorulnak ezen irdnyelvek hatdlyabol.
A rédidberendezésekrdl és a tavkozls végberendezésekrdl sz616 irdnyelv példdul kozvetleniil foglalkozik az elektromdagneses sszefér-
het6ség szempontjaival, valamint a kisfesziiltség(i berendezések biztonsdgaval. A kettds lefedettség elkeriilése érdekében a radiéberende-
zésekrdl és tdvkozls végberendezésekrdl sz6lé irdnyelv tartalmazza az elektromdgneses Osszeférhetségrdl szolo irdnyelv és
a kisfesziiltségi berendezésekrdl sz6l6 irdnyelv (alacsonyabb fesziiltséghatar nélkiili) alapvetd kovetelményeit, tovabba lehetdvé teszi,
hogy a gyart6 haszndlhassa megfelelGségértékelési eljdrdsainak egy részét. Ezen tdlmenden az elektromagneses osszeférhet8ségrdl sz016
irdnyelv és a kisfesziiltségli berendezésekrdl sz6l6 irdnyelv szerinti harmonizdlt szabvanyok a rddidberendezésekrdl és a tavkozls
végberendezésekrdl sz616 irdnyelv értelmében is ilyen stitusszal rendelkeznek. A felvondkrél sz6l6 irdnyelv tartalmazza a gépekrdl
sz616 irdnyelv vonatkoz6 kovetelményeit.
Példédul: a gépekrdl sz6l6 irdnyelv kiterjed minden, a gépekbdl ad6dé veszélyre, ideértve az elektromos veszélyeket is. A gépekbdl ad6dd
elektromos veszélyeket illetGen azonban a gépekrdl sz6l6 irdnyelv a kisfesziiltségti berendezésekrdl sz616 irdnyelv biztonsagi céljaira
hivatkozik kizdrdlag alkalmazandéként.
(*) A forgalmazdsrol lasd a 2.2. szakaszt; az tizembe helyezésrél pedig a 2.5. szakaszt.
@) Kérjﬁ%(, vegye figyelembe, hogy a gépekrdl sz616 irdnyelv értelmében a gyértd koteles figyelembe venni az ,ésszertien eléreldthat6
rendellenes hasznalatot”.
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Ennek kovetkezménye a gyartok szdmdra az, hogy a termék forgalomba hozatala el6tt 4t kell gondolniuk, hogy melyek
az ésszertien eldre lathat6 haszndlati feltételek.

A gyartoknak tal kell 1épniiik azon, amit 6k maguk a termék rendeltetésszer(i felhasznaldsanak tekintenek, magukat az
adott termék atlagos felhaszndlojanak helyébe kell képzelniiik, és ily médon kell megallapitaniuk, hogy a felhaszndlok
ésszertien hogyan kivdnhatjak felhaszndlni a terméket. (*?)

Fontos tovabbd, hogy a piacfeliigyeleti hatosagok észben tartsdk, hogy nem minden kockdzatot lehet a terméktervezéssel
megel8zni. A tervezett felhaszndlok feliigyeletét és tamogatdsit az ésszerfien el@reldthatd feltételek részének kell
tekinteni. Példdul egyes professziondlis szerszdmgépeket dtlagosan felkésziilt és képzett munkavéllalok altali, a munkaadd
feliigyelete mellett torténd felhasznaldsra szantak; a gyarté nem vonhat felelGsségre, ha e szerszdmgépeket a forgalmazé
vagy harmadik félként eljdr6 szolgéltaté bérbe adja felkésziiletlen és képzetlen felhaszndlok részére.

Mindenesetre a gyarté nem koteles elSre latni, hogy a felhaszndlok nem tartjdk be a termék haszndlatinak torvényes
feltételeit.

2.8. TERULETI HATALY (EGT-TAG EFTA-ALLAMOK, TENGERENTULI ORSZAGOK ES TERULETEK (TOT), TOROKORSZAG)

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyok az EU tagdllamaira és bizonyos eurdpai teriiletekre vonatkoznak, az érintett tagdlla-
mok csatlakozdsi szerzédésében meghatdrozott rendelkezések érvényesitéséhez szitkséges mértékben.

— Az Eur6pai Gazdasagi Térségrél szolo megdllapodds az Eurdpai Unid és Izland, Liechtenstein és Norvégia kozott jott létre.
A megdllapodds a belsg piacot kiterjeszti e hdrom EFTA-dllamra — kozismert neviikon ezek az EGT-tag EFTA-dllamok.

— Az EU és Torokorszdg kozitti vimunid-megdllapodds célja a termékeknek az EU és Torokorszdg kozitti szabad mozgdsdnak
biztositdsa, ennek érdekében megsziinnek a termékekre vonatkozd behozatali ellendrzések az EU és Torokorszdg hatdrdn.

2.8.1. TAGALLAMOK, VALAMINT A TENGERENTULI ORSZAGOK ES TERULETEK

Az EUMSZ 114. és 115. cikkével osszhangban elfogadott, az drukra vonatkoz6 uni6s harmonizdciés jogszabalyok célja
az druk bels§ piacdnak létrehozdsa és miikodtetése. Kovetkezésképpen az uniés harmonizacids jogszabdlyokat nem lehet
elvalasztani a Szerz8dés druk szabad mozgdsira vonatkozd rendelkezéseitdl, az unids harmonizicibs jogszabélyok
teriileti hatdlyanak egyeznie kell az EUMSZ 30., valamint 34-36. cikkének teriileti hatalyaval.

Az EUMSZ 355. cikke értelmében és az Eurdpai Uniét létrehozd szerzddés (EUSZ) 52. cikkével Osszefiiggésben
a Szerzédés, és kovetkezésképpen az unibés harmonizdci6s jogszabdlyok az Eurépai Unié valamennyi tagallamdra
vonatkoznak. Az EUMSZ 355. cikkének (1) bekezdése értelmében vonatkoznak tovdbbd a kovetkezd teriiletekre is:
Guadeloupe, Francia Guyana, Martinique, Réunion, Saint-Martin, az Azori-szigetek, Madeira és a Kandri-szigetek. Az
EUMSZ 114. és 115. cikke alapjan elfogadott, termékekre vonatkozé harmonizacids jogszabalyok vonatkoznak tovabba
egyes eurdpai teriiletekre a vonatkozé csatlakozdsi szerzédésben megéllapitott rendelkezések érvényességének biztosi-
tasdhoz sziikséges mértékben. (%)

Nem vonatkoznak azonban sem a Ferder-szigetekre, Gronlandra, Akrotirire és Dhekelidra, sem pedig azon tengerentdli
orszdgokra és teriiletekre, amelyek Nagy Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt Kiralysigaval kiilonleges kapcsolatban
dllnak, mint példdul Gibraltir. Az unidés harmonizdci6s jogszabalyok nem vonatkoznak a tengerentli orszagokra és
teriiletekre, kiilonosen a kovetkezSkre: Uj-Kaledénia és a fiiggGségek, Francia Polinézia, Francia Déli és Antarktiszi
Tertiletek, Wallis és Futuna-szigetek, Saint Pierre és Miquelon, Saint Barthélemy, Aruba, Curagao, Sint Maarten, Karibi
Hollandia (Bonaire, Saba és Sint Eustatius), Anguilla, Kajman-szigetek, Falkland-szigetek, Déli-Georgia és Déli-Sandwich-
szigetek, Montserrat, Pitcairn-szigetek, Szent Ilona, Ascension és Tristan Da Cunha, Brit Antarktiszi Teriilet, Brit Indiai-
6cedni Teriilet, Turks- és Caicos-szigetek, Brit Virgin-szigetek, Bermuda.

(*) El6fordulhat tovédbbd, hogy a kizdrélag szakemberek altali haszndlatra tervezett és szant eszkozt végil nem csak szakemberek
hasznaljék; kovetkezésképpen a tervezés sordn és a mellékelt haszndlati utasitdsban ezt a lehetGséget is figyelembe kell venni.
(*) Az Egyesiilt Kirdlysdgban a Csatorna-szigetek és a Man-sziget.
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2.8.2. EGT-TAG EFTA-ALLAMOK

2.8.2.1. Az Eurdpai Gazdasigi Térségrél sz6l6 megillapodis alapelemei

Az Eurdpai Gazdasdgi Térségrél sz6lo, 1994. janudr 1. Ota hatdlyos megdllapodds kiterjed valamennyi olyan unids
harmonizdci6s jogszabalyra, amelyre ez az Gtmutaté vonatkozik. Ennek értelmében a jelen Gtmutatdban felsorolt unids
harmonizdcids jogszabélyok vonatkoznak az tgynevezett EGT-tag EFTA-dllamokra is, azaz Izlandra, Liechtensteinre és
Norvégidra.

Az EGT-megillapodds célja olyan dinamikus és homogén eurdpai gazdasdgi térség 1étrehozdsa, amely kozos szabdlyokon
és egyenl$ versenyfeltételeken alapul.

Az EGT-megéllapodas értelmében a tagdllamokra, kozintézményeikre, véllalkozdsaikra és magdnszemélyekre, valamint
ezek egymds kozotti viszonyaira vonatkozo jogok és kotelezettségek ugyantgy vonatkoznak az EGT-tag EFTA-dllamokra
is. Ez biztositja, hogy az EGT-tag EFTA-dllamokat és gazdasdgi szereplGiket ugyanazon jogok és kotelezettségek illetik
meg, mint unids tdrsaikat. Az j megkozelités szerinti irdnyelvek és mds unids harmonizacids jogszabélyok végrehajtdsa
és alkalmazdsa példdul pontosan ugyandgy zajlik az EGT-tag EFTA-dllamokban, mint a tagdllamokban - bar
a védzaradék némiképp modosul. Ezért a jelen Gtmutaté szerint a tagdllamokra alkalmazandé irdinymutatdsok ugyandigy
vonatkoznak az EGT-tag EFTA-dllamokra is.

Az EGT-megéllapodds alkalmazdsa céljabdl az EUJEGT jogi aktusokban a Kozosségre (illetve ma mdr az Unidra) vagy
a kozods piacra torténd hivatkozdsokat a szerz8dS felek teriiletére torténd hivatkozdsokként kell érteni. Ennek
megfelelGen egy terméket nem csak az unids piacon hoznak forgalomba, hanem az EGT piacdn is (azaz a tagallamok
mellett Izland, Liechtenstein és Norvégia nemzeti piacdn).

Az EGT-megallapodds az EGT-Vegyesbizottsdg dontései alapjdn a vonatkozd unids jogszabélyok viltozdsit kovetSen
folyamatosan médosul. A megallapodds egységes értelmezése és alkalmazdsa érdekében létrejott az EFTA-Birdsdg és az
EFTA Feliigyeleti Hatsdg.

Az EGT-megéllapodds szoros egyiittmiikodést biztosit a Bizottsig és az EGT-tag EFTA-dllamok kozigazgatdsa kozott.
A Bizottsdg ezen dllamok szakértditSl ugyanigy kér informadlis tandcsot, mint a tagdllami szakértSktSl. A Bizottsdg
munkdjit segit§ bizottsigok tekintetében is szoros egyiittmiikodés alakult ki. Az EGT Tandcs félévente, az EGT
Parlamenti Vegyes Bizottsdg és az EGT Tandcsadé Bizottsdg pedig rendszeresen iilésezik.

2.8.2.2. Védziradéki eljirds

Az EFTA Feliigyeleti Hatdsdg feladata, hogy megvizsgilja az EGT-tag EFTA-dllamokbdl érkezd, a védzdradéki eljards
alkalmazdsdra vonatkozd értesitéseket. A Hatdsdg egyeztet valamennyi érintett féllel, és az tigy alakuldsdrél informdacidt
cserél a Bizottsdggal. A Hatdsdg tovébbitja hatdrozatdt az EGT-tag EFTA-dllamok és a Bizottsdg felé tovabbi intézkedés
érdekében. Ha valamely EGT-tag EFTA-dllam nem tartja tiszteletben a hatdrozatot, a Feliigyeleti Hat6sag kotelezettség-
szegési eljdrdst kezdeményezhet.

Ha egy tagédllam alkalmazza a védzdradékot, varhatd, hogy a Bizottsdg és a Feliigyeleti Hatdsdg egyeztetnek egymadssal.
A Bizottsag kozli hatdrozatdt az EFTA Feliigyeleti Hat6sdggal, amely tovabbi intézkedés céljabol megkiildi azt az EGT-tag
EFTA-éllamoknak. Ha valamely EGT-tag EFTA-dllam nem tartja tiszteletben a hatdrozatot, a Feliigyeleti Hat6sdg kotele-
zettségszegési eljardst kezdeményezhet.

2.8.3. MONACO, SAN MARINO ES ANDORRA

Az EU, illetve Monaco, San Marino és Andorra kozotti kétoldalt drukereskedelmet vimuni6-megéllapoddsok segitik eld:
Monaco Franciaorszdggal képez vamuniét, és része az Eurdpai Unid vamteriiletének; San Marino és Andorra pedig
killon-kiilon kotott vaimuniés megdllapoddst az EU-val.
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Ahhoz azonban, hogy az ezen orszdgokbdl szdrmazé termékek az unids piacon forgalmazhaték legyenek, meg kell
felelniiik az uniés vivmanyokban foglalt kovetelményeknek. (*4)

2.8.4. TOROKORSZAG

Torokorszdg és az EU 1995-ben vamunidt alakitott ki (az EU-Torokorszdg Tdrsuldsi Tandcs 1/95. szdmd hatdrozata,
96/142[EK). A vamunior6l sz6l6 hatdrozat kiterjed az elillitott termékek és a feldolgozott mezdgazdasdgi termékek
Torokorszdg és az EU kozotti kereskedelmére, és a hatdrozat kapcsdn Torokorszdgnak alkalmazkodnia kell az unids
termékszabdlyokhoz. A megdllapodds célja biztositani az elddllitott termékeknek és a feldolgozott mez8gazdasdgi
termékeknek az EU és Torokorszag kozotti szabad mozgdsdt, ennek érdekében megsziintették a behozatali ellendrzéseket
az EU és Torokorszag kozotti hatdron.

A hatdrozat 5-7. cikke rendelkezik a vimmal azonos hatdst intézkedéseknek az Eurépai Unié és Torokorszdg kozotti
megsziintetésérdl, az EUMSZ 34-36. cikkéhez hasonléan. A hatdrozat 66. cikke szerint az 5-7. cikket a vdmunidrél
sz616 hatdrozat hatdlya ald tartoz6 termékekre vonatkozé végrehajtds és alkalmazds céljabdl a Birdsdg vonatkozé joggya-
korlatdval, f6ként a kolcsonds elismerésrdl sz616 Cassis de Dijon-iiggyel 6sszhangban kell értelmezni.

Ennek kovetkeztében azokban az dgazatokban, ahol Torokorszdg osszhangba hozta jogszabdlyait az EU jogszabalyaival,
a Torokorszdgban jogszertien elGllitott ésfvagy forgalmazott termékeket az EU-ban jogszerien gyartott és/vagy
forgalmazott termékekkel azonos médon kell kezelni, {gy nem szabad behozatali ellendrzéseknek alavetni. Ugyanezt az
érvelést kell alkalmazni azokra a nem harmonizalt dgazatokra, ahol Torokorszdg Osszhangba hozta jogszablyait az
EUMSZ 34-36. cikkével.

A hatdrozat azt is el6irja, hogy Torokorszdgnak el kell fogadnia a termékekrdl és a minéségbiztositdsi infrastruktirakrol
sz616 unids jogszabdlyokat, kiilonosen a CE-jel6lés kovetelményeirdl, a bejelentett szervezetekrdl, a piacfeliigyeletrdl, az
akkreditdldsrol, a szabvanyositasrol, a metrologidr6l és a nem harmonizalt teriileten megval6sul6 kolesonos elismerésrdl
sz616 jogszabdlyokat.

Egy 1997-ben aldirt masik hatdrozat (az EK-Torokorszdg Tarsuldsi Tandcs 2/97. hatdrozata) felsorolta azokat az unids
jogi eszkozoket - koztik az ipari termékekkel kapcsolatos vivmdnyokat — amelyek a kereskedelem mdszaki
akaddlyainak felszdmoldsdrol, és ezeknek a Torokorszdg dltali végrehajtdsira vonatkozé feltételekrdl és intézkedésekrdl
sz6lnak. E hatdrozat 1. melléklete biztositja, hogy ha Torokorszag elfogadta a hatdrozat II. mellékletében felsorolt jogsza-
balyokat, az EU-ban és Torokorszdgban azonos szabdlyok és eljdrdsok vonatkoznak azokra a termékekre, amelyek
a hatdrozat II. mellékletében felsorolt jogszabalyok hatdlya ald tartoznak. A II. mellékletben felsorolt jogalkotdsi eszkozok
koziil sokat fokozatosan #ij unids irdnyelvek és rendeletek valtottak fel.

2006-ban az EU-To6rokorszdg Tarsuldsi Tandcs elfogadta az Gj tdrsuldsi tandcsi hatdrozatot (1/2006), amely rendelkezett
a torok bejelentett szervezetek kijelolésérdl, és az e szervezetek altal Torokorszdgban kibocsatott vizsgélati jelentések és
tandsitvanyok elismerésérél. A felek nyilatkozatokat irtak ald, amelyekben megerdsitik, hogy a torokorszagi jogszabélyok
szdmos Uj megkozelités szerinti irdnyelv és rendelet esetében az EU jogszabdlyaival egyenértékiek.

A nem harmonizilt teriileten a Torokorszdgbdl az unids piacra termékeket szdllité gazdasdgi szereplSkre vonatkozd
jogokat és kotelezettségeket a Bizottsdg ,a termékeknek az egyéb tagallamok piacdhoz val6 hozzaférésének eldsegitése:
a kolcsonos elismerés gyakorlati alkalmazdsa” cimii értelmezd kozleménye tartalmazza (*9).

A Torok Akkreditdciés Hivatal (TURKAK) tagja az Eurdpai Akkreditdldsi Egyuittmdkodésnek (EA), és szdmos kolcsonds
elismerésr6l sz6l6 megallapodast irt ald az EA-val. A TURKAK dltal akkreditalt torok megfelelgségértékels szervezetek
altal kibocsétott tantisitvanyokat az EU-ban letelepedett és unids nemzeti akkreditdl6 testiiletek dltal akkreditdlt megfele-
16ségértékeld szervezetek altal kibocsatott tanusitvanyokkal egyenértékiinek kell tekinteni.

A szabvényositds teriiletén 2012. janudr 1-jén mind a CEN, mind pedig a CENELEC teljes jogii tagsdgot biztositott
a Torok Szabvanytigyi Intézet (TSE) szdmdra.

(*) Tovabbi részletekért tekintse meg az Andorrdval, Monacdval és San Marindval szemben az EU bels§ piacdhoz val6 hozzaféréssel és az
egyéb teriileteken foly6 egyiittmiikodéssel kapcsolatban fenndll6 akadalyokrol szol6 bizottsagi szolgalati munkadokumentumot (SWD
(2012) 388 final), amely a kovetkezd cimen érhetd el: http:/[eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:
PDF

() HLC 265.,2003.11.4,, 2. 0.
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2.9. ATMENETI IDOSZAKOK UJ VAGY FELULVIZSGALT UNIOS SZABALYOK ESETEN

Uj vagy feliilvizsgdlt jogszabdlyok esetén a gazdasdgi szerepldknek iddt lehet biztositani az ij szabdlyokhoz torténd alkalmazko-
ddsra: ezt hivjdk dtmeneti idGszaknak; az 1ij szabdly hatdlybalépése és az alkalmazanddsdg pillanata kozotti idétartamnak felel
meg.

Az atmeneti id@szak azt jelenti, hogy a meglévé termékszabélyok tovdbbra is érvényesek, annak ellenére, hogy az 4j
szabélyokat mdr elfogadtdk. A jogalkoté dtmeneti idészakot vezethet be, ha az unids termékszabdlyokat feliilvizsgdljdk
vagy azok a nemzeti szabdlyok helyébe lépnek.

Az 4tmeneti idGszak célja az, hogy a gydrtok, a nemzeti hatdsdgok és a bejelentett szervezetek fokozatosan alkalmazkod-
hassanak az 0j vagy felulvizsgilt jogszabdlyok dltal megéllapitott megfelelGségértékelési eljardsokhoz, alapvetd vagy
egyéb jogi kovetelményekhez, és igy elkeriilhessék a termelés ledllitdsanak veszélyét. Tovabbd a gydrtoknak, imports-
roknek és forgalmazoknak id6t kell biztositani arra, hogy gyakorolhassik a meglévs, nemzeti vagy uniés szabilyok
értelmében fenndlld jogaikat, példdul hogy a mar meglévé szabdlyok értelmében gyartott termékekbdl all6 készleteiket
eladhassdk. Végiil az dtmeneti idGszak plusz id6t biztosit a harmonizdlt szabvinyok feliilvizsgilatira és elfogaddsara,
habdr ez nem el6feltétele az uniés harmonizdci6s jogszabdlyok alkalmazasdnak.

Az atmeneti id8szakrol rendelkezd unids harmoniziciés jogszabélyok mindig tartalmazzék a hatilyos rendszer megsz(-
nésének id6pontjat. Ez altalaban az az idGpont, amikor a jogszabdly hatilyba 1ép, de alkalmanként lehet a jogszabaly el-
fogaddsdnak napja is.

Az dtmeneti idGszak eltelte utdn az id@szak elStt vagy sordn, a hatilyon kiviil helyezett jogszabdlyokkal dsszhangban
gyartott termékeket mar nem lehet forgalomba hozni. Az dtmeneti idGszak vége el6tt forgalomba hozott termék forgal-
mazdsit vagy lizembe helyezését tovdbbra is engedélyezni kell. (*) Mindazondltal bizonyos uniés harmonizacids
jogszabalyok megtilthatjdk e termékek forgalmazdsdt, ha az biztonsdgi okokbdl vagy a jogszabdlyok egyéb célkitiizései
miatt sziikséges.

Azokat a termékeket, amelyeket nem hoztak forgalomba az étiiltetésre rendelkezésre all6 idGszak vége el6tt, csak akkor
lehet forgalomba hozni vagy tizembe helyezni, ha az 4j jogszabdly rendelkezéseinek teljes mértékben megfelelnek. (*7)

Az dltaldnos szabdly szerint a CE-jelolés arra utal, hogy a termékek, amelyekre a jelolés feltiintetésérdl rendelkezd egy
vagy tobb unidés harmonizdcids jogszabdly kiterjed, megfelelnek az osszes széban forgd alkalmazandd jogszabaly rendel-
kezéseinek. Ha azonban e jogszabalyok koziil egy vagy tobb a gyrtd szdmadra lehetdvé teszi egy dtmeneti idGszak erejéig
az alkalmazand6 szabélyozds megvilasztisit, a CE-jelolés csupdn a gydrté dltal alkalmazott jogi szovegeknek vald
megfelelést jelzi. Kovetkezésképpen a CE-jelolés az dtmeneti idGszak sordn nem feltétlenil jelzi, hogy a termék megfelel
az elhelyezésérdl rendelkezs osszes alkalmazandé jogszabdlynak. A gyartd altal alkalmazott sszes unids harmonizacids
jogszabalyra vonatkoz6 informdaci6t az EU-megfelelGségi nyilatkozat tartalmazza. (%)

2.10. AZ EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZATRA VONATKOZO ATMENETI SZABALYOK A 768/2008/EK HATAROZATTAL VALO
OSSZEHANGOLAS EREDMENYEKENT

Az uniés harmonizdciés jogszabdlyok nem feltétlentil tartalmaznak dtmeneti rendelkezést az EU-megfelelGségi nyilat-
kozaton feltiintetend informdcidkra vonatkozéan, amikor a meglévd jogszabdly helyébe 1j jogszabdly 1ép. Ez az eset dll
fenn azokndl az irdnyelveknél is, amelyeket a 768/2008/EK hatdrozat hivatkozdsi rendelkezéseivel valé 6sszehangolds
céljabdl feliilvizsgdltak. (*) Az alapvetS kovetelmények ezen irdnyelvek tobbségében nem véltoznak, és nincs dtmeneti

(*) Példdul az ilyen terméket az dtmeneti idészak utdn is lehet jogszertien értékesiteni, ha a termék a forgalmazé raktdrdban készleten
taldlhatd, azaz a terméket kordbban mdr forgalomba hoztdk, és tulajdonosvaltdsra keriilt sor.

(*) Mivel a nyomdstartd berendezésekrdl sz616 irdnyelv az izembe helyezéshez nem dllapit meg hatdridét, az ezen irdnyelv hatalya ald
tartoz6 termékeket barmikor, az ezen irdnyelv szerinti egyéb feltételek figyelembevétele nélkiil forgalomba lehet hozni. A forgalomba
hozatalrél és az iizembe helyezésr6l ldsd a 2.3. és 2.5. szakaszt.

(*) Az EU-megfelelGségi nyilatkozatrél lasd a 4.4. szakaszt; a CE-jel6lésrl pedig ldsd a 4.5.1. szakaszt.

(*) 2014. februdrjiban nyolc irdnyelvbdl 4ll6 Gsszehangoldsi csomag keriilt elfogaddsra. Az osszehangoldsi csomagot alkoté irdnyelvek
2016. dprilis 20-t6] alkalmazandok, és a benniik foglalt alapvetd kovetelmények nem valtoztak. Ide tartozik a 2014/35/EU irdnyelv
(a kisfesziiltségi irdnyelv); a 2014/30/EU irdnyelv (az elektromédgneses OsszeférhetSségrdl szol6 irdnyelv); a 2014/34/EU irdnyelv
(ATEX); a 2014/33[EU irdnyelv (felvonok); a 2014/29/EU irdnyelv (egyszeri nyomdstarté edények); a 2014/32/EU irdnyelv
(mérémfiszerek); a 2014/31/EU irdnyelv (nem automatikus mikodésti mérlegek); a 2014/28/EU irdnyelv (polgdri felhasznaldsu
robbandanyagok). A (pirotechnikai termékekr6l sz616) 2013/29/EU irdnyelvet is dsszehangoltdk a 768/2008/EK hatdrozattal, és 2015.
julius 1-t6] alkalmazandé.
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idGszak a régi vagy 4j irdnyelvekre valé hivatkozdsra vonatkozdan. Emellett az Gsszehangolt irdnyelvek adott esetben
el6irjak, hogy a régi irdnyelv alapjan kidllitott tanusitvanyok az Gj irdnyelv szerint is érvényesek maradnak. Hatalybalépé-
siikt6] az EU-megfelelGségi nyilatkozatnak hivatkozdst kell tartalmaznia az 4j irdnyelvre ahhoz, hogy a forgalomba
hozott termékek megfelelének mindsiiljenek.

Az uniés harmonizdciés jogszabalyok a legtobb esetben csak az EU-megfelelGségi nyilatkozat kotelezd minimalis
tartalmdt hatdrozzdk meg, de a hasznos kiegészit§ informéciok altaldban véve elfogadottak. A gyartok kihaszndlhatjdk
ezt a rugalmassigot arra, hogy az Osszehangolt irdnyelvek mellékleteiben rogzitett j mintdt még azel6tt elkezdjék
hasznélni, miel6tt alkalmazandévd vélna. Amennyiben a termékek a régi és az Gj irdnyelvek kovetelményeinek is
megfelelnek, a gazdasdgi szerepl6k mindkét irdnyelvre hivatkozhatnak az EU-megfeleldségi nyilatkozatban (,régi” és
osszehangolt irdnyelvek), feltiintetve az egyes irdnyelvek alkalmazdsi idGszakdt. A 2014/30/EU irdnyelv hatdlya ald
tartozé termékeknél példaul a kovetkezd nyilatkozatot lehet feltiintetni az EU-megfeleléségi nyilatkozatban:

,A fent ismertetett nyilatkozat tirgya megfelel a vonatkozé uniés harmonizdciés jogszabdlyoknak: a 2004/108/EK
iranyelv (2016. dprilis 19-ig) és 2014/30/EU irdnyelv (2016. dprilis 20-tdl).”

3. A TERMEKELLATASI LANC SZEREPLOI £S KOTELEZETTSEGEIK

Az unidés harmonizicids jogszabalyok a gydrtdt, a meghatalmazott képviselSt, az importért és a forgalmazét ,gazdasagi
szerepl6ként” (*) emlitik.

3.1. GYARTO

— A gydrtd az a természetes vagy jogi személy, aki a terméket gydrtja, vagy aki sajdt nevében vagy védjegye alatt a terméket ter-
vezteti, gydrtatja, vagy forgalmazza.

— A gydrto felel a termék megfelelségértékeléséért, és szamos kotelezettség terheli, mint példdul a nyomonkavethetdségre vonat-
kozé kovetelmények.

— A termék unids piacon torténd forgalomba hozatala esetén a gydrtét ugyanolyan felelsség terheli, fiiggetleniil attdl, hogy az
EurGpai Unidn kiviil vagy valamely tagdllamban van-e a székhelye.

— Veszélyt jelentd vagy nem megfeleld termék esetén a gydrté koteles egyiittmiikddni a piacfeliigyeletért felelds illetékes nemzeti
hatdsdgokkal.

A gyartd az a természetes vagy jogi személy, aki a termék tervezéséért vagy gyartdsaért felel, és a terméket sajit nevében
vagy védjegye alatt forgalmazza. (') Ez a fogalommeghatdrozds két egyideji feltételt is tartalmaz: a terméket az adott
személynek kell gydrtania (vagy gydrtatnia), és azt a sajit neve vagy védjegye alatt kell forgalmaznia. Ha tehdt a terméket
egy masik személy nevében vagy védjegye alatt forgalmazzdk, e masik személy tekintendd gyartonak.

A gyart6 felel@ssége vonatkozik barmely természetes vagy jogi személyre, aki késztermékeket dllit Gssze, csomagol,
dolgoz fel vagy cimkéz, és azokat sajit nevében vagy védjegye alatt hozza forgalomba. A gydrt6 felel@ssége terheli
tovabbd azt a személyt, aki a termék rendeltetését oly médon valtoztatja meg, hogy ennek kovetkeztében a termékre mds
alapvet§ vagy egyéb jogi kovetelmények vélnak alkalmazandévd, illetve forgalomba hozatal vagy iizembe helyezés
céljdbdl a terméket jelentGsen moédositja vagy atépiti (és igy Gj terméket hoz létre), azokban az esetekben, amikor
a hasznalatbavétel a termékre vonatkoz6 uniés harmonizdcids jogszabdlyok hatilya ald tartozik (°2)

A gyértd tervezheti és gydrthatja is az adott terméket. Mdsik lehetGség, hogy sajit nevében vagy védjegye alatt tervezteti,
gyartatja, Osszeszerelteti, csomagoltatja, dolgoztatja fel vagy cimkézteti forgalomba hozatal céljdbol a terméket, igy &
mindsiil gydrténak. (*°) Alvallalkozoi jogviszony létrejotte esetén a gydrtonak meg kell Griznie a termék feletti teljes

90

(*) Lasd a 768/2008/EK hatdrozat I. melléklete R1. cikkének (7) bekezdését.

(*) Lidsd a 768/2008/EK hatdrozat I. melléklete R1. cikkének (3) bekezdését.

(*) Lasd a 768/2008EK hatdrozat I. mellékletének R6. cikkét.

(**) Ezeket a gydrtokat gyakran ,sajat markds” vagy ,fehér markds” gyartoknak nevezik.

NN NN
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ellendrzést, és gondoskodnia kell arrél, hogy a vonatkozé uniés harmonizacids jogszabaly szerinti feladatai teljesitéséhez
szitkséges Osszes informdciot megkapja. Az a gyartd, aki tevékenységeinek egy részét vagy egészét alvéllalkozdsba adja,
semmilyen koriilmények kozott nem ruhdzhatja 4t az 6t terhel§ felelGsséget példdul a meghatalmazott képviseldre,
forgalmazéra, felhasznalora vagy alvéllalkozéra.

A gyértot terheli a végsS felelGsség a terméknek az alkalmazand6 unids harmonizécios jogszabdlyoknak valé megfele-
1éséért, fuggetleniil attél, hogy 6 maga tervezte és gydrtotta-e a terméket, vagy azért tekintend§ gyartonak, mert
a terméket sajat nevében vagy védjegye alatt forgalmazza.

fgy ha a terméket tovabbi intézkedés, példdul osszeszerelés, csomagolds, feldolgozds vagy cimkézés céljabol dtadjik egy
gyarténak, a termék forgalomba hozataldnak idSpontjdban 6t terheli a kizdrdlagos és végsd felelGsség azért, hogy
a termék megfeleljen az alkalmazandé jogszabdlyoknak, és ezt biztositania kell.

A gyart6 felelGs azért, hogy a termék tervezése és gydrtdsa a vonatkozd uniés harmonizicids jogszabdlyokban megélla-
pitott alapvetd vagy egyéb jogi kovetelményekkel Osszhangban torténjen, valamint hogy megfelelGségértékelésére az
uniés harmonizécids jogszabdlyokban el6irt eljards(ok)nak megfelelGen keriiljon sor. (*4)

A gyarténak értenie kell mind a termék tervezését, mind pedig a kialakitdsdt ahhoz, hogy felelgsséget vallalhasson
a terméknek a vonatkozé uniés harmonizdcis jogszabdlyokban foglalt rendelkezéseknek valé megfeleléséért. Ez
egyformdn vonatkozik azokra a helyzetekre, amikor a gydrt6 maga tervezi, gyartja, csomagolja és cimkézi a terméket,
valamint amikor e mveletek egy részét vagy mindegyikét alvéllalkozd végzi. A gydrténak rendelkeznie kell a termék
megfelel6ségének bizonyitdsdhoz sziikséges informdciokkal.

Ilyen értelemben egy terméket a sajit neve vagy védjegye alatt forgalomba hozé gazdasdgi szereplS az uniés harmoni-
zdcibs jogszabalyok alkalmazdsiban automatikusan gydrtonak mindsiil. Ennélfogva teljes felelGsséget véllal a termék
(tervezésének és gydrtdsdnak) megfelelgségértékeléséért még abban az esetben is, ha azt ténylegesen mds végzi el.
Emellett a birtokdban kell lennie a termék megfelelgségének bizonyitdsahoz szitkséges dokumentécionak és tanusitvd-
nyoknak, ezeknek azonban nem kell az 6 nevére szdlnia.

A felvonokrdl sz616 95/16[EK irdnyelv a felvondszereldt igy hatdrozza meg: ,az a természetes vagy jogi személy, aki/
amely felel@sséget villal a felvono tervezéséért, gydrtasaért, tizembe helyezéséért és forgalomba hozataldért, és akifamely
elhelyezi a CE-jel6lést, valamint elkésziti az EK-megfelel6ségi nyilatkozatot”. Eszerint a felvondszerelSt olyan felelgsség
terheli, mint ami az egyéb uniés harmonizdciés jogszabdlyok értelmében jellemzGen a gyartora harul.

Az unidés harmonizdciés jogszabdlyok nem frjdk elS, hogy a gydrtonak az Eurépai Unidban letelepedett személynek kell
lennie. Igy a termék unids piacon torténd forgalomba hozatala esetén a gyart6t ugyanolyan felel§sség terheli, fiiggetleniil
att6l, hogy az Eurdpai Unidn kiviil vagy valamely tagdllamban van-e a székhelye.

Az dltaldnos szabdly az, hogy a gydrtd a termék forgalomba hozatalakor minden szitkséges intézkedést megtesz annak
biztositdsara, hogy a gydrtdsi folyamat garantalja a termék megfelelGségét (), és elvégzi killonosen az aldbbiakat:

1. a vonatkozd unidés harmonizicios jogszabalyban el8irt eljards(ok) alapjdn elvégzi vagy elvégezteti a megfelelGségérté-
kelést. Az uni6s harmonizdcids jogszabalytdl fiiggéen a gydrtdt kotelezhetik arra, hogy a terméket a megfelelGségér-
tékelés elvégzése céljdbol harmadik félnek (dltalaban bejelentett szervezetnek) adja at, vagy hogy rendelkezzen egy
bejelentett szervezet dltal jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszerrel. A gydrt6 minden esetben teljes felelgsséggel
tartozik a termék megfelelGségéért.

2. elkésziti a szitkséges miszaki dokumentaciot;

3. elkésziti az EU-megfelelGségi nyilatkozatot;

() A felvondkrdl sz6l6 95/16/EK irdnyelv a felvondszerel fogalmét haszndlja, igy arra a személyre terheli a felelGsséget, aki a terméket
miikodSképes és haszndlatra alkalmas dllapotba hozza. A felvonészerel szerepe a gydrtdssal és az tizembe helyezéssel kapcsolatos
elemeket is tartalmaz, és a végtermék elkésziilésének szempontjabol alapvetd fontossagu.

(**) Lasd a 768/2008/EK hatdrozat R2. cikkének (1) bekezdését.
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4. az uni6s harmonizdcids jogszabdlyokban eldirt intézkedéseknek megfelelGen (*) a termékhez mellékeli a hasznélati
utasitdst és a biztonsdgi tdjékoztat6t (V) (**) a fogyasztok és mds végfelhaszndlok dltal konnyen érthetd nyelven az
érintett tagdllam dontésének megfelelGen. (*°) Eltéré jogszabdlyi rendelkezés hidnydban a haszndlati utasitdst és
a biztonsagi tdjékoztat6t kotelez mellékelni (') attdl fiiggetlenill, hogy a terméket fogyasztoknak vagy mas végfel-
hasznaloknak szdnjdk. E korbe tartozik a termék biztonsdgos haszndlatihoz sziikséges Osszes informdcid, amely
alapjan a fogyaszté Osszeszerelheti, telepitheti, {izemeltetheti, tdrolhatja, karbantarthatja és drtalmatlanithatja
a terméket. Az Osszeszerelési vagy telepitési Gtmutaténak tartalmaznia kell az alkatrészek jegyzékét és a sziikséges
készségeket vagy eszkozoket. Az tizemeltetési Gtmutaténak a haszndlatra vonatkozé korldtozdsokkal, a sziikséges
védéfelszereléssel, a karbantartdssal, tisztitdssal és javitdssal stb. kapcsolatos informdci6kat kell tartalmaznia.
A gyarténak kell meghataroznia, hogy az adott termék hasznalati utasitdsa és biztonsdgi tdjékoztat6ja mely informad-
ciokat tartalmazza. A gydrtoknak tdl kell [épniiik azon, amit 6k maguk a termék rendeltetésszerti felhasznaldsanak
tekintenek, magukat az adott termék dtlagos felhasznaléjanak helyébe kell képzelniiik, és ily médon kell megallapi-
taniuk, hogy a felhaszndlok ésszerfien hogyan kivinhatjdk felhaszndlni a terméket. El6fordulhat tovabbd, hogy
a kizdrdlag szakemberek dltali haszndlatra tervezett és szdnt eszkozt nem csak szakemberek haszndljdk, kovetkezés-
képpen a tervezés sordn és a mellékelt hasznélati utasitdsban ezt a lehet8séget is figyelembe kell venni;

5. teljesiti a kovetkezd nyomonkovethetSségi kovetelményeket:

— A termék forgalomba hozatala utdn tiz éven 4t (') vagy a vonatkozé unids harmonizicids jogszabdlyban
meghatdrozott ideig megdrzi a mdszaki dokumentéciot és az EU-megfelel§ségi nyilatkozatot.

— Biztositja, hogy a terméken elhelyezzék az azonositdsat lehet6vé tevs tipus-, tétel- vagy sorozatszamot vagy mds
ilyen elemet.

— Feltuinteti a terméken, vagy ha ez a termék mérete vagy fizikai tulajdonsdgai ('°?) miatt nem lehetséges, a termék
csomagoldsin (') vagy a termék kisér6 dokumentacidjan (1) sajat nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi nevét vagy
bejegyzett védjegyét, és (3) az egyetlen kapcsolattartdsi cimét (') ('%) (') ('”). Az egyetlen kapcsolattartdsi
cimnek nem kell feltétlentil abban a tagéllamban lennie, ahol a terméket forgalomba hozzak.

6. elhelyezi a terméken a megfelelgségi jelolést (a CE-jelolést és adott esetben barmely mds vonatkozd jelolést (%)) az
alkalmazandé jogszaballyal 6sszhangban;

7. biztositja a sorozatgydrtds megfelelGségének fenntartdsit szolgdl6 eljardsok miikodését. KellGen figyelembe kell venni
a termék tervezésének és jellemz@inek valtozdsait, valamint azon harmonizélt szabvanyok vagy egyéb mdszaki
elirdsok valtozdsait, amelyek alapjan a termék megfelel6ségét megéllapitottak. A gydrtotdl elvart intézkedés tipusa
a harmonizdlt szabvinyok vagy mds miszaki elGirdsok valtozdsainak jellegétdl figg, féként attdl, hogy ezek az

(*) Nem minden unidés harmonizacids jogszabdly irja el6 a hasznalati utasitds és a biztonsagi tdjékoztatd egyideji elhelyezését, mivel nem
minden uni6s harmonizacids jogszabaly biztonsagi targyt.

(”7) A nemzetkozi szabvanyok értelmében a jelképek hasznélata helyettesitheti az frdsos nyilatkozatokat.

(*®) Egyes sajdtos esetekben, amikor a gydrt6 tobb egyforma terméket von Gssze, és a végfelhaszndlénak egyiitt, vagy ugyanazon alkalma-
zdsban val6 felhaszndlds céljdbol egyetlen csomagban értékesiti (példaul telepits eszkozok), akkor elegendd, ha a széllitdsi egységhez
egyetlen haszndlati utasitdst mellékelnek. Ha azonban a csomagot megbontjak, és a megegyezd termékeket darabonként értékesitik,
a csomagot megbonté és a termékeket darabonként rendelkezésre bocsdtd gazdasagi szerepléknek gondoskodniuk kell arrdl, hogy
mindegyik termékhez mellékeljenek hasznalati utasitdst és biztonsagi tdjékoztato.

() A gyérténak, az importérnek és a forgalmazénak gondoskodnia kell arrdl, hogy a termékhez mellékeljék a hasznélati utasitdst
a fogyaszték és mds végfelhaszndlok dltal konnyen érthet nyelven az érintett tagillam dontésének megfelelGen. A terméket
a tagdllamban rendelkezésre bocsdté gazdasdgi szereplének gondoskodnia kell arrdl, hogy a haszndlati utasitds minden sziikséges
nyelven rendelkezésre alljon.

(1) A biztonsagi tdjékoztatdt ugyan papiron kell mellékelni, azonban a teljes hasznélati Gtmutatds eltérs jogszabalyi rendelkezés hidnydban
biztosithat6 elektronikus forméban vagy adattdrol6n, nem kotelez8 azt papiron mellékelni. A papiralapt valtozatot viszont mindig
dijmentesen kell az azt igényl6 fogyaszto rendelkezésére bocsdtani.

("°") Ez alatt az adott termékmodell utolsé forgalmazott tételét kell érteni.

('9?) Az esztétikai okok nem tartoznak ide.

(1%) Kérjik, vegye figyelembe, hogy néhdny uniés harmoniziciés jogszabdly kizdrja annak lehet8ségét, hogy a csomagoldst felhaszndlva
teljesitsék e kovetelményt (példdul az egyszerd nyomastart6 edényekrél sz616 irdnyelv).

("% Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 iranyelvek esetében a gyartonak a telephelyet is fel kell tiintetnie.

(1%) A gydrt6 ezt a weboldal cimével is kiegészitheti. A honlap cime kiegészitd informdcid, és 6nmagdban nem tekinthetd cimnek. A cim
rendszerint utcanévbdl és hazszambdl, illetve postafidkszambdl, irdnyitdszambol és egy telepiilés nevébdl dll, de egyes orszagokban
eltérhet ett6l a formdtumtol.

(1%) Lasd a kisfesziiltségli berendezésekrdl, a jatékokrol, a gépekrdl, a nem automatikus mikodésti mérlegekrdl, az aktiv beiiltethets
orvostechnikai eszkozokrdl, a gazkésziilékekrdl, az orvostechnikai eszk6zokrél, a robbandsveszélyes légkorben hasznlt felszerelé-
sekrdl, a kedvtelési céla vizi jarmtvekrdl, a felvonokrol, a nyomdstarté berendezésekrdl, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl, valamint a rddiéberendezésekrdl és a tavkozls végberendezésekrdl sz616 unids harmonizacids jogszabalyokat. Tovdbbd az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz016 irdnyelv szerint az uniés piacon az eszkozoket sajat nevében forgalmazé gydrtd
koteles abban a tagdllamban nyilvantartasba vetetni magdt, ahol a székhelye taldlhaté.

(1) A névre és cimre vonatkoz kovetelményekrdl tovabbi informéciéta 4.2.2.1. pont alatt taldlhat.

(1%) Példdul az ATEX-jel6lés, a radiGberendezésekrdl és a tavkozls végberendezésekrdl sz616 irdnyelv szerinti csoportazonosit6, vagy a nem
automatikusan mitkods mérlegek és mérGeszkozok esetén a kiegészitd metroldgiai jelolés.
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alapvet8 vagy mds jogi kovetelmények hatdlya szempontjdbdl lényeges valtozasok-e, illetve hogy érintik-e a széban
forgd terméket. Szitkség lehet példdul az unids megfeleldségi nyilatkozat aktualizdldsira, a terméktervezés
modositdsara, a bejelentett szervezet megkeresésére (1) stb.;

8. adott esetben tanusitja a terméket és/vagy a mindségbiztositdsi rendszert.

Egyes uniés harmonizdciés jogszabélyok értelmében a gydrtét kotelezhetik a gydrtdsi linc végén vagy mér forgalmazott
termékek esetén termékminta-vizsgdlat elvégzésére a fogyasztok és mds végfelhaszndlok kiegészité védelmének

érdekében ('19) ().

Azok a gyartok, amelyek agy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott termék nem
felel meg az alkalmazand6 uniés harmonizacids jogszabdlyoknak, azonnal meghozzdk a sziikséges kiigazit6 intézke-
déseket e termék megfelelgségének biztositdsa érdekében, adott esetben kivonjik a forgalombél vagy visszahivjak.
Tovabba ha a gyartéknak okuk van feltételezni, hogy a termék az egészségre, a biztonsdgra, a kornyezetre vagy
a vonatkozé jogszabalyok (''?) altal védett egyéb érdekekre veszélyes, a gyartok errdl tdjékoztatjdk azoknak a tagdlla-
moknak az illetékes nemzeti hatdsigait, amelyeknek piacin forgalomba hoztdk a terméket, és megadjdk killonosen
a megfelelés hidnydnak pontos részleteit és a meghozott kiigazit6 intézkedéseket. A Bizottsdg e kotelezettség gyakorlati
teljesitésének el@segitéséhez egy informatikai eszkozt biztosit, az tgynevezett GPSD Business Applicationt (az éltaldnos
termékbiztonsagrdl sz6l6 irdnyelv szerinti iizleti alkalmazds). ('%)

A gyértok az illetékes nemzeti hat6sdg indokolt kérésére (1'%) dtadjdk a termék megfelel6ségének igazoldsdhoz szikséges
osszes informdciot és dokumentdciot az e hatésdg szdmdra konnyen érthetS nyelven. Az emlitett hatdsdg felkérésére
a gyartok egyuttmtikodnek az dltaluk forgalomba hozott termékek dltal képviselt kockdzatok kikiiszobolése érdekében
tett intézkedések terén. A gyartok a piacfeliigyeleti hatésdgok kérésére kotelesek azonositani mindazokat a gazdasdgi
szerepldket, akiknek terméket szdllitottdk. Ezt az informadciot a termék szdllitdsat kovetS 10 éven keresztiil tudniuk kell
biztositani.

E mogott az az elképzelés dll, hogy a nemzeti hatdsdg elfogadhat olyan, szdmdra érthetd nyelvet, amely kilonbozik az
adott orszdg nyelvét6l/nyelveitdl. A nyelvet a hatsdggal vald tdrgyalds alapjan kell kivélasztani, a hat6sdg beleegyezése
esetén lehet akdr egy harmadik nyelv is.

Indokolt kérés esetén elég, ha a gyarté a miszaki dokumentécionak az éllitélagos meg nem felel6ségre vonatkozo részét
adja dt, amellyel igazolhaté, hogy a gyarté foglalkozott a problémaval. Igy a miszaki dokumentdcié leforditdsira
irdnyul6 kérésnek a dokumentdcié szoban forgd részére kell korldtozddnia. A termékre vonatkozé uniés harmonizécids
jogszabalytdl fiiggéen a kérés tartalmazhat hatdrid6t a kért dokumentumok dtaddsdra. Rovidebb hatdriddt lehet megalla-
pitani, ha a nemzeti hat6sdg a kozvetlen stlyos veszély fenndlldsaval indokolja az eljdrds siirgGsségét.

Ha az adott uni6s harmonizicids jogszabdly az tizembe helyezésre is kiterjed, a terméket izembe helyez8 természetes
vagy jogi személyt ugyanolyan felelgsség terheli, mint a terméket forgalomba hozé gyértét. Ennek a személynek kell
tehdt gondoskodnia arrdl, hogy a termék megfelel az uniés harmonizicids jogszabdlyoknak, és hogy elvégezték
a szitkséges megfelelGségértékelési eljardst. (1)

(1) Az EU-tipusvizsgélati tanusitvany esetén érvényes tdjékoztatdsi kotelezettségekrdl lisd a 768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében
aB.modul 7. pontjét.

("% Példdul az egyszerti nyoméstartd edényekrél és a robbandsveszélyes 1égkorben hasznalt berendezésekrdl sz616 (ATEX) irdnyelv.

(") Ilyen mintavizsgalatot akkor kell végezni, ha az a termék dltal képviselt kockdzatok miatt a fogyasztok egészségének és biztonsdganak
védelme érdekében indokolt (ldsd a 768/2008/EK hatdrozat R2. cikkének (4) bekezdését).

(") A termék esetében fennallé veszély elfogadhaté mértékét a vonatkozé unids harmonizécids jogszabilyban foglalt alapvetd kovetel-
mények hatdrozzdk meg. Kovetkezésképpen a gydrtéknak értesiteniiik kell az illetékes hatdsdgot, ha tgy vélik vagy okuk van
feltételezni, hogy a termék nem felel meg a vonatkozé alapvetd kovetelményeknek.

(") https://webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

("% Az indokolt kérés nem jelenti feltétleniil a hatdsdg hivatalos hatdrozatat. A 765/2008EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének mdsodik
albekezdése értelmében ,a piacfeliigyeleti hatésdgok jogosultak megkovetelni a gazdasagi szerepléktdl, hogy a tevékenységitk
végzéséhez szitkséges dokumentumokat és informdcidkat bocsassak a rendelkezésiikre”. Ahhoz, hogy a kérés indokoltnak mindsiiljon,
elegendd, ha a piacfeliigyeleti hatdsdg ismerteti az informacio kérésének hétterét (példaul a termékek bizonyos jellemzdinek vizsgalata,
sztrdprobaszerd ellenSrzés stb.).

(%) Ez nem vonatkozik a jitékokrdl, a kisfesziiltségli berendezésekrdl, a polgari felhasznaldsti robbandanyagokrdl és a hdztartdsi
hiit8gépekrdl sz616 irdnyelvek hatdlya ald tartozé termékekre, mivel ezen irdnyelvek csak a forgalmazdsra terjednek ki. Nem
vonatkozik tovdbbd a sajit haszndlatra épitett kedvtelési céla vizi jarmivekre, feltéve, hogy a jarmdvet még 6t évig nem hozzdk
forgalomba, illetve az 1950 el6tt tervezett vizi jarmdvekre.
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Az a személy tovdbbd, aki az uniés piacon harmadik orszdgbdl szdrmazé haszndlt cikket vagy barmely, nem az unids
piacra tervezett vagy gyartott terméket hoz forgalomba, kételes a gydrtd feladatait elldtni.

Végezetiil ha az importSr vagy forgalmazé olyan médon maédosit egy terméket, ami befolydsolja a termék alkalmazandé
kovetelményeknek valé megfelelGségét, vagy sajat nevében forgalmazza azt, 6t kell gydrtonak tekinteni, és véllalnia kell
a gyartét terhel§ valamennyi kotelezettséget. (1) Ennek megfeleléen neki kell gondoskodnia arrdl, hogy a termék
megfelel az uniés harmonizdcids jogszabalyoknak, és hogy elvégezték a sziikséges megfelelgségértékelési eljardst ('17).

3.2. A MEGHATALMAZOTT KEPVISELO

Fiiggetleniil attdl, hogy a gydrt6 székhelye az EU-ban taldlhaté vagy sem, bizonyos feladatoknak a nevében tirténd elvégzésére ki-
nevezhet az Unién beliil meghatalmazott képvisel6t.

Fiiggetleniil att6l, hogy a gyart6 székhelye az EU-ban taldlhat6 vagy sem, a gydrté az alkalmazandé unids harmonizacids
jogszabalyokban eldirt feladatoknak a gyartd nevében torténd elvégzésére kinevezhet az Unidn beliil meghatalmazott
képviselSt. (*'%) Az Eurdpai Unidn kivill letelepedett gyart6 nem koteles meghatalmazott képviselGvel rendelkezni. (')

Az uniés harmonizécids jogszabdlyok alkalmazdsa céljabol ahhoz, hogy a meghatalmazott képvisel§ a gyarté nevében
jarhasson el, az Unién beliili székhellyel kell rendelkeznie. Nem szabad Osszetéveszteni a gyartd kereskedelmi képvisel6it
(azaz szerz8déses forgalmazéit vagy iigynokeit) az uniés harmonizdcids jogszabalyok szerinti meghatalmazott
képviselGvel.

A gyért6 a feladatok elvégzésével irdsban bizza meg a meghatalmazott képvisel6t, és egyértelmifen megfogalmazza
a képvisels feladatainak tartalmdt és hatdrait. Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok szerint a meghatalmazott
képviseldre bizott feladatok adminisztrativ jellegiiek lehetnek. Ez azt jelenti, hogy eltérd rendelkezés hidnydban a gyartd
nem ruhdzhatja 4t sem azokat az intézkedéscket, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a gyartdsi folyamat biztositsa
a termék megfelel6ségét, sem pedig a miszaki dokumentdcié osszedllitdsit. Tovdbbd a meghatalmazott képvisel§ sajdt
kezdeményezésére nem modosithatja a terméket azért, hogy azt 6sszhangba hozza az alkalmazand6 uni6s harmoni-
zdcids jogszabalyokkal.

Ha a gydrté meghatalmazott képvisel6t nevez ki, a meghatalmazott képvisel§ megbizdsa értelmében legaldbb az aldbbiak
elvégzésére jogosult:

— a nemzeti feliigyeleti hatdsigok szdmadra elérhet6vé teszi az EU-megfelel@ségi nyilatkozatot és a miiszaki dokumen-
taciot, és kérésre egyuttmikodik veliik,

— egy illetékes nemzeti hat6sdg indokolt kérésére dtadja az emlitett illetékes hatdsdgnak egy termék megfelelgségének
igazoldsahoz sziikséges Osszes informéciot és dokumentaciot,

— az illetékes nemzeti hatésdgok felkérésére egytittmtikodik velitk a megbizdsi korébe tartozé termékek dltal képviselt
veszélyek kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

A megfelelGségértékelési eljarastol és a széban forgd uniés harmonizdcids jogszabdlytdl fiiggden a meghatalmazott
képvisel§ megbizdsa vonatkozhat példdul az aldbbi feladatok elvégzésére is:

— a terméken elhelyezi a CE-jel6lést (és adott esetben egyéb jeloléseket), valamint a bejelentett szervezet azonosit6
sz4mat,

— elkésziti és aldirja az EU-megfelelségi nyilatkozatot,

(") A 768/2008/EK hatdrozat I. mellékletének R6. cikke.

(1) Tovabbé a gépekrdl és felvonokrol sz6l6 irdnyelvek szerint a megfelelGségértékelési eljdrdssal kapcsolatos kotelezettség a terméket
forgalomba hoz6 személyek barmelyikét terhelheti, amennyiben sem a gyartd, sem pedig a meghatalmazott képvisels vagy a felvono-
szereld azt nem teljesiti.

("%) Kérjuk, vegye figyelembe, hogy nem minden uniés harmonizacids jogszabaly rendelkezik meghatalmazott képvisel6rél.

(") Kivételként az orvostechnikai eszkzokrdl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616 irdnyelv szerint a gydrtonak ki
kell neveznie egy, az Unidban letelepedett személyt, aki az orvostechnikai eszkozok forgalmazdséért felel, amennyiben maga a gydrt6
egyik tagallamban sem rendelkezik bejegyzett székhellyel, és az eszkozoket sajat nevében forgalmazza az unids piacon.
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A gyart6 dltal kinevezett meghatalmazott képvisel§ az uniés harmonizacids jogszabélyok értelmében lehet az importér
vagy a forgalmazo, ebben az esetben az importdrt vagy forgalmazot terhelS kotelezettségeket is teljesitenie kell. ('2°)

3.3. IMPORTOR

— Az importdr az az Uniéban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki egy harmadik orszdgbdl szdrmazd terméket hoz
forgalomba az uniés piacon.

— Az importr kitelezettségei a gydrt6 kotelezettségén alapulnak.

Az import8r az az Unibban letelepedett gazdasdgi szereplS, aki egy harmadik orszdgbdl szdrmazd terméket hoz
forgalomba az unids piacon. Az unidés harmonizdcids jogszabalyok alapjin fontos és pontosan meghatdrozott felelgsség
terheli. ('*') ('*?) Feladatai nagy mértékben fiiggnek az EU-ban letelepedett gydrtdt terheld felelgsségi koroktdl.

Az importSrnek kell meggy6z6dnie arrdl, hogy a gydrt6 teljesitette kotelezettségeit. Az import6r nem csupdn
a termékek viszonteladdja, hanem az importalt termékek megfelelésének biztositdsdban is kiemelt szerepet jatszik.

Az import6r a meghatdrozds szerint barmely természetes vagy jogi személy, aki egy harmadik orszdgbdl szdrmazé
terméket forgalomba hoz az uniés piacon. Altaldnos szabilyként miel6tt a terméket forgalomba hoznd, az importér
koteles gondoskodni arrél:

1. hogy a gyarté elvégezte a megfelelségértékelési eljardst. Ha bdrmilyen kétsége van a termék megfelel@ségével
kapcsolatban, nem szabad azt forgalomba hoznia. Ha a terméket mdr forgalomba hoztak, kiigazité intézkedéseket
kell hoznia. (***) Mindkét esetben elfordulhat, hogy a termék megfelel6ségével kapcsolatos kétség tisztdzasa céljabol
fel kell venni a gydrtéval a kapcsolatot.

2. hogy a gyarté elkészitette a mtszaki dokumentaciot, elhelyezte a vonatkozé megfeleldségi jelolést (példaul CE-
jelolést), a nyomonkovethetSségi kotelezettségének eleget tett, és adott esetben a termékhez mellékelte a hasznalati
utasitdst és a biztonsdgi tdjékoztat6t a fogyasztok és mds végfelhaszndlok dltal konnyen érthetd nyelven az érintett
tagdllam dontésének megfelelGen. (')

E kotelezettségek célja annak biztositdsa, hogy az importérok tisztdban legyenek a kizdrdlag megfelel6 termékek
forgalomba hozataldra vonatkozé felel@sségiikkel. (') E kotelezettségek nem jelentik azt, hogy az import6roknek
rendszeresen kiegészitS ellen6rzé eljardsokhoz vagy (harmadik fél dltal végzett) vizsgilatokhoz kell folyamodniuk, de
nem zdrjdk ki ennek lehetéségét.

Az importdr tovabbi feladatai:

— Feltunteti a terméken, vagy ha ez a termék mérete vagy fizikai tulajdonsdgai miatt nem lehetséges, vagy azért nem
lehetséges, mert akkor a termék csomagolasit fel kellene nyitni, akkor a termék csomagoldsdn ésfvagy (1*) a termék
kisér6 dokumentaciéjan (1) sajat nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, és (3) a kapcsolat-
tartdsi cimét. (*¥) Ezzel azonban nem akadilyozhatja a terméken vagy a kisér6 dokumentumokon feltiintetett
biztonsdgi tdjékoztatd lathatbsagat.

(") Az importdr kotelezettségeirSl lasd a 3.3. szakaszt.

(") Ezen utmutaté alkalmazdsdban a behozatal azokra a termékekre vonatkozik, amelyeket harmadik orszdgban gyartottak, és az unids
piacon hoznak forgalomba. Az egyik tagillamban gydrtott és egy mdsik tagdllamban forgalomba hozott termék nem mindsiil
behozatalnak, hiszen a mtiveletre az unids bels6 piacon keriil sor.

(") Az importSr nem feltétleniil az a személy, aki a terméket ténylegesen szdllitja, hanem lehet az a személy is, akinek a nevében ez

a logisztikai tevékenység folyi

Las§ a piacfeliigyeletré] SZOR’ fe]ezetet

( Nem minden uniés harmonizdciés jogszabdly irja el a hasznlati utasitds és a biztonsagi tdjékoztatd egyidejdi elhelyezését, mivel nem
minden unids harmonizécios ]ogszabaly blztonsagl targyu.

(") Mindezen kotelezettségek tekintetében dltaldban az mindsiil helyes gyakorlatnak, ha az importér: a szallit6javal kotott szerzédésben
hivatkozik az alkalmazand6 unids jogszabilyra (és megemliti az unios jog értelmében a gydrtét terheld kotelezettségeket); biztositja
amdszaki dokumentaciohoz valé hozzaférést, vagy meggy6zédik arrdl, hogy a gyarté irdsban kotelezettséget véllalt arra, hogy a piacfel-
iigyeleti hatdsdgok kérésére a miiszaki dokumentaciot a rendelkezésiikre bocsatja.

(') Az alkalmazandé uniés harmonizécis jogszabalytdl fiigg.

(") Kérjiik, vegye figyelembe, hogy néhany dgazati harmonizacids jogszabaly szigoribb kovetelményeket irhat el8.
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— Biztositja, hogy — amig a termék a felel@sségi korében van — a raktdrozds és szallitds koriilményei nem veszélyeztetik
a terméknek a vonatkozd jogszabalyban meghatdrozott kévetelményeknek valé megfelelgségét.

— A termék forgalomba hozataldt kovetd 10 éven dt (*%) vagy az unids harmonizdciés jogszabdlyban meghatdrozott
idStartamig meg6rzi az uni6s megfelel§ségi nyilatkozat egy példanyat.

— Biztositja, hogy a mdszaki dokumentdcié kérésre az illetékes nemzeti hatésdgok rendelkezésére bocsdthatd
legyen. ('*) Az importSr koteles az emlitett hatdsdggal egylittm@ikodni, és indokolt kérésre (%) dtadni a termék
megfelelGségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informdciot és dokumentdciét a hatdsdg szdmdra konnyen érthets
nyelven. E mogott az az elképzelés dll, hogy a nemzeti hat6sdg elfogadhat olyan, szdmadra érthet8 nyelvet, amely
kiilonbozik az adott orszdg nyelvétdl/nyelveitdl. A nyelvet a hatdsdggal vald tdrgyalds alapjan kell kivalasztani,
a hatdsdg beleegyezése esetén lehet akdr egy harmadik nyelv is.

— Indokolt kérés esetén elég, ha az importér a miszaki dokumenticiénak az allitblagos meg nem felelGségre
vonatkozé részét adja at, amellyel igazolhatd, hogy a gyarté foglalkozott a problémadval. Igy a miszaki dokumentaci6
leforditasdra iranyul6 kérésnek a dokumentdcié szdban forgd részére kell korldtozddnia.

— A piacfeliigyeleti hatésdgok kérésére az import6rnek azonositania kell minden olyan gazdasdgi szerepldt, aki
a terméket neki széllitotta, és akinek 6 szdllitott terméket. Ezeket az informdcikat a terméknek az importSr részére
torténd szallitdsat, illetve a terméknek az importér altali szallitdsdt kovetSen 10 évig be kell tudni mutatni.

Tovébbd egyes uniés harmonizdciés jogszabalyok értelmében az importdr a gydrtéhoz hasonléan kotelezhetd arra, hogy
elvégezze vagy elvégeztesse a forgalmazott termékek mintdinak vizsgélatat. (*')

Hasonloképpen azok az import6rok, akiknek okuk van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott termék nem felel
meg az alkalmazand6 unids harmonizicids jogszabdlynak, azonnal meghozzdk a szitkséges kiigazité intézkedéseket e
termék megfelelGségének biztositdsa érdekében, adott esetben a terméket kivonjik a forgalombdl, vagy visszahivjdk.
Tovabbid ha a termék veszélyekkel jir, az import6rok errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk az illetékes nemzeti hatésdgokat.

A meghatalmazott képviselgvel ellentétben az import6rnek nem kell rendelkeznie a gydrté meghatalmazdsdval, és az
sem kovetelmény, hogy a gyartdval preferencidlis kapcsolatban élljon. Ahhoz azonban, hogy az importér eleget tegyen
a kotelezettségeinek, gondoskodnia kell arrdl, hogy a gyartéval fel lehessen venni a kapcsolatot (példdul azért, hogy
a miszaki dokumentaciét az 6t megkeres§ hatésdg rendelkezésére bocsdssa).

Az importSr a gyarté nevében esetleg adminisztrativ feladatokat is ellithat. Ebben az esetben a gyart6tdl kapott
egyértelmii megbizasra van sziiksége ahhoz, hogy meghatalmazott képvisel§ legyen.

3.4. FORGALMAZO

— A forgalmazé az értékesitési ldncban a gydrtGtél vagy import6rt6l kiilonbozd természetes vagy jogi személy, aki forgalmazza
a terméket.

— A forgalmazdra kiilon kotelezettségek vonatkoznak, és kiemelt szerepet jdtszik a piacfeliigyelettel dsszefiiggésben.

A gyartok és az importérok mellett a forgalmazdk jelentik a gazdasdgi szerepl6k harmadik olyan kategéridjat, amelyre
kiilon kotelezettségek vonatkoznak. A forgalmazé az értékesitési lancban a gyart6tdl vagy importértdl kilonbozd
természetes vagy jogi személy, aki forgalmazza a terméket.

('%%) Ez alatt az adott termékmodell utolsé forgalmazott tételét kell érteni.

("*) Az import6rok nem kotelesek rendelkezni a miiszaki dokumentdci6 egy példdnyaval, azonban gondoskodniuk kell arrél, hogy az
érintett hatdsdgok kérésére az elérhets legyen. Ha erre nem is vonatkozik kiilon kotelezettség, az importdrnek érdemes a gyartotdl
hivatalos {rasos biztositékot kérni arra, hogy a feliigyeleti hatdsdg kérésére rendelkezésre bocsatja a dokumentumokat.

(%) Az indokolt kérés nem jelenti feltétleniil a hat6sdg hivatalos hatarozatat. A 765/2008/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének mésodik
albekezdése szerint ,a piacfeliigyeleti hatdsdgok jogosultak megkovetelni a gazdasdgi szerepl6ktdl, hogy a tevékenységiik végzéséhez
szitkséges dokumentumokat és informdciokat bocsdssék a rendelkezésiikre”. Ahhoz, hogy a kérés indokoltnak mindsiiljon, elegendd,
ha a piacfeliigyeleti hatdsdg ismerteti az informaci6 kérésének hatterét (példdul a termékek bizonyos jellemzdinek vizsgélata, szaropré-
baszerii ellendrzés stb.).

(") A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R4. cikkének (6) bekezdése.
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A kiskereskedSknek, nagykeresked6knek és az értékesitési lanc egyéb forgalmazdinak nem kell preferencidlis
kapcsolatban dllniuk a gydrtéval, mint a meghatalmazott képviselének. A forgalmazé a termékeket a gydrt6tdl, az
importdrt6l vagy mésik forgalmazotdl szerzi be tovabbi forgalmazds céljabol.

A forgalmazoénak kell§ gondossaggal (*?) kell eljrnia az alkalmazandé kovetelményekkel kapcsolatban. (%) Tudnia kell
példéul, hogy mely termékeken kotelezd feltiintetni a CE-jel6lést, milyen informdcidkat kell mellékelni a termékhez
(példaul az EU-megfeleldségi nyilatkozatot), melyek a cimkézésre, haszndlati utasitdsra vagy mds kiséré dokumentumokra
vonatkozé nyelvi kovetelmények, és mi az egyértelmd jele annak, ha egy termék nem megfelel6. A forgalmazd
a forgalmazok kotelezettségei alatt felsoroltaknak megfelelGen koteles bizonyitani a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdgnak,
hogy kell6 gondossdggal jart el, és gondoskodni arrdl, hogy a gyarté vagy meghatalmazott képviselSje, vagy az, aki
a terméket neki dtadta, megtette az uniés harmonizaciés jogszabalyokban el6irt intézkedéseket.

A harmadik orszdgbdl szdrmazd termékek esetében a megfelel@ségértékelés, az uniés megfelelGségi nyilatkozat és
a miszaki dokumentdcié elkészitése és meg6rzése a gyartd és/vagy az importdr felelgssége. Nem képezi a forgalmazé
kotelezettségeinek részét annak ellendrzése, hogy a mar forgalomban 1év8 termék tovabbra is megfelel-e az aktudlisan
alkalmazand6 jogszabdlyi kotelezettségeknek, amennyiben e kotelezettségek id6kozben megvaltoztak. A forgalmazd
kotelezettségei az abban az idGpontban érvényes jogszabélyokra vonatkoznak, amikor a gydrtd vagy import6r a terméket
forgalomba hozta, kivéve ha valamely jogszabély err6l masként rendelkezik.

A forgalmazénak tudnia kell azonositani a gyart6t, annak meghatalmazott képviselGjét, az importért vagy azt
a személyt, aki neki a terméket dtadta, hogy ezdltal segithesse a piacfeliigyeleti hatdsigot az unids megfelelGségi
nyilatkozat és a mdszaki dokumentdcié sziikséges részének megszerzésére irdnyuld erdfeszitéseiben. A piacfeliigyeleti
hatésdgok a miszaki dokumentéciot kozvetleniil a forgalmazo6tdl is bekérhetik. A forgalmazotdl azonban nem varhaté
el, hogy birtokaban legyen a vonatkozé dokumentacio.

A termék forgalmazdsa el6tt a forgalmazonak ellendriznie kell az aldbbi formai kovetelmények teljesiilését (*4):
— a terméken elhelyezték a szitkséges megfelelGségi jelolést vagy jeloléseket (példdul CE-jel6lést),

— mellékelték hozzd a szitkséges dokumentdciot (példdul az uniés megfelelGségi nyilatkozatot ('), valamint
a haszndlati utasitdst és a biztonsdgi tdjékoztatot (*) azon a nyelven, amely a fogyasztok és mds végfelhasznalok
szdmdra konnyen érthetd, ha a jogszabdly ezt irja eld,

— a gyarté és az importdr feltiintette a terméken, vagy ha ez a termékek mérete vagy fizikai tulajdonsdgai miatt nem
lehetséges, a termék csomagoldsdn és/vagy a termék kisér6 dokumentdcidjan a (1) nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi
nevét vagy bejegyzett védjegyét és (3) azt a cimét, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele (**’), valamint hogy
a terméken az azonositdsat lehetvé tevd tipus-, tétel- vagy sorozatszdmot, vagy mds ilyen elemet helyeztek el.

A forgalmaz6 nem szdllithat olyan terméket, amelyrdl a birtokdban 1év6 informdcié alapjin, valamint szakemberként
tudhatja vagy feltételezheti, hogy nem felel meg a jogszabdlynak. Tovabbé egyiitt kell miikodnie az illetékes hatdsdggal
olyan intézkedések megtételében, amelyek célja e kockazatok elkeriilése vagy minimaélisra csokkentése, és tdjékoztatnia
kell a gyart6t vagy az importdrt, valamint az illetékes nemzeti hatdsagokat. (%)

Hasonl6 kotelezettségek vonatkoznak a forgalmazdkra a termék forgalmazdsa kapcsin. Ha ésszeri okok alapjan
a forgalmazé tgy gondolja, hogy a termék nem megfelels, gondoskodnia kell arrdl, hogy a gyart6 vagy az importSr
meghozza a termék megfelel6ségének biztositasat szolgdld kiigazitd intézkedéseket, és errdl tdjékoztatja az illetékes
nemzeti hatésagot. Ha kétely meril fel egy termék megfelelGségét illetGen, a forgalmazénak az import6rhoz vagy
a gyartéhoz kell fordulnia e kételyek tisztdzasa céljabol.

(") A kell6 gondossdg arra az erdfeszitésre vonatkozik, amellyel az atlagos mértékben koriiltekintS vagy ésszerd fél a koriilmények
figyelembevételével igyekszik elkeriilni a mdsnak okozott kart. Vonatkozik ez arra az itél6képességre, gondossdgra, dvatossagra,
eltokéltségre és tevékenységre, amely egy személytdl bizonyos korilmények kozott ésszertien elvarhatd.

(%) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R5. cikkének (1) bekezdése.

("**) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R5. cikke (2) bekezdésének 1. bekezdése.

(") Amennyiben az unids harmonizacios jogszabalyok kifejezetten el6irjak, hogy a termékhez mellékelni kell az unids megfelel6ségi nyilat-
kozatot, a forgalmazonak meg kell réla gy6z6dnie, hogy ez megtortént.

(") Nem minden unids harmonizdciés jogszabdly irja el6 a hasznalati utasitds és a biztonsdgi tdjékoztatd egyidejt elhelyezését, mivel nem
minden unids harmonizacios jogszabadly biztonsdgi targyu.

(") A gydrté kotelezettségeirdl lasd a 3.1. pontot, az importdr kotelezettségeirdl pedig a 3.3. pontot.

(%) A 768/2008/EK hatdrozat I. melléklete R5. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdése.
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A terméknek a formai kovetelményeknek valé megfelelése ellenSrzésén til a forgalmazé koteles:
1. kiigazit6 intézkedéseket kezdeményezni, ha fenndll a megfelelés hidnydnak gyandja (**%);
2. segiteni a piacfeliigyeleti hatosdgokat a gyartd vagy a termékért felel6s importSr azonositdsaban;

3. egy illetékes nemzeti hatdsdg indokolt kérésére (**°) egyiittmtikodni a hatdsdggal, és dtadni az emlitett illetékes
hatésdgnak a termék megfelelgségének igazoldsdhoz sziikséges Gsszes informdciot és dokumentéciot ('1);

4. A piacfeliigyeleti hatosdgok kérésére azonositani minden olyan gazdasdgi szerepldt, aki neki a terméket szdllitotta, és
akinek ¢ szdllitott terméket. Ezeket az informdaci6kat a terméknek a forgalmazd részére torténd széllitdsat, illetve
a terméknek a forgalmaz6 altali szdllitdsdt kovetSen 10 évig be kell tudni mutatni. (*)

A forgalmazds koriilményei (példaul a szallitds vagy raktarozas) hatdssal lehet az alkalmazandé uniés harmonizéicios
jogszabaly rendelkezéseinek valé megfelelés meg6rzésére. Igy a forgalmazds korilményeiért felelss személynek meg kell
hoznia a termék megfelelgségének megdvasihoz sziikséges intézkedéseket. Ez szolgdlja annak biztositdsat, hogy a termék
az Uniéban torténd els§ haszndlata pillanatdban megfeleljen az alapvetd vagy egyéb jogi kovetelményeknek. (1)

Uniés harmonizécids jogszabaly hidnyaban a forgalmazds korilményeit bizonyos mértékig nemzeti szinten, az EUMSZ
34. és 36. cikkével sszhangban lehet szabdlyozni. Azok a nemzeti jogszabalyok, amelyek bizonyos szakma képvise-
16inek kizdrolagos jogot nyujtanak bizonyos termékek forgalmazdsdra, befolydsolhatjdk az importdlt termékek forgalma-
zdsdnak lehetGségeit, amennyiben e jogszabalyok csak meghatdrozott csatorndkra korldtozzak az értékesités lehetdségeit.
Ennek megfelelGen ezek a jogszabdlyok olyan intézkedésnek minGsiilhetnek, amely az importra kivetett mennyiségi
korldtozdssal azonos hatdssal rendelkezik. Ez azonban indokolhat6 a kozegészség védelmével, amennyiben az intézkedés
a célnak megfelel, és nem haladja meg a cél eléréséhez sziikséges mértéket. (1+)

Teljesitési szolgdltatok

A teljesitési raktarak (') az e-kereskedelem hatdsdra létrejott 0 dizleti modellt képviselnek. Az online szereplSk dltal
kindlt termékeket az unids fogyasztéknak torténd gyors szallitds érdekében altaldban az EU teriiletén taldlhatd teljesitési
raktdrakban tdroljak. Ezek a raktdrak a gazdasdgi szerepl6knek nyujtanak szolgéltatdsokat. A termékeket tdroljak, majd
a beérkez6 megrendelések alapjan csomagoljdk, és leszéllitjdk a vdsarloknak. Esetenként a visszakiildést is kezelik.
A teljesitési szolgdltatdsok kilonféle miikodési formdkban nydjthatok. Egyes teljesitési raktdrak az Gsszes fent felsorolt
szolgaltatdst kindljdk, mig mdsok csak egy résziiket. Méretitk szerint szintén eltérek lehetnek, mikrovéllalkozdsok és
globélis szerepl6k is taldlhatok kozottiik.

A teljesitési szolgéltatok fentiekben ismertetett tevékenységi kore tdgabb, mint a csomagkiild§ szolgaltatoké, amelyek
vamkezelési szolgdltatdsokat, valamint a csomagok vélogatdsdt, szllitdsit és kézbesitését végzik. Osszetett iizleti
modelljik miatt a teljesitési szolgdltatok az elldtdsi lanc fontos szerepléi azzal, hogy részt vesznek a termékek rendel-
kezésre bocsatdsaban, majd forgalomba hozataldban. Igy amennyiben a teljesitési szolgaltatok a fentieken tilmenden
olyan szolgaltatdsokat nydjtanak, amelyek tdlmutatnak a csomagkiild§ szolgaltatok tevékenységi korén, akkor forgal-
mazoénak mindsiilnek, és teljesiteniiik kell az ezzel jard jogi kotelezettségeket.

A teljesitési raktdrak és az dltaluk nytjtott szolgéltatdsok széles korére tekintettel az egyes gazdasdgi szereplék gazdasdgi
modelljének elemzése alapjn dllapithaté meg, hogy ezek a gazdasdgi szereplék import6rok vagy meghatalmazott
képviseldk.

(") A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R5. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése és az R5. cikk (4) bekezdése.

(") Az indokolt kérés nem jelenti feltétleniil a hat6sdg hivatalos hatdrozatat. A 765/2008/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének mésodik
albekezdése szerint ,a piacfeliigyeleti hatdsdgok jogosultak megkovetelni a gazdasdgi szerepl6ktdl, hogy a tevékenységiik végzéséhez
szitkséges dokumentumokat és informdciokat bocsdssék a rendelkezésiikre”. Ahhoz, hogy a kérés indokoltnak mindsiiljon, elegendd,
ha a piacfeliigyeleti hatdsdg ismerteti az informdci6 kérésének hatterét (példdul a termékek bizonyos jellemzdinek vizsgélata, szaropré-
baszerii ellendrzés stb.).

(**) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R5. cikkének (5) bekezdése.

(") A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R7. cikkének (2) bekezdése.

() A 768/2008EK hatdrozat . melléklete R5. cikkének (3) bekezdése.

(**9 Lasd a Birésag itéletéta C-271/92. sz. ligyben.

(**) Amint a bevezetésben is szerepel jele %eg folynak behat6bb vizsgalatok az online értékesitésre vonatkozé unios jogi keret kiillonbozs

szempontjairdl, ez az ttmutatd pedlg nem érinti a jovSben e téren esetlegesen elfogaddsra keriil§ konkrét értelmezéseket és irdnymuta-

tasokat.
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3.5. MAS KOZVETITOK: AZ E-KERESKEDELEMROL SZOLO IRANYELV SZERINTI KOZVETITO SZOLGALTATOK

Az e-kereskedelemrdl sz6l6 irdnyelv ('*) hozta létre az elektronikus kereskedelem unids jogi keretét. Harmonizalt
szabalyokat vezet be olyan kérdésekben, mint az online szolgédltatokra, a kereskedelmi kommunikdciéra és az
elektronikus szerz8désekre vonatkozé atlathatdsagi és tdjékoztatdsi kovetelmények.

Az e-kereskedelemrd] sz6l6 irdnyelv nem a gazdasdgi szereplSk kategéridival foglalkozik, hanem kiilonb6z6 tevékenység-
kategéridkat ir le. A termékbiztonsdgi és megfeleldségi szempontbdl leglényegesebb tevékenységkategdridt a tdrhely-
szolgdltatdsi tevékenységek alkotjdk. (') A tdrhely-szolgdltatdsi tevékenységek kozé tartozik példdul a szolgéltatds
igénybe vevGje dltal kiildott informdcidk, példdul internetes druhdzak, piacterek vagy platformok tdroldsa.

A fentiekben leirt tevékenységeket végzd kozvetitS szolgaltatokat nem terheli kartéritési felelGsség vagy biintetdjogi
szankcié a halézatukat haszndlé harmadik felek altal kozolt tartalom tekintetében. A felel@sség aldli mentesség azonban
nem abszoliit érvényd. A termékbiztonsag és a megfelelgség szempontjabdl legfontosabb tarhely-szolgéltatasi tevékenysé-
geknél a mentesség csak akkor dll fenn, ha a kozvetit§ szolgaltatd (1) ténylegesen nem tudott a tarolt informdcidk
jogellenes voltardl, és (2) amikor tudomdst szerzett a jogellenes tartalomrdl (példdul ,kellden pontos és megfelelGen
alatdmasztott” értesités utjan (**%)), haladéktalanul intézkedik annak eltdvolitdsa, illetve az ahhoz valé hozzaférés
megsziintetése érdekében. Ha ezeknek a feltételeknek nem felel meg, nem vonatkozhat rd a mentesség, igy felelgsség
terheli 6t az altala tdrolt tartalomért.

Az e-kereskedelemrd] sz6l6 irdnyelv 15. cikke értelmében a tagallamok nem dllapithatnak meg az e szolgéltatokat
terhel olyan éltalinos kotelezettséget, amely szerint a tartalmat nyomon kell kovetniiik, sem olyan éltalinos kotele-
zettséget, amely szerint jogellenes tevékenységre utal6 tényeket vagy koriilményeket ki kell vizsgdlniuk. Ez azt jelenti,
hogy a nemzeti hatésigok nem irhatnak el6 olyan altalanos kotelezettséget, miszerint a kozvetit6knek tevékenyen
nyomon kellene kovetniiik teljes internetforgalmukat, és olyan elemeket kellene keresniiik, amelyek jogellenes tevékeny-
ségekre, példdul nem biztonsdgos termékekre utalnak.

Az §ltalinos nyomon kovetés el6irdsdnak tilalma azonban nem korldtozza a hatdsdgokat abban, hogy kiilénés nyomon-
kovetési kovetelményeket irjanak eld, bar ezen intézkedéseknek célzottaknak kell lenniiik. Eltérd, de mégis némi hasonlé-
sdgokkal rendelkezd szakpolitikai teriiletrél hozott példaval élve a birdsdg utasithatja a szolgéltatokat arra, hogy adott
tagdllam felhasznaléi szdmdra tegyenek elérhetetlenné bizonyos, kizdrdlag szerzdi jogot sértd tartalommal rendelkezd
vagy hamis termékeket kindlé honlapokat.

A gyakorlatban ez azt jelenti, hogy a nemzeti hatésdgok a tdrhelyszolgaltatokhoz fordulhatnak, akiknek a jogellenes
tevékenységrél vald értesitésiiket kovetGen a felelGsség aloli mentesség érdekében el kell tivolitaniuk vagy elérhetetlenné
kell tenniiik a tartalmat, igy a nem biztonsdgos, illetve nem megfelel§ termékek a tovabbiakban a szolgéltatdsaikon
keresztil nem férhet6k hozzd az unibés fogyasztok szdmdra. Mindazondltal a piacfeliigyeleti hatésdgoknak
a 765/2008/EK rendelet elGzetesen alkalmazand6 rendelkezéseire és a vonatkozd uniés harmonizdciés jogszabdlyokra
kell alapozniuk a tevékenységeiket, vagyis eleve a felelds gazdasigi szereplGvel kell foglalkozniuk. A piacfeliigyeleti
hatésdgoknak eseti alapon és az ardnyossdg elvére tekintettel kell felmérniiik, hogy mi a legmegfelelébb intézkedés,
figyelembe véve a kockdzat mértékét, a siirgGsséget, hogy azonosithaté-e a gazdasigi szerepls, az adott termék ellen
kordbban hoztak-e mér intézkedéseket stb.

A tartalom” alatt termékre vonatkozé online ajdnlat (példdul annak képe, lefrdsa stb.) értendS. A jogellenes
tevékenység” a biintetd- és a kozigazgatdsi jog hatdlya ald egyardnt tartozd tevékenységeket jelenti. A felel6sség aldli
mentesség a harmadik felek altal online kezdeményezett jogellenes tevékenységek Osszes fajtdja, példdul szerzéi jogi és
védjegykal6zkodds, tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok stb. irdnti polgdri, kozigazgatdsi és biintetSjogi felelGsségre
vonatkozik. Az irdnyelv célja, hogy méltinyos egyenstlyt teremtsen az Osszes érintett érdek kozott. A tdrhelyszolgdltatok
értesitésének és a jogellenes tartalom eltdvolitdsdra, illetve elérhetetlenné tételére valé kotelezésének jogalapja az e-
kereskedelemrd] sz6l6 irdnyelv nemzeti jogba valé atiltetése. Az online kozvetit6k tobbsége ezenfelil sajat jelentési
mechanizmusokat alakitott ki.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000. janius 8-i 2000/31/EK irdnyelve a bels piacon az informécids tarsadalommal osszeftiggs
szolgdltatdsok, killonosen az elektronikus kereskedelem egyes jogi vonatkozdsairdl (az elektronikus kereskedelemrd] sz6l6 irdnyelv)
(HLL178.,2000.7.17., 1. 0..

('*) Az irdnyelvben ismertetett egyéb tevékenységek kozé tartoznak még: 1) ,egyszeri tovabbitdsi tevékenységek”, koztiik (a szolgdltatds
igénybe vevGje dltal kiildott) informacidk tovabbitdsa vagy hirkozld haldzathoz valé hozziférés biztositdsa (példdul internetszol-
gdltatok) és 2) ,gyorsitétaroloban torténd rogzitési (caching) tevékenységek”, koztitk az informdacid tovabbitdsdnak hatékonyabba tétele,
példdul az eredeti kiszolgalé tartalmat mésol6 adatbdzis sokszorositdsa a globalis lefedettség biztositdsa érdekében.

(") A C-324/09. sz., L'Oréal kontra eBay iigyben hozott itéletében az Eurépai K6zosségek Birdsdga tisztdzta, hogy a felelGsség aloli
mentességre valo jogosultsig feltételeivel kapcsolatos kérdés az, hogy az eBaynek tudomdsa volt-e olyan tényekrdl és koriilményekrdl,
amelyek nyilvdnvaldan jogellenes tevékenységre utaltak (ldsd a (120)—(123) pontot).
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3.6. VEGFELHASZNALO

— A gazdasdgi szereplokkel ellentétben a végfelhaszndld fogalmdt az unids harmonizdciés jogszabdlyok nem pontositjdk, és
a végfelhaszndlot semmilyen kotelezettség nem terheli.

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyok hatdlya ald tartozé termékek koziil sokat munkahelyen haszndlnak, igy azokra az uniés
munkabiztonsdgi jogszabdlyok is vonatkoznak.

Az unibs harmonizacids jogszabélyok a hatdlyuk ald tartozé termékek végfelhaszndl6ival szemben semmilyen kotele-
zettséget nem teremtenek. (1*%) Ez a helyzet akkor is, amikor nincs jelen felelds gazdasdgi szerepl§ az Eurdpai Unidban
(példaul online értékesitett termékek esetében). Kovetkezésképpen e jogszabdlyok nem tartalmazzdk a fogalom meghatd-
rozdsdt. Tény azonban, hogy a ,végfelhaszndld” kifejezés vonatkozik mind a foglalkozdsszerti felhaszndl6kra, mind pedig
a fogyasztokra. A szakember vagy fogyaszté dltali ,végfelhaszndlds” fogalma szorosan kapcsolddik a termék ,rendelte-
tésszerd hasznélatdhoz”. (**°)

Az uniés harmonizdciés jogszabdlyok hatdlya ald tartozd termékek koziil sokat munkahelyen haszndlnak. Az EUMSZ
153. cikkén alapulé jogszabilyok értelmében a munkaltatonak kotelezettségei vannak a munkavallalok dltal
a munkahelyen haszndlt munkaeszkozoket illetéen. Munkaltaté az a természetes vagy jogi személy, akivel
a munkavdllalé (aki a munkdltat6 dltal foglalkoztatott személy) munkaviszonyban 4ll, és aki felelgs egy adott véllalko-
zdsért vagy telephelyért.

A munkavillalok dltal a munkdjuk sordn hasznalt munkaeszkozok biztonsdgi és egészségvédelmi minimumkovetelmé-
nyeirSl sz616 (2009/104/EK) irdnyelv értelmében a munkaltaté megteszi a sziikséges intézkedéseket annak érdekében,
hogy a munkavillalok rendelkezésére bocsdtott munkaeszkozok megfelelGek legyenek az elvégzendd munkdhoz,
lehetvé téve ezdltal a munkavillalok biztonsdgdnak és egészségének biztositdsat e munkaeszkozok haszndlata sordn.
A munkdltaté kizdrélag olyan munkaeszkozt szerezhet be vagy haszndlhat, amely az els§ haszndlat id6pontjdban
megfelel az alkalmazand6 jogszabdlyoknak, vagy ha nem létezik mds alkalmazandé jogszabdly vagy az adott jogszabély
csak részben alkalmazandd, akkor a munkaeszkoznek a 2009/104/EK irdnyelv I. mellékletében foglalt minimumkévetel-
ményeknek kell megfelelnie. A munkdltaté koteles megtenni a szitkséges intézkedéseket annak érdekében, hogy
a munkaeszkozok ugyanezen a szinten maradjanak. Tovabbd a munkadltat koteles tdjékoztatdst és képzést biztositani
a munkavallalok részére a munkaeszkoz hasznélatdt illetGen.

A munkavillalok dltal a munkahelyen haszndlt egyéni védGeszkozok egészségvédelmi és biztonsdgi minimumkovetelmé-
nyeirdl sz6l6 (89/656/EGK) irdnyelv szerint az ilyen védGeszkozoknek az egészségvédelem és biztonsdg tekintetében meg
kell felelniitk a tervezésre és gydrtdsra vonatkozé unibs rendelkezéseknek (azaz az egyéni védGeszkozokre vonatkozd
uniés harmonizdciés jogszabdlynak). Tovabba a védGeszkoznek alkalmasnak kell lennie az adott kockdzat elhdritdsara,
meg kell felelnie a munkahelyi viszonyoknak, figyelembe kell vennie az ergonémiai kovetelményeket és a munkavallald
egészségi allapotdt, a szitkséges igazitdsok utdn megfelelGen kell illeszkednie a viseldre, és ha a munkavéllalonak egynél
tobb egyéni védGeszkozt kell viselnie, azoknak egymadssal Osszeegyeztethetdnek kell lenniiik. Az egyéni védGeszkoz
kivélasztasa el6tt a munkéltaténak fel kell mérnie, hogy a védGeszkoz megfelel-e a kovetelményeknek.

A képerny6 el6tt végzett munka biztonsdgi és egészségvédelmi minimumkovetelményeirdl szol6 (90/270/EGK) irdnyelv
értelmében a munkadltatok kotelesek elvégezni a munkadllomasok elemzését a munkavdllalok szdmdra biztositott
biztonsdgi és egészségvédelmi feltételek értékelése céljabdl, killonos tekintettel a latdst érintG lehetséges kockdzatokra,
a fizikai problémdkra és a mentdlis megterhelésre. Az irdnyelv megéllapitja tovdbbd a képernydre és mds eszkozokre
vonatkozé minimumkovetelményeket.

A munkavallalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmének javitdsit 6sztonzd intézkedések bevezetésérdl szolo
(89/391/EGK) irdnyelv értelmében minden munkavéllalé kotelessége, hogy a lehetS legnagyobb mértékben vigydzzon
a sajt, és a munka sordn elkovetett cselekedetei dltal érintett mds személyek biztonsdgdra és egészségére. Az oktatds és
a munkdltaté dltal adott utasitdsok szerint példdul megfeleléen kell haszndlniuk a gépeket, késziilékeket és egyéb
eszkozoket, valamint az egyéni védGeszkozoket.

A 89/391/EGK, 2009/104/EK, 89/656/EGK és 90/270/EGK irdnyelv minimumkévetelményeket dllapit meg. Ez azt
jelenti, hogy a tagdllamoknak médjukban dll szigoribb rendelkezéseket elfogadni vagy fenntartani, ha azok Osszeegyez-
tethet6k az EUMSZ-sel. Az uniés harmonizicids jogszabalyok rendelkezéseit be kell tartani, a kiegészitd nemzeti rendel-
kezések tehdt nem irhatjdk el6 az unids harmonizdciés jogszabdly hatdlya ald tartozd termék modositdsdt, és nem
befolyédsolhatjik e termékek forgalmazdsdnak feltételeit.

() A kedvtelési céla vizi jarmavekrdl sz616 2013/53/EU irdnyelv azonban kotelezettségeket r6 a magdnimportdrokre.
(%) A ,rendeltetésszer(i hasznélat” fogalmar6l lasd a 2.7. szakaszt.
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4. TERMEKKOVETELMENYEK

4.1. ALAPVETO TERMEKKOVETELMENYEK

4.1.1. AZ ALAPVETG KOVETELMENYEK MEGHATAROZASA

— Az unids harmonizdciés jogszabdlyok jelentds része a jogharmonizdciét néhdny kozérdekii alapvetd kovetelményre korldtozza.

— Az alapvetd kovetelmények meghatdrozzdk az elérendd eredményeket vagy a kezelendd kockdzatokat, de nem részletezik, hogy
ezeket milyen mifszaki megolddsokkal lehet megvaldsitani.

Az unidés harmonizdcids jogszabélyok jelentds részének alapvetd jellemzGje, hogy a jogharmonizaciét néhany kozérdekd
alapvet§ kovetelményre korldtozza. Ezek a kovetelmények a felhaszndlok (iltaldban a fogyasztok és munkavallalok)
egészségének és biztonsdganak védelmére vonatkoznak, de kiterjedhetnek mds alapkovetelményekre is (mint példéul
a tulajdon, a sztikos er6forrdsok vagy a kornyezet védelme).

Az alapvetd kovetelmények célja a magas szintdi védelem biztositdsa. E kovetelmények eredhetnek a termékkel
kapcsolatos veszélyekbdl (példaul fizikai vagy mechanikus ellendllds, gyalékonysdg, kémiai, elektromos vagy bioldgiai
jellemzdk, higiénia, radioaktivitds, pontossdg), vagy vonatkozhatnak a termékre illetve annak teljesitményére (példdul az
anyagokra, a tervezésre, a felépitésre, a gyartdsi folyamatra vonatkozé rendelkezések, a gydrtd dltal Osszedllitott
hasznalati utasitds), vagy megdllapithatjak a védelem elsédleges céljat (példdul szemléltetd felsorolds révén). Gyakran ezek
kombinécidja valésul meg. Ennek eredményeként egy idében tobb uniés harmonizdciés jogszabdly is vonatkozhat
ugyanarra a termékre, mivel a kilonb6z8 uni6és harmonizdciés jogszabdlyok alapvetd kovetelményeit egyidejileg kell
alkalmazni, hogy azok minden fontos kozérdekre kiterjedjenek.

Az alapvet§ kovetelményeket az adott termékben rejl§ veszély fiiggvényében kell alkalmazni. A gyartonak ezért kockaza-
telemzést kell végeznie, hogy el6szor azonositsa a termék Osszes lehetséges veszélyét, majd meghatdrozza az adott
termékre alkalmazandé alapvet§ kovetelményeket. Ezt az elemzést dokumentdlni kell, és a mdszaki dokumentécidban is
fel kell tintetni. (*!) A gydrténak emellett dokumentdlnia kell, hogyan kezeli az azonositott veszélyeket annak
érdekében, hogy a termék megfeleljen a rd vonatkozé alapvet§ kovetelményeknek (példdul harmonizdlt szabvanyok
alkalmazdsdval). Ha a harmonizdlt szabvdnynak csupdn egy részét alkalmazzdk, vagy az nem terjed ki minden
alkalmazand¢ alapvetd kovetelményre, akkor dokumentdlni kell azon alkalmazandé alapvets kévetelmények kezelésének
modjat, amelyekre a szabvany nem tér ki. (**?)

Az alapvet§ kovetelmények az elérendS eredményeket vagy a kezelend§ kockdzatokat hatdrozzdk meg, de nem
részletezik, hogy ezeket milyen mdszaki megolddsokkal lehet megvalésitani. A konkrét megoldést tartalmazhatja egy
szabvany vagy egyéb midszaki el8irds, illetve az kidolgozhat6 a mfszaki és tudomdnyos szakirodalomban foglalt
altalanos mszaki vagy tudomdanyos ismeretek alapjan a gyarté dontésének megfelelGen. Ez a rugalmassdg lehet6vé teszi
a gyarték szamdra, hogy megvilasszdk a kovetelmények teljesitésének médjat. Lehet6vé teszi tovabba azt is, hogy
példaul a mdszaki fejlédés fényében modositani lehessen az anyagokat vagy a terméktervezést. Ennek megfelelGen az
alapvet§ kovetelményeken alapulé uniés harmonizicidés jogszabalyokat nem sziikséges rendszeresen a miiszaki
fejlédéshez igazitani, hiszen a kovetelmények teljesitésének értékelése a mszaki ismereteknek a termék forgalomba
hozatalakor érvényes éllasa alapjan torténik.

Az alapvet§ kovetelményeket az adott uniés harmonizdcids jogszabdly vonatkozd szakaszai vagy mellékletei
tartalmazzdk. Az alapvetd kovetelmények nem tartalmaznak részletes gydrtdsi elGirdsokat, de egyes uniés harmonizacios
jogszabalyok megszovegezésének részletessége mégis eltér egymadst6l. (%) A szévegnek elég pontosnak kell lennie ahhoz,
hogy a nemzeti jogba torténd atiiltetéshez végrehajthaté jogi kotelezettségeket allapitson meg, és ugyanakkor hogy
eldsegitse, hogy a Bizottsdg egy harmonizdlt szabviny kidolgozdsa céljdbdl szabvdnyositdsra irdnyulé felkéréseket
intézhessen az eur6pai szabvanyiigyi szervezetekhez. A megfogalmazdsnak lehetdvé kell tennie a megfelel6ségnek ezen

(') A mfiszaki dokumentdciorél ldsd a 4.3. pontot.

(") A kockdzatértékelést akkor is el kell végezni, ha a gydrté az alapvetd kovetelmények teljesitéséhez harmonizalt szabvanyt hasznalt
(amelynek hivatkozdsét az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban is kozzétették, és amely adott kockdzatokra vonatkozik), és a gyarténak
ellendriznie kell, hogy a harmonizdlt szabvany a termék minden veszélyére kitér-e. Ez azért van igy, mert nem feltételezhets, hogy
a harmonizdlt szabvany az adott termékre vonatkozd Osszes jogalkotdsi aktusban (vagy akdr a szabvany kidolgozdsdnak alapjul
szolgdl6 konkrét jogalkotdsi aktusban) foglalt 6sszes kovetelményre kitér, vagy mivel a kérdéses termék a harmonizélt szabvanyban
nem targyalt egyéb kockdzatokat is magaban hordozhat. ,

(**%) Awvasuti rendszer kolesonds dtjarhatdsagarol 2008/57 [EK irdnyelv szerint minden alrendszerre egy dtjdrhat6sdgi miiszaki elirds (AME)
vonatkozik, amely megdllapitja az alapvetd kovetelményeket. Az Eurdpai Légiforgalmi Szolgaltatdsi Halozat 4tjarhatdsigdrol sz6lo
552/2004/EK rendelet szerint szitkség esetén az alapvetd kovetelményeket az dtjdrhatosdgra vonatkozo végrehajtdsi szabélyokkal lehet
pontositani vagy kiegésziteni.
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kovetelmények alapjan torténd értékelését, még akkor is, ha nincsenek harmonizdlt szabvanyok, vagy ha a gydrt6 tgy
dontott, hogy nem alkalmazza azokat.

4.1.2. AZ ALAPVETG KOVETELMENYEKNEK VALO MEGFELELES: HARMONIZALT SZABVANYOK

3

— A ,szabvdny”, ,nemzeti szabvdny”, ,eurGpai szabvdny”, ,harmonizdlt szabvdny” és ,nemzetkozi szabvdny” kifejezések pontos
definicid tdrgydt képezik.
— A szabvdnyok alkalmazdsa onkéntes.

— A ,harmonizdlt szabvdnyok” a Bizottsdg felkérésére az unids harmonizdcids jogszabdlyok alkalmazdsdnak elGsegitésére elfoga-
dott ,eurdpai szabvdnyok”.

— A harmonizdlt szabvdnyok alapjdn vélelmezhetd, hogy a termékek megfelelnek a szabvdnyok dltal lefedni kivdnt alapvetd
kovetelményeknek.

4.1.2.1. A harmonizilt szabviany meghatirozdsa

Az 1025/2012[EU rendelet (%) tartalmazza a kovetkez$ fogalmak meghatdrozdsat: ,szabvdny”, ,nemzeti szabvany”,
seurdpai szabvany”, Jharmonizalt szabvany” és ,nemzetkozi szabvany”.

— A meghatdrozds szerint a ,szabvdny” egy elismert szabvanyiigyi testiilet dltal ismételt vagy folyamatos alkalmazds
céljéra elfogadott miszaki el6irds, amelynek betartdsa nem koételezd.

— Az ,eurdpai szabvany” az 1025/2012/EU rendelet I. mellékletében felsorolt eurdpai szabvanyligyi szervezetek altal
elfogadott ,szabvany”. (***)

— Figyelembe véve a fentebb emlitett elsé két meghatdrozdst, a ,harmonizélt szabvinyok” a Bizottsdg felkérésére az
uniés harmonizaciés jogszabalyok alkalmazdsdnak el@segitésére elfogadott ,eurépai szabvanyok”. A harmonizilt
szabvanyok meg6rzik onkéntesen alkalmazand6 jellegiiket.

A ,harmonizalt szabvany” 1025/2012/EU rendelet szerinti meghatdrozdsa nem korldtozédik a harmonizélt termékszaba-
lyokat tdmogaté harmonizilt szabvanyokra, hiszen a rendelet a harmonizélt szabvanyok haszndlatdt a szolgéltatdsokra
vonatkozdan is tdimogatja, hasonloképpen a termékekre vonatkozé unids harmonizécids jogszabélyokhoz.

4.1.2.2. A harmonizilt szabvinyok szerepe

A harmonizalt szabvdnyok kidolgozdsa és kozzététele a tobbi szabvanyhoz hasonléan, az eurdpai szabvanyiigyi
szervezetek bels§ szabdlyainak betartdsdval torténik. E szabdlyok szerint minden eurdpai szabvdnyt nemzeti szinten 4t
kell dltetniiik a nemzeti szabvanyiigyi testiileteknek. Az 4tiiltetés azt jelenti, hogy a széban forgd eurépai szabvinyokat
nemzeti szabvanyként azonos mddon elérhetvé kell tenni, és adott hatdrid6n beliil az dsszes ellentmondé szabvdnyt
vissza kell vonni.

A harmonizélt szabvinyok olyan eurdpai szabvinyok, amelyeket az 1025/2012/EU rendelet és az dgazati unids
harmonizdciés jogszabdlyok kiilonleges jelentéssel toltenek meg. (*°) A harmonizalt szabvanyok megérzik onkéntesen
alkalmazando jellegiiket. ('*”) Fontos azonban megjegyezni, hogy a harmonizlt szabvany meghatdrozdsa nem hivatkozik

("% HLL316.,2012.11.14., 12.0.

("**) CEN (Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsdg); CENELEC (Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyligyi Bizottsdg); ETSI (Eurépai Tavkozlési
Szabvénytiigyi Intézet).

("*%) Kivételes esetekben az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek altal elfogadott harmoniziciés dokumentumok (HD) is tekinthetdk
harmonizdlt szabvanynak (példdul a kisfesziiltségii berendezésekrdl sz6016 irdnyelv esetében). Az eurdpai szabvanyok (EN) és a harmoni-
z4ciés dokumentumok kozotti kiilonbség 1ényegében a nemzeti szabvanyiigyi testiiletekre harulé kotelezettségek mértékébsl adodik.
A harmonizdcids dokumentumot nemzeti szinten kell végrehajtani, legaldbb a dokumentum cimének és szdmanak nyilvanos bejelen-
tésével, valamint az azzal itk6z6 nemzeti szabvanyok visszavondsdval. Elfogadhat6 azonban annak a nemzeti szabvinynak
a fenntartdsa vagy a kozzététele, amely a harmonizaciés dokumentum hatdlya ald tartozé tdrgyra vonatkozik, amennyiben a két szoveg
tartalma technikai szempontbdl egyenértékinek tekinthet. Emellett a harmonizaciés dokumentumok bizonyos feltételek mellett
lehetdvé teszik a nemzeti szintd eltéréseket, amelyek alkalmazésbeli problémdkat okozhatnanak, ha e dokumentumokat harmonizalt
szabvanyként fogadnak el.

(**7) A szabvinyok onkéntes jellege arra vonatkozik, hogy maguknak a szabvanyoknak és azok szabvanyiigyi szervezetek dltal kozzétett
véltozatainak az alkalmazdsa mindig onkéntes. Ezt az elvet dltaldban a szabvédnyokra torténd hivatkozdsokndl a jogszabdlyok is
alkalmazzdk.
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a szabvany cimének az Eurdpai Uni6é Hivatalos Lapjdban valé kozzétételére. Mindaddig, amig a harmonizdlt szabvany
cime nem jelent meg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban, a harmonizalt szabviny vagy annak bdrmely része nem
biztositja azoknak az alapvet§ vagy egyéb kovetelményeknek valé megfelelés vélelmét, amelyekkel foglalkozik.
A Bizottsdg szabvanyositdsra irdnyuld felkérés (megbizds) kibocsdtdsdval kéri fel hivatalosan az eurdpai szabvanyiigyi
szervezeteket harmonizdlt szabvany készitésére. A Bizottsdg dltal az eurdpai szabvényiigyi szervezetekhez intézett
szabvdnyositdsi megbizds szerepét és elkészitését az eurdpai szabvéanyositdsrol sz6l6 vademecum (%) részletezi. Ezt
megel6z8en a Bizottsdg konzultdl a tagillamokkal. (**) A szabvdnyok konszenzuson alapulé kidolgozdsa az
1025/2012/EU rendelet (**°) értelmében azt jelenti, hogy széles korti konzultdciét kell folytatni nemzeti szinten az
dgazati hatdsdgokkal. A megbizds tehdt jol titkrozi a hatdsdgok elvdrdsait.

A Bizottsdg felkérése nyomdn az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek sajit belsG szabdlyzatuknak megfelelGen foglalnak
alldst. A megbizds elfogaddsdval és az azt kovetS szabvdnyositdsi munkdval megkezd6dik a nemzeti szabvinyiigyi
testiiletekre vonatkozd, a belsG szabalyzatukban el6irt sziineteltetési idGszak, amelyre a harmonizalt szabvanyok esetén
az 1025/2012/EU rendelet is hivatkozik.

A harmonizdlt szabvdnyok kidolgozdsa és elfogaddsa az 1025/2012/EU rendelet (")) és az eurdpai szabvanyiigyi
szervezetek, valamint a Bizottsdg és az EFTA kozotti egyiittmikodésre vonatkozd 2003. mdrcius 28-i dltaldnos irdnymu-
tatdsok (') alapjan torténik. Szdmos kovetelmény, elv és kotelezettségvallalds vonatkozik a szabvdnyositdsra, mint
példaul az osszes érdekelt fél (példdul gyartok, ezen belil is a KKV-k, a fogyasztéi szervezetek, a kornyezetvédelemmel
foglalkoz6 érdekelt felek és a szakszervezetek) részvétele, a hat6sdgok szerepe, a szabvinyok minGsége, és az eurbpai
szabvdnyoknak a nemzeti szabvényiigyi testiiletek dltal az egész Uni6ban egységesen zajl6 atiiltetése.

Az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek feladata, hogy a vonatkozé felkérésekkel osszhangban azonositsdk és kidolgozzak
az adott bels§ piaci jogszabdlyok értelmében a harmonizdlt szabvanyokat, és hogy a Bizottsignak benyujtsak az
elfogadott harmonizdlt szabvanyok jegyzékét. E harmonizdlt szabvinyok mdszaki tartalma teljes mértékben az eurdpai
szabvanyligyi szervezetek felelGsségi korébe tartozik. Miutdn a hatésdgok megallapodtak a felkérésr6l, a technikai
megoldasok megtaldldsit elviekben az érdekelt felekre kell bizni. Egyes teriileteken — mint példdul a kornyezet, az
egészség és a biztonsdg — fontos, hogy a hatdsigok technikai szinten is részt vegyenek a szabvanyositdsi folyamatban.
A termékekre vonatkozé unids harmonizdcids jogszabilyok azonban nem tartalmaznak olyan eljirdst, amely szerint
a hatdsdgok akdr unids, akdr nemzeti szinten rendszeresen ellenériznék vagy jovdhagyndk az eurdpai szabvanyiigyi
szervezetek altal elfogadott harmonizalt szabvinyok tartalmat. (*°) A szabvdnyiigyi testilletek és hatésdgok kozotti
parbeszéd, valamint adott esetben a szabvanyositasi folyamatban valé részvételiik azonban segithet annak biztositdsdban,
hogy a szabvényositdsi megbizds feltételeit helyesen értelmezték, és a folyamat sordn kell6 mértékben figyelembe vették
a kozérdekd szempontokat.

Az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek a megbizds alapjin dontenek a harmonizdlt szabvanyokkal kapcsolatos
munkaprogramrol. Megdllapithatjak azt is, hogy melyek azok a meglévg szabvanyok, amelyekrdl vizsgilat és lehetséges
felilvizsgalat utin ugy itélik, hogy megfelelnek a megbizds feltételeinek, vagy e feltételek teljesitése érdekében
modosithaték. Hasonl6 moédon azonosithatnak olyan nemzetkozi vagy nemzeti szabvinyokat, amelyeket eurdpai
szabvanyként fogadnak el, és ezeket harmonizdlt szabvanyként benyujthatjdk a Bizottsighoz. El6fordulhat, hogy
valamely harmonizélt szabvanynak csak bizonyos részei vagy kikotései tdmogatnak alapvet§ kovetelményeket, igy csak
ezek a részek vagy kikotések szolgdlhatnak alapul a megfelelés vélelméhez, miutin a hivatkozds megjelent az EU
Hivatalos Lapjdban.

A vonatkozd szabvanyositdsi felkéréssel 6sszhangban a harmonizélt szabvdnynak osszhangban kell lennie a vonatkozd
jogszabdly megfeleld alapvetd vagy egyéb jogi kovetelményeivel. A harmonizélt szabvény tartalmazhat nem csupdn az
alapvet§ kovetelményekre, hanem az egyéb nem szabdlyozott kérdésekre vonatkozé elSirdsokat is. Ilyen esetben ezen
el6irdsokat egyértelmien meg kell killonboztetni az alapvet§ kovetelményeket tartalmazé elSirdsoktdl. A harmonizalt
szabvanynak nem feltétleniil kell minden alapvet§ kovetelményre kiterjednie, de mindig egyértelmtien meg kell
hatdroznia, hogy melyek a ,lefedni kivant” (**%) kovetelmények, mivel egyéb esetben az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban

("**) SWD(2015) 205 final, 2015.10.27., ldsd: http:[[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm

("*°) Az eurdpai szabvanyiigyi szervezetekkel, az érdekelt felekkel és az dgazati szakértGkkel folytatott konzulticiot kovetSen (utébbiak
esetében a jogszabaly szerint létrehozott bizottsdgon keresztiil, ha van ilyen) a Bizottsdg konzultdl a szabvédnyositdsrdl sz6lé
1025/2012/EU rendelet alapjin létrehozott tagallami bizottsdggal a 182/2011/EU rendelet szerinti vizsgdlati eljdrdsnak megfelelGen
(HLL 55.,2011.2.28,,13. 0.).

(1) Lasd az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkét.

("*") A harmonizalt szabvanyok kidolgozasdra és elfogaddsara (ideértve felillvizsgalatukat is) vonatkozé kovetkezetes elvek meghatdrozasa
érdekében az eurdpai szabvanyositdsrol sz6l6 vademecum (SWD(2015) 205 final, 2015.10.27., IIL. rész) irinymutatdsokat ad az
eur6pai szabvanyiigyi szervezetek altal elfogadott szabvanyositasi felkérések teljesitéséhez.

(1) 2003/C 91/04.

("*%) Az 1025/2012/EU rendelet alapjan mégis a Bizottsagnak kell ellendriznie és értékelnie, hogy teljesiilnek-e a megbizds feltételei, hogy
igy biztositsa az egységes piac megfelel6 miikodését (lasd a 4.1.2.4. pontot).

(") A valésigban az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek csak bizonyos kovetelmények lefedésére irdnyulé szdndékukat fejezhetik ki, és
a szdndék vélelmezése akkor is fennall (vagy megsz{inik), ha a hivatkozdst kozzétették (vagy eltdvolitottdk) az Eurépai Uni6 Hivatalos
Lapjdban (Lapjdbdl) (lasd a 4.1.2.4. és a 4.1.2.5. pontot).
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hivatkozott harmonizdlt szabvanynak megfelel§ gyarté nem fogja tudni, hogy a ,megfelelés vélelme” mely kovetel-
mények vonatkozdsdban 4ll fenn, a hatdsigok pedig nem tudjék, hogy mely alapvetS kovetelmények alapjan kell
elfogadniuk a megfelelés vélelmét.

A lefedni kivant alapvetd vagy mds jogi kovetelményeket dltaldban a harmonizdlt szabvény tdjékoztaté melléklete (**°)
tartalmazza. Egyértelmten jelezni kell, ha az alapvetS kovetelményeket a szabvédny csak részben fedi le. Egyes esetekben
a harmonizdlt szabvidny hatdlya is meghatdrozhatja kell§ pontossiggal a vonatkozé koévetelményeket (példdul ha
egyértelmd hivatkozds torténik az dltala lefedett biztonsdgi kockdzatokra). Az ,alapvetS vagy egyéb kovetelmények
tervezett lefedettségére” vonatkozd, harmonizalt szabvanyban foglalt informéci6 tehdt meghatdrozza az Ggynevezett ,jogi
kovetelményeknek val6 megfelelés vélelme” alkalmazdsi korét.

Egyértelm( kiilonbséget kell tenni a ,szabvdnynak valé megfelelés” és a ,megfelelés vélelme (harmonizdlt szabvany
alkalmazdsakor)” kozott. A ,szabvdnynak valé megfelelés” édltaldban olyan helyzetre utal, amikor a szabvdnyt ,teljes
mértékben alkalmazzdk”. Ez a helyzet példdul a szabvany alapjin torténS oOnkéntes tantisitisndl. A ,megfelelés
vélelmének” alkalmazdsa céljabdl elegendd csak a lefedni kivant alapvet§ vagy mads jogi kovetelményekre vonatkozd
rendelkezéseket alkalmazni.

A harmonizélt szabvinyok soha nem poétolhatjék a jogilag kotelezd érvényii alapvetd kovetelményeket. A harmonizalt
szabvdnyban foglalt el6irds nem alternativdja a vonatkozé alapvetS vagy egyéb jogi kovetelménynek, hanem csupdn az
annak valé6 megfelelés egyik lehetséges technikai eszkoze. A kockdzattal kapcsolatos harmonizdcids jogszabalyok
esetében ez els@sorban azt jelenti, hogy a gyarté még a harmonizalt szabvanyok alkalmazdsakor is teljes felelGsséggel
tartozik a termékével kapcsolatos kockdzatok értékeléséért, amellyel megallapitja, mely alapvetd (vagy egyéb) kovetelmé-
nyeket kell alkalmaznia. Ezen értékelést kovetGen a gydrté donthet a harmonizélt szabvinyokban foglalt el8irdsok
alkalmazdsa mellett, hogy végrehajtsa a harmonizélt szabvanyban megéllapitott ,kockdzatcsokkent intézkedéseket”. (**9)
A kockézattal kapcsolatos harmonizicids jogszabédlyokban a harmonizélt szabvanyok tbbnyire a kockazatok csokken-
téséhez vagy felszdmoldsdhoz biztositanak eszkozt, mikozben a gydrté teljes mértékben felel6s marad a kockazatértéke-
lésért, amellyel azonositja a vonatkozd kockdzatokat és az alkalmazandé alapvet§ kovetelményeket a megfelels
harmonizdlt szabvanyok vagy mds el6irdsok kivalasztdsa céljabol.

(") Az eurbpai szabvanyiigyi szervezetek ezt a mellékletet altaldban ,ZA, ZB vagy ZZ mellékletnek” stb. nevezik.

(**%) Ebben az 9sszefiiggésben ez a kifejezés tigy értendd, ahogyan azt az ISO[IEC ,Biztonsagi szempontok — Irdinymutatds e szempontoknak
a szabvdnyokban valo feltiintetéséhez” c. 51. ttmutaté tartalmazza, amely a biztonsdgi kérdésekkel foglalkozé szabvanyok kidolgo-
zdsdhoz készitett dltaldnos Gtmutaté.
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A harmonizdlt szabvinyok szerepe a gydrt6 dltal azonositott alkalmazandé alapvetd kovetelményeknek vald megfele-
lésben — dltaldnos séma azokra az esetekre, amikor a gyartonak azonositania kell az alkalmazandé alapvetd kovetelmé-

nyeket:
Valamennyi alapvetd Az alkalmazandé alapvetd
kévetelmény A gyrt6 dltal azonositott kévetelményeknek valé megfelelést
(kotelezd, alkalmazandé alapvetd biztositd, a gydrté dltal azonositott
jogszabdlyban eldirt) kévetelmények miiszaki eljrdsok

1 AK 1 XXXXXXX -t Harmonizilt (EN)
szabviny és annak az EU
HL-ben kézzétett
hivatkozdsa

AK 1 XXXXXXX

AK 2 o A megfelelés

vélelme
| AK 3 xxxxXXX -

AK 3 xxxxxxX

AK 1 xxxxxxx lefedve

[
[
|
|
E
|
I
E
|
E 7z 2 e
i értékelés vagy
|
E
;
[
[
[
}
[
3
|

AK 4 XXXXXXX Kockdzat- AK 3 xxxxxxx lefedve
AK 5 XXXXXXX az%al, P

egyenértéki

eljdras (a gydrt6
AK 6 XXXXXXX végzi) . A harmonizdilt
A megfelelés szabvanyoktol eltérd
AK 7 xxxxxxX - AK 7 XXxXxXX e €M i el8irdsok vagy kbzvetlen
mmmmmmmmm | vélelmezhetd alkalmazds

Ha a harmonizdlt szabvidnyok nem jelzik egyértelmten, hogy mely alapvetd kovetelményeket kivannak lefedni, akkor
a gydrtok szdmdra kevésbé hasznosak, hiszen a megfelelés vélelmének valds alkalmazasi korével kapcsolatban nem
nytjtanak akkora jogbiztonsdgot. A lefedni kivant alapvetd kovetelmények nem egyértelmii vagy hibas feltiintetése miatt
egyes esetekben a harmonizdlt szabvannyal szemben hivatalos kifogdst is emelhetnek (ldsd a 4.1.2.5. pontot).
Amennyiben a harmonizdlt szabvany a gyarté altal alkalmazanddoként azonositott alapvetd kovetelményeknek csak egy
részét vagy csak bizonyos szempontjait fedi le, a gydrtonak mds vonatkozé miszaki el8irdsokat is alkalmaznia kell, vagy
a mszaki és tudomdnyos szakirodalomban foglalt dltalinos mdszaki vagy tudomanyos ismeretek alapjain megolddsokat
kell kidolgoznia, hogy teljesitse a szbban forgd jogszabdly alapvetd kovetelményeit. Hasonlé mddon, ha a gydrté agy
dont, hogy nem alkalmazza a harmonizalt szabvanyban foglalt 6sszes rendelkezést, amelyek normal koriilmények kozott
a megfelelés vélelmét biztositandk, sajit kockdzatértékelése alapjan kell feltiintetnie a miszaki dokumentéciéjdban, hogy
hogyan éri el a megfelelést, vagy jeleznie, hogy az alapvetd kovetelmények az § termékére nem vonatkoznak.

El6fordulhat, hogy a szabvdnyok hibdt tartalmaznak, vagy eltér értelmezésekre adnak lehetéséget. Ha egy gyarté ilyen
hibdt vagy bizonytalansdgot észlel, a nemzeti szabvanyiigyi szervvel kell felvennie a kapcsolatot pontositas céljabol.

4.1.2.3. A megfelelés vélelmét biztosité harmonizilt szabvinyokhoz vezet§ folyamat

A megfelelés vélelmét biztosité harmonizdlt szabvanyt eredményezd teljes eljardst az 1. folyamatdbra mutatja be.

Miel6tt megkezdédne a harmonizalt szabvany kidolgozasara irdnyulé szabvanyositdsi megbizas elkészitése, rendelkezni
kell egy olyan uniés harmonizdciés jogszabdllyal, vagy annak el6készités alatt kell dllnia (*7), amely rendelkezik
harmonizalt szabvany haszndlatir6l az alapvet6 vagy mads jogi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében, azaz
a jogalkoté politikai beleegyezését adta a harmonizalt szabvany 1025/2012[EU rendelet dltal biztositott jogi keretben
torténd kidolgozasdhoz és kozzétételéhez.

1. A Bizottsdg szabvdnyositdsi megbizdsdnak tervezése: Az 1025/2012[/EU rendelet 8. cikkével 6sszhangban
a Bizottsdg az Unid éves, eurdpai szabvanyositisra vonatkozé munkaprogramjdban teszi kozzé a jovébeli szabva-
nyositdsra irdnyulé megbizdsokra vonatkozé terveit. Ez a munkaprogram a jovébeli harmonizaciés jogszabélyok
szerinti szabvényositdsi szitkségleteket is azonositja.

(") A megbizds el6készitése a jogalkotdsi folyamattal pirhuzamosan is megkezddhet. Azonban amikor kiadjék az eurépai szabvanytigyi
szervezetek részére a felkérést, a harmonizalt szabvany 4ltal timogatandé jogi kovetelményeknek stabilaknak kell lenniiik.
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2. A szabvdnyositdsi megbizds elkészitése: A Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban megbizds-tervezetet készit, amelynek kapcsin egyeztet az eurdpai szabvanyligyi szervezetekkel,
a tagillamok dgazati szakértSivel és az eurdpai szinten a fontos érdekelt felekkel, az 1025/2012/EU rendelet
10. cikkének (2) bekezdésével és 12. cikkével 6sszhangban.

3. A szabvinyositdsi megbizds elfogaddsa és bejelentése: A Bizottsag a megbizdst az eurdpai szabvényiigyi szervezet(ek)
hez intézett bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatként fogadja el, miutdn az 1025/2012/EU rendelet 22. cikkének
(3) bekezdésében foglalt eljards alapjan kedvezd visszajelzést kapott a tagdllamoktdl. A megbizdsrél ezutdn értesitik
az érintett eurdpai szabvanytigyi szervezeteket.

4. A szabvényositdsi megbizds elfogaddsa: A megfelel§ eurdpai szabvényiigyi szervezetek a megbizds elfogaddsdt (*°%)
az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (3) bekezdésében el6irt hatarid6n belill jelzik. A nemzeti szabvdnyiigyi
testiiletek kotelesek tiszteletben tartani az 1025/2012/EU rendelet 3. cikkének (6) bekezdése szerinti sziineteltetési
kovetelményeket. Az 1025/2012/EU rendelet V. fejezete alapjan a vonatkozd eurdpai szabvanyiigyi szervezet unids
finanszirozdsra (tevékenységi tdmogatdsra) is palydzhat. A Bizottsdg az illetékes eurdpai szabvanyligyi szervezetet az
1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el8irt hatdriddn beliil értesiti a timogatds odaitélésérél.

5. Programozds és a munkaprogram elfogaddsa: Az illetékes eurdpai szabvanyligyi szervezet(ek) (kozos)
munkaprogramot dolgoz(nak) ki az adott megbizdsnak megfelelGen, és azt benyujtjdk a Bizottsdgnak. Adott esetben
a Bizottsdg tdjékoztathatja a szervezeteket a szabvanyositdsi munka prioritdsairdl.

6. Szovegezés: Az eurdpai szabvédnytigyi szervezet felel6s mdszaki bizottsdga (') kidolgozza az eurbpai szabvany
tervezetét. Az eurdpai szabvanyligyi szervezetek a szabvanyositds teriiletén a Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO)
altal elismert elveket kovetik (koherencia, atlathatosdg, nyitottsag, konszenzus, onkéntes alkalmazds és hatékonysag).
Ezen kivil az 1025/2012/EU rendelet 3-5. cikkében foglalkozik az érdekelt felek bevondsdra, valamint
a munkaprogramok és szabvanytervezetek atlathatosagara vonatkozo, kozvetleniil alkalmazandé kovetelményekkel.
Az elfogadott megbizds az egyik olyan referenciadokumentum, amelyet a felel6s mdszaki bizottsagnak a szovegezés
sordn kovetnie kell. Az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban az érintett eurdpai
szabvanyiigyi szervezetek tdjékoztatjdk a Bizottsigot a végzett tevékenységekrsl, és a Bizottsdg vezetésével
alkalmazott, megfelels eszkozokkel (V7% rendelkeznek annak értékelésére, hogy a megszovegezett szabvanyok

megfelelnek-e az eredeti megbizdsnak.

7. Kozvélemény-kutatds: Az eurdpai szabvdnyiigyi szervezetek a nemzeti szabvanyiigyi testiiletekkel egyiittmdikodve
kozvélemény-kutatdst szerveznek, amelynek sordn a nemzeti szabvanyiigyi testiileteken keresztiil valamennyi
érdekelt fél nydjthat be észrevételeket. Az 1025/2012/EU rendelet 4. cikkének (3) bekezdése eljdrdst hatiroz meg
arra az esetre, ha egy nemzeti szabvdnyiigyi testiilet olyan észrevételeket kap, amelyek szerint a szabvany negativ
hatdssal lehet a belsd piacra.

8. A beérkezett észrevételek beépitése a szdvegbe: A felel§s miszaki bizottsdg figyelembe veszi a kozvélemény-kutatds
sordn beérkezett észrevételeket, és elkésziti az eurdpai szabvany végleges tervezetét.

9. Hivatalos szavazds: A nemzeti szabvanyiigyi testiiletek a végleges sz6vegrdl hivatalos szavazds keretében dontenek,
ahol a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek stilyozott szavazatokkal rendelkeznek. A végleges szoveget akkor fogadjik el,
ha a tdmogat6 szavazatok egyszer(i tobbségben vannak, és ha a leadott stlyozott szavazatok legalabb 71,00 %-a
tdmogatja a szoveget.

10. Az eurdpai szabvédny (EN) ratifikdldsa és kozzététele: Amennyiben a szavazds eredménye pozitiv, az érintett eurépai
szabvanyligyi szervezet ratifikélja és kozzéteszi az eurdpai szabvanyt (EN). Mivel ebben az esetben a vonatkozd
eur6pai szabvdny uniés harmonizicids jogszabdlyt tdmogat, és azt a Bizottsdg felkérése alapjan szovegezték meg, ez
az eurépai szabvdny az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerinti harmonizélt
szabvanynak mindsiil — bar a megfelelés vélelmét még nem biztositja.

11. Hivatkozdsok benyujtdsa a Bizottsighoz: Az érintett eurdpai szabvényiigyi szervezet automatikusan tovabbitja
a Bizottsagnak a vonatkozé harmonizdlt szabvanyra valé hivatkozdsokat. Ez az informdcié tartalmazza féként
a hivatkozdsi szdmot és a szabvany cimét az EU 6sszes hivatalos nyelvén.

') Ez nem ¢érinti a megbizds elutasitdsira vonatkozd jogukat.

(') Az euroEal szabvanyligyi szervezetek a megszovegezésért felel6s egyeb szervekkel is egytittmtkodhetnek.
”0 A 10. cikk (5) bekezdése szerint az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek bels§ szabélyai szerinti konszenzusos folyamat 6nmagdban még
nem elegendo garancidt annak feltételezéséhez, hogy a megbizas kovetelményei teljesiiltek.
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12. A Hivatalos Lapban torténd kozzététel feltételeinek ellenérzése: Az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének
(5) bekezdése szerint a Bizottsignak ellendriznie kell, hogy a vonatkozé harmonizalt szabvany megfelel-e az eredeti
megbizdsnak. Ennek sordn a Bizottsag f6ként azt ellendrzi, hogy a harmonizélt szabvany megfelel-e a vonatkozd
megbizdsnak, és hogy a ,lefedni kivint” alapvetS vagy egyéb jogi kovetelményeket a szabvanyban egyértelmten
feltiintették és lefedték-e. Az ellendrzés sordn nem sziikséges felilvizsgdlni a mdszaki tartalmat, hiszen a Bizottsdg
altalaban nem foglalkozik a mdszaki tartalom elfogaddsaval, és nem is vallal azért felel6sséget. Azonban a Bizottsdg
mér e lépés soran is értékelheti, hogy a harmonizdlt szabvanyban foglalt mdszaki elSirdsok megfelelnek-e
a vonatkozé alapvet§ kovetelményeknek, és ezen értékelés a hivatkozdsok Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald
kozzétételének megtagadasat is eredményezheti.

13. A hivatkozdsok kozzététele az Eurépai Unié Hivatalos Lapjéban: Az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének
(6) bekezdése szerint a Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjiban kozzéteszi a harmonizdlt szabvany hivatko-
zdsait. E kozzététel az alapja a széban forgd harmonizdlt szabvany éltal lefedett alapvets vagy egyéb jogi kovetelmé-
nyeknek valo megfelelés vélelmének. A megfelelés vélelme dltaldban az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kozzététel napjatdl érvényes, és dltaldban (ldsd 4.1.2.5. pontot) hivatalos kifogds kovetkeztében sztinhet meg, vagy
ha a harmonizélt szabvény feliilvizsgdlt véltozatdra val6 hivatkozds jelenik meg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

14. Nemzeti étiiltetés: A nemzeti szabvanyiigyi testilletek az eurdpai szabvanyligyi szervezetek bels§ szabalyai alapjan
kotelesek a vonatkoz6 eurdpai szabvanyt (V') azzal megegyez8 nemzeti szabvanyként dtiiltetni. Az 1025/2012/EU
rendelet 3. cikkének (6) bekezdése értelmében a nemzeti szabvdnyiigyi testilletek kotelesek visszavonni
a harmonizdlt szabvannyal iitkoz6 nemzeti szabvanyokat.

15. Hivatalos kifogds: Az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke ('7?) szerint valamely tagdllam vagy az Eurdpai Parlament
megtimadhatja a harmonizélt szabvany hivatkozdsainak az Eur6pai Unié Hivatalos Lapjiban valé kozzétételét. E
folyamat révén a tagéllam vagy az Eurdpai Parlament felkérheti a Bizottsdgot, hogy a megfelelés vélelmének megaka-
délyozdsa vagy megsziintetése érdekében hozzon hatdrozatot. Hivatalos kifogdst akkortdl lehet emelni, amikor
a szabvéanyt (az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsdg és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsdg esetében)
elfogadjdk és ratifikaljak, illetve (az Eurdpai Tavkozlési Szabvéanytgyi Intézet esetében) elfogadjdk az adott szervezek
szabdlyai szerint.

(") A szabvény atiiltetése az eurdpai szabvanyligyi szervezetek szabalyai alapjan torténik, dltaldban még a harmonizalt szabvany hivatkoza-
sainak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzététele el6tt. A nemzeti tiiltetés azonban nem elSfeltétele a megfelelés
vélelmének. A gyakorlatban a harmonizédlt szabvinyok altaldban nemzetileg atiiltetett szabvany formdjaban érhetdk el, mig
a harmonizdlt szabvanyoknak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban és a vonatkozd uni6s harmonizacios jogszabdlyokban kozzétett
jegyzéke kozvetlenill hivatkozik az eredeti eurdpai szabvanyokra.

(%) Az 1025/2012/EK rendelet 28. cikke értelmégen néhdny 4dgazati jogszabdly hivatalos kifogdsokra vonatkozé cikkei egy ideig még
érvényben maradnak.
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4.1.2.4. A megfelelés vélelme

A harmonizalt szabvanyok alapjan vélelmezhetd az dltaluk lefedni kivant alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés, ha
a rajuk vonatkozé hivatkozdsokat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétették. A harmonizalt szabvanyok hivatko-
zdsait az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjanak C. sorozatdban, bizottsagi kozlemény formdjdban teszik kozzé. (')

Az eurdpai, és igy a harmonizdlt szabvinyok gyakran részben vagy akir egészben nemzetkozi ISO- vagy IEC-
szabvdnyokon alapulnak. Idénként azonban csak az eurdpai valtozat alkalmazdsa nydjt lehet@séget a megfelelés
vélelmére, az abban bevezetett mddositdsok miatt.

A hivatkozds Hivatalos Lapban valé kozzétételének célja annak a ddtumnak a megdllapitdsa, amelyt6l a megfelelés
vélelme érvényes. A harmonizdlt szabvinyok hivatkozdsainak kozzététele a Bizottsdg szdmdra adminisztrativ feladat,
amelyet a tagallamokkal vagy az illetékes dgazati bizottsigokkal valé tovabbi egyeztetés nélkiil végez. Ez a harmonizalt
szabvdny végs6 rendeltetése, és a vonatkozé bizottsigi megbizds kiaddsdval kezdddott folyamat lezdrdsa. Miel6tt
a Bizottsdg a hivatkozdsokat kozzéteszi, az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (5) bekezdése értelmében az eurépai
szabvanytigyi szervetekkel egytittmiikodve értékelnie kell, hogy a széban forgd felkérés(ek) feltételei teljesiiltek-e, és hogy
a harmonizalt szabvdny valdban kiterjed-¢ az altala allit6lag lefedett (\74) alapvetd vagy egyéb jogi kovetelményekre.

A hivatkozdsok kozzététele nem automatikusan torténik, a Bizottsdgnak azt megel6zden el kell végeznie bizonyos értéke-
léseket és ellendrzéseket. A Bizottsag ezek alapjan meg is tagadhatja a hivatkozdsok kozzétételét, illetve egyes esetekben
korlatozasokat allapithat meg, amelyeket a hivatkozasokkal egyiitt tesz kozzé.

Ha mar megkezd6dott egy hivatalos kifogds benyujtdsdra irdnyulé eljdrds, kétséges, hogy a harmonizdlt szabvény teljes
mértékben megfelel az dltala az 1025/2012/EU rendelet 11. cikkének (1) bekezdése szerint lefedni kivant kovetelmé-
nyeknek. E kétség kovetkeztében a Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (6) bekezdése szerint nem teheti
kozzé a hivatkozdst, a 11. cikk (1) bekezdése értelmében bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozatot kell hoznia.

Adddnak egyéb olyan helyzetek is, amikor a hivatkozdsokat nem lehet kozzétenni. A 10. cikk (5) bekezdése szerinti
értékelés nyomdn kideriilhet, hogy a széban forg6é megbizds feltételei nem teljesiiltek megfelelGen, vagy hogy a szabvany
nyilvanvalé hibdkat tartalmaz. Ezekben az esetekben az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke ('7®) szerinti kifogdsoldsi
eljards inditdsdnak feltételei dltaldban nem teljesiilnek.

A kozzététel megtagaddsinak egyéb okai: a szabvdny tdrgya eltér a széban forgd szabvanyositdsi felkéréstdl;
a szabvanyban foglalt termékek nem tartoznak a vonatkozé unids harmonizécids jogszabdlyok hatédlya ald; a szabvany
nem pontositja, hogy mely jogi (alapvetd) kovetelményeket fedi le (17°); a szabvany nem azokra a jogi (alapvets) kovetel-
ményekre vonatkozik, amelyeket allitlag lefed; a szabvany olyan elSirdsokat tartalmaz, amelyek nem az alapvetd
kovetelményeket tdmogatjak, és nem vdlasztja ezeket kilon az alapvetS kovetelményeket tdmogatd elGirasoktdl;
a szabvany dllitélag mds jogi kovetelményeket tdmogat, mint amelyek a felkérésben szerepelnek; a szabvany egyéb
el6irasokra vonatkozé normativ hivatkozdsokat tartalmaz, amelyek nem fogadhatdak el eredetiikbdl kifolydlag vagy az
elfogaddsuk sordn nem megfelelGen alkalmazott konszenzusos folyamat miatt, illetve a normativ hivatkozdsok még nem
hozzaférhet8k; az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek belsG szabdlyai alkalmazdsdnak hidnyéval vagy az 1025/2012/EU
rendeletben foglalt kovetelménynek a vonatkozé harmonizélt szabvany elSkészitése sordn torténd figyelmen kiviil
hagydsaval osszefliggs egyéb okok.

Ezekben az esetekben a Bizottsdg a kozzététel megtagaddsaval biztositja a vonatkozé uniés harmonizdcids jogszabalyok
helyes alkalmazdsdt, valamint az egységes piac koherens és megfelel6 maikodését. Itt a Bizottsdg csupdn felkéri az érintett
eur6pai szabvanyiigyi szervezeteket, hogy korrigdljdk a vonatkozé szabvanyokat, hivatkozva a szoban forgd felkérésben
szerepld elfogadott kovetelményekre, valamint az e szervezetek miikodését szabdlyozd egyéb elismert és elfogadott
elvekre. Egyes esetekben a Bizottsdg fontoléra veheti a hivatkozdsok korldtozott kozzétételét, azonban tigyelnie kell arra,
hogy e korldtozdsok ne keriiljenek dtfedésbe azokkal az indokokkal, amelyek alapjin a rendes kifogdsolasi eljdrdst
kezdeményezni lehet. A kozzététel megtagaddsdnak indoka a szoban forgé felkérésbdl kovetkezik, azonban a Bizottsdg
az egységes piac megfelel6 miikodésének védelme érdekében is megtagadhatja a kozzétételt.

('%) A harmonizalt szabvanyok és az egyéb eurdpai szabvanyok hivatkozdsainak az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban kozzétett legfrissebb
listdjdhoz hozzaférést nyujté webes szolgdltatds az aldbbi cimen érhetS el: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards/index_en.htm

(%) A lefedni széndékozott teriilet meghatdrozdsa dltaléban a harmonizdlt szabvény kiilon ezt a célt szolgdld, téjékoztatd mellékletében
talalhato.

(%) Bizonyos esetekben az dgazati jogszabdly is tartalmazhat a kifogdsoldsrél szol6 cikket. Ilyen esetekre nem vonatkozik az
1025/2012/EU rendelet 11. cikke; ldsd az 1025/2012/EU rendelet 28. cikkének mésodik bekezdését.

(') A megfelelés vélelme értelmét vesztené, ha nem lehetne tudni, hogy a szabvany mely alapvet§ kovetelményeket fed le.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

C 272/48 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.7.26.

Az Eurdépai Unié Hivatalos Lapjdban idézett, a megfelelés vélelmét biztositdé harmonizélt szabvanyok alkalmazdsa
tovdbbra is onkéntes. (1”7) A gydrté maga dontheti el, hogy hivatkozik-e e harmonizalt szabvinyokra vagy sem. Ha
azonban a gyart6 ugy dont, hogy nem kéveti a harmonizélt szabvanyt, akkor az dltala kivélasztott eszkozokkel (példdul
barmely meglévé miiszaki elSirdssal, azaz akdr barmely egyéb rendelkezésre all6 szabvannyal) kételes bizonyitani, hogy
a termékei megfelelnek az alapvet§ kovetelményeknek. Ha a gydrté6 a harmonizdlt szabvanynak csak egy részét
alkalmazza, vagy az alkalmazandé harmonizilt szabviny nem teljesen fedi le az 6sszes alkalmazand6 alapvetd
kovetelményt, a megfelelés vélelme csak olyan mértékben 4ll fenn, amilyen mértékben a harmonizdlt szabviny az
alapvet$ kovetelményeknek megfelel. Ezért szitkséges, hogy valamennyi harmonizdlt szabvany viligos és pontos informad-
ciokat tartalmazzon a szabvény dltal lefedett jogi (alapvetd) kovetelményekrdl.

A harmonizilt szabvanyoknak valé megfelelés egyes unids harmonizdciés jogszabalyok értelmében olyan lehet8ség,
amely kihatdssal van az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljarasra, és alkalmanként lehetGséget nydjt a harmadik fél
bevonasa nélkiili megfelelgségértékelésre, vagy arra, hogy tobb eljards koziil is lehessen valasztani. ('7%)

4.1.2.5. A megfelelés vélelmének visszavondsa, korldtozisa vagy megakadilyozisa

Az 1025/2012/EU rendelet tartalmaz egy olyan rendelkezést, amelynek értelmében a harmonizélt szabvanyok cimének
az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzétételét meg lehet tdmadni. ('7°) Ez a helyzet el@dllhat a harmonizalt
szabvany hivatkozdsanak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban torténd kozzététele el6tt, vagy akdr olyan harmonizalt
szabvany esetében is, amelynek hivatkozasat mar kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Akdrhogy is, amennyiben egy tagdllam vagy az Eurdpai Parlament (**°) dgy itéli meg, hogy egy harmonizalt szabvany
nem felel meg teljes mértékben azoknak a kovetelményeknek, amelyeket le kellene fednie, és amelyeket a vonatkozd
uniés harmonizicids jogszabaly meghatdroz, arrél értesiti a Bizottsigot. A tagdllamokkal folytatott konzultici6t
kovetSen (1*1) a Bizottsdg végrehajtasi hatdrozatot hozhat, amely szerint:

— kozzéteszi, nem teszi kozzé vagy korldtozasokkal teszi kozzé a széban forgé harmonizalt szabvanyra vonatkozd
hivatkozdsokat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vagy

— fenntartja, korlatozdsokkal tartja fenn vagy visszavonja a széban forgd harmonizélt szabvanyra vonatkozé hivatko-
zdsokat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

A Bizottsdg minden esetben koteles kozzétenni a honlapjan (**2) az azokra a harmonizdlt szabvinyokra vonatkozd
informdcidkat, amelyekrdl ilyen végrehajtasi hatdrozatot hozott.

Az 1025/2012[EU rendelet és a megfelel§ dgazati jogszabdlyok szerint rd hdruld kotelezettségek és feladatok részeként
az Eurdpai Bizottsdg sajat kezdeményezésére is készithet és elGterjeszthet ilyen végrehajtasi hatdrozatokat, ha kifogdssal
kivin élni valamely harmonizdlt szabvannyal kapcsolatban. Ha egy tagillam a védzdradék ('®) értelmében eljdrast
kezdeményezett egy olyan termékkel szemben, amely megfelel valamely harmonizilt szabvanynak, és amennyiben e
védzaradéki eljards megalapozottnak bizonyult, a Bizottsdg felelgssége az is, hogy a vonatkozé harmonizalt szabvany
ellen kifogdssal éljen.

A harmonizdlt szabvany megtdmaddsara irdnyul6 eljdrds és annak kimenetele nem befolydsolja a harmonizalt szabvany
vagy eurdpai szabvany meglétét, hiszen csak az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek donthetnek a sajit dokumentumaik
feliilvizsgdlatarol vagy visszavondsardl. Ez a kifogdsoldsi eljards a jogalkoténak nydjt lehetSséget arra, hogy ellendrizze

(") A tavkozlési végberendezésekrSl sz6l6 1999/5/EK irdnyelv lehet6vé teszi, hogy a harmonizélt szabvinyokat kozos miiszaki
szabélyozdssd alakitsdk 4t, amelynek betartdsa kotelez. Az Eurdpai Légiforgalmi Szolgdltatdsi Halézat atjarhatosdgardl szolo
552/2004/EK rendelet kozosségi miiszaki el6irdsok alkalmazdsat irja el6.

('7%) Lasd az egyszer(i nyomdstarté edényekrdl, a jatékokrol, az elektromdgneses sszeférhetGségrdl, a radié- és tavkozlési végberendezé-

sekrdl, a gépekrdl, a felvondkrdl és a kedvtelési céla vizi jarmivekrdl szol6 irdnyelveket. A harmonizdlt szabvanyok hidnya

kovetkeztében kilon eljards alkalmazdsara lehet sziikség, lasd példdul a nyomdstartd berendezésekrdl sz6l6 irdnyelvet (az eurdpai
jovahagyast olyan anyagok kaphatjdk meg, amelyekre egyetlen harmonizélt szabvany sem vonatkozik és amelyeket a nyomdstart6
berendezések gyartdsa sordn tobbszori felhasznéldsra szdntak).

Az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke az dgazati jogszabalyokban foglalt kifogdsolasi cikkek torlése utdn vélik fokozatosan alkalma-

zandévd. Azonban egyes uniés harmonizdcids jogszabalyok tovébbra is tartalmazhatnak kiilon eljdrdsokat, ez a helyzet példdul

a radié- és tavkozlési végberendezésekrdl sz016 irdnyelvvel is, amely lehetGséget biztosit a Bizottsdgnak arra, hogy a harmonizalt

szabvanyok hidnyossdgai esetén a Hivatalos Lapban tegye kozzé a harmonizalt szabvanyok értelmezését el@segits titmutatdkat, vagy

a megfelelés biztositasanak feltételeit.

(") Az Eurdpai Parlament azokban az esetekben fejezheti ki aggalyat, amelyekre az 1025/2012/EU rendelet 11. cikke alkalmazando.

(") Az 1025/2012/EU rendelet 11. cikkének (1), (4) és (5) bekezdésével 6sszhangban.

(**?) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

("®) Avédzaradékrol lasd 7.4. pontot.

(179

2


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

2016.7.26. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 272/49

a megfelelés vélelmét, azaz a hivatkozdsnak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételébdl ad6do joghatdst.
Csupan az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjdban valé kozzététel visszavondsat, korldtozasat vagy megakaddlyozdsat eredmé-
nyezheti. Az els6 két esetben ez azt jelenti, hogy a szdéban forgd szabvdny tobbé mir nem vagy csak korldtozott
mértékben biztositja az alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés vélelmét. Az utolsé esetben (megakadalyozds) pedig
azt jelenti, hogy a szabvanybdl egydltalin nem lesz a megfelelés vélelmét biztosité harmonizdlt szabvany.

Egy harmonizalt szabvanyt az Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsdg, az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyligyi Bizottsdg vagy
az Eurépai Tavkozlési Szabvdnyiigyi Intézet dltal eurdpai szabvdnyként valdé kozzététele utdin barmikor meg lehet
tdmadni.

Emellett a Bizottsdg bizonyos esetekben hivatalos kifogds benytjtasara irdnyuld eljards nélkiil is eltavolithat hivatkozast
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdbdl, méghozzd amennyiben a harmonizalt szabvany érintett véltozatit maga az eurdpai
szabvanyligyi szervezet mar nem vizsgélja feliil vagy nem frissiti, vagy ha mar nem tekinti szabvanynak. Ilyen esetek az
is, ha a szoban forgé harmonizdlt szabvinyt az érintett eurdpai szabvanyiigyi szervezet visszavonta anélkiil, hogy
szandékdban lenne feliilvizsgalt harmonizalt szabvanyt elfogadni, vagy ha a harmonizdlt szabvanyt atiiltet§ nemzeti
szabvanyok mdr nem allnak rendelkezésre vagy nem érvényesek nemzeti szabvanyként. Az alapvetd kovetelmények
rendszere azon a feltételezésen alapul, hogy a harmonizdlt szabvanyok éltaldban a fejl6dés legtjabb elismert alldsat
tikrozik, és az eurdpai szabvanyiigyi szervezet rendszeresen felillvizsgdlja a szabvanyokat. Ha egyértelmd, hogy
a harmonizdlt szabvanyt mdr maga az eurdpai szabvanyiigyi szervezet sem tekinti szabvdnynak, vagy amennyiben
a szabvdnyt mdr nem vizsgdljdk felil vagy mdr nem 4dll rendelkezésre nemzeti szabvinyként, akkor az ilyen
dokumentum f{@szabdly szerint midr nem haszndlhaté a megfelelés vélelmezésére. Az 1025/2012/EU rendelet
11. cikkének célja az érvényes harmonizdlt szabvanyok, nem a visszavontak vagy a tervezetek megtdmaddsara
vonatkozo eljards meghatdrozdsa, ez utdbbiak ugyanis az 1025/2012/EU rendelet 2. cikkében foglalt fogalommeghatd-
rozdsok alapjin nem mindsiilnek elfogadott eurdpai szabvanynak.

Egy masik olyan kiilonleges helyzet, amikor a Bizottsdgnak hivatalos kifogds nélkiil kell eltdvolitania hivatkozdsokat az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdbol, ha az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kozzététel tévedés folytan tortént, vagy ha
egy harmonizalt szabvanynak nem mindsiil6 dokumentum hivatkozdsa jelent meg. Az ut6bbi esetben el6fordulhat, hogy
a szabvédnyra nem vonatkozik szabvanyositdsi felkérés, a szabviny nem fed le alapvetd kovetelményeket, vagy az érintett
eur6pai szabvanyiigyi szervezet az elismert szabvanyositdsi elvek alapjan helyteleniil fogadta el a szabvényt.

Az 1025/2012/EU rendelet értelmében a hivatalos dontés meghozatala el6tt a Bizottsdg koteles tdjékoztatni az érdekelt
feleket ('*) a harmonizalt szabvanyokkal szemben emelt minden fiiggben 1év§ hivatalos kifogdsrol.

4.1.2.6. A harmonizdlt szabvanyok feliilvizsgalata

A harmonizdlt szabvanyok az alapvet§ kovetelményeket részletes mdszaki elGirdsokkd, az alapvet§ kovetelményeknek
valo megfelelés értékeléséhez ésfvagy megallapitisdhoz szitkséges mérési modszerekké, valamint bizonyos esetekben
szamszer(sitett értékekké alakitjdk 4t, igy biztositva az alapvetS kovetelményeknek valé megfelelést. Mds miiszaki
dokumentumokhoz hasonléan a harmonizélt szabvanyokat is meg lehet valtoztatni, mds széval feliil lehet vizsgélni.

A harmonizalt szabvany feliilvizsgdlatira vonatkoz6 hivatalos hatdrozatot elvben az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek
hozzék meg. Ez torténhet sajat kezdeményezésiikre ('%%), kozvetleniil a Bizottsdgtol érkezd szabvanyositdsi megbizds vagy
kozvetetten a hivatalos kifogdst kovetd bizottsagi hatdrozat nyoman. A feliilvizsgalat szitkségessége kovetkezhet az unids
harmonizdci6s jogszabdly hatdlydnak valtozdsdbdl (példdul a hatdlynak egyéb termékekre torténd kiterjesztésébdl vagy
az alapvetd kovetelmények modositdsibol), abbdl a ténybdl, hogy a Bizottsdg vagy valamely tagdllam megtdmadta
a harmonizélt szabvany tartalmdt, jelezve, hogy a szabvdny t6bbé nem biztositja az alapvet§ kovetelményeknek vald
megfelelés vélelmét, vagy a technoldgiai fejlédésbdl.

A harmonizélt szabvdny feliilvizsgdlatakor a feliilvizsgdlatra szabvanyositdsi felkérést kell kiadni, hogy fennmaradjon
a megfelelés vélelmének lehetésége. Ellentétes informdacié hidnydban a harmonizdlt szabvany felilvizsgalatdra az eredeti
megbizds feltételei vonatkoznak. Ez nem zdrja ki az 0j megbizds lehetéségét, f6ként ha a feliilvizsgdlat az alapvetd
kovetelményekkel kapcsolatos hidnyossdgokra irdnyul.

(") http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(") A bels§ szabalyok értelmében az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek legfeljebb otévente feliilvizsgéljdk a szabvényaikat, fiiggetleniil
attol, hogy azok eredetileg szabvényositdsi megbizds alapjin késziiltek-e. Ennek a rendszeresen végzett feliilvizsgalatnak az eredmé-
nyeként a szoban forgd szabvanyt megerdsithetik (nincs intézkedés), feliilvizsgdlhatjak agy visszavonhatjak.
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A megfelelés vélelmének biztositdsdhoz a feliilvizsgdlt szabvdnynak meg kell felelnie az unidés harmonizicios
jogszabdlyok szerinti altaldnos feltételeknek: a szabvany szabvanyositdsi megbizdson alapul, a szabvédnyt az illetékes
eurépai szabvanyiigyi szervezet nyujtja be a Bizottsdghoz, és a hivatkozdsdt a Bizottsdg a Hivatalos Lapban kozzéteszi.

Az illetékes eurdpai szabvanyiigyi szervezet sajat belsG szabalyai alapjan hatdrozza meg a nemzeti szabvanyiigyi
szervezetek szdmdra a nemzeti szabvany hatdlyon kiviill helyezett valtozata visszavondsdnak legkésGbbi idépontjat, ez
esetben a harmonizélt szabvany el6z6 véltozatat atiiltet6 nemzeti szabvanyokra vonatkozdéan. A Bizottsdg hatdrozza
meg és teszi kozzé az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban azt az dtmeneti id@szakot, amely sordn a visszavont és
a feliilvizsgalt harmonizdlt szabvany alapjan egyarant vélelmezhetS a megfelelGség. Az dtmeneti idGszak dltaldban
a szabvany Uj valtozata hivatkozdsinak az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjdban torténd kozzététele és az ellentmondd
— vagyis a harmonizdlt szabvinyok el6z8 vdltozatdt étiiltet§ — nemzeti szabvidnyok visszavondsa kozotti id@szak.
A Bizottsdg koteles gondoskodni arrdl, hogy ezek az dtmeneti id6szakok kell6 hosszisdgiak legyenek, és minden
harmonizalt szabvanyra vonatkozdan kovetkezetesen keriiljenek megdllapitdsra. Az dtmeneti id@szakot kovetSen csak
a felilvizsgdlt harmonizdlt szabvany biztositja a megfelelés vélelmét.

A Bizottsdg donthet gy, hogy biztonsigi vagy egyéb okokbdl a harmonizdlt szabvany hatdlyon kiviil helyezett véltozata
mér a visszavondsnak a szoban forgd eurdpai szabvanyiigyi szervezet dltal megadott napja el6tt sem biztosithatja
a megfelelés vélelmét, de kés6bbi idGpontot is vélaszthat. Ilyen esetekben a Bizottsdg kordbbi vagy késdébbi id6pontot ad
meg, amely utdn a visszavont harmonizalt szabvany tobbé nem biztositja a megfelelés vélelmét, és ezt az informéciot
a Hivatalos Lapban is kozzéteszi. Ha a korilmények lehet6vé teszik, a Bizottsdg még az el6tt konzultdlhat a tagdlla-
mokkal, hogy dontene azon id8tartam csokkentésérgl vagy meghosszabbitdsar6l, amelynek sordn a szabvany mindkét
véltozata biztositja a megfelelés vélelmét.

A Bizottsdg javaslata alapjan hozott ellentétes értelmii dontés hidnydban a harmonizalt szabvdny hivatkozdsdnak az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdbdl vald eltdvolitdsa a szabvany feliilvizsgdlata utdn nem jir azzal, hogy a bejelentett
szervezetek dltal kibocsdtott tanusitvanyok automatikusan érvényiiket vesztik; ez csak a megfelelésre vonatkozik, amelyet
ezutdn az 0j harmonizdlt szabvany alapjan végzett jj megfelelGségértékelések biztositanak. A régi tandsitvany szerint
elddllitott termékek tovdbbra is mindsiilhetnek az alapvet§ kovetelményeknek megfeleldnek, és a bejelentett szervezetek
altal kibocsatott megfeleld tandsitvanyok érvényességi ideje alatt tovdbbra is forgalomba hozhatok. A gydrtéknak
azonban meg kell vizsgdlniuk, mennyiben véltozott a szabvdny hatdlyon kivill helyezett véltozata. A gyart6tdl elvart
intézkedés tipusa a harmonizdlt szabvinyok véltozdsainak jellegétdl fugg, f6ként attdl, hogy ezek az alapvet§ kovetel-
mények hatdlya szempontjdb6l lényeges vdltozdsok-e, illetve hogy érintik-e a szoban forgd terméket. Emellett
a bejelentett szervezetnek tdjékozddnia kell a technolégia dltaldnosan elismert dlldsdnak valamennyi olyan véltozdsardl,
amelybdl kovetkezhet, hogy a jovdhagyott tipus a tovdbbiakban esetleg nem felel meg az alkalmazand6 kovetelmé-
nyeknek, és megallapitja, hogy e valtozdsok sziikségessé tesznek-e tovdbbi vizsgdlatot. Amennyiben igen, a bejelentett
szervezetnek tdjékoztatnia kell err6l a gyartot. A feliilvizsgalt harmonizélt szabvany hivatkozdsit a harmonizalt szabvany
hatélyon kiviil helyezett valtozataval kapcsolatos informacidkkal, valamint a szabvany hatélyon kiviil helyezett véltozata
altal biztositott megfelelés vélelme megsziinésének napjaval egyiitt kell kozzétenni a Hivatalos Lapban. A gyéarté érdeke,
hogy ellendrizze a harmonizalt szabvdnyok listdjinak minden egyes kozzétett vdltozatdt, és hogy ennek alapjin
ellendrizze az dltala alkalmazott harmonizdlt szabvany érvényességét a terméke megfelelésének értékelése céljdbol. Ez
kiilonosen akkor fontos, ha a gydrté maga nyilatkozik a megfelel6ségrdl (belsG gyartdsellendrzés esetén), és a forgalomba
hozott termékek tekintetében gondoskodni akar a megfelelGség folyamatos vélelmérél.

A Bizottsag és az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek dltal kozosen elfogadott irinymutatdsok (') alapjén elvarhaté, hogy
minden feliilvizsgdlt harmonizdlt szabvdny tartalmazzon konkrét tdjékoztatdst a feliilvizsgdlt vagy mddositott
harmonizdlt szabvinyok lényeges véltozdsair6l, és ezt a tdjékoztatdst a szabvanyligyi szervezeteknek nyilvdnosan
(dijmentesen) hozzaférhet6vé kell tenniiik.

A harmonizélt szabvany tartalmazhat mds szabvdnyokra vonatkozé normativ hivatkozdsokat. E hivatkozdsok révén az
emlitett egyéb szabvinyok vagy azok részei az adott harmonizdlt szabvdny alkalmazdsidhoz elengedhetetleniil
szitkségessé valnak. Az egyéb szabvanyokra vonatkozé normativ hivatkozdsok kapcsin az eurdpai szabvanyiigyi
szervezetek bels§ szabdlyait kell alkalmazni. A harmonizédlt szabvanyok jellege miatt dltaldban nem szabad az egyéb
szabvanyokra vonatkozé datum nélkiilli hivatkozdsokat haszndlni, amennyiben a vonatkozé rendelkezések célja az
alapvetd vagy egyéb jogi kovetelmények tdimogatdsa. A datum nélkili hivatkozdsok kovetkeztében ugyanis eléfordulhat,
hogy a harmonizalt szabvanyokban foglalt, a megfelelés vélelmét nyujt6 elSirdsok valtozdsait nem lehet ellendrizni, és
azok atlathatdsiga sem biztosithaté — az 1025/2012/EU rendelet 10. cikkének (6) bekezdése értelmében nem lehet
ellendrizni a normativ hivatkozdsok véltozasait, bar e véltozdsokkal a harmonizalt szabvanyt (vagy annak egy részét)
ténylegesen is feliilvizsgaljak.

("*) Vademecum az eurdpai szabvanyositasrol (SWD(2015) 205 final, 2015.10.27. IIL. rész).
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4.1.3. AZ ALAPVETO KOVETELMENYEKNEK VALO MEGFELELES: EGYEB LEHETOSEGEK

— Egy termék megfelelGségét nem csupdn harmonizdlt szabvdnyokkal, hanem mds miiszaki elGirdsokkal is lehet bizonyitani.

— Az egyéb miiszaki eldirdsok azonban nem biztositjdk a megfelelés vélelmét.

A harmonizélt szabvinyok alkalmazdsa nem az egyetlen mddja a termékmegfelel§ség igazoldsdnak — azonban csak
a harmonizédlt szabvinyok ('*) biztosithatjdk az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valdé kozzétételiket kovetGen az
altaluk lefedett alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés automatikus vélelmét.

Egyes unids harmonizicids jogszabdlyok szerint dtmeneti intézkedésként a nemzeti szabvdnyok is biztosithatjdk
a megfelelés vélelmét, ha az adott teriiletre vonatkozdan még nem sziiletett harmonizdlt szabvany ('*%). A tagallamok
kozolhetik a Bizottsdggal azoknak a nemzeti szabvanyoknak a szovegét, amelyek véleményiik szerint megfelelnek az
alapvet§ kovetelményeknek. A tagallamokkal (**°) folytatott konzultdciot kovetSen a Bizottsdg értesiti a tagdllamokat
arrdl, hogy a nemzeti szabviny jogosithat-e a megfelelés vélelmére. Pozitiv vélemény esetén a tagdllamok kotelesek az
ilyen szabvanyok hivatkozdsait kozzétenni. A hivatkozds az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban is megjelenik. Ezt az
eljdrast eddig még nem hasznaltdk, inkabb az eurdpai szabvanyok kidolgozdsa élvez prioritast.

A gyart6 maga dontheti el, hogy alkalmazza-e a harmonizlt szabvanyokat, és hivatkozik-e azokra. Ha azonban a gydrtd
ugy dont, hogy nem koveti a harmonizalt szabvanyokat, koteles bizonyitani, hogy az dltala kivélasztott, a vonatkozd
jogszabdlyokban az egyéb érdekekre elSirt biztonsdgi vagy védelmi szintet biztosité eszkozok haszndlatdnak
koszonhetSen termékei megfelelnek az alapvet6 kovetelményeknek. Ezek lehetnek miszaki elSirdsok, példdul nem
harmonizdlt nemzeti, eurépai vagy nemzetkozi szabvinyok, amelyeket nem tettek kozzé az Eurépai Unié Hivatalos
Lapjdban, vagy a gyarté sajat elGirdsai. Ezekben az esetekben a gydrtd nem részesiil a megfelelés vélelmében, hanem
a megfelelést sajat magdnak kell igazolnia. Ez azt jelenti, hogy a széban forgé termék mdiszaki dokumentdciéjaban
részletesen ki kell fejtenie, hogy az dltala haszndlt mdszaki elSirdsok hogyan biztositjdk az alapvets kovetelményeknek
val6 megfelelést. (1)

Fontos hangsulyozni, hogy a termékekre vonatkozé unids harmonizaciés jogszabalyok éltalinos szabalyként nem teszik
kotelez6vé a harmonizélt szabvanyok hasznalatdt. Csak az alapvet§ kovetelmények birnak jogilag kotelezd érvénnyel,
a gydrtok pedig barmely szabvinyt és mdszaki el6irdst alkalmazhatnak — viszont csak a harmonizdlt szabvinyok
biztositjdk a megfelelés vélelmét.

Tovabba még ha a gydrt6 nem is hasznalta a harmonizdlt szabvanyokat, a vonatkozé harmonizélt szabvany véltozasa
a fenndll6 helyzet véltozdsit okozhatja, amelynek kovetkeztében el6fordulhat, hogy a termék tobbé nem mindsiil
megfelelének.

4.2. NYOMONKOVETHETOSEGI KOVETELMENYEK

— A nyomonkovethetdségi kovetelmények bdrmely termék el6tirténetének visszakivetését és a piacfeliigyelet tdmogatdsdt szolgdl-
jdk. Lehet6vé teszik tovdbbd, hogy a piacfeliigyeleti hatGsdgok felkutassdk a felelds gazdasdgi szerepldt, és igazoldst szerezze-
nek egy termék megfeleldségérdl.

— A nyomonkivethet@ségi kovetelmények kozé tartozik a termékek cimkézése és az értékesitési ldncban részt vevd gazdasdgi sze-
replék azonositdsa.

(") Néhdny unids harmonizicids jogszabdly azonban alternativ médon is lehet6vé teheti a megfelelés vélelmét a harmonizélt szabva-
nyoktdl eltéré miszaki el6irdsokkal, ilyen a kornyezetbarat tervezésrdl sz616 irdnyelvben az uniés 6kocimkerendszer alkalmazasanak
lehetdsége, az in vitro diagnosztikai eszkozok dgazatdban pedig az Ggynevezett ,kozos miszaki el6irdsok” biztositjdk a vonatkozd
alapvet$ kovetelményeknek valéo megfelelés vélelmét. Egy mdsik példa az International Organisation of Legal Metrology (OIML)
normativ dokumentumaira val6 hivatkozas a mérémiiszerekrdl sz616 2004/22[EK irdnyelvben.

(**%) Lasd példdul a gazkésziilékekrdl sz6l6 irdnyelvet.

(") A tagdllamok 1025/2012/EU rendelet szerinti bizottséga, és adott esetben az dgazati bizottsdg

(") Az Eurdpai Légiforgalmi Szolgdltatdsi Halozat dtjdrhatosdgdrol szol6 552/2004EK rendelet esetében ha a gydrt6 tigy dont, hogy nem
koveti a harmonizalt szabvanyt, e nyilatkozatot alkalmazhatdsagi nyilatkozatnak hivjak.
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4.2.1. MIERT FONTOS A NYOMONKOVETHETOSEG?
A nyomonkovethet§ség a termék torténetének visszakovethetSsége.

A szabdlyoz6 szemszogébdl a nyomonkovethetSség azért fontos, mert a piacfeliigyelet keretében a termék forgalombdl
val6 kivondsdt és visszahivdsat is magdban foglal6 kiigazité intézkedések atjdn lehetdvé teszi a hatékony jogérvényesitést.
Altala az értékesitési lancban vissza lehet kovetni a nem biztonsigos vagy nem megfelel6 termékeket, tovabba
azonositani lehet az értékesitési linc gazdasdgi szereplSinek szerepét és felelGsségi koreit. A nyomonkovethetGség
lehetdvé teszi a piacfeliigyeleti hatosdgok szdmdra, hogy az tizem kapujdig, bizonyos esetekben pedig az tizemtd] a végfel-
haszndloig kovessék a termék dtjat.

A gyérté szempontjdbdl a nyomonkovethetSség azért fontos, mert lehet6vé teszi a gydrtdsi folyamat és a beszdllitok
hatékony ellendrzését a termék forgalmazdsa el6tt, valamint az értékesitési lanc ellendrzését a termék forgalomba
hozatala utdn. Megfelelés hidnya esetén a gydrtok nyomonkovethet@ségi rendszerik részletességének megfelelGen
csokkenthetik a termékvisszahivds vagy forgalombdl torténd kivonds hatdsat.

oyl

4.2.2. NYOMONKOVETHETOSEGI ELOIRASOK

Az uniés harmoniziciés jogszabdlyok a célokat illetéen szigoriiak, azonban a célok eléréséhez sziikséges eszkozoket
tekintve mdr nem azok. Ez azt jelenti, hogy az uniés harmonizicids jogszabalyok el6irnak ugyan a forgalomba hozott
termékek nyomonkovethetdségére vonatkozd kovetelményeket, azonban nem hatdrozzdk meg e kovetelmények
elérésének vagy teljesitésének modjat. Az unidés harmonizécids jogszabdlyok tovdbbd technoldgia-semlegesek, azaz nem
irjdk el6 a haszndland6 technoldgidt, mint példdul a nyomtatds vagy a mintdzds. A gydrtdknak kell kivélasztaniuk
a termékeikhez, valamint gyértdsi és forgalmazdsi rendszeriikhoz legjobban ill6 nyomonkévetési rendszert.

Alapvetd nyomonkovethetSségi kovetelmény a gyartd, importdlt termékek esetében pedig az importSr nevének és
cimének feltiintetése a terméken. Ez teszi lehet6vé a piacfeliigyeleti hatdsdgok szdmdra, hogy sziikség esetén gyorsan
kapcsolatba 1épjenek a nem biztonsdgos vagy nem megfelel§ termék unids piacon torténd forgalomba hozataldért felelGs
gazdasdgi szerepldvel.

Nem egyértelmden kotelezs, hogy a cimet a ,Gydrtotta:”, ,Importdlta:” vagy a ,Képviseli:” szavaknak kell megel6znie. Ez
az informdcié azonban nem vezetheti félre a végfelhaszndlét és a piacfeliigyeleti hatdsdgokat a gydrtds helyét és az egyes
gazdasdgi szerepl6k cimét illetGen. (**') Ha ezeket a szavakat nem tiintetik fel, a piacfeliigyeleti hatésdgok dontik el, hogy
mely gazdasdgi szerepl6nek mi a szerepe. Ezt kovetSen a gazdasdgi szerepldnek kell bizonyitania, ha ettdl eltérd szerepet
tolt be.

Nincs olyan kotelezettség, amely szerint az Osszes szitkséges nyelvre le kellene forditani a ,Gydrtotta:”, ,Importdlta:” vagy
a ,Képviseli:” szavakat. Ezeket a szavakat az EU 6sszes hivatalos nyelvén konnyen érthetdnek tekintik.

A termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet elSirdsainak megallapitdsdrél sz616 765/2008/EK
rendelet, valamint a termékek forgalomba hozataldnak koz0s keretrendszerérdl szol6 768/2008EK hatdrozat a nyomon-
kovethetSséget biztositd gyakorlatként kiilon nyomonkévethetdségi cimkék hasznélatdt irja el6. A 768/2008/EK
hatdrozatnak az unids harmonizécids jogszabélyokra vonatkoz6 referenciarendelkezései a kovetkezéket irjdk el6:

1. a gydrté feltiinteti a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, a termék csomagoldsdn vagy a termék kiséré dokumentd-
cidjan a kovetkezd hdrom adatot: (1) a nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét (%) és (3)
azt a cimet, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele. A megadott cimnek a gyarté egyetlen kapcsolattartdsi cimét kell
jeleznie; (')

(") Ez akkor fordulhat el6, ha példdul a forgalmazé nevét tiintetik fel a csomagoldson, mig magdn a terméken a gyartd neve szerepel.

(%) A védjegy magdanszemély, gazdasigi tirsasdg vagy mds jogi személy dltal hasznalt megkilonboztets jel vagy jelzés, amely jelzi
a fogyasztok felé, hogy a védjegyet visel§ termékek vagy szolgdltatdsok egyetlen meghatarozott forrdsbol szarmaznak, és amely
megkiilonbozteti a védjegyjogosult termékeit vagy szolgdltatdsait mds tdrsasigok termékeitdl és szolgdltatdsaitol. A védjegyek
a szellemi tulajdon tdrgyainak egy csoportjat alkotjdk, amelyek tipikusan egy nevet, szét, kifejezést, logét, szimbolumot, format, képet,
vagy ezen elemek kombindcidjat tartalmazzak.

(**) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R2. cikkének (6) bekezdése.
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2. az importdr feltiinteti a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, a termék csomagoldsan vagy a termék kiséré dokumen-

Iy

a cimet, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele, (%)

3. a gyarté biztositja, hogy a termékeken az azonositdsit lehet6vé tevs tipus-, tétel-, sorozat- vagy modellszamot vagy
mds ilyen elem keriil elhelyezésre, illetve ha a termék mérete vagy jellege ezt nem teszi lehet6vé, akkor a sziikséges
informdciét a termék csomagoldsan vagy a termék kiséré dokumentacidjan tiintetik fel (**°), valamint

4. a gazdasdgi szereplS azonosit minden olyan gazdasdgi szerepldt, aki az 6 részére terméket szdllitott, vagy akinek &
szallitott terméket. (**)

4.2.2.1. A gyirt6 nevének és cimének feltiintetésére vonatkozé kovetelmény

A gyirt6 koteles feltiintetni a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, a termék csomagoldsdn és/vagy a termék kisérd
dokumentacidjan a kovetkez8 hdrom adatot: (1) a nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét és
(3) azt a cimet, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele.

A nevet és a cimet — f@szabdlyként — a terméken kell elhelyezni. Kivételes esetekben azonban a jelzés a termék helyett
méshol is elhelyezhetd, amennyiben e szabdly nem betarthaté. E kivétel olyan esetekben alkalmazhaté, amikor a jelzést
lehetetlen, vagy ésszerti miiszaki és gazdasagi feltételek mellett nem lehetséges a terméken elhelyezni (az esztétikai okok
nem tartoznak ide). Ezt a gydrtonak kell eldontenie. A dontést a termék mérete vagy jellege alapjén kell meghozni. (%)
Bizonyos termékek, példdul a hallokésziilékek, érzékelsk vagy hasonlé termékek egyszertien til kicsik ahhoz, hogy
ezeket az informdciokat fel lehessen rajtuk tiintetni. Ilyen esetekben a fontossdgi sorrend az, hogy elsd lehetségként az
informdciét a csomagoldson kell feltiintetni, masodik lehetSségként a kisér6 dokumentumokon, kivéve azokat az
eseteket, amelyeknél az dgazati uniés harmonizicids jogszabalyok azt irjdk el8, hogy az informdciét a csomagoldson és
a kisér6 dokumentumokon egyarant fel kell tiintetni.

A gyartoknak székhelyiiktdl fuggetleniil (akdr az Eur6pai Unidban, akdr azon kiviil taldlhatd) eleget kell tenniiik e kétele-
zettségiiknek. E rendelkezésb6l kovetkezik, hogy a csomagolds vagy kisér§ dokumentdcié nélkiil értékesitett termékek
esetében a gyartd nevét és cimét magan a terméken kell feltiintetni.

A megadott cimnek a gyart egyetlen kapcsolattartdsi cimét kell jeleznie, kiilonosen a piacfeliigyeleti hatdsdgok szdmdra.
A jogszabaly kotelezi a gyartokat, hogy egyetlen kapcsolattartdsi cimet tiintessenek fel termékitkon. Minden termék
esetében csak egyetlen kapcsolattartdsi pont megengedett. E cimnek nem feltétleniil kell azonosnak lennie a gyartd
bejegyzett székhelyének cimével. Lehet példaul az egyik meghatalmazott képvisel§ vagy az iigyfélszolgalat cime.

Nem kell minden olyan tagdllamban kapcsolattartdsi ponttal rendelkezni, ahol a terméket forgalmazzak. A gydrt6
azonban mds cimeket (1*) is feltiintethet, amennyiben egyértelmiivé teszi, hogy melyik az egyetlen kapcsolattartdsi cim.
Ez utobbit a terméken/dokumentdcion ,egyetlen kapcsolattartdsi cimként” kell feltiintetni. A cimet vagy az orszdgot nem
kell feltétleniil leforditani a termék forgalomba hozatala szerinti tagdllam nyelvére, de a haszndlt nyelv bettinek lehetgvé
kell tenniiik az eredet és a tdrsasdg neve azonositdsat.

A honlap cime kiegészit informdcid, és 6nmagdban nem tekinthet§ cimnek. A cim rendszerint utcanévbdl és
hazszambdl, illetve postafiokszdmbdl, irdnyitdszambodl és egy telepiilés nevébdl ll, de egyes orszdgokban eltérhet ettdl
a formdtumtol.

4.2.2.2. Az import6rok nevének és cimének feltiintetésére vonatkozé kovetelmény

Az import6r is koteles feltiintetni a terméken, vagy ha ez nem lehetséges, a termék csomagoldsdn vagy a termék kisérd
dokumentacidjan a kovetkez8 hdrom adatot: (1) a nevét, (2) bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét és
(3) azt a cimet, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele. A rendelkezés olyan cimre utal, amelyen kiilonosen a piacfeliigyeleti
hatdésdgok kapcsolatba 1éphetnek az importdrrel. E cim nem szitkségszertien az importSr székhelye szerinti tényleges
cime, hanem lehet példdul az uigyfélszolgdlat cime is.

(") A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R4. cikkének (3) bekezdése.

(") A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R2. cikkének (5) bekezdése.

(") A 768/2008/EK hatdrozat I. mellékletének R7. cikke.

(*7) Lasd a 768/2008/EK hatdrozat (25) preambulumbekezdését.

(*%) Példdul olyan cim, amely a termék forgalmazdsa szerinti tagdllamban informécids pontként szolgil a fogyaszték és mds felhaszndlok
szdmadra.
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Fészabalyként az importdr azonositd adatait és cimét a terméken kell feltiintetni. Azokban az esetekben, amikor ez nem
lehetséges, az import6r azonosit6jat és cimét a termék csomagoldsdn ésfvagy a kisér6 dokumentumon is fel lehet
tintetni. Ilyen eset lehet, ha az importSrnek neve és cime elhelyezéséhez a csomagoldst fel kellene bontania. Az
importdrtél szarmazé kiegészitd informdcié nem fedheti el a terméken a gydrto altal elhelyezett informdciot.

A honlapcimek kiegészit§ informdciok, kapcsolattartdsi cimként nem elegenddek. A cim rendszerint utcanévbdl és
hazszambdl, illetve postafidkszambdl, irdnyitdszdmbdl és egy telepiilés nevébdl 4ll, de egyes orszdgokban eltérhet ettd]
a formatumtol.

A terméken mindig fel kell tiintetni a gydrt6 nevét és cimét. Az importdlt termékeken pedig emellett fel kell tiintetni az
importdr nevét és cimét is. Kovetkezésképpen a terméken szerepelhet egy vagy két cim is (**°):

— Ha a gydrté az Eurépai Unibban taldlhatd, a terméken csak egy cimet kell feltiintetni (a gyart6ét), mivel nincs
importdr.

— Ha a gydrté (nevének és cimének a terméken torténd elhelyezésével magdt gydrténak minGsitve) az EU-n kivil
talalhaté és a termékeket az unié piacdn egy importSr hozza forgalomba, a terméken két cimet kell feltiintetni:
a gyartoért és az importSrét.

— Ha az eredeti gyarté az EU-n kivill taldlhat6, és az importdr a sajit neve vagy védjegye alatt hozza forgalomba
a terméket, illetve ha az importdr (a termék alkalmazand6 kovetelményeknek valé megfelelségét befolydsold
moédon) médosit egy mér piacon forgalmazott terméket, az importdrt kell gydrtonak tekinteni. Ilyen esetekben
a terméken (vagy csomagoldson, illetve a kisér6 dokumentdcion) megjelens egyetlen cim a gydrténak tekintendd
importdr cime. (2%) (**!)

— Ha egy gydrt6 az EU-n belil taldlhaté (az EU-ban telephellyel rendelkezd viéllalkozds gyartoként jelenik meg azéltal,
hogy a terméken feltiinteti nevét és cimét), de a termékeket az EU-n kiviil gydrtottdk, e véllalkozdst kell a terméket az
Unids piacon forgalmazd gyarténak tekinteni akkor is, ha a tényleges behozatalt egy mdsik véllalkozds végzi. Ebben
az esetben az importdr meghatdrozasa alapjan nincs importdr, igy elegendd a gyartd cimét feltiintetni.

4.2.2.3. Azonositd elem

A termékeken fel kell tiintetni a termék azonositdsat lehetévé tevs tipus-, tétel-, sorozat- vagy modellszdmot, vagy mds
ilyen elemet. Az azonosité jelzést — fGszabdlyként — a terméken kell elhelyezni. Kivételes esetekben azonban a jelzés
a termék helyett mdshol is elhelyezhet§, amennyiben e szabdly nem betarthat6. Ez akkor indokolt, ha a termék mérete
és|vagy jellege miatt a jelzés olvashatatlan vagy annak elhelyezése miszakilag lehetetlen. (*?) Ilyen esetekben az
azonositdst a csomagoldson — ha van ilyen —, ésfvagy a kisér6 dokumentdcion kell elhelyezni. Az azonositd jelzés
terméken torténd elhelyezését elmulasztani, vagy a jelzést a termék helyett a csomagoldson vagy a kisér6é dokumentacién
elhelyezni kizdrélag esztétikai vagy gazdasdgi okok miatt nem lehet. Ezt a gyartonak kell eldontenie.

E rendelkezésbdl kovetkezik, hogy — amennyiben a termékhez csomagolds vagy kisér6 dokumentdcié nem tartozik — az
azonositot magdn a terméken kell elhelyezni.

A kovetelmény lehetGvé teszi a gydrtok szamdra, hogy megvélasszdk a termék azonositdsira hasznalt elemet azzal
a feltétellel, hogy a nyomonkovethetSség biztositott legyen. Az azonositdsra haszndlt elemnek egyértelmd kapcsolatot
kell teremtenie az adott terméktipus megfelelgségét bizonyité dokumenticiéval, killonosen az EU-megfelelGségi nyilatko-
zattal. A termék ezen azonositd elemének egyeznie kell az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban haszndlt azonositéval.
Forgalombdl torténd kivonds vagy termékvisszahivds esetén a gydrtd dltal valasztott azonosité elemnek fontos szerepe
van, mivel az ugyanazon azonositd elemet visel§ osszese terméket ki kell vonni vagy vissza kell hivni a piacrol.

1%%) Az orvostechnikai eszk6z6k terén a terméken a meghatalmazott képvisel8 nevét és cimét is fel kell tiintetni.
g
200 Amennyiben az importr csak a sajit nevét és cimét tiinteti fel, azonban meghagyja az eredeti gyarté védjeoyét, tovabbra is
Y p ) ghagy) gy JE8y
importdrnek tekintendd. Az importér és a gyartd cime is megtaldlhatd a terméken (vagy csomagoldson, illetve kiséré dokumentdcion).
(*") Ez vonatkozik arra az esetre is, ha a gyart6 és az import6r ugyanahhoz a véllalatcsoporthoz tartozik, és a terméket az EU-ba importalo,
Unién beliili székhellyel rendelkezd tarsasdg a termék tekintetében magdra vallal minden gyért6i felelGsséget.
(*?) Jatékok esetében ez lehet a helyzet a tobb alkatrészbdl 4ll6 jatékoknal vagy a tobb alkatrész alkotta szerkezeti részegységeknél.



2016.7.26. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 272/55

Egyes esetekben, példdul ha a termék tobb részbdl dll, vagy ha a terméket tobb részelembd] éllitottdk Gssze, a termék
jellege nem teszi lehet6vé az azonositd elem elhelyezését. A termékazonositot ilyen esetekben a csomagoldson (vagy
a kiséré dokumentumon) kell elhelyezni. Az azonosité elem csomagoldson torténd elhelyezésén tdl az egyes termékek/
részelemek/osszetevék tovébbi jelolése is elvégezhet§ a gydrté belsG szabélyai és a lehetséges termékvisszahivds
mértékének minimalisra csokkentésére irdnyuld torekvések értelmében, példdul az egyes tételek nyomonkovethetGségét
biztositd fejlett rendszerek (példdul tételszdm, gyartds id6pontja) segitségével.

Egyes gazdasagi szerepldk szerint a termékre cikkszdm (az Ggynevezett SKU, azaz készletazonosité szam) megaddsaval is
lehet hivatkozni. Ezt a cikkszdmot az EU-megfelel§ségi nyilatkozaton is lehet hasznalni, a nyomonkovethetSséget
lehetévé tevs egyéb azonositokkal egyiitt.

A termék tobb alkatrészbdl/osszetevébdl all

Minden termék egyetlen csomagoldsban taldlhat6, de egyes alkatrészeket/Gsszetevdket jellemzé méddon értékesithetnek
kiilondll6 alkatrészként/osszetev6ként vagy alkatrészek/osszetevék egyéb kombindcidjdban is. Az ilyen csomagokban
taldlhat6 egyes alkatrészeket/OsszetevGket meg lehet jelolni, mig mdsok til aprék vagy formdjuk nem teszi lehet6vé
a jelolést. A fenti okok miatt megengedett, hogy a készlet/csomag egyetlen cikkszdmot kapjon, és az EU-megfelelGségi
nyilatkozaton ezt a cikkszamot adjak meg.

Az azonosit6 elem 6 célja lehetdvé tenni a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmdra egy adott termék azonositdsat, valamint
megdllapitani az EU-megfelelségi nyilatkozattal fenndllé kapcsolatot. Ha a piacfeliigyeleti tevékenység sordn a termék
még a csomagoldsdban taldlhatd, az elem konnyen azonosithaté, és igy biztosithatd, hogy az adott EU-megfelelgségi
nyilatkozat valéban a széban forgd termékre vonatkozik. Sokkal bonyolultabb lenne a csomagoldst felnyitni, és
egyenként megkeresni az azonosité elemeket az egyes tételeken, majd azokat az adott EU-megfelel§ségi nyilatkozattal
kapcsolatba hozni.

A termék egyetlen Osszeszerelt tételbdl all

Ha a termék csupdn egyetlen ,tételbSl” dll, nem szokatlan, hogy ezt az egyetlen tételt a gyartd tobb alkatrész felhasznd-
lisdval dllitotta Gssze (azonban nem cél, hogy a fogyaszt6 azt szétszerelje). A tételt (terméket) alkotd alkatrészeket
gyakran a termék tobb vdltozatdndl is felhaszndljak. Altaldban az egyes alkatrészek nem elég nagyok ahhoz, hogy
azokon azonosit6t lehessen elhelyezni, mig mds alkatrészeken mdszaki okokbdl (egyenetlen feliilet, gombfeliilet stb.)
nem lehet azonositét elhelyezni. Ebben az esetben arra is lehetéség van, hogy a tételszdmot a csomagoldson helyezzék
el, és ugyanezt a szdmot az EU-megfelelGségi nyilatkozaton is feltiintessék.

A termék egyetlen tételbdl dll, amelyet nem tobb alkatrészbdl dllitottak dssze

Ebben az esetben egyszerti megolddsnak ttinhet, hogy magdn a terméken helyezik el azt az azonositét, amely
megegyezik az EU-megfelelGségi nyilatkozatban feltiintetett azonositéval (druazonositd szdm). El6fordulhat azonban,
hogy ezt a terméket mds termékekkel/tételekkel kombindlva, készletben arusitjdk. Mivel a gydrtds helyén nem ismert,
hogy mely tételeket fogjik ,onmagukban” értékesiteni, és melyeket értékesitenek egyéb termékekkel egyiitt csomagolva,
egyszer(ibb a csomagoldson elhelyezni az EU-megfeleldségi nyilatkozatban feltiintetettel megegyezd tételszamot. Ez is
megkonnyiti a piacfeliigyeleti hatosigok szdmdra, hogy a terméket az EU-megfelelGségi nyilatkozattal kapcsolatba
hozzik.

4.2.2.4. A gazdasdgi szereplGk azonositdsa

A gazdasdgi szerepl6k 10 éves idGtartamig kotelesek nyilvantartdsokat Grizni azokrdl a gazdasdgi szereplSkrél, akiknek
terméket széllitottak, vagy akiktSl terméket vasdroltak. Figyelem! A végfelhaszndlora (fogyasztéra) nem vonatkozik ez
a kovetelmény, mivel 6 nem minGsiil gazdasdgi szereplének.
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Az uniés harmonizdciés jogszabdlyok nem irjak el6, hogy a gazdasdgi szerepl6knek hogyan kell ezt a kovetelményt
teljesiteniitk, de meg kell jegyezni, hogy a piacfeliigyeleti hatésdgok barmikor kérhetik azokat a dokumentumokat,
példdul szdmlakat, amelyekkel megdllapithaté egy termék eredete. A nyomonkovethetSségi kovetelmények teljesitése
érdekében érdemes lehet a szdmldkat a szdmviteli jogszabélyokban el6irt id6tartamnél hosszabb ideig megérizni.

4.3. MUSZAKI DOKUMENTACIO

— A gydrtonak miiszaki dokumentdciét kell készitenie.

— A milszaki dokumentdcid célja, hogy informdcidt szolgdltasson a termék tervezésérdl, gydrtdsdrdl és mitkodésérdl.

Az uniés harmonizicids jogszabélyok kotelezik a gyartét arra, hogy a termék alkalmazandé kovetelményeknek vald
megfelelését igazolé informdaciGkat tartalmazé miiszaki dokumentdciot dllitson oOssze. Ez a dokumenticié lehet
a min@ségbiztositasi rendszer dokumentacibjanak része, amennyiben a jogszabaly mindéségbiztositasi rendszeren alapuld
megfelelGségértékelési eljdrast ir el§ (D., E., H. modulok és azok véltozatai). A mdszaki dokumentdciénak a termék
forgalomba hozatalakor foldrajzi eredetétdl vagy elhelyezkedésétdl fiiggetleniil rendelkezésre kell dllnia. (2*%)

A miszaki dokumentdciot a termék forgalomba hozataldt6l szdmitott 10 éven at meg kell Orizni, kivéve, ha az
alkalmazand6 uni6s harmonizdcids jogszabaly egyértelmiien mds idStartamot hatdroz meg. (**) Ez a gyért6 vagy az
Unidban letelepedett meghatalmazott képvisel§ felelgssége. Mivel a ,forgalomba hozatal” kifejezés minden egyes
termékre vonatkozik, az id6tartamot att6l a pillanattdl kell szdmitani, amikor a miiszaki dokumentdcié tdrgyat képezd
terméket forgalomba hoztdk.

A miszaki dokumentdcié tartalmdt az egyes unidés harmonizicids jogszabilyok az érintett termékekre figyelemmel
hatdrozzak meg. Alapszabélyként a dokumentdcionak tartalmaznia kell a termék leirdsat és rendeltetésszerti haszndlatat,
tovabbd ismertetnie kell tervezését, gyartdsat és mlikodését. A dokumentdcidban foglalt informéciok a termék jellegétdl
fuggnek, valamint att6l, hogy mfszaki szempontb6l mi szdmit szitkségesnek ahhoz, hogy igazoljdk a terméknek
a vonatkoz6 unids harmonizacios jogszabdly alapvet§ kovetelményeinek valéo megfelelését, illetve harmonizélt szabvany
alkalmazdsa esetén a szabvanyban foglalt alapvet6 kovetelményeknek valé megfelelését. A 768/2008/EK hatdrozat
II. mellékletében szereplé kovetelmények vonatkoznak a mszaki dokumentdcié azon elemeire, amelyek alkalmasak
a terméknek az alkalmazand6 harmonizacids jogszabédlynak valé megfelelése igazoldsdra. Ezen tdlmenden a veszély(ek)
megfelel§ elemzésére és értékelésére vonatkozd kovetelmény alapjan a gyarté koteles elGszor azonositani a termék
Osszes lehetséges veszélyét, majd meghatdrozni az alkalmazandé alapvet§ kovetelményeket. Ezt az elemzést
dokumentalni kell, és a mtiszaki dokumentaciéban is fel kell tiintetni. A gyarténak emellett dokumentalnia kell, hogyan
kezeli az azonositott veszélyeket annak érdekében, hogy a termék megfeleljen a rd vonatkoz6 alapvetd kovetelményeknek
(példdul harmonizélt szabvanyok alkalmazdsaval). Ha a harmonizalt szabvanynak csupan egy részét alkalmazzak, vagy
ha a harmonizélt szabvdny nem terjed ki minden alkalmazandé alapvet8 kovetelményre, akkor a mtiszaki dokumentd-
cioban dokumentdlni kell azon alkalmazandé alapvet§ kovetelmények kezelésének modjat is, amelyekre a szabvany nem
tér ki.

Ha a terméket Gjratervezték, a megfelelGségértékelést pedig tjra elvégezték, a miiszaki dokumentdcionak ki kell térnie
a termék Osszes véltozatdra; le kell irnia az elvégzett véltoztatisokat, a termék kiilonbozd valtozatainak azonositdsi
modjat, és a kilonb6z8 megfelelGségértékelésekre vonatkozd informdciét. Ez az olyan helyzetek elkeriilését szolgdlja,
ahol a termék életciklusa sordn a piacfeliigyeleti hatdsig a termék olyan valtozataival taldlja szembe magdt, amelyekre
nem érvényes a termékkel egyiitt benytjtott miiszaki dokumentacié.

Egyes uniés harmonizdciés jogszabélyok el6irjak, hogy a miiszaki dokumentéciot a bejelentett szervezet dltal elfogadott
nyelven kell elkésziteni. (**°) A harmadik fél altali ellendrzést igényl6 megfelelGségértékelési eljardsok megfeleld elvégzése
érdekében a dokumentdciét mindig a bejelentett szervezet szdmdra érthetd nyelven kell elkésziteni még akkor is, ha ezt
az uniés harmonizacids jogszabélyok kifejezetten nem emlitik.

(*%) A forgalomba hozatalrdl ldsd a 2.3. szakaszt

(**) Az orvostechnikai eszk6zokrdl és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616 irdnyelvek szerint e dokumentumokat 5 évig
kell megdrizni, beiiltethetS orvostechnikai eszk6zok esetében pedig 15 évig.

(*) Lésd az egyszer(i nyomdstarté edényekrdl, gépekrdl (a B. modulnal), a nem automatikus mtikodésti mérlegekrdl, az aktiv beiiltethets
orvostechnikai eszkdzokrdl, a gazkésziilékekrdl, a tdvkozlési végberendezésekrdl, az orvostechnikai eszkozokrdl, a robbandsveszélyes
légkorben haszndlt felszerelésekrdl, a felvondkrdl (a B., C, D., G., H. modulokndl), a nyoméstarté berendezésekrdl, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a radiéberendezésekrdl és a tavkozls végberendezésekrdl sz016 irdnyelveket.
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4.4. EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

— A gydrtd vagy az Unid teriiletén letelepedett meghatalmazott képvisel§ az unids harmonizdcids jogszabdlyokban el6irt megfe-
lelGségértékelési eljdrds keretében koteles elkésziteni és aldirni az EU-megfeleldségi nyilatkozatot.

— Az EU-megfelelségi nyilatkozat tartalmazza a kovetkezék azonositdsdt lehetGvé tevd Gsszes relevdns informdcidt: a nyilatko-
zat kiaddsdnak alapjdul szolgdld unids harmonizdciés jogszabdly, a gydrtd, a meghatalmazott képvisel6, adott esetben a beje-
lentett szervezet, a termék, és adott esetben a harmonizdlt szabvdnyra vagy mds miiszaki elGirdsokra valg hivatkozds.

— Akkor is egyetlen megfeleldségi nyilatkozatot kell elkésziteni, ha a termék az EU-megfeleldségi nyilatkozat elkészitését el6ird
t6bb unids harmonizdcids jogszabdly hatdlya ald tartozik.

— Az egyetlen megfeleldségi nyilatkozat lehet az Gsszes vonatkozd megfeleldségi nyilatkozatbdl dsszedllitott dosszié.

Az uniés harmonizdciés jogszabalyok értelmében a gyartonak a termék forgalomba hozatala eltt EU-megfelelGségi
nyilatkozatot kell készitenie és aldirnia. (**) A gyart6 vagy az Unid teriiletén letelepedett meghatalmazott képviselGje az
uniés harmonizdcids jogszabalyokban elSirt megfelelgségértékelési eljards keretében koteles elkésziteni és alairni az EU-
megfeleldségi nyilatkozatot. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat az a dokumentum, amely igazolja, hogy a termék megfelel
az alkalmazandé jogszabalyokban foglalt vonatkozé kovetelményeknek.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat elkészitésével és aldirdsdval a gydrto véllalja a felelgsséget a termék megfelelGségéért.

A miszaki dokumentdciéhoz () hasonléan az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot is a termék forgalomba hozataldtdl
szamitott tiz évig vagy a jogszabdly dltal megadott idtartamig kell megGrizni. (**) Ez a gydrté vagy az Unidban
letelepedett meghatalmazott képvisel§ felelgssége. Importdlt termékek esetében az importdr felel a megfelelgségi nyilat-
kozatért. (**)

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat tartalmanak vagy a 768/2008/EK rendelet III. mellékletében foglalt mintinak, vagy
a széban forgd dgazati uniés harmonizdcios jogszabalyhoz mellékelt mintdnak kell megfelelnie. Az EN ISOJIEC 17050-1
szabvany célja a megfelelGségi nyilatkozatokra vonatkozé éltalanos kritériumok megallapitdsa volt, ezen kiviil irinymuta-
tasként is hasznalhat6, amennyiben 6sszhangban 4ll az alkalmazandé unids harmonizdcids jogszaballyal. A nyilatkozat
szerepelhet dokumentumon, cimkén vagy ezekhez hasonlé feliileten, amelynek elegendd informaéciot kell tartalmaznia
minden egyes lefedett termék nyomonkévethetSségéhez.

A 768/2008 EK hatdrozatban foglalt mintanyilatkozat tartalma:

1. A termék azonositd szdma. Nem sziikséges, hogy e szdm minden egyes termék esetében egyedi legyen. A szdm
vonatkozhat a termékre, tételre, tipusra vagy lehet sorozatszdm (*'°). A gydrté maga dontheti el, hogy melyiket
haszndlja. (*'")

2. A nyilatkozatot kibocsité gyartd vagy meghatalmazott képviselGjének neve és cime.

3. A megfelelGségi nyilatkozatot a gyartd kizdrélagos felelssége mellett adjdk ki.

(*%) Felhivjuk figyelmét, hogy a gépekrdl sz616 2006/42[EK irdnyelv a ,részben elkésziilt gépek” forgalomba hozatala esetén tdgynevezett
beépitési nyilatkozat készitését irja el6, amely kilonbozik az EU-megfelelGségi nyilatkozatt6l. Az 552/2004/EK rendelet szerint az
Eurdpai Légiforgalmi Szolgaltatdsi Hal6zat rendszerelemeihez megfeleldségi vagy alkalmazhatdsdgi nyilatkozatot kell csatolni.

(*7) A miiszaki dokumentdciorol sz6l6 tovabbi informdciokért 1asd a 4.3. pontot.

(*%) Az orvostechnikai eszkozokr6l és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz616 irdnyelvek szerint az EU-megfelel6ségi nyilat-
kozatot 5 évig kell megdrizni, beiiltethet§ orvostechnikai eszkozok esetében pedig 15 évig.

(*°) A gyartd, a meghatalmazott képvisel6 és az import6r felelGsségérsl lasd a 3. fejezetet.

(1% A ,szdm” alfanumerikus kod is lehet.

(*") Ezen kivill, fiiggetleniil att6l, hogy ez szerepel-e az uni6s harmoniziciés jogszabilyokban vagy sem, az EN ISO/IEC 17050-2
szabvannyal 6sszhangban a gyarté donthet tigy, hogy magdhoz az EU-megfelelGségi nyilatkozathoz is tdrsit azonosit6 szdmot.
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4. A termék azonositdsa a nyomonkovethetGség biztositdsa érdekében. Ez alapvetSen lehet barmely, az 1. pontban
foglalt, a termék lefrdsat kiegészité és nyomonkovethetSségét lehetGvé tévs fontos informdcié. Ha a termék azonosi-
tasahoz sziikséges, képet is tartalmazhat, de amennyiben ezt az uniés harmonizicios jogszabdly nem tartalmazza
kovetelményként, a gyarté maga donthet a kép feltiintetésérdl.

5. Minden vonatkoz6 uniés harmonizacios jogszabdly, amelynek a termék megfelel; a hivatkozott szabvinyok vagy mds
mszaki el8irdsok (példdul nemzeti mdszaki szabvinyok és elSirdsok) pontosan, hidnytalanul és egyértelmden
meghatdrozva; ez azt jelenti, hogy a vonatkozé szabvany valtozatinak szdmadt ésfvagy keltét is megadjdk.

6. A megfelel6ségértékelési eljarasban részt vett bejelentett szervezet neve és azonositd szdma (*'?) (*%) és adott esetben
a vonatkozd tantsitvanyra valé hivatkozds.

7. Adott esetben valamennyi kiegészit§ informdcid, amelyre szitkség lehet (példdul osztély, kategoria).

8. A nyilatkozat kelte; a meghatalmazott személy aldirdsa és beosztdsa, vagy ezzel egyenértékii megjelolése (*'%) (*"%); ez
lehet a megfelelGségértékelés elvégzését kovets barmely nap.

Amennyiben a termékre egynél tobb uni6és harmonizicids jogszabdly vonatkozik, a gydrténak vagy a meghatalmazott
képviselének ezen unids jogi aktusok vonatkozasiban elég egyetlen megfelel6ségi nyilatkozatot kidllitania. (*'°)
A gazdasagi szerepl6k adminisztrativ terhének csokkentése és az egyik vonatkozé unids jogi aktus médositdsdhoz vald
hozzdigazitdsa érdekében ezen egyetlen nyilatkozat lehet az egyes vonatkozé megfeleléségi nyilatkozatokbdl osszedllitott
dokumenticié. (V)

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot kérésre a feliigyeleti hat6sdg rendelkezésére kell bocsatani. A gépekrdl, a robbandsve-
szélyes légkorben haszndlt felszerelésekr6l, a radidberendezésekrdl és a tavkozl§ végberendezésekrdl, a mérémiiszerekrdl,
a kedvtelési céli vizi jarmivekrdl, a felvonokrol, a nagy sebességii és a hagyomdnyos vasuti rendszerekrél, tovabbd az
Eurépai Légiforgalmi Szolgdltatdsi Halozat rendszerelemeirSl sz6l6 uniés harmonizdcids jogszabdlyok el8irjak, hogy
a termékekhez csatolni kell az EU-megfelelGségi nyilatkozatot.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot le kell forditani azon tagdllam altal igényelt nyelvre vagy nyelvekre, amelynek piacdn
a terméket forgalomba hozzdk vagy forgalmazzdk. (*'*) Az uniés harmonizicids jogszabdlyok nem feltétleniil hatdrozzdk
meg, hogy ki koteles a nyilatkozatot leforditani. Logikus mddon ez a gyarté vagy a terméket forgalmazé mds gazdasdgi
szerepld. Az EU-megfelel8ségi nyilatkozatot a gyarténak vagy a meghatalmazott képviselGjének ald kell irnia. Ha az EU-
megfelel§ségi nyilatkozat forditdsit masik gazdasdgi szerepld készitette, és a gyartd nem irta ald, a forditdshoz mellékelni
kell az eredeti EU-megfelelGségi nyilatkozat gyarté altal aldirt példanyat.

4.5. JELOLESI ELOIRASOK

4.5.1. CE-JELOLES

4.5.1.1. A CE-jelolés meghatdrozdsa és szerepe

— A CE-jelglés azt jelzi, hogy a termék megfelel a jelolés elhelyezésérdl rendelkezd unids harmonizdcids jogszabdlynak.

— A CE-jellést minden olyan terméken el kell helyezni, amelyet az EGT-ben és a torok piacon hoznak forgalomba, fiiggetleniil
attol, hogy a terméket az EGT-ben, Torokorszdgban vagy mds orszdgban gydrtottdk.

(*'») Nem minden unibs harmonizicids jogszabdly irja el a bejelentett szervezet bevondsat. Példdul a kisfesziiltségti berendezésekrél és
ajatékokrol sz016 irdnyelvek nem tartalmaznak ilyen elGirast.

(*"*) Egyes uni6s harmonizdcis jogszabdlyok elSirhatjdk a miszaki dokumentdciét 6rz6 személy nevének és cimének megaddsat, mivel e
jogszabdlyok szerint nem csak a gydrté koteles meg6rizni a miiszaki dokumentaciot.

(') E személy lehet akar a vallalat tigyvezetd igazgatdja vagy masik képviselGje, akire ezt a feladatot ruhaztdk.

(*"*) Nem sziikséges, hogy az aldiro személy rendelkezzen lakhellyel az Eurdpai Unidban. A vonatkozé unids harmonizicids jogszabaly
eltérd rendelkezése hidnydban az Unidn kiviili illet6ségti gyartd jogosult sajat telephelyén elvégezni az sszes megfelelGségértékelési
eljérast, és aldirni az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot.

(*'%) Lasd a 768/2008/EK hatdrozat 5. cikkét.

(*V) Lésd példdul a 2014/35/EU irdnyelv (22) preambulumbekezdését vagy a 2014/34/EU irdnyelv hasonlé (24) preambulumbekezdését.

(%) A 768/2008EK hatdrozat . melléklete R10. cikkének (2) bekezdése.
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A CE-jelolés a {6 jelzése (de nem bizonyitéka) annak, hogy a termék megfelel az unids jogszabdlyoknak, és lehet6vé teszi
a termékek az EGT és Torokorszdg piacain belilli szabad mozgasat, fuggetleniil attdl, hogy a termékeket az EGT-ben,
Torokorszagban vagy mds orszdgban gydrtottdk-e.

Az Eurdpai Gazdasdgi Térség (EGT, azaz az EU-tagdllamok és egyes EFTA-orszdgok: Izland, Norvégia, Liechtenstein)
tagdllamai nem korldtozhatjak a CE-jeloléssel ellatott termékek forgalomba hozatalat, kivéve, ha az ilyen intézkedéseket
a termék megfelelgségének bizonyitott hidnya indokolja. Ez az EGT-ben értékesitett, harmadik orszdgokban késziilt
termékekre is vonatkozik.

A CE-jelolés nem azt jelzi, hogy a termék az Eurdpai Unibban késziilt. Azt jelzi, hogy a termék megfelel a széban forgd
uniés harmonizdciés jogszabaly(ok)ban el6irt kovetelményeknek. A jel6lés a tagdllamok hatdsdgai és mds érintett felek
(példaul forgalmazok) szdmadra ezért alapvetd fontossdgti informdcionak mindsiil. A CE-jelolés nem szolgal kereskedelmi
célokat, azaz nem haszndlhaté marketingeszkozként.

A CE-jelolés egy, a megfelelGségértékelést magdban foglalé teljes folyamat lathat6 kovetkezménye, elhelyezésével a gyartd
kijelenti, hogy a termék megfelel az uniés harmonizacids jogszabalyoknak.

4.5.1.2. Kapcsolat a meglévd jogszabdlyokkal

— A 765/2008/EK rendelet a CE-jelolésre vonatkozé dltaldnos elveket fogalmazza meg, mig a 768/2008/EK hatdrozat a jelo-
Iés elhelyezésére vonatkozé szabdlyokat irja elG.

— A kotelezben elhelyezendd” CE-jelolésre vonatkozé dgazati unids harmonizdciés jogszabdlyok a 765/2008/EK rendeleten és
a 768/2008/EK hatdrozaton alapulnak.

A 765/2008/EK rendelet a CE-jelolés meghatarozasat, formdtumdt és a jelolésre vonatkozo dltaldnos elveket tartalmazza.
A 768/2008/EK hatarozat pedig a CE-jel6lés elhelyezését megel6z8 megfelelGségértékelési eljardsokrol rendelkezik.

A CE-jelolés elhelyezését el6ir6 dgazati unids harmonizdciés jogszabédlyok tobbnyire a 765/2008/EK rendelet és
a 768/2008/EK hatdrozat elveit kovetik.

Altaldnos szabélyként (%) a CE-jelolés az aldbbi esetekben szerepel jogos megfelelGségi jelolésként valamely unids
jogalkotasi aktusban:

— a teljes harmonizdcié moédszerének alkalmazdsa esetén, azaz ha a széban forgd jogalkotdsi aktusban szabdlyozott
teriiletekre vonatkozé eltéré nemzeti szabalyok megléte tilos,

— ha az uniés harmonizdci6s jogszabdly a 768/2008/EK hatdrozat szerinti megfelelGségértékelési eljardsokat tartalmaz.

E szabaly al6l azonban van kivétel.

Kellgen indokolt esetekben a 768/2008/EK hatdrozatot kovetd teljes harmonizdcids jogszabdly elSirhatja a CE-jeloléstd]
eltér§ jelolés haszndlatdt. Példdul a tengerészeti felszerelésekrSl szolo irdnyelv nem a CE-jel6lés haszndlatdt irja eld,
hanem egy kiillon megfelelGségi jelolés, a kerékjelolés haszndlatit. A kerékjelolés haszndlatira a 765/2008/EK
rendeletben és a 768/2008/EK hatdrozatban meghatdrozott elvek is vonatkoznak, és a CE-jelolésre tett barmilyen utalds
a kerékjelolésre tett utaldsként értelmezendS. Ehhez hasonléan a hordozhaté nyomdstarté berendezések esetén a CE-
jelolés helyett a Pi-jelolés haszndlando.

(*) Az épitési termékekre vonatkoz6 jogszabdlyok szerinti megfelel6ségértékelés nem a 768/2008/EK hatdrozat alapjin zajlik, bar az
épitési termékekrdl sz616 jogszabalyok is rendelkeznek a CE-jelolésrdl. A kiilonbség az, hogy az épitési termékekrdl sz616 jogszabalyok
szerinti CE-jelolés a termék teljesitményét jelzi, nem pedig a szigortibb értelemben vett, a CE-jelolést el8ird egyéb jogalkotdsi aktusok
szerinti megfelelGséget.
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4.5.1.3. Ki (nem) helyezheti el a CE-jelolést?

— A CE-jelolést (az Unidban vagy azon kiviil letelepedett) gydrté vagy az Unidban letelepedett meghatalmazott képviseldje he-
lyezheti el.

— A CEjelolés elhelyezésével a gydrtd sajdt kizdrdlagos felelGssége mellett nyilatkozik arrdl, hogy a széban forgé termékek meg-
felelnek a vonatkozé unids jogszabalyi kovetelményeknek, és hogy sikeresen lezajlottak az alkalmazandd megfelelGségértékelési
eljdrdsok.

A gyért6 — fiiggetlenil attdl, hogy székhelye az Unidban vagy azon kiviill van — végsé felelGsségi korébe tartozik, hogy
egy termék megfeleljen az uniés harmonizdciés jogszabdlyok rendelkezéseinek, és a CE-jelolés elhelyezéséért is & felel.
A gyart6 kijelolhet meghatalmazott képvisel6t, aki a nevében elhelyezheti a CE-jel6lést.

A CE-jelolésnek a terméken torténd elhelyezésével a gyartd sajat kizardlagos felel@ssége mellett nyilatkozik arrdl
(fuggetleniil attdl, hogy a megfelelgség-értékelési folyamatban harmadik fél is részt vett-e), hogy a széban forgd termék
megfelel a CEjelolés elhelyezéséhez szikséges valamennyi jogi kovetelménynek.

Amennyiben az importdr,a forgalmazé vagy mds gazdasdgi szerepl§ a sajt nevében vagy védjegye alatt forgalmazza
a terméket vagy modositja azt, atvallalja a gyartot terhels felelGsséget. Ide tartozik a termék megfelelgségéért és a CE-
jelolés elhelyezéséért véllalt felelgsség is. Ebben az esetben elegend$ informdcioval kell rendelkeznie a termék
tervezésével és gydrtdsdval kapcsolatban, és a CE-jelolés elhelyezéséért is 6t terheli a jogi felelGsség.

4.5.1.4. A CE-jelolés elhelyezésére vonatkozé elvek

A CE-jelolés formdja az aldbbi: Ha a CE-jeldlést kicsinyitik vagy nagyitjdk, az ardnyokat meg kell tartani.

A CE-jelolést a terméken vagy annak adattdbldjan jol lathatéan, olvashatéan és letorolhetetleniil kell elhelyezni.
Amennyiben ez nem lehetséges vagy a termék jellege miatt nem indokolt, akkor adott esetben a csomagoldson és/vagy
a kisér§ dokumentumokon kell elhelyezni. A CE-jel6lést — elvben — csak a megfelelgségértékelési eljards befejezését
kovetSen lehet elhelyezni annak biztositdsa érdekében, hogy a termék az Osszes vonatkozé unids harmonizdcids
jogszabaly kovetelményeinek megfelel. Ez dltaldban a gydrtdsi szakasz végén torténik. Ez nem jelenthet gondot példaul
akkor, ha a CE-jelolést az adattdbla tartalmazza, amelyet csak a termék végsS ellendrzése utdn helyeznek el a terméken.
Ha azonban (példdul) a CE-jelolést a termékre rabélyegzik vagy ontik, a jelolés a gydrtasi szakasz barmely egyéb lépése
soran elhelyezhet8, amennyiben a termék megfelelGségét a gyartasi folyamat végén ellendrzik.

A lathatésdgra vonatkozd kovetelmény azt jelenti, hogy a CE-jelolésnek minden fél szdmdra konnyen hozzaférhet6nek
kell lennie. A jel6lést példdul a termék hdtoldaldn vagy aljdn is el lehet helyezni. A ldthatésdgra vonatkozé kovetelmény
nem feltétlenill jelenti azt, hogy a CE-jelolésnek a termék csomagoldsdnak felnyitdsa el6tt lithatonak kell lennie, mivel
csak akkor szitkséges a csomagoldson is feltiintetni a CE-jelolést, ha ezt a vonatkozd unids jogi aktusok kifejezetten
eléirjdk. A minimum 5 mm-es magassigra vonatkozd kovetelmény biztositja a jelolés olvashatésdgit. Ugyanakkor
szdmos jogszabdly szerint (**°) el lehet tekinteni a CE-jel6lés minimdlis méreteire vonatkozé kévetelménytdl kisméretd
eszkozok vagy alkatrészek esetében.

A CE-jelolés megjelenése tobbféle lehet (példdul a szin tekintetében, sik vagy bemélyedd), de jol lathatonak, olvashaténak
kell lennie, és meg kell tartania az elSirt ardnyokat. A jelolésnek letorolhetetlennek kell lennie, hogy rendes koriilmények
kozott nyom nélkiil ne lehessen eltdvolitani (egyes termékszabvanyok példdul vizzel és petréleum oldatokkal torténd
dorzsoléses tesztet alkalmaznak). Ez azonban nem jelenti azt, hogy a CE-jelolés a termék szerves részét kell képezze.

(*%) Példdul a gépekrdl, az egyéni védGeszkozokrdl, az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkézokrdl, az orvostechnikai eszkozokrdl,
a robbandsveszélyes légkorben haszndlt felszerelésekrdl, a felvondkrdl (a biztonsdgi berendezéseket illetGen), az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok, valamint a rdio- és tavkozlési végberendezésekrdl és a tengerészeti felszerelésekrél sz616 irdnyelv.
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Bizonyos esetekben lehetetlen a terméken elhelyezni a CE-jelolést (példdul egyes robbandanyag-tipusokndl) vagy ésszerti
miszaki vagy gazdasdgi feltételek mellett nem lehetséges. ElSfordulhatnak tovabbd olyan esetek, amikor a CE-jelolés
elhelyezésére vonatkozé minimdlis méreteket nem lehet betartani, vagy nem megoldhat6, hogy a CE-jelolést lathato,
olvashatd és letorolhetetlen médon helyezzék el.

Ilyen esetekben a CE-jel6lést a csomagoldson kell elhelyezni, ha van, és|vagy a kisér6 dokumentumokon kell feltiintetni,
ha a vonatkoz6 uni6s harmonizécios jogszabdly ilyen dokumentdciét ir el6. A CE-jelolés terméken torténd elhelyezését
elmulasztani, vagy a jelzést a termék helyett a csomagoldson vagy a kisér6 dokumentdcién elhelyezni kizdrdlag esztétikai
okok miatt nem lehet.

A 765/2008/EK rendelet és a 768/2008/EK hatdrozat gy rendelkezik, hogy a CE-jel6lésnek a 765/2008/EK rendelet
II. mellékletében meghatdrozott mérettinek, formatumunak és ardnydnak kell lennie, a CE-jelolést tovabbd j6l olvashatd
és egyértelm mddon kell elhelyezni. A 765/2008/EK rendelet és a 768/2008/EK hatdrozat a CE-jelolés esetén nem él
semmilyen formatervezési megkotéssel (példaul ,homort” kialakitas), feltéve, hogy a fenti feltételek teljesiilnek. Azonban
nem megengedett az elektronikus cimkézés kizdrélagos haszndlata.

4.5.1.5. A CE-jelolésnek a bejelentett szervezet azonositd szimdval egyiitt torténd elhelyezése

Amennyiben a gydrtdsellendrzés szakaszaban bejelentett szervezet is részt vesz, az alkalmazandé unids harmonizacios
jogszabdly értelmében a CE-jel6lést a bejelentett szervezet azonositd szdma koveti. Ha a jogszabdly tgy rendelkezik,
a gyart6 vagy meghatalmazott képviselGje a bejelentett szervezet felelgsségére elhelyezi annak azonosité szamdt.

Az alkalmazott megfelelGségértékelési eljardstdl fiiggGen a bejelentett szervezet részt vehet a gyartdsi szakaszban. A CE-
jelolést csak akkor koveti kotelezden a bejelentett szervezet azonosité szdma, ha a szervezet részt vett a gydrtdsi
szakaszban. Ennek értelmében a B. modul szerint a tervezési szakaszban végzett megfelelGségértékelésben részt vett
bejelentett szervezet azonositdé szdma nem koveti a CE-jelolést. Néha tobb bejelentett szervezet is érintett a gydrtdsi
szakaszban, ami akkor fordulhat el§, ha egynél tobb unids harmonizicids jogszabdlyt kell alkalmazni. Ezekben az
esetekben a CE-jel6lést tobb azonosit6 szdm is koveti.

Igy ha a CE-jelolés a terméken azonosité szam nélkiil jelenik meg, az a kovetkez6t jelentheti:

— a tervezési vagy a gydrtdsi szakaszban nem vett részt bejelentett szervezet (A. modul),

— a gyart6 valasztdsdnak megfelelGen belsg akkreditdlt szervezet vett részt a gydrtdsi szakaszban (Al., A2. modulok),
— a tervezési szakaszban (B. modul) részt vett bejelentett szervezet, a gyartdsi szakaszban viszont nem,

— (a B. modult kovets C. modul),

— vagy egy bejelentett szervezet részt vett a tervezési szakaszban (B. modul), és a gydrt6 valasztdsinak megfelelGen
bels6 akkreditalt szervezet vett részt a gydrtasi szakaszban (a B. modult kovet§ C1., C2. modulok).

Ha azonban a CE-jelolés a terméken azonosit6 szdmmal egyiitt (*') jelenik meg, az a kovetkez6t jelentheti:
— a gyart6 valasztasanak megfelelGen bejelentett szervezet vett részt a gyartasi szakaszban (Al., A2. modulok),

— bejelentett szervezet vett részt a tervezési szakaszban (B. modul), és a gydrtd vélasztdsdnak megfelelGen a gyartdsi
szakaszban is (nem feltétleniil ugyanaz a szervezet, hanem az, amelynek azonosit6 szdmat feltiintetik) (a B. modult
kovets C1., C2. modulok),

(*1) Kérjik, vegye figyelembe, hogy amennyiben az adott termékre tobb uniés harmonizacids jogszabély is vonatkozik, és a CE-jelolést
azonosit6 szdmmal egyiitt helyezték el, ez nem jelenti azt, hogy a bejelentett szervezet az egyes alkalmazandé jogszabélyokban el6irt
megfelelGségértékelési folyamatokban is részt vesz. El6fordulhat, hogy az alkalmazandé uniés harmonizacids jogszabalyok koziil nem
mindegyik irja el6 bejelentett szervezet bevondsat.
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— vagy bejelentett szervezet vett részt a tervezési szakaszban (B. modul), és a gydrtdsi szakaszban is (nem feltétleniil
ugyanaz a szervezet, hanem az, amelynek azonosité szamat feltiintetik) (a B. modult kévets C1., C2., D., E., F.
modulok),

— vagy a tervezési és gydrtdsi szakaszban is részt vett egy bejelentett szervezet (D1., E1., F1., G1., H., H1. modulok).

A CE-jelolést és a bejelentett szervezet azonosité szamdt nem feltétleniil az Unidban kell elhelyezni. Harmadik orszdgban
is elhelyezhetSk, amennyiben a terméket ott gyartottdk, és a bejelentett szervezet abban az orszdgban, a vonatkozd
uniés harmonizdcios jogszabélyokkal osszhangban végezte el a megfelelGségértékelést. A CE-jelolés és az azonosit6 szdm
elhelyezését kiilon is el végezni, de egymds mellett kell megjelenniiik a terméken.

4.5.1.6. Mely termékeken (nem) kotelez§ a CE-jel6lés elhelyezése?

— A CE-jelolést az annak hatdlya ald tartozo termék forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni, kivéve, ha az adott unids harmo-
nizdcids jogszabdly mdsként rendelkezik.

— Amennyiben a termékre egynél tobb, a CE-jelolés elhelyezését elGiré unios harmonizdcids jogszabdly vonatkozik, a jelolés azt
jelzi, hogy a terméket valamennyi ilyen jogszabdly rendelkezéseinek megfeleldnek nyilvdnitottdk.

— Nem tiintethetd fel a terméken a CE-jelolés, ha a termék nem tartozik a CE-jelolés elhelyezését elgiré unids harmonizdcids
jogszabdly hatdlya ald.

Nem minden terméket kell CE-jeloléssel ellatni. (**2) A CE-jelolés elhelyezésének kotelezettsége azon termékekre terjed ki,
amelyek a jelolés elhelyezését elSird jogalkotasi aktusok hatilya ald tartoznak, és amelyeket az uni6s piacra szdntak.
Eszerint a CE-jelolés elhelyezése az aldbbi esetekben kételezd:

— a CE-jelolés elhelyezését elSird jogszabalyok hatilya ald tartozé valamennyi Gjonnan el8éllitott terméknél, fiiggetleniil
attol, hogy a terméket tagdllamban vagy harmadik orszdgban gyartottak,

— a CE-jelolés elhelyezését el6ird jogszabalyok hatdlya ald tartozd, harmadik orszdgbdl importalt haszndlt terméknél,

— az Uj termékként a CE-jelolés elhelyezését elSird jogszabalyok hatilya ald tartozéd mddositott termékeknél, ha
a modositds befolyasolhatja a termék biztonsdgossdgt vagy az alkalmazand6 harmonizdciés jogszabdlynak val6
megfelelését.

Bizonyos esetekben a termék egy adott unidés harmonizicids jogszabdly alkalmazdsa céljabdl végterméknek tekintends,
és ezért CE-jeloléssel kell ellatni. Ezt a terméket végil beépitik egy mdsik végtermékbe, amely termék egy madsik, a CE-
jelolés elhelyezését el6ird uniés harmonizdciés jogszabdly hatilya ald tartozik. gy adédhat olyan helyzet, ahol egy
terméken egynél tobb CE-jelolés is taldlhato. (*))

A CE-jeldlés elhelyezését dltaldban el6iré uni6s harmonizdcids jogszabdly bizonyos termékek esetében kizdrhatja a CE-
jelolés alkalmazdsat. Altalanos szabalyként e termékek akkor keriilhetnek szabad forgalomba, ha:

a) a termékhez mellékelték az alabbi dokumentumokat:
— a gépekrdl sz616 irdnyelv értelmében a részben elkésziilt gépek beépitési nyilatkozata,

— részben elkésziilt hajok esetében a kedvtelési céli vizi jarmivekrdl sz6l6 irdnyelvben hivatkozott megfelelGségi
nyilatkozat.

b) A robbandsveszélyes légkorben valé hasznalatra szdnt felszerelésekrdl és védelmi rendszerekrdl szolé (ATEX)
irdnyelvben meghatdrozott alkatrészek esetében a termékhez megfelelGségi nyilatkozatot mellékeltek.

(**?) Az Eurépai Légiforgalmi Szolgaltatdsi Hlozat dtjdrhatdsdgarol sz616 552/2004/EK rendelet nem rendelkezik a CE-jelolésrdl.
(*¥) Ilyen példaul a szamitogép.
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) Az aldbbi termékhez nyilatkozatot mellékeltek:

— az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokrdl és az orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé irdnyelvben emlitett,
rendelésre késziilt orvostechnikai eszk6zok és klinikai vizsgélatokra szdnt berendezések,

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé irdnyelvben emlitett, a teljesitGképesség értékelésére
szant eszkozok.

d) A géziizemd berendezésekrdl sz016 irdnyelvben emlitett szerelvények esetében a termékhez megfelelGségi tanisitvanyt
mellékeltek.

e) A nem automatikus miikodésti mérlegekrdl sz6l6 irdnyelv szerint a kotelez8 megfelelGségértékelés aldl mentesiil§
eszkozok esetében a terméken szerepel a gydrt6 neve és a fels6 méréshatdr.

f) Az egyszer(i nyomadstarté edényekrdl és a nyomdstartd berendezésekrdl szol6 irdnyelvben emlitett egyes edények
esetében a terméket a helyes mérnoki gyakorlattal 6sszhangban gyértottak.

Ezen tilmenden a nyomadstartd berendezésekrdl sz016 irdnyelv feljogositja a tagallamokat arra, hogy teriiletiikon engedé-
lyezzék a CE-jeloléssel nem elldtott rendszerekbdl all6 nyomdstarté berendezések forgalomba hozataldt és iizembe
helyezését, ha e rendszereken a bejelentett szervezet helyett tizemeltet6i ellen6rzé szervezetek végeztek megfelelGségérté-
kelést.

4.5.1.7. A CE-jelolés és mis jel6lések

— A CE-jelolés az egyetlen olyan megfeleléségi jelolés, amely azt jelzi, hogy a termék megfelel a rd vonatkozd és a CE-jelolést
el6iré unids harmonizdcids jogszabdlyoknak.

— A tagidllamoknak tartozkodniuk kell barmely mds megfeleldségi jelolés bevezetésétél a nemzeti szabdlyozdsukban, amely dtfe-
désbe keriilhetne a CE-jeloléssel.

e

— A terméken tovdbbi jelolések és jelzések is feltiintethetGk, amennyiben a CE-jeloléstdl eltérd funkcidt toltenek be, nem keverhe-
t6k dssze a CE-jeloléssel, és nem akaddlyozzdk annak olvashatésdgadt és lathatosdgdt.

A CE-jelolés minden mds, a harmonizicié lezajldsa el6tt létezett kotelezd megfelelGségi jelolés helyébe 1ép. Az ilyen
nemzeti megfelelGségi jelolések a CE-jeloléssel nem OsszeegyeztethetSk, és a széban forgd alkalmazandd eurdpai
jogszabalyok megszegésének mindsiilhetnek. Az uniés harmonizacids jogszabalyok atiiltetésekor a tagdllamoknak a CE-
jelolést be kell épiteniiik sajat nemzeti szabdlyozdsaikba és kozigazgatdsi eljardsaikba. A tagdllamoknak tovabbd tartdz-
kodniuk kell mds, a CE-jel6léssel azonos jelentésti megfelelGségi jelolés bevezetésétSl a nemzeti szabalyozasukban.

Mindazondltal mds jelolések is alkalmazhatok, amennyiben azok hozzdjarulnak a kozérdek védelméhez, nem tartoznak
semmilyen uniés harmonizdciés jogszabdly hatdlya ald, és elhelyezésiik nem akadilyozza a CE-jelolés lathatosagat,
olvashatdsdgat és jelentését. Kiegészit§ jelzések (példaul a gydrtd védett védjegye vagy egyéb magdn-/nemzeti jelzés)
elhelyezése csak akkor megengedett, ha e jelzéseket nem lehet Osszetéveszteni a CE-jeloléssel. Az Osszetéveszthet8ség
fennallhat a CE-jelolés jelentése és forméja tekintetében is.

sz 7

Ebben a tekintetben a CE-jelolést kiegészitG egyéb jeloléseknek a CE-jeloléstd] eltérd funkciot kell betolteniiik. Ez azt
jelenti, hogy a CE-jeloléstd] eltérd célkittizéseknek valé megfelelgségrdl kell tdjékoztatdst nydjtaniuk (mint példdul az
alkalmazand6 uni6s harmonizacids jogszabalyokban nem emlitett kornyezetvédelmi szempontok).

Ezen kivill szdmos uni6s harmonizdciés jogszabély rendelkezik tovabbi jelolésekrél, amelyek a CE-jelolést kiegészitik, és
nincsenek azzal dtfedésben (ldsd a 4.5.2. pontot).
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4.5.1.8. Szankcidk

— A tagdllamoknak biztositaniuk kell a CE-jelolést szabdlyozo rendszer helyes végrehajtdsdt, és a jelolés helytelen haszndlata
esetén megfeleld lépéseket kell tenniiik.

— A tagdllamok a jogsértések esetére szankcickat helyeznek kildtdsba, amelyek silyos jogsértések esetén biintetGjogi szankcidkat
is magukban foglalhatnak.

— Egy tagdllam kdteles bejelenteni a Bizottsdgnak és a tobbi tagdllamnak, ha a CE-jeldlés helytelen elhelyezése miatt egy termék
szabad mozgdsdnak korldtozdsa mellett dont, vagy ha fellép olyan szerepldk ellen, akik a CE-jeldléssel elldtott nem megfeleld
termékért felelgsek.

A CE-jelolés alapvetGen azt jelzi, hogy a szdban forgd termék forgalomba hozatala el6tt vélhetGen elvégezték a szitkséges
ellenérzéseket, igy biztositva, hogy a termék megfelel a jogszabdlyi kovetelményeknek. A piacfeliigyeleti hatésagok
jogosultak kiegészit ellendrzések lefolytatdsara a kozérdek védelmében. A piacfeliigyeleti hatésdgok dltal foganatositandd
intézkedésrdl eseti alapon, az ardnyossdg elvének megfelelGen kell donteni.

A tagdllamok nemzeti jogszabdlyaikban megfelel§ intézkedéseket kotelesek el6irni egyrészt a CE-jeloléssel val6 visszaélés
és a jelolés helytelen haszndlatinak megel8zése, valamint a visszaélés vagy helytelen haszndlat esetén a helyzet orvoslésa
érdekében. Ezen intézkedéseknek hatékonyaknak, a biintetend§ cselekmény stlyossdgdval ardnyosaknak és visszatartd
erejlicknek kell lenniiik, és fokozhatdk, ha az érintett gazdasdgi szerepl§ kordbban mér hasonlé jogsértést kovetett el.
Ezek kozé tartozhat a termék forgalombdl torténd kivondsa, visszahivdsa, a birsdgok és adott esetben a biintetdjogi
szankciok (példdul birsdg és szabadsdgvesztés).

Ezek kiszabdsa nincs kihatdssal mds, olyan esetben meghozott intézkedésre, amikor a piacfeliigyeleti hatdsigok azt
allapitottdk meg, hogy egy termék veszélyt jelent vagy nem felel meg az alkalmazandé jogszabdlyoknak. A tagallamok
tovabba kotelesek gondoskodni ezen intézkedések végrehajtdsarol.

Ebben a tekintetben a CE-jelolés olyan terméken torténd elhelyezése, amely termékre nem vonatkozik a jelolés
elhelyezését el6ird unids harmonizacids jogszabaly, azért mindsiil megtévesztének, mert a fogyasztokban vagy a felhasz-
nalékban példaul azt a benyomdst keltheti, hogy a széban forgd termék megfelel bizonyos uniés harmonizacids
jogszabélyok rendelkezéseinek. Az illetékes hatésigoknak ezért rendelkezniiik kell olyan jogi eszkozokkel, amelyek
lehet6vé teszik szdmukra, hogy fellépjenek a CE-jelolés megtévesztd hasznalatdval szemben. Eljdrast kell inditani tovabbd
azok ellen is, akik a CE-jel6lést visel§ nem megfelel§ termékért felelnek.

A CE-jelolés mellett mds jelolések elhelyezésére bizonyos korlatozdsok vonatkoznak. (**) A feliigyeleti hatdsdgnak kell
meghoznia azokat az intézkedéseket, amelyekkel biztositja ezen elvek betartdsat, és szitkség esetén megfelel§ 1épéseket
kell tennie.

Egy tagillam koteles tdjékoztatni a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot a CE-jelolés szabdlyellenes elhelyezésének
kovetkeztében egy termék szabad mozgdsdnak korldtozdsdra irdnyul dontésérdl, valamint a CE-jelolés nem megfelel§
terméken vald elhelyezéséért felel6s személy elleni fellépésérdl. Ezutdn a tobbi tagdllam maga dontheti el, hogy
szitkséges-e hasonld intézkedés bevezetése. A CE-jelolésnek a CE-jelolés kovetelményének hatdlya ald nem tartozd
termékeken valé elhelyezése esetén a tagdllamok kotelesek arrdl tajékoztatni a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

4.5.2. EGYEB KOTELEZG JELOLESEK

Szdmos unids harmonizdcids jogszabdly rendelkezik tovdbbi jelolésekrdl, amelyek a CE-jelolést kiegészitik, és nincsenek azzal dtfe-
désben.

(**) Lasda4.5.1.7.és 4.5.2. pont alatt.
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Példdul a haszndlati kategdridt jelolS piktogramok vagy egyéb jelolések egyes uniés harmonizacids jogszabalyok szerint
kiegészitik a CE-jelolést, de annak nem képezik részét, és nem léphetnek helyébe. E jelolések rendszerint ugyanazokat az
elveket kovetik, mint a CE-jelolés. Néhdny példa:

— energidval kapcsolatos termékek esetében az uniés energiafogyasztdsi cimke,

— a berendezések robbands elleni védelmére, valamint a robbandsveszélyes légkorben val6 hasznalatra szdnt védelmi
rendszerekre vonatkoz6 kiilon jelzés,

— radi6késziilékek esetén a berendezéscsoport azonositéja (2. csoport),

— mérémdszerek és nem automatikus miikodésti mérlegek esetén a kiegészit6 metroldgiai jel6lés.
5. MEGFELELOSEGERTEKELES
5.1. MEGFELELOSEGERTEKELESI MODULOK

5.1.1. MIT JELENT A MEGFELELOSEGERTEKELES?

— A megfelelGségértékelés az a gydrtd dltal végzett folyamat, amely bizonyitja, hogy a termékkel kapcsolatos meghatdrozott ko-
vetelmények teljesiiltek.

— A terméken mind a tervezési, mind pedig a gydrtdsi szakaszban el kell végezni a megfeleldségértékelést.

A termékekre vonatkozé minden (régi és 0j megkozelités szerinti) jogalkotdsi aktus két fontos eleme a kovetkezd:
— a hatdlya ald tartozo termékek tulajdonsdgaira vonatkozo jogszabdlyi kovetelmények,

— azon megfeleldségértékelési eljdrdsok, amelyeket a gydrté még a termék forgalomba hozatala eldtt annak bizonyitdsa érdekében
hajt végre, hogy a termék megfelel e jogszabdlyi kivetelményeknek.

Ez az Gtmutaté a megfelelGségértékeléssel a 768/2008/EK hatdrozatban el6irtak szerint foglalkozik (f6ként az dj
megkozelités szerinti uniés harmonizacids jogszabalyok, djabban pedig az 4j jogszabalyi keret értelmében).

A terméken mind a tervezési, mind pedig a gydrtdsi szakaszban el kell végezni a megfelelGségértékelést. A megfelelGség
értékelése a gydrtd felelGssége. A gydrtd akkor is maga felel a megfelel6ségértékelés elvégzéséért, ha a tervezést vagy
a gyartast alvallalkozdsba adja.

A megfelelgségértékelés nem keverendS Ossze a piacfeliigyelettel, amely a nemzeti piacfeliigyeleti hatésigok dltal
a termék forgalomba hozatala utdn végzett ellenSrzésekbdl dll. E két modszer kiegésziti egymast, és azonos mértékben
szitkséges az érintett kozérdekek védelme és a bels piac zokkendmentes miikodése biztositdsdhoz.

A megfelelGségértékelési eljards alapvets célja annak bizonyitdsa, hogy a forgalomba hozott termék megfelel a vonatkozd
jogszabdlyok rendelkezéseiben megfogalmazott kovetelményeknek.

5.1.2. A MEGFELELOSEGERTEKELES MODULARIS FELEPITESE AZ UNIOS HARMONIZACIOS JOGSZABALYOKBAN

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyokban a megfeleldségértékelési eljdrds a tervezési és a gydrtdsi szakaszra egyardnt kiterjed.
Az eljdrds egy vagy két modulbdl dll. Egyes modulok mindkét szakaszt magukban foglaljdk. Mds esetekben az egyes szaka-
szokra kiilon modulok vonatkoznak.

— A 768/2008/EK hatdrozat tartalmazza a megfelelGségértékelési modulok ,horizontdlis meniijét”, és leirja, hogyan épiilnek
fel e modulokbdl az eljdrdsok.

— A jogalkotd e meniib6l vdlasztja ki az egyes dgazatok szempontjdbol leginkdbb megfeleld megfeleldségértékelési modulokat/el-
jdrdsokat.
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Az uni6s harmonizicids jogszabdlyok értelmében a megfelelGségértékelési eljdrdsok egy vagy két megfelelGségértékelési
modulbdl dllnak. Mivel a termékeknél mind a tervezési, mind pedig a gyartdsi szakaszban el kell végezni a megfelelGségér-
tékelést, a megfelelGségértékelési eljrds a tervezési és a gyartdsi szakaszra egyardnt vonatkozik; ezzel szemben egy
modul vonatkozhat:

— e két szakasz egyikére (ebben az esetben a megfelelGségértékelési eljaras két modulbdl 4ll),
— vagy mindkét szakaszra (ebben az esetben a megfelelGségértékelési eljards egy modulbdl 4ll).

A 768/2008/EK hatdrozat tartalmazza a megfelel§ségértékelési modulok ,horizontdlis meniijét”, és leirja, hogyan
épiilnek fel e modulokbdl az eljérdsok.

A jogalkot6 (a 768/2008/EK hatdrozat szerinti) megfelel6ségértékelési modulok/eljardsok meniijébdl kivélasztja az
érintett dgazat sajdtos szikségleteinek leginkdbb megfelelSket. (*°) A termékek tipusdt és a termékbdl ad6dé veszélyeket,
a kozérdek védelmére gyakorolt hatdst, az adott dgazat gazdasdgi infrastruktirdjit, a gydrtdsi modszereket stb.
figyelembe véve a legkisebb terhet jelent6 modulokat kell kivalasztani, és ha van rd mdd, biztositani kell az ellenSrzésre,
a tanusitdsra és[vagy a mindségbiztositdsra vonatkozé modulok kozotti vélasztds lehetSségét.

A megfelel@ségértékelési eljarasok jogi szempontbdl egyenértékiiek, de a mddszerek tekintetében miszakilag nem
tekinthet6k annak. Az dgazati jogszabalyokban valé alkalmazdsuk célja magas fokii megbizhatésdgot nydjtani
a termékeknek a vonatkozé alapvet§ kovetelményeknek vald megfelelését illetGen.

A 768/2008/EK hatdrozat altal megdllapitott modulokkal a jogalkotd korldtozni prébadlja a lehetséges eljardsok szdmat.

Mindazondltal a felkinalt valasztasi lehetSségeknek kellGen valtozatosaknak kell lenniitk ahhoz, hogy a termékek lehets
legszélesebb korére alkalmazhatok legyenek.

Az uniés harmonizicids jogszabélyok a megfelel§ségértékelési eljarasokat ugy éllapitjdk meg, hogy vagy nem hagynak
valasztasi lehetGséget a gyartonak, vagy megadjak azon eljardsok korét, amelyekbdl a gyartonak vélasztania kell. Mivel az
uniés harmonizicids jogszabdlyokban elSirt megfelelGségértékelési eljardsok a 768/2008/EK hatdrozatbdl erednek,
minden esetben kovetkezetesek és koherensek. Igy a termék megfelelgségének értékelése atlithatébba valik, féként olyan
esetekben, amikor egy adott termékre egynél tobb harmonizéacios jogszabély vonatkozik.

5.1.3. A MEGFELELOSEGERTEKELES SZEREPLOI — A MEGFELELOSEGERTEKELES HELYE AZ ELLATASI LANCBAN

— A megfeleldségértékelés a gydrtd feladata, fiiggetleniil attél, hogy a jogszabdlyok eldirjdk-e bejelentett szervezet vagy belsd
akkreditdlt megfelelGségértékeld szervezet bevondsdt vagy sem.

— A megfeleldségértékelés G szerepldi a jogalkotd, a gydrtd és (ha a jogszabdly eldirja) a bejelentett vagy belsd akkreditdlt meg-
felelgségértekeld szervezet.

— A modulok keretében, akdr a tervezési és a gydrtdsi szakaszt vagy csak az egyiket fedik le, nem kotelezd bejelentett szervezet
bevondsa.

— A Dbelsg akkreditdlt megfelelGségértékeld szervezeteknek a bejelentett szervezetekkel azonos miiszaki felkésziiltségrdl és pdrtat-
lansdgrdl kell taniibizonysdgot tenniiik.

A megfelelGségértékelés a gydrt6 felel6ssége. Ha azonban a vonatkozd jogszabdly elGirja, a megfelelGségértékelési
eljarasba harmadik felet is be kell vonni.

Osszesen hdrom lehet6ség 4ll rendelkezésre:

— Harmadik fél nem vesz részt a folyamatban. Ez vonatkozhat olyan esetekre, amikor a jogalkot6 szerint a gydrt6
nyilatkozata (amelyhez mellékelik a vonatkozé miszaki vizsgdkat és dokumentdciot) elegendd annak biztositdsahoz,
hogy a széban forgd termék(ek) megfelel(nek) a vonatkozd jogszabalyi kovetelményeknek. Ebben az esetben maga
a gyartd végzi el az Osszes szitkséges ellendrzést és vizsgdlatot, kidolgozza a mszaki dokumentdciot, és biztositja
a gydrtasi folyamat megfelelGségét.

(**) A kornyezetbarat tervezésrdl sz016 irdnyelv értelmében a (végrehajtd intézkedésekben pontositandd) megfelelGségértékelési eljardsokat
alapszabalyként az irdnyelv maga allapitja meg, de kellGen indokolt esetben a 768/2008[EK hatdrozat moduljait kell alkalmazni.
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— A megfelelGségértékelés belsd akkreditdlt megfelelgségértékel szervezet bevondsdval zajlik, amely szervezet a gydrt6
véllalatdnak részét képezi. E bels§ szervezet azonban a megfelelGségértékelésen kivil nem végezhet mds
tevékenységet, és fiiggetlennek kell lennie a kereskedelmi, tervezd és gydrté részlegektSl (részletekért lasd
a 768/2008/EK hatdrozat R21. cikkét). Akkreditdlds utjan kell igazolnia, hogy a kiils6 megfelelgségértékel szerveze-
tekkel azonos mdszaki felkésziiltség(i és éppuigy partatlan.

Ha egy adott dgazat szempontjabdl igy helyes, a jogalkotd elismerheti azt a tényt, hogy a gyartok rendkiviil jol
felszerelt vizsgdlati laboratériumokkal vagy létesitményekkel rendelkeznek. Altaldban ez a helyzet az 4j, innovativ
komplex termékek esetében, amelyek teszteléséhez a gydrtd rendelkezik a legnagyobb szakértelemmel.

— Bizonyos esetekben azonban a jogalkot6 tigy itélheti meg, hogy egy harmadik fél, azaz kiils6 megfelel§ségértékels
szervezet bevondsa szitkséges. E szervezet pdrtatlan és teljesen fiiggetlen az dltala értékelt szervezettsl vagy terméktdl
(lasd még a 768/2008/EK hatdrozat R17. cikkének (3) bekezdését), nem vehet részt olyan tevékenységben, amely
veszélyeztetné fuiggetlenségét (lisd még a 768/2008/EK hatdrozat R21. cikke (2) bekezdésének c) pontjdt), és igy az
értékelendd termékhez nem fiizheti felhaszndl6i vagy egyéb érdek.

A tagillamok feladata bejelenteni azokat a joghatésaguk ald tartozd, harmadik félként eljaré megfelelgségértékeld szerve-
zeteket, amelyeket miszakilag kellGen felkészilltnek tartanak annak értékelésére, hogy egy termék megfelel-e a rd
vonatkozé uniés harmoniziciés jogszabilyok kovetelményeinek. A belsG szervezeteket nem lehet bejelenteni, viszont
akkreditlds utjdn kell igazolniuk, hogy a kiils6 megfelelGségértékel§ szervezetekkel azonos miiszaki felkésziiltséggel
rendelkeznek. A tagdllamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy a (bels§ vagy kiils6) szervezetek mdszaki felkésziiltségiiket
folyamatosan szinten tartsak.

A fentieket figyelembe véve a megfelel§ségértékelési eljardsban érdekelt felek az aldbbiak:
a) A jogalkoto, aki:

— megallapitja azokat a jogi kovetelményeket, amelyeket a terméknek teljesitenie kell,

— a 768/2008/EK hatdrozattal megéllapitott meniibdl kivdlasztja a megfelel6ségértékelési modulokat/eljdrdsokat.
b) A gyarto, aki:

— a terméket tervezi, gydrtja és vizsgdlja, vagy tervezteti, gydrtatja vagy bevizsgéltatja,

— osszedllitja a termék mdszaki dokumentdcidjét,

— meghozza a termékek megfelelGségének biztositdsdhoz szitkséges valamennyi intézkedést,

— a termék pozitiv értékelése esetén elkésziti az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és elhelyezi a CE-jelolést
a termékeken, ha a jogszabély el6irja,

— bejelentett szervezet bevondsa esetén elhelyezi a terméken a bejelentett szervezet azonositd szamdt, ha
a jogszabdly eldirja.

Egyértelmtinek kell lennie, hogy mindig a gyarté felel azért, hogy termékei megfeleljenek a vonatkozé jogszabdlyi
kovetelményeknek. Ilyen értelemben a terméket sajit neve vagy védjegye alatt forgalomba hozé gazdasdgi szerepld az
unids harmonizacids jogszabalyok alkalmazdsiban automatikusan gyartéonak mindsiil. Ennélfogva teljes felelGsséget
véllal a termék (tervezésének és gyartdsdnak) megfelelGségértékeléséért még abban az esetben is, ha azt ténylegesen
més végzi el. Emellett a birtokdban kell lennie a termék megfelel6ségének bizonyitdsahoz sziikséges dokumentdcionak
és tantsitvanyoknak, ezeknek azonban nem kell az 6 nevére szdlnia.

c) A (belsS vagy kiils6) megfelelGségértékels szervezet, amely:
— elvégzi az ellenGrzéseket és értékeléseket, ha a jogszabdly igy rendelkezik,

— pozitiv értékelés esetén kidllitja a vonatkozo jogszabdlyban el6irt jovahagyasi igazoldst vagy tanisitvanyt.
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Az egy adott unids harmonizdcids jogszabdly szerinti modul vagy modulok keretében megfelelGségértékelést elvégezni
kivin6 megfelelGségértékeld szervezetet értékelni kell mindazon modulokra vonatkozé Gsszes kovetelmény tekintetében,
amely modulokhoz szolgiltatdst kindl (ldsd az 5.2.3. pontot). A valamely uniés harmonizicids jogszabdly értelmében
megfelelGségértékelési szolgdltatdsokat kindlé szervezet koteles a széban forgd unids harmonizicids jogszabdlyban
foglalt modulok koziil legaldbb egyhez kindlni szolgaltatdsait. Meg kell jegyezni, hogy a szervezet nem koteles egynél
tobb modulhoz kindlni szolgaltatdsokat, ugyanakkor egy teljes modulért felelgsséget kell vallalnia.

A megfelelGségértékelésnek az értékesitési lincban betoltott pontos helyét a 2. folyamatdbra szemlélteti.

2. folyamatdbra

A megfelelGség értékelése

1. Ajogalkoté meghatdrozza a termékekre vonatkozd jogszabalyi kovetelményeket
2. Ajogalkoté a 786/2008/EK hatdrozattal megallapitott meniibdl kivalasztja a

megfelelségértékelési modulokat/eljardsokat

i

1. Agyart6 osszedllitja a miiszaki dokumentaciot
2. Agyértd a termék jogszabdlyi kovetelményeknek valé megfelelésének
biztositdsa érdekében minden intézkedést meghoz

s

“"yﬂvyﬂr"ﬂ"ﬂ--\-.‘. i "
A gyart6 elinditja a tervezési és > Lezajlik a megfelelségértékelés, amely a tervezési és gydrtasi szakaszra
gyartasi folyamatot - egyarant kiterjed

A gyart6 dontése ésfvagy jogi -
rendelkezések

;

Harmadik fél nem vesz részt a
folyamatban. A gydrté végzi az
osszes ellen8rzést

Harmadik fél végzi a
jogszabalyban meghatarozott
Osszes ellendrzést és vizsgdlatot

A X
, Ertékelés eredménye?
» "
Pozitiv Negativ
¥

azonositd szamat

1. A gyarté megfelel8ségi nyilatkozatot készit, és sajat kizarolagos felelgsségére kijelenti, hogy az
érintett termékek megfelelnek a jogszabalyi kovetelményeknek
2. Agyartd elhelyezi a terméken a CEjelolést, és bejelentett szervezet bevondsa esetén a szervezet

¥

A termék forgalomba hozhaté
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5.1.4. MODULOK ES VALTOZATAIK

Nyolc modul létezik. Egyes moduloknak kiilonbozd vdltozataik is vannak.

Nyolc modul létezik (amelyeket A-H bettvel jelolnek). E modulok éllapitjdk meg a gyartdé (és meghatalmazott
képviselgje) felelGsségi koreit, és a belsG akkreditdlt vagy a bejelentett megfelel6ségértékeld szervezet bevondsdnak
mértékét. E modulok a 768/2008/EK hatdrozattal megdllapitott megfelel6ségértékelési eljdrdsok (az tgynevezett
horizontélis menii) elemei.

Tobb modulnak léteznek kiilonb6z8 véltozatai. A modulok véltozatainak az 4ll a hdtterében (ez vonatkozik
a 768/2008/EK hatdrozatban megallapitott 6sszes modul sszes véltozatdra), hogy igy lehet biztositani egyes, nagyobb
kockédzatot jelentS termékek esetében a szitkséges védelmi szintet, és ugyanakkor elkeriilhet6 egy szigoribb modul
el6irasa. A szandék ezzel a lehetd legkisebb mértékiire csokkenteni a gydrtokra rott terheket.

5.1.5. AZ EGY ES A KET MODULBOL ALLO ELJARASOK — TIPUSON ALAPULO ELJARASOK (EU-TIPUSVIZSGALAT)

Bizonyos esetekben a megfelelGségértékelési eljdrds két lépésben zajlik:
— elfszor a mintadarab megfeleldségének vagy az érintett termék tervezésének vizsgdlatdra keriil sor;

— majd az elddllitott termék megfelelGségét a jovahagyott mintadarabbal dsszevetve dllapitjdk meg.

Bizonyos esetekben, példaul ,a tervezett gyartdst jol képvisel§” tipus/mintadarab alapjin torténs tomeggyartds esetén, és
amennyiben a széban forgd termék tervezése Osszetett, az unios jogszabalyok két lépésben hatdrozhatjdk meg a megfele-
18ségértékelési eljarast:

— el6szor a tipus/mintadarab vonatkozé jogi kovetelményeknek valé megfelel6ségének vizsgélata (az tgynevezett EU-
tipusvizsgalat — B. modul),

— majd az eldéllitott termék megfelelGségének a jovahagyott EU-tipussal Osszevetve torténd megdallapitasa.

Ezekben az esetekben a megfelelgségértékelési eljards két modulbdl dll, ahol az elsé mindig a B. modul.

Ez a médszer nem csupdn a terheket és a kiaddsokat csokkenti, de hatékonyabb is, mint a termékek megfelel6ségét
kozvetlenill a jogi kovetelményekkel 6sszevetd hagyomdnyos vizsgdlat. Amint megtortént a tipusjovdhagyds (és erre csak
egyszer, egy mintadarab esetében keriil sor), mdr csak azt kell ellenGrizni, hogy a forgalomba hozatalra vardé termékek
megfelelnek-e a jovdhagyott tipusnak.

A B. modul keretében bevont megfelelgségértékel szervezet nem feltétleniil ugyanaz, mint amely a B. modullal egyiitt
alkalmazott masik modulban részt vesz.

Azokban az esetekben, ahol nincs EU-tipusvizsgalat, a megfelelGségértékelési eljardsok egyetlen kétszakaszos (tervezést és
gyartast is lefedd) modulbdl llnak.

A B. modullal egyiitt alkalmazott modult (**°) végz4 gyartonak sem kell feltétlenil megegyeznie azzal a személlyel, aki
a B. modul keretében megszerzi az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyt. A terméket ezt kovetGen forgalomba hozé gyartd
azonban teljes felelGsséget vallal a termék (tervezésének és gydrtdsanak) megfelelGségértékeléséért. Kovetkezésképpen
neki rendelkeznie kell mindkét tandsitvannyal, bar az EU-tipusvizsgalati tandsitvinynak nem kell tartalmaznia e gyartd
nevét és a termék teljes elGtorténetét. A gyarténak rendelkeznie kell az Gsszes adminisztrativ és mdiszaki informdciéval
és adattal, el kell végeztetnie a tipusvizsgdlatot, kezelnie kell a tipusvizsgélattal kapcsolatos mtiszaki dokumentdciot, és el
kell végeztetnie a terméktételek vizsgalatat. A fenti érvelés valdjaban minden modulra és eljardsra vonatkozik, fiiggetleniil
attdl, hogy a megfelelGségértékelési eljdrds egy- vagy kétszakaszos-e. Abban az esetben, ha a gydrtd a termék
tervezésében és elGallitdsdban mésik gydrtdra vagy gydrtokra timaszkodik, akkor a termék tervezésében, elgillitdsiban és
megfelelGségértékelésében bekovetkezd valtozasokrol teljes kord tajékoztatast kell kapnia.

(*2% A vonatkozé modulok: C., C1.,C2.,,D.,E.ésF.
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5.1.6. MINGSEGBIZTOSITASON ALAPULO MODULOK

— Az unids harmonizdcids jogszabdlyok szerinti megfeleldségértékelés keretében a mindségbiztositdsi rendszerek alkalmazdsdt
a D., E. és H. modul, valamint ezek vdltozatai irjdk le.

— Az alkalmazandd jogszabdlyoknak vald megfelelés céljdbdl a gydrténak gondoskodnia kell arrdl, hogy a mindségbiztositdsi
rendszert oly mddon valdsitsdk meg és alkalmazzdk, hogy az biztositsa a termékeknek a széban forgd jogszabdlyi kovetelmé-
nyeknek valg teljes megfelelését.

— Ha a gydrté megfelel az EN ISO 9000, EN ISO 9001 szabvdnyoknak, akkor az e szabvdnyok dltal lefedett jogszabalyi ren-
delkezések tekintetében fenndll a megfeleld mindségbiztositdsi moduloknak vald megfelelés vélelme.

— A mindségbiztositdsi rendszernek emellett figyelembe kell vennie az érintett termékek sajdtossdgait.

Egyes modulok és véltozataik mindségbiztositasi technikdkon alapulnak, és az EN ISO 9000 (*¥), valamint az EN ISO
9001 (%) szabvdnybdl erednek. A mindségbiztositisi mddszereken alapulé modulok (D., E., H. és ezek valtozatai)
tartalmazzdk azokat az elemeket, amelyeket a gyartonak sajat szervezetén beliil meg kell valésitania annak igazoldsdhoz,
hogy a termék megfelel az alkalmazandé jogszabalyok alapvetd kovetelményeinek.

Ez azt jelenti, hogy a gyartonak lehetSsége van arra, hogy a jogszabdlyi kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsira
jovahagyott mingségbiztositdsi rendszert alkalmazzon. A minGségbiztositdsi rendszert bejelentett szervezet értékeli.

Az EN ISO 9000, EN ISO 9001 szabvany alapjin megvaldsitott minGségbiztositdsi rendszernek készonhetSen fennall
a vonatkozé moduloknak valé megfelelés vélelme az e szabvanyok dltal lefedett modulok rendelkezéseit illetGen, feltéve,
hogy a mindségbiztositdsi rendszer figyelembe veszi az érintett termékek sajitossdgait.

Azonban az e moduloknak valé megfelelés céljdbdl a gydrté szabadon alkalmazhat mds, nem az EN ISO 9001
szabvdnyon alapulé mindgségbiztositdsi rendszereket is.

A gyirténak mindségbiztositdsi rendszere alkalmazdsa sordn minden esetben figyelemmel kell lennie az osszes
jogszabdlyi rendelkezésre, kiilonosen az aldbbiakra:

— A mindségre vonatkozd célkitlizéseknek, a minGségtervezésnek és a mindségiigyi kézikonyvnek teljes mértékben
osszhangban kell dllnia azzal a célkittizéssel, hogy az alapvet§ kovetelményeknek megfelel§ termékek keriiljenek
forgalomba.

— A gyérténak azonositania és dokumentdlnia kell a termékre vonatkozé alapvet§ kovetelményeket, tovabbd azokat
a harmonizdlt szabvanyokat vagy mds miszaki megolddsokat, amelyek e kovetelmények teljesitését biztositjak.

— Az azonositott szabvanyokat vagy mds mszaki megolddsokat tervezési inputként, valamint annak ellendrzésére kell
felhaszndlni, hogy a tervezési output biztositja-e az alapvet§ kovetelmények teljesiilését.

— A gyiartds ellenGrzését szolgdld intézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a termékek megfelelnek az azonositott
alapvetd kovetelményeknek.

— A mindségiigyi feljegyzéseknek — mint példdul vizsgdlati jelentések és vizsgdlati adatok, kalibraciés adatok, az érintett
személyzet képesitésérdl szolo jelentések — pedig alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy biztositsdk az alkalmazandé
alapvet§ kovetelmények teljesitését.

5.1.7. A MODULOK ATTEKINTESE

Modulok Leirds
A. A tervezésre és a gydrtasra egyarant kiterjed.
BelsG gydrtasellenSrzés A gyirt6 maga biztositja, hogy a termékek megfelelnek a jogszabalyi
kovetelményeknek (nincs EU-tipusvizsgélat).
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Modulok Leirds
Al A tervezésre és a gyartasra egyarant kiterjed.

BelsG gyartasellenSrzés és feliigyelt ter-
mékvizsgalat

A. modul + a termék egy vagy tobb tulajdonsdgaval kapcsolatban belsé akkre-
ditalt szervezet dltal vagy a gyarté dltal kivélasztott bejelentett szervezet felelds-
sége mellett végzett vizsgdlatok.

A2.

Belsg gyartasellen6rzés és véletlenszerd
id6kozonként végzett feliigyelt termék-
ellendrzés

A tervezésre és a gydrtdsra egyarant kiterjed.

A. modul + egy bejelentett szervezet vagy a belsg akkreditalt szervezet altal vé-
letlenszerd id6kozonként végzett termékellendrzés.

B.
EU-tipusvizsgalat

A tervezésre vonatkozik.

Ezt mindig mds modulok kovetik, amelyekkel bizonyithatd, hogy a termékek
megfelelnek a jévahagyott EU-tipusnak.

A bejelentett szervezet megvizsgdlja a termék mszaki tervezését vagy egy
adott tipus mintadarabjat, majd ellendrzi és tandsitja, hogy megfelel a rd alkal-
mazand6 jogalkotdsi aktus kovetelményeinek, és err§l EU-tipusvizsgdlati tani-
sitvanyt allit ki. Az EU-tipusvizsgélatot 3 féle mddon lehet elvégezni: 1) a gydr-
tasi tipus, 2) a gydrtdsi tipus és a tervezési tipus kombindcidja, és 3) a tervezési
tipus vizsgélatdval

C

BelsG gyartdsellendrzésen alapulé EU-
tipusmegfelelGség

A gyartasra vonatkozik, a B. modult koveti.

A gyértonak belsd gydrtasellenérzést kell végeznie annak biztositdsa érdekében,
hogy a termék megfeleljen a B. modul szerint jévahagyott EU-tipusnak.

Cl.

Bels§ gyartasellendrzésen és feliigyelt
termékvizsgalaton alapulé EU-tipus-
megfelelGség

A gyartdsra vonatkozik, a B. modult kéveti.

A gyartonak belsd gyartasellenSrzést kell végeznie annak biztositdsa érdekében,
hogy a termék megfeleljen a B. modul szerint jévahagyott EU-tipusnak.

C. modul + a termék egy vagy tobb tulajdonsdgéval kapcsolatban bels akkredi-
talt szervezet altal vagy a gyartd dltal kivélasztott bejelentett szervezet felelds-
sége mellett végzett vizsgélatok (¥).

C2.

Bels§ gyartasellendrzésen és véletlen-
szerli id6kozonként végzett feliigyelt
termékellenérzésen alapuld tipusmeg-
felel6ség

A gyartasra vonatkozik, a B. modult koveti.

A gyartbnak bels6 gyartasellendrzést kell végeznie annak biztositdsa érdekében,
hogy a termék megfeleljen a B. modul szerint jévahagyott EU-tipusnak.

C. modul + a termék egy vagy tobb tulajdonsdgaval kapcsolatban egy bejelen-
tett szervezet vagy belsd akkreditalt szervezet altal véletlenszer(i id6kozonként
végzett termékellendrzés.

D.

A gyartds minGségbiztositdsan alapul6
EU-tipusmegfelel§ség

A gyartdsra vonatkozik, a B. modult koveti.

A gyarté az EU-tipusnak valé megfelelés biztositdsa érdekében a gyartasi elja-
rasra (a termék elGéllitdsara és a végtermék ellendrzésére) vonatkozé minéség-
biztositasi rendszer miikodtet. A bejelentett szervezet értékeli a mingségbiztosi-

tasi rendszert.

D1.

A gydrtdsi folyamat mindségbiztosi-
tdsa.

A tervezésre és a gyartasra egyarant kiterjed.

A gydrté a jogszabalyi kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében
a gyartdsi eljdrdsra (a termék el6dllitdsdra és a végtermék ellendrzésére) vonat-
kozé minGségbiztositdsi rendszert makodtet (nincs EU-tipusvizsgalat, Ggy mii-
kodik mint a D. modul, de a B. modul nélkiil). Egy bejelentett szervezet értékeli
a gyartasi eljdrds (az el@dllitdsra s a végtermék ellendrzése) mindségbiztositdsi
rendszerét.
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Modulok

Leiras

E.

A termék minGségbiztositdsin alapuld
EU-tipusmegfelelGség

A gyartasra vonatkozik, a B. modult koveti.

A gyért6 az EU-tipusnak valé megfelelés biztositdsa érdekében a végtermék el-
lendrzését és vizsgdlatat illetGen a termékre (az elddllitastdl fuggetleniil) vonat-
kozé mindségbiztositdsi rendszert mikodtet. Egy bejelentett szervezet értékeli

a minGségbiztositdsi rendszert.

Az E. modul mogétt a D. modulhoz hasonlé elképzelés hizédik meg: mind-
kettd minGségbiztositdsi rendszeren alapul, és a B. modult koveti. A kilonbség
az, hogy az E. modul szerinti mindségbiztositdsi rendszer célja a végtermék mi-
ndségének biztositdsa, mig a D. (és a D1.) modul szerinti min&ségbiztositasi
rendszer célja a teljes gyartdsi folyamat minéségének biztositdsa (amely kiterjed
a termék elGdllitdsdra vonatkozé részre és a végtermék vizsgédlatira is). Az
E. modul tehdt hasonl6 a D. modulhoz, csak nem tartalmaz az elgéllitas folya-
matdra vonatkozé el8irdsokat.

El.

A végtermék vizsgalatdnak és tesztelé-
sének mingségbiztositdsa

A tervezésre és a gydrtdsra egyardnt kiterjed.

A gyartd a jogszabalyi kovetelményeknek valé megfelelés biztositasa érdekében
a végtermék ellendrzését és vizsgélatat illetGen a termékre (az el8allitdstol fug-
getleniil) vonatkozé mindségbiztositdsi rendszert mdkddtet (nincs B. modul
(EU-tipus), Ggy miikodik, mint az E. modul, csak a B. modul nélkiil). A bejelen-
tett szervezet értékeli a mingségbiztositdsi rendszert.

Az E1. modul mogétt a D1. modulhoz hasonlé elképzelés hiizédik meg: mind-
kett8 a mindségbiztositdsi rendszeren alapul. A kiilonbség az, hogy az E1. mo-
dul szerinti mindségbiztositdsi rendszer célja a végtermék mindségének biztosi-
tdsa, mig a D1. modul szerinti minGségbiztositdsi rendszer célja a teljes gyartdsi
folyamat mindségének biztositdsa (amely kiterjed a termék eldillitdsara vonat-
kozd részre és a végtermék vizsgdlatira is). Az El. modul tehdt hasonlé
a D1. modulhoz, csak nem tartalmazza az el6dllitds folyamatdra vonatkozd
rendelkezéseket.

F.

EU-tipusmegfelel6ség termékellendrzés
alapjan

A gyértasra vonatkozik, a B. modult koveti.

27

A gyért6 biztositja, hogy az elillitott termékek megfeleljenek a jévahagyott
EU-tipusnak. Egy bejelentett szervezet végzi a termékvizsgdlatokat (minden
egyes terméket megvizsgdl vagy statisztikai ellendrzéseket végez), hogy ellen-
Grizze a termék EU-tipusnak valé megfelelését.

Az F. modul hasonlit a C2. modulra, de a bejelentett szervezet méodszeresebb
termékellendrzéseket végez.

F1.

A termékellenSrzésen alapulé megfele-
16ség

A tervezésre és a gydrtdsra egyarant kiterjed.

Pl

A gyarté biztositja, hogy az eléillitott termékek megfeleljenek a jogszabalyi
kovetelményeknek. A bejelentett szervezet elvégzi a termékvizsgalatokat (min-
den egyes terméket tesztel vagy statisztikai ellendrzéseket végez), hogy ellen-
Grizze a termék jogszabdlyi kovetelményeknek valé megfelelését (nincs EU-ti-
pus, tigy miikodik, mint az F. modul, de a B. modul nélkiil).

Az F1. modul hasonlit az A2. modulra, de a bejelentett szervezet részletesebb
termékellendrzéseket végez.

G.

Az egyedi termékellendrzésen alapuld
megfelelGség

A tervezésre és a gyartasra egyarant kiterjed.

A gyirt6 biztositja, hogy az eldillitott termékek megfeleljenek a jogszabalyi
kovetelményeknek. A bejelentett szervezet minden egyes terméket ellendriz,
hogy igy biztositsa a jogszabélyi kovetelményeknek vald megfelelést (nincs EU-
tipus).

H.

A teljes mindségbiztositdson alapuld
megfelelGség

A tervezésre és a gyartasra egyarant kiterjed.

A gyértd a jogszabdlyi kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében
teljes mindségbiztositdsi rendszert mdkodtet (nincs EU-tipus). A bejelentett
szervezet értékeli a mindségbiztositdsi rendszert.

2016.7.26.
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Modulok Leirds

HI. A tervezésre és a gyartasra egyarant kiterjed.

A teljes minGségbiztositdson és a terv- | A gyartd a jogszabélyi kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében
vizsgdlaton alapulé megfelelGség teljes mindségbiztositdsi rendszert mdkodtet (nincs EU-tipus). A bejelentett
szervezet értékeli a minéségbiztositdsi rendszert és a terméktervezést, valamint
EU-tervvizsgalati tandsitvanyt ad ki.

A HI. modul keretében a bejelentett szervezet részletesebb tervezésvizsgélatot
hajt végre, mint a H. modul esetében.

Az EU-tervezésvizsgalati tantsitvany nem keverend§ 6ssze a B. modul szerinti
EU-tipusvizsgalati tandsitvannyal, amely a ,tervezett gyartdst jol képvisel§”
mintadarab megfelel@ségét tandsitja, és a termékmegfelelgséget e mintadarabok-
kal valé 6sszevetésben lehet ellendrizni. A H1. modul szerinti EU-tervezésvizs-
gélati tantsitvany esetében nincs ilyen mintadarab. Az EU-tervezésvizsgélati ta-
nusitvny azt igazolja, hogy egy bejelentett szervezet ellendrizte és tandsitotta
a termék tervezésének megfelelGségét.

(*) A jogalkot6 korldtozhatja a gydrt6 valasztdsi lehetGségeit.

5.1.8. AZ ELJARASOK ATTEKINTESE

A kovetkez§ eljardsokra van lehetdség:

— A. — Bels§ gyartasellendrzés

— Al. - Bels6 gydrtasellendrzés és feliigyelt termékvizsgalat

— A2. - Bels§ gyartasellendrzés és véletlenszerti id6kozonként végzett feliigyelt termékellendrzés
— B. + C. — EU-tipusvizsgdlat (B.), majd Bels§ gyértasellendrzésen alapulé EU-tipusmegfelelGség (C.)

— B. + Cl. - EU-tipusvizsgélat (B.), majd Bels§ gyartasellenérzésen és feliigyelt termékvizsgalaton alapulé EU-tipusmeg-
feleléség (C1.)

— B. + C2. — EU-tipusvizsgélat (B.), majd Bels§ gyartdsellendrzésen és véletlenszerdi id6kozonként végzett feliigyelt
termékvizsgalaton alapul6é EU-tipusmegfelel§ség (C2.)

— B. + D. — EU-tipusvizsgdlat (B.), majd A gydrtds minGségbiztositdsan alapulé EU-tipusmegfelelGség (D.)
— D1. - A gyartdsi folyamat minéségbiztositésa.

— B. + E. — EU-tipusvizsgdlat (B.), majd A termék minGségbiztositdsin alapulé EU-tipusmegfelelGség (E.)
— E1. - A végtermék ellenGrzésének és vizsgdlatinak mindségbiztositdsa

— B. + F. — EU-tipusvizsgélat (B.), majd EU-tipusmegfelel6ség a termékellendrzés alapjan (F.)

— F1. — A termékellendrzésen alapulé megfelelGség

— G. — Az egyedi termékellendrzésen alapulé megfelelGség

— H. — A teljes mingségbiztositason alapulé megfelelGség

— HI. - A teljes mindségbiztositdson és a tervvizsgdlaton alapulé megfelelség
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5.1.9. A MEGFELELO MODULOK KIVALASZTASANAK INDOKLASA

— A jogalkotonak nem szabad olyan modulokat elfogadnia, amelyek az érintett unids harmonizdcids jogszabdly céljai szem-
pontjdbdl tiilsdgosan nagy terhet jelentenek, ugyanakkor a kizérdek védelmeét sem veszélyeztetheti.

— A kivdlasztott modulok dsszetettsége ardnyban kell dlljon a termék jelentette kockdzatokkal (a kozérdekre, az egészségre, a biz-
tonsdgra, a kornyezetre gyakorolt hatdsdval), a tervezés Gsszetettségével, a gydrtds jellegével (nagy sorozatban vagy kis sorozat-
ban gydrtott, rendelésre gydrtott, egyszerti vagy Gsszetett gydrtdsi mechanizmus stb.).

A jogalkoténak a kovetkezd elveket kell kovetnie, amikor jogalkotdsi aktusdhoz kivélasztja a szitkséges modulokat:

— Az dltaldnos szabdly az, hogy a termékekre forgalomba hozataluk el6tt mind a tervezési, mind pedig a gydrtdsi
modulok vonatkoznak.

— Ha a kozérdek védelme szempontjdbdl elfogadhatd, a gyartonak lehetSséget kell biztositani arra, hogy a lehet§
legtobb modul koziil valaszthasson.

— Ha a termékek megfelelGségének biztositdsdhoz elegendd, hogy maga a gyarté végezzen minden ellendrzést, akkor
a jogalkot6 vilaszthatja az A. modult. Ez a helyzet a kevésbé osszetett (egyszeri tervezésti és gydrtdsi
mechanizmusti) termékekkel, amelyek a kozérdek szempontjdbdl kisebb kockazatot jelentenek.



2016.7.26. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 272|75

— Tipus/mintadarab alapjin torténd tomegtermelés esetén, és amennyiben a széban forgd termék tervezése Osszetett
vagy a nem megfelelés kockdzata nagyobb, az unids jogszabély két lépésben hatdrozhatja meg a megfelelGségértékelési
eljrdst: elGszor a prototipusnak/mintadarabnak a vonatkozé jogszabélyi kovetelményeknek valé megfelelését kell
vizsgdlni (EU-tipusvizsgdlat — B. modul), ezt koveti a termékek jovahagyott EU-tipusnak valé megfelelGségének
értékelése (C. modul és véltozatai, D., E., F. modul).

— Azokban az esetekben, ahol a jogalkoté tigy dontott, hogy a megfelelGségértékelést egy mintadarabon kell elvégezni
(B. modul), meg kell vizsgilnia, hogy elég-e, ha a gydrtdsi szakaszban a megfelelGség biztositdsa érdekében a gydrtd
maga végzi az osszes ellendrzést. Ha ez a helyzet, akkor a jogalkoté valaszthatja a C. modult.

— Sok esetben el kell ismerni, hogy a gydrtok kifejezetten jol felszerelt vizsgdlati laboratériumokkal vagy létesitmé-
nyekkel rendelkeznek. Altaldban ez a helyzet az j, innovativ komplex termékek esetében, amelyek teszteléséhez
a gyart6 rendelkezik a legnagyobb szakértelemmel. Ebben az esetben a jogalkoté vilaszthatja vagy az Al., A2., vagy
a C1., C2. modulokat (az ut6bbi kett6t akkor, ha a jogalkotd a megfelel6ségértékelés mintadarabon torténd elvégzése,
azaz a B. modul mellett dontott), ami lehetévé teszi akkreditalt belsd szervezet igénybe vételét.

— Ha a terméknek a jovdhagyott EU-tipusnak valé megfelel§ségét nem igazolhatja maga a gydrtd, hanem a termékeket
a gyartasi folyamat sordn bejelentett szervezetnek kell feliigyelnie, akkor a jogalkotd el6irhatja a gyarté szdmadra
jovahagyott minGségbiztositdsi rendszer mikodtetését (D., E. modul), vagy azt, hogy a termékek megfelelgségét
vizsgalatokkal/ellendrzésekkel igazolja (F. modul). Ebben a tekintetben ha a gydrtdsi mechanizmus viszonylag
segyszerd”, akkor a jogalkoté donthet dgy, hogy elegendd, ha a gyirté mindségbiztositdsi rendszere csupdn
a végtermék vizsgdlatdra korldtozddik, amelybdl igy kimarad a tisztdn a termék el@llitdsira vonatkozd rész. Ha ez
a helyzet, az E. modul a leginkdbb megfeleld.

— Az egyszerti tervezésd, de bonyolult elGdllitast/gyartast termékek esetében a jogalkoté donthet a D1., E1, F1. modulok
mellett, és igy kihaszndlhatja a D., E. illetve F. modulok &ltal nydjtott elényoket, anélkiil, hogy formalisabban is meg
kellene vizsgélni a mintadarabot (ahogyan azt a D., E., F. modulokat megel6z8 B. modul el6irja).

— A kis sorozatban gydrtott termékek esetében a jogalkoté valaszthatja a G. modult.

— Bonyolult esetekben, ahol a gyédrtonak teljes mindségbiztositdsi rendszert kell miikodtetnie, amely a tervezési és
a gydrtdsi szakaszra egyarant vonatkozik, a jogalkoté donthet a H. modul mellett.

— Ha a gydrtd teljes minGségbiztositdsi rendszer mifkodtet, de tervezés megfelelGségének ellendrzését és az EU-tervezés-
vizsgalati tantsitvany kidllitdsat bejelentett szervezetnek kell elvégeznie, a jogalkot6 vélaszthatja a H1. modult.

5.2. MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK

5.2.1. MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK ES BEJELENTETT SZERVEZETEK

A bejelentett szervezetek végzik az alkalmazandd miiszaki harmonizdcids jogszabdlyban emlitett megfelelGségértékelési eljdrdsok-
kal kapcsolatos feladatokat, amennyiben harmadik fél bevondsa sziikséges.

A megfelelGségértékels szervezet olyan szervezet, amely a megfelelgségértékelésnek egy vagy tobb elemét is végzi,
beleértve a kovetkezd tevékenységek koziil egyet vagy tobbet: kalibralds, tesztelés, tandsitds és ellendrzés. A bejelentett
szervezetek olyan megfelel6ségértékeld szervezetek, amelyeket az alkalmazandé unids harmonizdcids jogszabaly
értelmében a nemzeti hatésdg hivatalosan kijelolt a megfelel6ségértékelési eljdrdsok elvégzésére, ahol kotelezd
a harmadik fél bevondsa. E szervezetek megnevezése az unids jogszabalyok szerint ,bejelentett szervezetek”.

A bejelentett szervezetek a kozérdek védelmével kapcsolatos teriiletekért felelnek, igy az illetékes nemzeti hat6sdg felé
elszdmoldsi kotelezettséggel tartoznak. Ahhoz, hogy az adott szervezet bejelentett szervezetként miikodhessen, valamely
tagdllam teriiletén letelepedett jogi személynek kell lennie, amely igy az adott tagdllam joghatdsiga ald tartozik.
A tagdllamok szabadon donthetnek arrél, hogy bejelentik-e a vonatkozé unids harmonizacids jogszabalyokban megélla-
pitott kovetelményeknek megfelel§ szervezetet.
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5.2.2. SZEREPKOR ES FELELOSSEG

— A bejelentett szervezetek a rdjuk vonatkozd bejelentés keretein beliil az Unidban vagy azon kiviil letelepedett bdrmely gazda-
sdgi szereplének kindlhatnak megfelelGségértékelési szolgdltatdsokat. E tevékenységeket mds tagdllamok vagy harmadik or-
szdgok teriiletén is végezhetik.

— A bejelentett szervezet koteles tdjékoztatni a bejelentd hatdsdgokat, a piacfeliigyeleti hatésdgokat és egyéb bejelentett szerveze-
teket.

— A Dbejelentett szervezeteknek felkésziilt, megkiilonboztetésmentes, dtldthatd, semleges, fiiggetlen és pdrtatlan médon kell mi-
kodniiik.

— A bejelentett szervezeteknek olyan munkatdrsakat kell alkalmazniuk, akik elegendd és relevdns tuddssal és tapasztalattal ren-

delkeznek ahhoz, hogy a széban forgé unids harmonizdcids jogszabdllyal dsszhangban megfelelGségértékelést végezzenek.

— A bejelentett szervezetek megteszik az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy megdrizzék a megfelelGségértékelés sordn kapott
informdcid bizalmas jellegét.

— A bejelentett szervezeteknek megfeleld szakmai feleldsségbiztositdssal kell rendelkezniiik, kivéve ha a felelGsségvdllaldsrol a beje-
lentd tagdllam nemzeti joga rendelkezik.

— A bejelentett szervezetek akkreditdldssal igazolhatjdk felkésziiltségiiket, ez a miiszaki felkésziiltség értékelésének elnyben része-
sitett mddja.

Bir a bejelentett szervezetnek a bejelent§ tagdllam teriiletén kell székhellyel rendelkeznie, tevékenységét madsik
tagdllamban vagy akdr az Unién kiviil is gyakorolhatja, és személyzete is tartézkodhat e helyeken. A tandsitvanyokat és
mds megfelelGségértékelési igazoldsokat azonban mindig a bejelentett szervezet dltal és nevében kell kidllitani. () Mivel
a bejelentett szervezetnek az értékelési feladatait mindig a kijelol6 tagdllam joghat6sdga alatt kell elldtnia, koteles
tdjékoztatni a bejelentd hatdsigot, amelynek tudnia kell garantdlni a teljes szervezet ellendrzését, hiszen annak
miiveleteiért felelGsséggel tartozik. Ha ez az ellenSrzés nem lehetséges, a bejelentd hatosdgnak sziikség esetén vissza kell
vonnia a bejelentést vagy korldtoznia kell annak hatélyat.

A bejelentett szervezetek folyamatosan tdjékoztatjdk a nemzeti bejelent6 hatdsdgokat tevékenységeikrdl (példaul
a megfelelGségértékelések elvégzésérdl, a rendelkezésitkre dllé forrdsokrol, alvallalkozdikrél, sszeférhetetlenségrdl) akdr
kozvetleniil, akdr meghatalmazott szervezet (példdul a nemzeti akkreditdlé testiilet) kozvetitésével. A bejelentd hatosigok
vagy a Bizottsdg kérésére tdjékoztatdst kell adniuk azon feltételek megfelel teljesitésérdl, amelyek a bejelentésiik alapjaul
szolgéltak.

A Dbejelentett szervezetek dltaldnos kotelessége tdjékoztatni a bejelentd hatdsdgot a biztonsdgot érint6 nem megfelelés
miatt megtagadott, korldtozott, felfiiggesztett vagy visszavont taniisitvanyokrol, valamint kérésre a kidllitott tanusitva-
nyokrol vagy az elvégzett egyéb megfeleldségértékelési tevékenységekrSl. A bejelentett szervezeteknek emellett tdjékoz-
tatniuk kell az ugyanazon uniés harmonizdcids jogszabélyok szerint bejelentett, hasonlé megfelelGségértékelési tevékeny-
ségeket végz§ és ugyanazokkal a termékekkel foglakoz6 mds szervezeteket a negativ és — kérésre — a pozitiv megfelel§sé-
gértékelési eredményekrl. A bejelentett szervezetek dltal a feladataik elldtdsa sordn teljesitendd titoktartdsi kovetelmé-
nyekre tekintettel a mds bejelentett szervekkel megosztandé informaciék nem tartalmazhatnak a termékkel kapcsolatos
bizalmas kereskedelmi adatokat. A megfelelGségértékelés kedvezdtlen eredményét érinté kérdésekkel kapcsolatosan
cserélendd informdcidknak ezért elsGsorban a széban forgd terméket és gydrt6t azonositdé megfelelgségértékelési
tanusitvany kidllitdisinak megtagaddsdra kell vonatkoznia.

A piacfeliigyeleti hatdsdgnak és egyes unids harmoniziciés jogszabédlyok értelmében mds tagallamok piacfeliigyeleti
hatésdgainak a piacfeliigyeleti célok teljesiilése érdekében relevéns tdjékoztatdst kotelesek nydjtani. Maguk a bejelentett
szervezetek nem felelnek az EU-megfelel6ségi nyilatkozat vagy a miiszaki dokumentédcié biztositdsdért. Ezzel egyiitt és az
alkalmazand6 megfelelGségértékelési eljardssal 6sszhangban esetenként meg kell Grizniitk a mdszaki dokumentéciot, és
azt kérésre be kell mutatniuk a Bizottsignak vagy a tagdllamoknak. (**) Ezen tGlmenden a bejelentett szervezetnek
a Bizottsdg védzdradékért felelds osztilydnak kérésére be kell mutatnia a termékre vagy a megfelelgségértékelésre
vonatkoz6 sziikséges informdciét.

A bejelentett szervezet a megrendel6itSl és mds érdekelt felektdl fiiggetlen harmadik fél, és e helyzetét meg is kell
Griznie. A bejelentést kérvényezd, akdr magdn-, akdr dllami tulajdond szervezetek jogdlldsa mindaddig lényegtelen, amig
fuggetlenségiik, partatlansiguk és feddhetetlenségitk garantdlt, és jogokkal és kotelezettségekkel rendelkezd jogi
személyként azonosithatok.

(**) Abejelentett szervezetek alvallalkozdsairdl 14sd az 5.2.5. szakaszt.
(*°) Lisd a 768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében a B. modul 8. pontjdnak 3. bekezdését.
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A fuggetlenség kovetelménye az egész szervezetre, igy az igazgattandcsra vagy az igazgatdkra is kiterjed, és a szakmai
egyesiiletekbe vagy szovetségekbe tartozo szervezetekre is vonatkozik.

A partatlansdg garantdldsa érdekében a bejelentett szervezetnek és személyzetének fliggetlennek kell lennie minden
kereskedelmi, pénziigyi vagy egyéb olyan nyomdstdl, amely befolydsolhatnd dontését. A szervezet is koteles olyan
eljdrdsokat végrehajtani, amelyek biztositjdk, hogy munkdjit kiviildllok befolydsolhassdk. A szervezet struktirdjanak is
garantalnia kell a pdrtatlansdgot, f6ként ha a szervezet nem csupdn bejelentett szervezetként tevékenykedik.

Tovdbbd a szervezetnek rendelkeznie kell olyan irdnymutatdsokkal és eljardsokkal, amelyek kiilonbséget tesznek
a bejelentett szervezetként végrehajtott feladatai és egyéb tevékenységei kozott, és e killonbséget a megrendelSi szdmadra
is vildgossd kell tennie. Ennek megfelelGen a reklamanyagai nem kelthetik azt a benyomdst, hogy a szervezet dltal végzett

értékelési vagy egyéb tevékenységek kapcsolatban dllnak az alkalmazand6 uni6s harmonizdcids jogszabalyokban leirt
feladatokkal.

Ha egy megfelelGségértékeld szervezet megfelel@ségértékelS szervezeti mindségében vizsgilati jelentést készit, csak
bejelentett szervezeti minéségben éllithat ki EU-tipusvizsgdlati tandsitvdnyokat, amelyeken szerepel a bejelentett
szervezet neve és azonositd szdma. A bejelentett szervezet a jogszabalyban nem emlitett vizsgdlatok vonatkozdsdban
semmilyen koriilmények kozott nem dllithat ki olyan vizsgdlati jelentést, amelyen bejelentett szervezeti azonositd
szamat (**!) tintette fel, fiiggetleniil attol, hogy a szdéban forgd vizsgdlatokat maga a szervezet vagy egy madsik szervezet
végezte-e. Ezenkivill a bejelentett szervezet az azonosité szdmdt csak olyan megfelelGségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban haszndlhatja fel, amelyeket bejelentett szervezet bevondsdt el6ir§ konkrét megfelelGségértékelési modul
alapjdn végzett, és amely kapcsdn a szervezetet bejelentették.

A bejelentett szervezet koteles a gydrtd szdmdra el6irni a megfelel§ kiigazité intézkedések meghozataldt, és sziikség
esetén a szervezet dltal kidllitott tandsitvanyt felfiiggeszteni vagy visszavonni, amennyiben a tandsitvany kidllitdsat
kovetden, a megfeleldség nyomon kovetése sordn azt allapitjia meg, hogy a termék mdr nem felel meg a kovetelmé-
nyeknek. (**?)

A bejelentett szervezetek ilyen mindségiitkben nem kindlhatnak vagy nyujthatnak kiegészitd szolgdltatdsokat, kivéve, ha e
szolgdltatdsok a termék megfelelgségértékelése szempontjabol tobbletértéket képviselnek. Ezzel szemben a bejelentett
szervezetek barmilyen jellegli megfelelGségértékelési szolgaltatdst és jelolést kindlhatnak, ha a termékeket az Eurépai
Unién kiviilre, harmadik orszdgok piacdra szdntdk, példdul a kolcsonos elismerésrdl sz6lo megdllapoddsok Gsszefiig-
gésében (*°). Az ilyen tevékenységeket vildgosan el kell kiiloniteni a szervezet bejelentett szervezetként végzett tevékeny-
ségét6l. A bejelentett szervezeteknek tovdbbd azt is biztositaniuk kell, hogy a mszaki harmonizicids jogszabalyok
hatdlydn kivill es6 tevékenységeik ne sértsék vagy csorbitsék a bejelentett szervezetként rdjuk jellemzé szakmai
felkésziiltséget, targyilagossdgot, pdrtatlansdgot vagy feddhetetlenséget. A bejelentett szervezetek e tevékenységek végzése
sordn nem haszndlhatjdk bejelentett szervezetként viselt neviiket és azonosit6 szdmukat.

A bejelentett szervezet nem lehet azonos a gydrtéval, a meghatalmazott képviselgvel, a beszdllitoval vagy ezek
kereskedelmi versenytdrsaval, és nem kindlhat vagy nydjthat tandcsaddsi és véleményezési szolgaltatdsokat e feleknek
a szoban forgd termékek tervezését, felépitését, forgalmazasit vagy karbantartdsit illetGen. Ez azonban nem zdrja ki
a mszaki informdciok és dtmutatds cseréjének lehetGségét a gyartd, a meghatalmazott képvisel§, a szdllitok és
a bejelentett szervezet kozott.

A partatlansdg megdvdsa és az Osszeférhetetlenség elkeriilése érdekében fontos egyértelmii kiilonbséget tenni a bejelentett
szervezetek dltal a termékek forgalomba hozatala el6tt elvégzett megfelelGségértékelés és a piacfeliigyelet kozott.
A piacfeliigyeleti hat6sdgoknak fuggetleniil, partatlanul és elfogulatlanul kell végezniiik feladataikat. Nem helyes tehat, ha
piacfeliigyeleti hatésdgokat jelolnek ki bejelentett szervezetnek, mindazonadltal a partatlansag biztositdsa és az osszeférhe-
tetlenség elkeriilése érdekében gondoskodni kell a sziikséges biztositékokrol, ha mindkét feladattal ugyanazt a szervezetet
bizzdk meg. (**) (**) A bejelentett szervezeteknek dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkezniiik minden olyan eset
azonositasara, ellen6rzésére és megoldasira, ahol az Osszeférhetetlenség gyantija felmeriil vagy bizonyitott. A bejelentett
szervezetnek a nevében eljird osszes munkatarsatol meg kell kovetelnie, hogy minden potencidlis dsszeférhetetlenséget
jelentsen.

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a szitkséges személyzettel, akik a terméket és a széban forgd megfelelGségér-
tékelési eljarast illetGen kell§ tuddssal és tapasztalattal rendelkeznek, valamint megfelel§ képzésben részesiiltek. A kell§
tudds és tapasztalat kovetelménye kiilondsen a vonatkozé jogszabélyi kovetelményekre és végrehajtasi politikdra, eurdpai
és nemzetkozi szabvanyositdsi tevékenységekre, a technoldgidkra, a gydrtdsi mddszerekre és ellendrzési eljardsokra,
valamint a széban forg6 termék rendes iizemi koriilményeire vonatkozik. A szervezetnek képesnek kell lennie arra, hogy
irdnyitsa és ellendrizze valamennyi munkatdrsa teljesitményét, valamint felelGsséget vallaljon azért, tovdbbd atfogd
nyilvantartdst kell vezetnie az egyes teriileteken foglalkoztatott személyzet alkalmassagat illetGen, fiiggetleniil att6l, hogy

(*') A bejelentett szervezet NANDO-ban feltiintetett azonosit6 szamarél tovabbi informdcidért ldsd az 5.3.3. pontot.

(*?) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R27. cikkének (4) bekezdése.

(**) A kolesonos elismerésrél sz0l6 megallapoddsokrol ldsd a 9.2. pontot.

(% A piacfeliigyeletrdl ldsd a 7. fejezetet.

(*°) Ezzel egyiitt egyes dgazatokban (példdul a robbandanyagok és a pirotechnikai cikkek esetében) az a szokdsos gyakorlat, hogy a piacfel-

tigyeleti hatdsdgok a bejelentett szervezetek altal végzett vizsgdlatokra tdimaszkodnak, amennyiben nem all fenn Osszeférhetetlenség.
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alkalmazottr6l, szerzédéses munkavdllalérdl vagy kiils6 szervezetek dltal biztositott munkatdrsrél van-e szo.
A szervezetnek tovdbbd megfelel§ vizsgdlati és ismételt vizsgdlati létesitményekkel kell rendelkeznie az EU-n belil.
Ellenkezd esetben a bejelentd hatdsdgnak nincs médja arra, hogy ellendrizze a szervezet felkésziiltségét.

A Dbejelentett szervezetek kotelesek biztositani a megfelelgségértékelés sordn tudomdsukra jutott informéci6val
kapcsolatos titoktartdst. A szervezetnek meg kell tennie a megfelels intézkedéseket annak érdekében, hogy az
eredményeket vagy mds informdciét kizdrdlag az illetékes hatdsdg, valamint a gydrté vagy annak meghatalmazott
képviseldje ismerhesse meg.

A bejelentett szervezetnek megfelelGségértékelési tevékenységeire vonatkozdan megfelel§ biztositdssal kell rendelkeznie.
A felel6sségbiztositds édltal fedezett kdreseményeknek és a biztositds teljes pénziigyi értékének Osszhangban kell lennie
a bejelentett szervezet tevékenységeihez kapcsolddd kockdzat szintjével. A gyartét azonban tovébbra is teljes felelGsség
terheli azért, hogy a termék az alkalmazandé jogszabdly dsszes kovetelményének megfeleljen, még akkor is, ha a megfele-
16ségértékelés egyes szakaszait bejelentett szervezet felel@sségére végzik el.

A bejelentett szervezetek kotelesek koordindcids tevékenységekben részt venni. (**%) Tovabba kozvetleniil vagy képvisels
utjan részt kell venniiik az eurdpai szabvényositdsi tevékenységben, vagy mds méodon kell gondoskodniuk arrdl, hogy
ismerjék a megfelel§ szabvanyok helyzetét. (**)

5.2.3. A BEJELENTETT SZERVEZETEK SZAKMAI FELKESZULTSEGE

A bejelentett szervezet elsédleges feladata, hogy megfeleldségértékelési szolgdltatdsokat nyijtson az alkalmazandé uniés harmoni-
zdcids jogszabdlyokban megdllapitott feltételek szerint. Ez a gydrtéknak nyijtott, a kozérdek valamely teriletével kapcsolatos szol-
gdltatdst jelenti.

A bejelentett szervezeteket arra jelolik ki, hogy az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelést értékeljék, és biztositsdk e
kovetelmények kovetkezetes mszaki alkalmazdsit az alkalmazandé uniés harmonizicids jogszabdlyban foglalt
vonatkozé eljdrdsoknak megfelelSen. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell megfeleld létesitményekkel és miszaki
személyzettel, amely lehet6vé teszi a megfelelGségértékeléssel kapcsolatos miszaki és adminisztrativ feladatok elldtdsat.
Az dltala nytjtott szolgdltatdsokkal kapcsolatban megfelel6 mindségellendrzési eljardsokat kell alkalmaznia. A gyarték
szabadon vdlaszthatnak azon bejelentett szervezetek koziill, amelyeket az alkalmazand6 uniés harmonizicids jogsza-
bélynak megfelelGen a széban forgd megfelelGségértékelési eljdrds elvégzésére kijeldltek.

Az a bejelentett szervezet, amely egynél tobb megfelelgségértékelési eljards alapjan kivan szolgéltatdst nydjtani, koteles
teljesiteni az adott feladatokra vonatkozo kovetelményeket, ezt pedig a széban forgd egyes eljardsokra vonatkozé kovetel-
mények alapjdn kell értékelni. Azonban mivel szimos miiszaki harmonizicids jogszabdly hatélya lehet viszonylag tdg és
heterogén, a bejelentett szervezetnek nem kell az adott jogszabdly hatdlya ald tartozd Gsszes termékre jogosultsiggal
rendelkeznie, elég, ha a szervezetet csak egy meghatdrozott termékkorre vonatkozdan jelentik be.

A bejelentett szervezeteknek megfelel§ struktardkkal és eljarasokkal kell rendelkezniiik annak biztositdsdhoz, hogy
a megfelel6ségértékelés végzése és a tansitvanyok kiaddsa felillvizsgalati folyamat tdrgyat képezze. A vonatkozd
eljarasoknak killonosen a tantsitvanyok felfiiggesztésére és visszavondsdra irdnyuld kotelezettségekre és felelGsségre,
a gyartonak cimzett, kiigazit6 intézkedések meghozataldra irdnyulé felkérésekre és az illetékes hatdsignak valé jelentés-
tételre kell kiterjednitik.

Eltekintve bizonyos, a kozérdeket érint8 feladatok végzésétdl, a bejelentett szervezetek elsGsorban a villalkozdsok részére
nytjtanak szolgdltatdsokat. Tehdt a gyart6t és meghatalmazott képviselgjét kell tdjékoztatniuk a széban forgd jogszaba-
lyokrdl, a gazdasigi szereplk sziikségtelen megterhelése nélkiil kell alkalmazniuk a megfelelgségértékelési eljardst, és
tartozkodniuk kell olyan kiegészit§ tanisitvany vagy jelolés ajanldsdtdl, amely nem jelent tobbletértéket a termék
megfelelGségértékelése szempontjabdl. Ez utdbbi tevékenységeket vildgosan el kell killoniteni a szervezet bejelentett
szervezetként végzett tevékenységétSl. A bejelentett szervezetek e tevékenységek végzése sordn nem haszndlhatjdk
bejelentett szervezetként viselt neviiket és azonosit szdmukat.

A gazdasdgi szereplSkre rott sziikségtelen terhek elkeriilése érdekében, valamint a bizalmas adatok vagy szellemi
tulajdonjogok védelmének biztositdsa céljdbdl a bejelentett szervezeteknek dtadott mdszaki dokumentécié csak a jogsza-
balyoknak valé megfelelés biztositdsa céljdbol sziikséges részeket kell tartalmazza.

(%) A bejelentett szervezetek kozotti koordindciordl 1dsd az 5.2.4. pontot.
(*7) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R17. cikkének (11) bekezdése.
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5.2.4. A BEJELENTETT SZERVEZETEK KOZOTTI KOORDINACIO

Annak elismeréseként, hogy a bejelentett szervezetek a hatésdgok altal rdjuk ruhdzott feladatokat ldtnak el, kotelesek
a Bizottsag altal szervezett koordindcids tevékenységekben részt venni. A Bizottsdg a tagdllamokkal egyiitt biztositja
a bejelentett szervezetek kozotti koordindcidé megszervezését.

Minden egyes unids harmonizdcis jogszabily vagy egymdssal Osszefiiggl jogszabdly esetében létrehoznak egy
bejelentett szervezetekbdl dllé csoportot, amelynek munkdaja a megfelel6ségértékeléssel kapcsolatos miszaki problémdkra
korlatozodik, célja pedig az alkalmazandé jogszabilyok miszaki rendelkezéseinek egységes alkalmazdsa. Ehhez azonban
a koordindci6s csoportnak szabad kezet kell biztositani abban, hogy meghatdrozza sajit mikodési szabélyzatdt és
alapszabdlydt. A bejelentett szervezetek minden egyes csoportja rendelkezik technikai titkdrsaggal és elnokkel.

A bejelentett szervezetekbdl dllé csoportok altaliban a bejelentett szervezetek képvisel6ibdl dllnak. Munkdjuk hatékony-
saganak fokozdsa érdekében a csoportok korldtozott szdmii tagbdl dll6 alcsoportokat hozhatnak 1étre, amelyek konkrét
miszaki kérdéseket vitatnak meg. A Bizottsag is képviselteti magat ezekben a csoportokban. Kormdnyzati szakértdk és
az uniés harmonizdci6s jogszabdlyok hatékony végrehajtdsaért kozvetleniil felelgs hatdsigok képvisel6i megfigyelSként
vehetnek részt a csoportokban. Az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek (a CEN, a CENELEC és az ETSI) is képviseltetik
magukat a csoportokban, amennyiben szabvanyokkal kapcsolatos kérdések meriilnek fel. A csoportok az egyéb érdekelt
felek érintett eurdpai szovetségeit is meghivhatjdk. Amennyiben a bejelentett szervezetek csoportjainak bizalmas jellegti
témadkkal kell foglalkozniuk, az iiléseken val6 részvételt a sziikséges mértékben korldtozhatjdk.

Ha valamely szervezet nem hajland6 az egyuttmikodésre, a rd vonatkozd bejelentés visszavonhaté. A bejelentett
szervezetek nem kotelesek részt venni eurdpai szintii taldlkozdékon, ha tdjékozddnak a csoport igazgatdsi hatdrozatair6l
és az elkésziilt dokumentumokrdl, és alkalmazzdk is azokat. A bejelentett szervezetek dgazati és dgazatkozi csoportjai és
alcsoportjai altal készitett vonatkozé munkadokumentumokat, jelentéseket, ajinldsokat és irdnymutatdsokat az e
csoportokat alkotd osszes bejelentett szervezet szdmdra elérhet6vé kell tenni, fiiggetleniil att6l, hogy részt vettek-e az
tiléseken. Az informdacideserét és a kommunikaciot elGsegitheti az olyan platformok haszndlata, mint példdul a Bizottsdg
altal kezelt CIRCABC.

A nemzeti koordindcids csoportok létrehozdsa is tdmogatandd, és ahol léteznek ilyen csoportok, az adott tagallam
bejelentett szervezeteit felkérhetik, hogy vegyenek részt e csoportok tevékenységében.

5.2.5. A BEJELENTETT SZERVEZETEK ALVALLALKOZASAI

— A bejelentett szervezet alvdllalkozdsba adhatja munkdjdnak egy részét a megdllapitott és rendszeresen ellendrzitt felkésziiltség
alapjan, vagy lednyvdllalatot hozhat létre.

— Az alvdllalkozdsba adds szerzédéses alapon zajlik, igy biztosithaté az dtldthatisdg és a bejelentett szervezet miiveleteinek
megbizhatdsdga.

A bejelentett szervezet csak olyan tevékenységet adhat ki alvéllalkozdsba, amelynek végzésére maga is kompetens. Nem
fordulhat el8, hogy a bejelentett szervezet azért adja ki a munkdja egy részét alvdllalkozdsba, mert sajit maga nem
rendelkezik a szitkséges felkésziiltséggel és ismeretekkel.

A bejelentett szervezetek megbizdsabdl alvillalkozoként eljard szervezeteket nem kell bejelenteni. Mindazonéltal
a bejelentett szervezetnek tdjékoztatnia kell az érintett tagallamot arrdl a szdndékardl, hogy bizonyos feladatot alvéllal-
kozdsba adjon ki. A tagdllam donthet tgy, hogy bejelent§ hatésagként nem villal teljes kor felelgsséget az ilyen jellegti
intézkedésért, és visszavonja vagy korldtozza a bejelentés alkalmazdsi korét. A bejelentett szervezet nyilvantartdst vezet
az alvéllalkozoi tevékenységrdl, és azt rendszeresen frissiti.

A bejelentett szervezet dltal alvéllalkozoként megbizott szervezetnek a bejelentett szervezetre vonatkozé kovetelmé-
nyekkel azonos miiszaki felkésziiltséggel, figgetlenséggel és targyilagossdggal kell rendelkeznie. A munkdjanak egy részét
alvéllalkozénak kiadé szervezetet bejelentd tagallamnak képesnek kell lennie arra, hogy biztositsa a bejelentett szervezet
dltal alvallalkozoként megbizott szervezet felkésziiltségének hatékony nyomon kovetését. A fiiggetlen kiilsg ellenSroknek
vagy szakembereknek az alvéllalkozéra vonatkozé feltételeket kell teljesiteniiik.
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A Dbejelentett szervezetnek kell gondoskodnia arrédl, hogy alvillalkozéi rendelkezzenek a szitkséges felkésziiltséggel, és
hogy e felkésziiltséget fenn is tartsdk, oly mddon példdul, hogy rendszeres értékeléseket végez, vagy tdjékozodik
a feladataik teljesitésének modjardl. A bejelentett szervezetnek tudnia kell igazolni, hogy alvéllalkoz6i megfelelnek
a vonatkozé uniés harmonizicids jogszabdlyban megallapitott kovetelményeknek.

Az alvillalkoz6i tevékenységekre és az alvallalkoz6 ésfvagy a lednyvéllalatok felkésziiltségére vonatkozd informadcidkat
mindig rendelkezésre kell tudni bocsdtani annak érdekében, hogy a bejelentd hatésdg meghozhassa az esetleg szitkséges
intézkedéseket, és kérésre azokrdl haladéktalanul tdjékoztassa a Bizottsdgot és a tagdllamokat. Az EN ISOJIEC 17000
szabvdnysorozat a megfelelés vélelmét hordozza magdban, vagyis feltételezi, hogy a bejelentett szervezethez hasonléan
az alvillalkozd is teljesiti a kovetelmények tobbségét. Amennyiben a bejelentett szervezetek felkésziiltségének értékelése
nem akkreditdlds atjdn torténik, a hatésdgnak az alvéllalkozot a helyszinen kell ellendriznie, ahogyan azt az akkreditdlds
keretében tenné.

Az alvéllalkozdsba addsnak tovdbbi feltétele, hogy a megfelelGségértékelési eljdrast mszaki és értékelési miiveletekre
lehessen felosztani, valamint hogy a mszaki miiveletek végrehajtdsinak modszertana kellen pontos legyen.
A bejelentett szervezet csak szigortian korldtozott mdszaki feladatokat (példdul vizsgélatokat) adhat ki alvéllalkozasba,
amennyiben e feladatok a mdszaki mvelet lényeges és szerves részeként hatdrozhaték meg. A bejelentett szervezet dltal
alvéllalkozoként megbizott szervezet azonban koteles e mdszaki miiveletek lényeges és szerves részeit elvégezni.
A Dbejelentett szervezet személyzetének kell6 miiszaki képesitéssel kell rendelkeznie ahhoz, hogy értékelni tudja az
alvéllalkozok vizsgdlati eredményeit. A bejelentett szervezetek nem korldtozhatjak tevékenységiiket tisztdn adminisztrativ
feladatokra.

A bejelentett szervezetek példdul kiadhatjdk alvéllalkozdsba a vizsgdlatokat, mikozben a tovdbbiakban is 6k ellendrzik
azok eredményeit, és érvényesitik a vizsgdlati jelentést annak értékelése céljabol, hogy az uniés harmonizicios
jogszabdlyok kovetelményei teljestilnek-e. Hasonloképpen az alvallalkozdsba addsra a mindségbiztositdsi rendszerek
tanusitdsa terén is van lehetdség, feltéve, hogy az ellendrzés eredményeit a bejelentett szervezet értékeli. A bejelentett
szervezet Osszes tevékenységét semmilyen koriilmények kozott nem adhatja alvallalkozdsba, hiszen ettSl a bejelentés
okafogyottd valna.

A teljes atlathatdsdg biztositdsa céljabol az alvéllalkozdsba kiadott munkat az el6re megéllapitott, objektiv kritériumokon
alapuld, részletes eljdrdst el6iré6 mdszaki elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni. Amennyiben a bejelentett szervezet
altal alvallalkozoként megbizott szervezet szabvanyoknak valé megfelelés értékelésében vesz részt, az eljdrdsok megdlla-
pitdsakor e szabvanyokat kell alapul venni. Ha a szervezet az alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés értékelésében
vesz részt, a bejelentett szervezet dltal alkalmazott eljdrdst vagy a bejelentett szervezet altal ezzel egyenértékiinek
tekintett eljardst kell alkalmazni.

A bejelentett szervezetnek minden esetben kotelezd érvény( szerzGdést kell kotni az alvéllalkozokkal, igy biztositva
dltaldnos feladatainak teljesiilését. (***) A bejelentett szervezetek kotelesek a bejelentd hatdsdg szdmdra elérhet6vé tenni
az alvéllalkoz6 vagy a lednyviéllalat képesitésére és az dltaluk a vonatkozd unids harmonizdcids jogszabélyok szerint
elvégzett munka értékelésére vonatkoz6 megfelel6 dokumentumokat. (**?)

Az alvéllalkoz6t megbizé bejelentett szervezet tovabbra is felelds a bejelentésben foglalt valamennyi tevékenységért. Az
alvéllalkozdsba adds nem jelenti a hatdskorok vagy a felel@sségi korok dtruhdzdsat. A tanusitvanyokat és egyéb megfele-
18ségi igazoldsokat mindig a bejelentett szervezet nevében és felelGsségére dllitjdk ki. Az alvallalkozot megbizé bejelentett
szervezetnek kellGen felkésziiltnek kell lennie ahhoz, hogy az alvéllalkozé munkdjanak minden elemét tudja értékelni, és
neki kell meghoznia a végsd dontést.

Az alvdllalkozdsba adds feltételei barmely alvéllalkozéra vonatkoznak, fiiggetlenil attdl, hogy az Eurdpai Unidban
rendelkezik székhellyel vagy sem. A bejelentett szervezet tovdbbra is teljes mértékben felel6s az alvéllalkozé dltal
a szervezet megbizdsabol elvégzett munkaért.

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfelel§ létesitménnyel és személyzettel, hogy barmely vizsgilat vagy az
alvéllalkozé éltal elldtott egyéb feladat eredményét ellendrizni tudja. Tovdbbd ha a bejelentés valasztott médja az
akkreditdlds, annak ki kell terjednie a bejelentett szervezetek daltal igénybe vett alvdllalkozokra is. Az akkreditdld
testiileteknek ezt figyelembe kell venniiik akdr tigy, hogy helyesen alkalmazzdk a hatdron atnyalé akkreditdldsrol sz6l6
nemzetkozi irdnymutatdst vagy ugy, hogy azt az akkreditdciés dokumentumokban hatdrozzdk meg. Ha a bejelentés nem

(%) Abejelentett szervezetek szerepérdl és felelGsségi koreirSl ldsd az 5.2.2. pontot.
(*°) A 768/2008EK hatdrozat I. melléklete R20. cikkének (4) bekezdése.
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akkreditdlds alapjin torténik, a lednyvallalatok és alvallalkozok megfeleld és kovetkezetes ellendrzésének biztositdsa
céljdbdl a bejelentd hat6sdg szdmdra nytjtand6 tdjékoztatds tartalmdt a relevns akkreditdcids gyakorlatokhoz kell
igazitani.

A gyart6 benyujthat vizsgélati jegyzékonyveket vagy miszaki dokumenticiéja mds elemeit. A bejelentett szervezet
figyelembe veheti ezeket a jegyzGkonyveket, ha az eredményekért teljes kord felelgsséget vallal. A bejelentett szervezet
abban az esetben fogadhatja el a gyarté megfelelgségértékelésre vonatkozé vizsgalati eredményeit, ha e vizsgalatok
figyelembevételét megindokolja.

5.2.6. AKKREDITALT BELSG SZERVEZETEK ()

Akkreditdlt bels§ szervezetet csak akkor lehet megbizni azon véllalat részére végzett megfelelGségértékelési eljrdsoknak
az Al., A2., C1. vagy C2. modulok szerinti megvalésitdsaval, amelynek részét képezi, ha ezt az dgazati uniés harmoni-
zdcids jogszabaly lehetGvé teszi. Az emlitett szervezet kiilondllo, fiiggetlen részét képezi a vallalatnak, és nem vehet részt
az dltala értékelt termék tervezésében, gydrtdsdban, szdllitdsiban, tizembe helyezésében, hasznélatdban vagy karbantar-
tasaban.

Az akkreditdlt belsd szervezetre szdmos kovetelmény vonatkozik. Akkreditdldsanak a 765/2008/EK rendelet (**!) szerint
kell torténnie. A szervezetnek és a szervezet munkavillaldinak szervezetileg azonosithatéknak kell lenniiik, és olyan
jelentéstételi modszerekkel kell rendelkezniiik azon villalaton beliil, amelynek részét képezik, amelyek biztositjak partat-
lansdgukat, és ezt bizonyitaniuk kell a megfelel6 nemzeti akkreditlé testiilet szdmdara. Sem a szervezet, sem a szervezet
munkatarsai nem felelhetnek az dltaluk értékelt termékek tervezéséért, gyartdsaért, szallitdsaért, izembe helyezéséért,
tzemeltetéséért vagy karbantartdsdért, és nem vehetnek részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné az értékelési
tevékenységeikkel kapcsolatos dontéshozoéi fuiggetlenségiiket és feddhetetlenségiiket. Az akkreditalt bels§ szervezet
kizarélag annak a vallalatnak nyujthatja szolgéltatdsait, amelynek részét képezi.

Az akkreditdlt belsG szervezeteket a tagdllamok vagy a Bizottsdg felé nem lehet bejelenteni, azonban a vallalatnak,
amelynek részét képezik vagy a nemzeti akkreditdlé testiiletnek — a bejelentd hatdsdg kérésére — tdjékoztatast kell adnia
akkreditdldsukrol a bejelentd hatdsigoknak.

5.3. BEJELENTES

5.3.1. BEJELENTG HATOSAGOK

A bejelentd hatésdg olyan kormdnyzati vagy dllami szerv, amelynek feladata az uniés harmonizdcids jogszabdlyok szerint a meg-
felelségértékeld szervezetek kijelélése és bejelentése.

A bejelentd hatdsdg olyan kormdnyzati vagy allami szerv, amelynek feladata az uniés harmonizdciés jogszabélyok
szerint a megfelelGségértékel§ szervezetek kijelolése és bejelentése. Ez dltaldban annak az unids harmonizdcids jogsza-
balynak a végrehajtdsdért és irdnyitasdért felelds nemzeti hat6sdg, amelynek értelmében a szervezetet bejelentették.
Minden tagéllam koteles kijelolni egy bejelentd hatdsdgot, amely a megfelelGségértékels szervezetek értékeléséért, bejelen-
tésért és feliigyeletéért felel. A bejelentd hatdsdg teljes korti felelGsséget véllal az dltala bejelentett szervezetek szakmai
alkalmassagaért.

A tagéllamoknak a bejelent§ hatdsdgot tgy kell létrehozniuk, hogy ne alakuljon ki 6sszeférhetetlenség a megfelelgségér-
tékelS szervezetekkel. A bejelentd hatdsdgot tigy kell megszervezni és miikodtetni, hogy tevékenységeinek objektivitdsa
és pértatlansdga biztositott legyen. A megfelelGségértékeld szervezet bejelentésével kapcsolatban minden egyes dontést az
értékelést végzsktdl eltérd illetékes személynek kell meghoznia.

A bejelentd hatdsdgra vonatkozé tovabbi kovetelmény, hogy kereskedelmi vagy piaci alapon nem kinalhat vagy végezhet
olyan tevékenységet vagy szaktandcsaddsi szolgaltatst, amelyet a megfelel§ségértékel szervezetek végeznek. A bejelentd
hatdsdg meg6rzi a kapott informdciok bizalmas jellegét, és kell§ 1étszdmt hozzdértd személyzettel rendelkezik ahhoz,
hogy megfelelGen elldssa feladatait.

(**%) Kérjik, vegye figyelembe, hogy csak néhdny uniés harmonizacids jogszabdly rendelkezik az akkreditalt belsS szervezetekr6l.
(**) A vonatkozé modultdl fiiggSen a bels§ szervezetek akkreditdlasira vonatkozd harmonizdlt szabvanyok részleteit lisd a VI
mellékletben.
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A tagillamok kotelesek tdjékoztatni a Bizottsdgot azokrdl a nemzeti eljdrdsokrol, amelyeket a megfelelGségértékels
szervezetek értékelése és bejelentése, valamint a bejelentett szervezet feliigyelete érdekében hoztak létre. A Bizottsdg sajat
weboldaldn nyilvanosan hozzéaférhet6vé teszi ezeket az informdacidkat.

5.3.2. A BEJELENTESI ELJARAS

— A bejelentés az a folyamat, amikor a bejelentd hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot, hogy egy szervezetet
kijeloltek az unids harmonizdciés jogszabdly szerinti megfeleldségértékelés elvégzésére, és hogy e szervezet teljesiti az emlitett
uniés harmonizdcids jogszabdlyban foglalt, a bejelentett szervezetekre vonatkozd kivetelményeket.

— A tagdllamokat terheli a végsd felelgsség a t6bbi tagdllam és az unids intézmények felé az dltaluk bejelentett szervezetek szak-
mai felkésziiltségét illetden.

— A bejelentett szervezetek szakmai felkésziiltsége értékelésének elGnyben részesitett modja az akkreditdlds.

— A bejelentett szervezetre vonatkozé bejelentést a bejelentd hatdsdg a NANDO-n keresztiil kiildi meg a Bizottsdgnak és a tobbi
tagdllamnak, amely a Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési eszkiz, ahol az dsszes bejelentett szervezet
listdja megtaldlhatd.

5.3.2.1. A bejelentés alapelvei

Bejelentett szervezet Eurdpai Unidban letelepedett barmely megfelelGségértékeld szervezet lehet, ha kéri. A tagdllamok
felelnek a bejelentett szervezetek bejelentéséért, a bejelentett szervezeteket pedig a nemzeti hatdsdgok vélasztjak ki, és 6k
is vallalnak felelGsséget értitk. A bejelentett szervezeteket a nemzeti hatdsdgok olyan szervezetek koziil vélaszthatjak ki,
amelyek sajat teriiletiikon telepedtek le, megfelelnek a jogszabélyi kovetelményeknek, és rendelkeznek a szitkséges
szakmai felkésziiltséggel. A bejelentés az a folyamat, amikor a bejelentd hatdsag tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagdllamot, hogy egy szervezetet kijeloltek az unids harmonizacids jogszabdly szerinti megfelelgségértékelés elvégzésére,
és hogy e szervezet teljesiti az emlitett uniés harmonizacids jogszabalyban foglalt, a bejelentett szervezetekre vonatkozd
kovetelményeket.

Mig a kijelolés a kijelold hat6sdg dltal végzett cselekmény — amely hatdsdg lehet azonos a bejelentS hatosdggal —,
a ,kijelolt szervezet” csak a Bizottsdgnak és a tobbi tagallamnak torténd bejelentéstl valik ,bejelentett szervezetté”.

Mivel a bejelentés a tagdllamok mérlegelési korébe tartozik, nem kotelesek a mdiszaki felkésziiltségét sikeresen igazold
oOsszes szervezetet bejelenteni. A tagdllamok nem kotelesek egy adott unids harmonizicids jogszabdllyal 6sszhangban
alkalmazand6 Gsszes eljrds vonatkozdsdban bejelenteni a szervezeteket.

A tagdllamok egy uni6s harmonizaciés jogszabily elfogaddsit kovetGen barmikor bejelentnek egy szervezetet. Erdemes
azonban megtenniiik a sziikséges intézkedéseket a bejelentés érdekében, még azel6tt, hogy alkalmazni kezdik az adott
uniés harmonizaciés jogszabdlyt. (**?) Igy ugyanis hatékonyan kihaszndlhatjdk az uni6s harmoniziciés jogszabalyban
rendelkezésre dll6 dtmeneti id@szakot, és mdr az unids harmonizdcids jogszabély alkalmazdsdnak els6 napjatdl tevékeny-
kedhetnek a bejelentett szervek, és kidllithatnak tanusitvanyokat. Ha egy 1j jogszabdly a bejelentett szervezetek ismételt
bejelentését irja elS, akkor amint a tagdllam 4tiilteti a sziikséges rendelkezéseket a nemzeti jogdba, és kijelol bejelents
hat6sdgot az adott unidés harmonizicids jogszabdly tekintetében, e bejelent§ hatdsdg bejelentést tehet. Az dtmeneti
idGszakban egy bejelentett szervezet miikodhet a régi és az Gj jogszabdly szerinti bejelentés értelmében is, a régi
jogszabdly szerinti bejelentés azonban automatikusan érvényét vesziti az Gj jogszabdly alkalmazdsdnak idépontjdban,
kivéve ha valamely jogszabdly err6l mdsként rendelkezik. Hangstilyozand6 azonban, hogy ilyen esetekben a bejelentett
szervezetek végezhetnek ugyan el6készit6 munkdt, de az unibés harmonizicids jogszabily hatdlybalépése el6tt nem
allithatnak ki tanusitvanyokat, hacsak az dgazati jogszabdlyok mdsként nem rendelkeznek.

(**) A 768/2008[EK hatdrozattal osszhangban 4ll6 unids harmoniziciés jogszabdlyok moédositott rendelkezéseket tartalmaznak
a bejelentett szervezetekre vonatkozdan. A szervezetek ilyen jogszabaly értelmében torténd bejelentésére tekintettel elengedhetetlen,
hogy legaldbb a bejelentett szervezetekre vonatkozo rendelkezéseket (koztiik kiilondsen e szervezetekre vonatkozo kovetelményeket és
azok kotelezettségeit) dtiiltessék a nemzeti jogba. A bejelentési eljardsokrol emellett tdjékoztatni kell a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot,
emellett a tagdllamoknak az adott uni6s harmonizdciés jogszabaly tekintetében ki kell jel6lniiik a bejelent hatdsagot.
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5.3.2.2. A megfelelGségértékeld szervezetek értékelése

A bejelentést kérvényezd megfelelGségértékels szervezet értékelésével dllapithaté meg, hogy a szervezet mfiszakilag
felkésziilt és képes-e a szoban forgd megfelelGségértékelési eljarasok lefolytatdsira, és tudja-e igazolni a kell§ fiigget-
lenséget, partatlansagot és feddhetetlenséget.

A tagéllamokat terheli a végsé felel@sség a tobbi tagdllam és az unids intézmények felé az dltaluk bejelentett szervezetek
szakmai felkésziiltségét illetGen. Ezért a tagdllamok az alkalmazandd uniés harmonizicids jogszabdlyban megéllapitott
kritériumok alapjdn kotelesek ellendrizni a bejelentést kérvényezs szervezetek szakmai felkésziiltségét az alapvetd
kovetelmények és a szoban forgé megfelelgségértékelési eljards(ok) fényében. Altalinossigban a felkésziiltséggel
kapcsolatos, az uniés harmonizdciés jogszabalyokban megallapitott kritériumok a kovetkezdkre vonatkoznak:

— a rendelkezésre all6 személyzet és berendezések,

— a termék altal kozvetleniil vagy kozvetve érintett személyekkel (mint példaul a tervezd, a gyartd, a gyarté meghatal-
mazott képviselGje, a szllitd, az Osszeszereld, a beépits, a felhaszndld) szembeni fiiggetlenség és partatlansag,

— a személyzetnek a relevns termékre és megfelelgségértékelési eljaras(ok)ra vonatkozé mdszaki felkésziiltsége,
— a szakmai titoktartds és a feddhetetlenség megdrzése, valamint
— kotelez felel@sségbiztositds, hacsak azt az dllam a nemzeti jogszabdlyok ttjan nem szabalyozza.

A Dbejelentést kovetGen a bejelentett szervezetek felkésziiltségének dllanddsdga értékelése céljabdl a bejelentS hatdsigok
vagy akkreditdlé testiiletek kotelesek idGszakos ellenGrzéseket végezni.

5.3.2.3. A 765/2008/EK rendelet szerinti akkreditilds

A nemzetileg elismert, az Eurdpai Akkreditdlasi Egyiittm(ikodésben (EA) tagsdggal rendelkezd akkreditlé testiiletek éltal
az EN ISO[IEC 17000 szabvanyokkal 6sszhangban végzett akkreditdlds a bejelentést kérvényezd megfelel§ségértékels
szervezet felkészilltségének mszaki értékelése. Bir nem kovetelmény, az akkreditilds a bejelentést kérvényezd
szervezetek felkésziiltsége és feddhetetlensége értékelésének fontos és eldnyben részesitett eszkoze. Ebbél kifolydlag
a nemzeti bejelent§ hatbsdgoknak az akkreditdldst gy kell tekinteniiik, mint a megfelel§ségértékels szervezetek értéke-
lésének elényben részesitett alapmoédszerét, amellyel csokkenthet6k a bejelentéshez alkalmazott kritériumok kozotti
eltérések.

Az akkreditdlds hitelesen dllapitja meg azon szervezetek mszaki felkésziiltségét, szakmai feddhetetlenségét és partat-
lansagat, amelyek kérvényezték a Bizottsdg és a tobbi tagdllam felé torténd bejelentésiiket. Az akkreditdlds az akkreditalt
szervezetek rendszeres ellendrzését és felulvizsgdlatt is magdban foglalja. Amennyiben a nemzeti akkreditdl6 testiilet
megallapitja, hogy az akkreditdldsi okiratban részesitett megfelelgségértékels szervezet a tovdbbiakban nem felkésziilt
vagy nem teljesiti kotelezettségeit, az akkreditdldsi okirat visszavonhaté. Ebben az esetben a szervezetre vonatkozd
bejelentést vissza kell vonni, igy a szervezet tobbé nem jogosult a vonatkozé jogszabdlyok szerinti megfelelGségértékelés
elvégzésére.

Az akkreditdlds el6nyben részesitése hatterében a kolcsonos szakértdi értékelési eljards 4ll, amely biztositja, hogy az
akkreditdld testiilet megfelelGen feliigyelje az dltala akkreditdlt megfelelGségértékeld testiileteket. El6fordulhatnak azonban
olyan esetek, amikor a nemzeti akkreditdlé testiilet ezen értékelésen nem felelt meg, ennek ellenére értékelt bejelentett
szervezeteket. (**) Amennyiben egy nemzeti akkreditdl$ testiilet az adott akkreditdldsi tevékenység tekintetében nem
esett at szakmai értékelésen, de mégis értékeli valamely megfelelGségértékeld testiilet felkésziiltségét e tevékenységet

illetGen, akkor e megfelelGségértékeld testiilet bejelentése az unidés harmonizacids jogszabalyok értelmében nem mindsiil
akkreditdltnak.

Ha valamely nemzeti akkreditdlo testillet megfelelt az adott tevékenységre vonatkozd el6z8 kolcsonos szakértdi
értékelésen, de egy késGbbi szakértSi értékelés sordn felfiiggesztették, az e nemzeti akkreditdld testiilet altal értékelt,
Gjonnan bejelentett megfelelGségértékel testilletek nem mindsiilnek akkreditdltnak. A nemzeti akkreditdld testiilet
szakért6i értékelés sordn torténd felfuiggesztéséig kidllitott akkreditdldsi tantsitvanyokat elvben tovabbra is elismerik

a nemzeti hatésdgok.

(*) A rendelet 7. cikke szerint a megfelel6ségértékeld testiilet ilyen helyzetben a letelepedés helye szerinti tagéllamon kiviil is kérvényezheti
akkreditdldsat.
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Ha a nemzeti akkreditdlé testillet felfiiggesztésének jogalapja miatt komoly kételyek meriilnek fel a bejelentett
szervezetek felkésziiltségét illet@en, a felelGs bejelentS hatdsdgnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagéllamot
arr6l, hogyan szdndékozik gondoskodni a bejelentett szervezetek felkésziiltségének biztositdsdrdl, illetve esetlegesen
milyen korrekcids intézkedéseket tett (példdul bejelentés visszavondsa).

Bir az akkreditdlis a megfelel6ségértékeld szervezetek felkésziiltségének ellendrzésére szolgdld, elényben részesitett
eszkoz, a tagillamok sajit maguk is elvégezhetik az értékelést. A 765/2008/EK rendelet 2010. janudr 1-jei hatdlyba-
1épését kovetSen ilyen esetekben bizonyitani kell a Bizottsdg és a tobbi tagallam felé, hogy az értékelt szervezet megfelel
az Osszes jogszabdlyi kovetelménynek. A bejelentett szervezetet ez esetben is rendszeres feliilvizsgalatnak kell aldvetni
a tovabbiakban, hasonléan az akkreditdlé szervezetek dltal alkalmazott gyakorlathoz.

5.3.2.4. A 765/2008/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdése

A 765[2008/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdése szerint ha egy tagillam a bejelentést nem akkreditdlds alapjdn végzi,
,a Bizottsdg és a tobbi tagdllam rendelkezésére bocsitja az dltala az adott kozosségi harmonizdcis jogszabalyok
végrehajtdsara kijelolt megfelelGségértékels szervezetek felkésziiltségének igazoldsahoz sziikséges valamennyi okirati
bizonyitékot.” (**4)

A megfelelGségértékel§ szervezetek pdrtatlansigdval és mdszaki felkészilltségével, valamint az dltaluk kiadott jelenté-
sekkel és tanusitvanyokkal kapcsolatos sziikséges mértékd bizalom biztositdsa érdekében a nemzeti hatdsigok az
akkreditdlds nélkili értékelés elvégzésekor részletes és dtfogd tdjékoztatast kotelesek nydjtani, amelyben leirjak, hogy
hogyan mindsitették a jelolt bejelentett szervezetet a bejelentésben szerepld feladatok elvégzésére alkalmas szervezetnek,
és igazoljdk, hogy a szervezet megfelel a bejelentett szervezetekre vonatkozd kritériumoknak. Ezt az adott bejelentéshez
kapcsolddd tdjékoztatdst a NANDO elektronikus bejelentési eszkoz segitségével bocsdtjdk a Bizottsdg és a tobbi tagdllam
rendelkezésére.

Az értékelési eljdrasnak legaldbb az aldbbi elemek alapjdn kell torténnie:
— hivatalos kérvényezési eljards

— az alkalmazand6 kovetelmények alapjdn torténd értékelés

— értékeld jelentés elkészitése

— egyértelmd dontéshozatali eljards

— rendszeres feliigyeleti és a kapcsolddd szankciondldsi mechanizmus megléte, amely helyszini ldtogatdsokat is
tartalmazé rendszeres feliigyeletet ir eld,

— {gy biztositva a bejelentett szervezet dltal a kovetelmények folyamatos teljesitésének ellendrzését

— a nemzeti hatdsdg miszaki felkésziiltségének igazoldsa a megfelelGségértékeld szervezetek értékelésére vonatkozdan,
a mszaki harmonizdcids jogszabdlyok szerint torténs bejelentés céljabdl. Ezen igazoldsnak az EA (**) szakértdi
értékelési rendszerrel egyenértéki biztositékot kell nydjtania.

— a palyazd bejelentett szervezetek figyelmét fel kell hivni az dltaldnos feltételekre, jogaikra és kotelezettségeikre,
valamint a bejelentés céljabol elvégzett értékelés kovetelményeire

Maga az értékelés az aldbbiakbdl 4ll:

— a hidnytalansdgot és a megfelelgséget igazolé dokumentumoknak az alkalmazandé kovetelményeknek valé 1ényegi
megfelelésre irdnyul6 feliilvizsgdlata

— helyszini ellendrzés, amelynek célja a miszaki és eljardsbeli felkésziltség ellendrzése — mint példaul a létesitmények
és berendezések rendelkezésre dlldsa és megfelelGsége, a megfeleld irdnyitdsi rendszer megléte —, valamint az egyéb
olyan szempontok ellendrzése, amelyek bizonyitjdk, hogy a kévetelményeknek valé megfelelés fenndll. Az értékelés
része a miiszaki tevékenységek helyszini megfigyelése.

(**% A 768/2008/EK hatdrozattal dsszehangolt irdnyelvek tobbsége hasonl6 rendelkezést tartalmaz.
(**) Az EA szerepérdllasda 6.5.2.ésa 6.5.4. pontot.
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A hivatalos akkreditdldstol eltérg értékelési folyamat vélasztdsakor a bejelentd hatdsdgoknak jelezniiik kell, hogy miért
nem az akkreditdldst valasztottdk a bejelentési folyamat aldtdmasztisdhoz. A bejelent§ hatésigok nem szervezhetik ki
a nemzeti akkreditdlo hatésighoz a bejelentett szervezeti cimre torekvd, nem akkreditdlt megfelelGségértékels
szervezetek értékelését anélkiil, hogy az akkreditaldsi okirat kidllitdsat is tartalmazé akkreditdldsi folyamatot lefolytatnak.

Ha nem keriil sor akkreditdldsra, a bejelentS hatosdgoknak a nemzeti akkreditdld testilletekhez hasonléan rendszeres el-
lendrzéseket kell lefolytatniuk, hogy igy biztositsdk a bejelentett szervezet felkésziiltségének folytonossagat.

5.3.2.5. A bejelentett szervezet bejelentésének 1épései

A bejelentés megszerzéséhez a megfelelgségértékels szervezet bejelentés irdnti kérelmet nyujt be a székhelye szerinti
tagdllam bejelent§ hat6sdgdhoz. A kérelemhez mellékelni kell a megfelel6ségértékelési tevékenység, a megfelelGségérté-
kelési eljarasok vagy modulok, valamint azon termék vagy termékek leirdsat, amelyek tekintetében a szervezet
szakmailag alkalmasnak tekinti magét, tovibbd — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditdld testiilet dltal kidllitott
akkreditdldsi okiratot, amely tandsitja, hogy a megfelelGségértékeld szervezet teljesiti a vonatkozd harmonizdcids jogsza-
balyban rogzitett kovetelményeket.

Amennyiben az érintett szervezet nem nydjt be akkreditdlasi okiratot, akkor be kell nytjtania a bejelent8 hatésdgnak az
ellendrzéséhez, elismeréséhez és rendszeres feliigyeletéhez sziikséges Osszes igazolé okmdnyt arrdl, hogy teljesiti
a vonatkozé harmonizacids jogszabalyban rogzitett kovetelményeket. Az ellenérzést kovetSen a tagdllam értesiti
a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a szervezet adatairdl.

A bejelentett szervezet bejelentését a bejelentd hatdsdg a Bizottsdg altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentési
eszkoz, a NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) haszndlataval kiildi meg a Bizottsdgnak és
a tobbi tagdllamnak. A bejelentés tartalmazza a szervezet adatait, megfelelGségértékelési tevékenységeit, a megfelelGségér-
tékelési eljardsokat vagy modulokat, az érintett terméket vagy termékeket, valamint a felkésziiltség igazolasat. Emellett
tartalmaznia kell a bejelentett szervezet nemzeti akkreditdld testiilet altali Gjraértékelésre kittizott idGpontot, illetve nem
akkreditalt bejelentés esetében a bejelentS hatdsdg kovetkezd feliilvizsgalatinak idGpontjat.

Amennyiben a bejelentés nem akkreditdldsi okiraton alapul, a bejelentd hat6sdg koteles benydjtani a Bizottsagnak és
a tobbi tagallamnak a megfelelgségértékels szervezet szakmai felkésziiltségét igazold okmdnyokat, az értékelés modjat,
valamint gondoskodnia kell azokrdl a megfelel intézkedésekrdl, amelyek biztositjdk a szervezet rendszeres ellendrzését
és azt, hogy az tovabbra is megfeleljen a kovetelményeknek.

A bejelentés a NANDO rendszerbdl a Bizottsignak és a tobbi tagdllamnak cimzett bejelentd e-mail elkiildését, és annak
a NANDO weboldalon torténd kozzétételét kovetSen lép érvénybe. Az érintett szerv ezutdn folytathat bejelentett
szervezeti tevékenységet. A 768/2008EK hatdrozattal 6sszehangolt jogszabalyok értelmében a bejelentést csak a tobbi
tagdllam vagy a Bizottsdg szamadra kifogds emelése céljabol rendelkezésre allé idGszakot koveten lehet kozzétenni — ami
akkreditdlds esetén két hét, akkreditalds hidnyaban két honap —, és csak akkor, ha senki sem emelt kifogdst.

Hasonloképpen a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot értesiteni kell a bejelentés barmely késébbi relevans valtozdsarol,
mint példaul a bejelentés alkalmazdsi korének, érvényességi idejének, vagy a szervezet adatainak valtozasa.

5.3.3. A BIZOTTSAG ALTALI KOZZETETEL - A NANDO WEBOLDAL

Téjékoztatds céljdbol a Bizottsdg a bejelentett szervezetek (valamint egyéb megfelelGségértékels szervezetek, példaul
tzemeltetdi ellen6rzé szervezetek és elismert fiiggetlen szervezetek) listdjat kozzéteszi a sajat Europa-szerverén taldlhat6
NANDO-weboldalon. A listakat a bejelentések kozzétételekor, a weboldalt pedig naponta frissitik, hogy mindig
naprakész legyen.



C 272/86 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.7.26.

A bejelentett szervezet az elsG bejelentéskor azonosité szdmot kap a NANDO-rendszerben. Ezt a szdmot a rendszer
automatikusan hozza létre a bejelentésnek a NANDO-adatbdzisban torténd jévahagydsakor. Jogi személy bejelentett
szervezetként csak egyetlen azonosité szdmot kaphat, fiiggetlenil azon uniés harmonizdciés jogszabalyok szdmdtdl,
amelynek értelmében a bejelentés érvényes. A szdm kiaddsa csupdn adminisztrativ 1épés, célja a bejelentett szervezetek
listdjanak kovetkezetes kezelése, nem jir semmilyen jogosultsiggal, a Bizottsdgot pedig semmire nem kotelezi.
A NANDO rendszerben a szdmozds szekvencidlis, és ha a listardl leveszik az adott bejelentett szervezetet, a szimdt nem
haszndljak fel Gjra. A bejelentés felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentés adatai bent maradnak az
adatbdzisban, és dtkertilnek a weboldal ,Visszavont/lejart bejelentések/bejelentett szervezetek” cimii részébe. (**9)

A bejelentés hatdlydnak (kiterjesztés vagy csokkentés), érvényességi idejének moédositdsdt, illetve a bejelentés torlését is
kozlik a tagdllamokkal e-mail dtjdn, valamint kozzéteszik a NANDO-weboldalon. A weboldalon uniés harmonizécids
jogszabdly, orszdg, bejelentett szervezet szdma vagy kulcsszavak alapjdn lehet keresni.

5.3.4. A BEJELENTETT SZERVEZETEK FELKESZULTSEGENEK NYOMON KOVETESE — FELFUGGESZTES, VISSZAVONAS,
FELLEBBEZES

A Dbejelentett szervezeteknek feltétleniil gondoskodniuk kell arrdl, hogy felkésziiltségiitket megdrizzék, és ez a tobbi
tagdllam és a Bizottsdg szdmadra is ldthaté legyen. Az unids szintl jogszabdlyok egyértelmten el8irjdk az illetékes
nemzeti hatésdgok szdmdra, hogy rendszeresen ellendrizzék és értékeljék, hogy az altaluk bejelentett és a NANDO-
adatbazisban szerepl§ szervezetek megdrzik-e felkésziiltségitket. A bejelentési rendszert tdmogaté eljardsokat a NANDO-
weboldalnak is ldthat6va kell tennie.

A bejelentett szervezetek NANDO-adatbazisba bevitt 6sszes bejelentését, akdr akkreditdlt, akdr nem, az els6 bejelentéstd]
vagy a legut6bbi frissitéstdl szamitott legfeljebb 6t éven belul frissiteni kell a bejelentett szervezet felkésziiltségének
folyamatos nyomon kovetésével kapcsolatos informdcidkkal. E frissitéseknek az akkreditdldsra vonatkozé 14j adatokat,
vagy amennyiben a bejelentés nem akkreditdlt, a szerv bejelent hatdsdg dltali ellendrzéséhez sziikséges informdacidkat
kell tartalmaznia, killonos tekintettel az értékelési eljardsrdl szolo jelentésre, ami kitér a dokumentum-feliilvizsgalatra,
a helyszini értékelésre, a mddszeres feliigyeletre, példaul a helyszini ellen6rzések leirdsara, valamint a hatdsag értékelések
elvégzéséhez sziikséges szakmai felkésziiltségének bizonyitékdra. Ha a bejelentést 5 év utdn nem frissitik, a Bizottsdg gy
tekinti, hogy a bejelentett szervezet folyamatos felkésziiltsége okkal megkérdgjelezhets, (**) és felkéri a bejelents
tagdllamot, hogy bocsdssa rendelkezésére az érintett szervezet felkésziiltsége megdrzésének alapjaul szolgdlé Osszes
informdciét.

A Bizottsdg és a tagdllamok felelGssége, hogy a bejelentett szervezet felkésziiltségével kapcsolatban felmerilt kétely
esetén akdr a bejelentés pillanatdban, akar azt kovetGen intézkedjenek. Amennyiben a Bizottsdg sajat kezdeményezésére
vagy panasz alapjan ugy taldlja, hogy a bejelentett szervezet nem felel meg a kovetelményeknek vagy nem teljesiti kotele-
zettségeit, tdjékoztatja a nemzeti bejelentd hatdsdgot, és a bejelentés aldtdmasztdsdt és a szervezet szakmai alkalmas-
sdganak megdrzését illetGen kell6en dokumentdlt bizonyitékot kér. Amennyiben a tagdllam nem tud ilyen informdciét
szolgaltatni, a Bizottsdg megvitatds céljabol ezt a tobbi tagdllam tudomdsira hozhatja, vagy a bejelentd tagéllam ellen az
EUMSZ 258. cikke alapjin eljardst kezdeményezhet.

Amennyiben a bejelentd hatosdg megdllapitja, vagy tdjékoztatdst kap arrdl, hogy a bejelentett szervezet mdr nem teljesiti
a vonatkoz6 jogszabdlyban meghatdrozott kovetelményeket, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, akkor
a bejelentd hatdsdg a mulasztds stlyossdgdtdl fiiggden, a széban forgd szervezettel valé kapcsolatfelvételt kovetGen
haladéktalanul felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a bejelentést. Errgl haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllamot. A tagdllam ezt az informdaciét kételes nyilvanossdgra hozni, és a bejelentésre vonatkozé eljardshoz hasonld
modon tdjékoztatni a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot. A széban forgd szervezetnek lehetdséget kell biztositani a dontés
elleni fellebbezésre. A nemzeti jogszabdlyoktdl fiigg, hogy a fellebbezés kovetkeztében a bejelentés visszavondsa
halasztdst szenved vagy sem.

A bejelentés visszavondsdra akkor keriil sor, ha a bejelentett szervezet a kovetelményeket vagy kotelezettségeit tobbé mar
nem teljesiti. Ez torténhet a bejelentd tagdllam kezdeményezésére az (akkreditdlé testiilet vagy a bejelentd hat6sdg dltal
végzett) idGszakos ellendrzés kovetkeztében, amennyiben a tagdllam bizonyitékot kapott arra vonatkozdan, hogy
a bejelentett szervezet nem felel meg a kovetelményeknek, vagy ha panasz érkezett a bejelentett szervezet felkésziiltségére
vagy viselkedésére. Torténhet tovabbd a Bizottsdg fellépésének eredményeként, amennyiben a Bizottsdg okkal kételkedik

(**) A bejelentés visszavondsardl tovabbi informdcidért ldsd az 5.3.4. pontot.
(**’) A 768/2008EK hatdrozat R26. cikke szerint.
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abban, hogy a bejelentett szervezet teljesiti vagy tovdbbra is teljesiti a bejelentésre vonatkozd kovetelményeket. Ilyen
esetekben a Bizottsdg ennek megfelelden tdjékoztatja a bejelentd tagdllamot, és felkéri, hogy tegye meg a szikséges
kiigazité intézkedéseket, beleértve akdr a bejelentés visszavondsit. A bejelent§ hatésdgnak meg kell hoznia a megfelels
intézkedéseket. A bejelentés visszavondsdnak madsik oka lehet a bejelentett szervezet sajat kérése, példdul ha a szervezet
politikdjaban, felépitésében vagy tulajdonosi szerkezetében tervezett viltozds dllt be. A bejelentés visszavondsa akdr
kotelezettségszegési eljards eredménye is lehet.

A visszavonds a bejelentd tagdllam feladata. Csak a nemzeti hat6sdgnak 4ll jogdban visszavonni a bejelentést. A Bizottsdg
csak akkor veheti le a bejelentett szervezetet a NANDO listdrdl, ha az EUMSZ 258. cikke szerinti kotelezettségszegési
eljdrds végén a Birosdg megdllapitja, hogy a tagdllam megszegett egy adott uniés harmonizicios jogszabalyt, kovetkezés-
képpen a bejelentést érvénytelenné nyilvénitja. Ilyen esetekben a Bizottsdg biztositja, hogy a vizsgalata sordn kapott
érzékeny informdciokat bizalmasan kezeli.

Az dgazati sajatossagok sérelme nélkill a bejelentés felfiiggesztése vagy visszavondsa nem érinti a bejelentett szervezet
altal kordbban kidllitott tanusitvdnyokat, amig bizonyitdst nem nyert, hogy a tanisitvinyokat vissza kell vonni.
A folytonossdg biztositdsa érdekében a bejelentés felfuggesztése vagy visszavondsa esetén, illetve ha a bejelentett
szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelent§ tagdllam koteles gondoskodni arrdl, hogy az emlitett szervezet
dokumentacidjat vagy egy masik bejelentett szervezet dolgozza fel, vagy pedig kérésre az illetékes bejelentd vagy piacfel-
tigyeleti hatosdgok szdmdra elérhet6vé tegye.

6. AKKREDITALAS

A 765/2008[EK rendelet a nemzeti és unids szint(i akkreditdlds jogi kerete, létrehozza az akkreditdlds szabdlyait,
eljrdsait és infrastruktirdit tartalmazé édtfogd szakpolitikdt. Az akkreditdlds, mint a megfelel§ségértékels szervezetek
felkésziiltségét, és igy az druk szabad mozgdsinak biztositdsdhoz szitkséges igazoldsok és egyéb tanusitvanyok
hitelességét igazol6 eszkoz megerdsitése a Bizottsigot mdr az 1970-es évek vége ota foglalkoztatta. Az 1990-es években
az akkreditdlds egyre inkdbb kereskedelmi és versenyalapti tevékenységgé vélt, ami csokkentette hitelességét az ellendrzés
végsG szintjeként. Az 10 jogszabdlyi keret azonban megerdsitette, hogy az EU-ban az akkreditdlds nem kereskedelmi
jellegii és nem kompetitiv kozjogi tevékenység, amely mind a nemzeti, mind az eurdpai hat6sdgok felé elszamoltathato.

Az ily médon bevezetett megerdsitett unids akkreditdldsi rendszer 6sszhangban all az ezen a teriileten tevékenykedd
nemzetkozi szervezetek szabvdnyaival, szabélyaival és gyakorlataival. A 765/2008/EK rendelet célja annak biztositdsa,
hogy az akkreditdlds a kozérdeket szolgdlja. Az Eurdpai Akkreditdldsi Egytittmiikodést (EA, a nemzeti akkreditdld
testiiletek eurdpai szervezete) a rendelet, valamint a tagdllamok (az EFTA-t is beleértve) és a Bizottsdg dltal 2009. dprilis
14én aldirt irdinymutatds is elismeri, és a Bizottsdggal egy partnerségi keretmegéllapodds aldirdsdnak koszonhetGen
megkiilonboztetett kapcsolatban 4ll. Ennek keretében az EA elsGdleges feladata, hogy hozzdjéruljon az eurdpai akkredi-
téldsi szolgéltatdsok harmonizdldsdhoz, igy segitve el§ az akkreditdldsi okiratoknak az egész Unidban torténd kolcsonos
elismerését és elfogaddsat, valamint hogy szigori szakért6i értékelési rendszert mikodtessen, amely ellendrzi a nemzeti
akkreditdld testiiletek felkésziiltségét és szolgaltatdsaik egyenértékiiségét.

Az akkreditdlds teriiletén a 765/2008/EK rendelet egységes eurdpai rendszert hozott létre, amely kitér mind
a szabdlyozott teriiletre, ahol az akkreditdldst jogszabdlyban irjék el8, valamint a nem szabdlyozott teriiletre. Az utobbi
esetben ha egy szervezet onként kivdnja akkreditdltatni magdt, csak olyan akkreditlé testiiletekhez fordulhat, amelyek
a 765/2008/EK rendelet szerint mdkddnek, elkeriilve igy az egymadssal iitkoz6 rendszerek meglétét, barmely elveken
alapuljanak is.

6.1. MIERT VAN SZUKSEG AKKREDITALASRA?

Az akkreditdlds biztositja a hatdsdgi ellendrzés végsd szintjét az druk Unidban torténd szabad mozgdsdnak alapjdul szolgdlé mi-
ndségi ldncban.

A 765[2008[EK rendelet hozta létre az akkreditdlds jogi keretét. A megfelelGségértékelS szervezetek akkreditdldsat
kordbban mind a szabdlyozott és a nem szabalyozott teriilleteken alkalmaztdk, de azt nem szabdlyoztdk eurdpai szinti
jogi kerettel.
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Az akkreditdlds eurdpai szintii szabdlyozdsa mogott ketts cél all. Egyrészt az akkreditdlds 4tfogd eurdpai keretrendszere
adja az eurépai megfelelgségértékelési lincban a hatdsdgi ellenérzés végsd szintjét, tehdt a termékmegfelelgség biztosi-
tisdban jelentds elemnek mindsiil — mdsrészt viszont elGsegiti a termékek és szolgdltatdsok EU-ban torténd szabad
mozgdsdt, mivel megalapozza a biztonsdgossigukba és a kozérdek védelmét érintd egyéb kérdéseknek valdé megfele-
lésiikbe vetett bizalmat.

A rendelet hatélybalépése el6tt az akkreditdlasra vonatkozd kozos szabdlyok hidnya azzal jart, hogy az egyes tagdlla-
mokban nagyon eltér6 modon alkalmaztdk az akkreditdldst, ennek eredményeként pedig az akkreditdldsi okiratokat
a kilonboz6 nemzeti hatésagok és piaci szereplék nem feltétleniil fogadtdk el — ennek kovetkeztében tobbszoros
akkreditdldsra volt szitkség, ami tobbletkoltséget jelentett a véllalkozdsoknak és a megfelelGségértékel§ szervezeteknek
egyarant, ugyanakkor nem nyujtotta a fent emlitett elényoket.

Az akkreditdlds jogi keretének kialakitdsa tehdt csokkentette az egységes piacon az adminisztrativ terheket, és megerd-
sitette az akkreditdlds feletti hatosagi ellen6rzést, igy az akkreditdlds a bels§ piac miikodése szempontjabdl alapvetd
fontossagt eszkozzé valhatott.

A rendelet altal 1étrehozott akkreditaldsi keretrendszer egyértelmtien vonatkozik mind a szabdlyozott, mind pedig az
onkéntes teriiletekre. Ez azért van igy, mert a kett§ kozotti kiilonbségek elmosddnak, mivel a megfelelgségértékels
szervezetek mikodése és a termékek haszndlata mindkét teriileten adott. A kiilonbségtétel tehat szitkségtelen terhet
jelentene a hatdsdgok és a piaci szerepl6k szdmadra, ugyanakkor pedig az 6nkéntes és a szabdlyozott teriilet kozotti ellent-
monddsokhoz vezetne.

6.2. MIT JELENT AZ AKKREDITALAS?

Az akkreditdlds a nemzeti akkreditdlo testiilet harmonizdlt szabvdnyon alapulé tanisitdsa arrdl, hogy egy megfelelGségértékeld
szervezet rendelkezik egy adott megfeleldségértékelési tevekenység elvégzéséhez sziikséges miiszaki felkésziiltséggel.

Az akkreditdlds a nemzeti akkreditdld testilet tantsitdsa arrdl, hogy egy megfelelGségértékel szervezet megfelel
a meghatdrozott megfelelGségértékelési tevékenységek ellitdsahoz szitkséges, a harmonizélt szabvanyokban megéllapitott
kovetelményeknek, és adott esetben barmely tovabbi kovetelménynek, beleértve a vonatkozé dgazati szabalyozdsokban
meghatdrozottakat is.

Szdmos termék esetében kotelez8 a harmadik fél dltal végzett megfelelgségértékelés. Ez egyardnt vonatkozik a szabélyo-
zatlan termékekre és a nemzeti vagy unids szinten szabélyozott termékekre. Az unids szinten szabdlyozott, azaz
a harmonizdcio teriiletéhez tartozé termékek esetében ez dltaldban azt jelenti, hogy nemzeti szinten kijelolt megfelelGsé-
gértékelS szervezetek — bejelentett szervezetek — még a termék forgalomba hozatala el6tt megvizsgdljak a terméket, és
megfelelGségi tanusitvanyt allitanak ki.

Igy az akkreditdlishoz meghatirozott megfelelgségértékelési tevékenységet végzs, akkreditilhaté megfelelGségértékeld
testiiletnek is kell lennie (annak jogi személyiségétdl fiiggetleniil).

Az akkreditélds szabvanyokon alapuld tevékenység, amelynek célja annak biztositdsa és tantisitdsa, hogy a megfelelgségér-
tékel§ szervezetek rendelkeznek a feladataik ellatdsahoz szitkséges miiszaki felkésziiltséggel, ahogyan azt a vonatkozd
rendeletek és szabvanyok el6irjdk. Az akkreditdlds sordn értékelik a megfelelGségértékels szervezetek adott teriiletre
vonatkoz6 feladatok elldtasdhoz szikséges felkésziiltségét, mivel az akkreditdlds mindig a megfelelGségértékeld szervezet
tevékenységének egy konkrét teriiletéhez kapcsolodik. Az akkreditalds a kozérdek védelmében értékeli a megfelelGségér-
tékeld szervezetek miszaki felkésziiltségét, megbizhatdsagat és feddhetetlenségét. Nemzetkozileg elismert szabvanyokon
és mds kovetelményeken alapuld, dtlithaté és partatlan értékelési folyamat. A 765/2008/EK rendelet arra kotelezi
a nemzeti akkreditdlé testiileteket, hogy gy6z8djenek meg a megfelelgségértékelések pontos elvégzésérdl, valamint arrdl,
hogy a villalkozds méretét és szerkezetét, az adott gydrtdstechnologia Osszetettségének fokdt és a gydrtdsi folyamat
jellegét kellGen figyelembe vették.

Az akkreditdlds a megfelelgségértékelS szervezetekre vonatkozé nemzetkozi szabvinyokon alapul, amely szabvanyokat
az Uj jogszabdlyi keret szerint harmonizédltak, és amelyek hivatkozdsait az EU Hivatalos Lapjaban kozzétették. Az
akkreditdlds a nemzeti akkreditdl6 testiilet tandisitdsa arr6l, hogy egy megfelel@ségértékel szervezet megfelel
a harmonizalt szabvdnyokban megéllapitott kovetelményeknek és adott esetben barmely tovabbi kovetelménynek,
beleértve a vonatkozé dgazati szabdlyozdsokban meghatdrozottakat is. A 765/2008/EK rendelet alapjan csak nemzeti
akkreditdlo testiiletek végezhetik a megfelelGségértékel szervezetek akkreditdlasat.

A megfelel nemzetkozi szabvanyokon alapulé harmonizdlt szabvanyok alkalmazdsinak célja, hogy megteremtse az
atlathatdsdg és a megfelelGségértékel szervezetek felkésziiltségébe vetett bizalom szitkséges szintjét, és biztositsa, hogy
a 765/2008/EK rendelet dltal létrehozott eurdpai akkreditdldsi rendszer osszeegyeztethetS legyen a nemzetkozi akkredi-
tdldsi rendszerrel, igy segitve el6 a nemzetkozi kereskedelmet.
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Mivel a rendelet kiemelt szerepet adott a megfelelgségértékelési rendszerben a nemzeti akkreditdlé testiileteknek, az
akkreditalé testiileteknek ezért a megfelelGségértékeld testiiletek felkésziiltségének értékelésekor szigorian kovetniiik kell
a rendeletben foglalt szabdlyokat. A jogalkotd ugy dontott, hogy vildgosan korldtozza az akkreditdld testiletek dltal
végezhetd tevékenységek korét, és a harmonizdlt szabvdnyokra valdé kozvetlen hivatkozds dtjdn szigord ellenérzést
gyakorol hatdskoriik felett. Ez azt is jelenti, hogy a nemzeti hatésdgok nem kotelezhetik akkreditdld testiileteiket a teljes
akkreditdldsi eljardson kiviili értékelési szolgdltatdsok nyujtdsira vagy nem harmonizdlt megfelelgségértékelési
szabvadnyok haszndlatdra, s6t, meg kell ket akaddlyozniuk ebben.

6.3. AZ AKKREDITALAS HATALYA

Az akkreditdlds kérvényezése és megaddsa mindig adott hatdllyal, azaz konkrét megfeleldségértékelési tevékenységekre vonatkozéan
torténik.

Az akkreditdlds a megfelelGségértékeld szervezetek felkésziiltségének értékelését és tandsitdsat szolgdld, szabvanyokon
alapulé modszer. Az unids politika az akkreditdldst a kolcsonos bizalom megteremtését célzé eszkozként haszndlja,
hiszen alapjaul nemzetkozileg elfogadott szabvanyok szolgdlnak. A kolcsonds bizalmat csak objektiven ellendrizhetd
kritériumok alapjan lehet elérni, amelyek elGsegitik a megfelelGségértékelés atlathatdsigat és dsszevethetGségét. A megfele-
16ségértékels szervezetekre vonatkozd szabvanyokat (**¥) azzal a céllal dolgoztdk ki, hogy igy timogassik az unids
harmonizéciés jogszabdlyokban elSirt megfelel6ségértékelési eljardsok bevezetését. (**°) Ezek a szabvanyok azért
sziilettek, hogy az adott kovetelményeknek valé megfelelést értékelS szervezetekre vonatkozé dltalanos felkésziiltségi
kovetelményeket magukban foglaljdk, fiiggetleniil attdl, hogy e kovetelmények szerepelnek-e mds szabélyozasokban,
szabvanyokban vagy mds mszaki el6irdsokban, vagy hogy ezen el6irdsok teljesitményen alapulnak-e vagy termékspeci-
fikusak. Ez a koncepcié tdmogatja az akkreditdlds szerepét abban, hogy a belsG piacon el@segitse az aruk szabad
mozgdsdt, és ezt nemzetkozi szinten az ISO[IEC 17000 szabvanyok is dtvették.

Ahogyan azt a szabvinyoknak a hatélyukra vonatkozé egyes fejezetei is megdllapitjak, a szabvanyok az érintett dgazattol
fuggetleniil hatdroznak meg a szervezetekre vonatkozd kritériumokat. Az akkreditdldst azonban mindig egy adott
teriiletre kérvényezik és adjdk meg, azaz konkrét megfelelGségértékelési tevékenységre, és adott esetben az elvégzett
vizsgdlatok és az alkalmazott mddszerek tipusdra (példaul ,X. szervezet alkalmas A. tipust szervezetként a nyomadstart6
berendezések 97/23[EK irdnyelvben foglalt kategéridin ellenérzéseket végezni”), tovdbbd az akkreditdlds soha nem
korldtozodik az dltalanos 17000-es szabvanysorozatnak vald egyszeri megfelelésre. Kovetkezésképpen a 17000-es
szabvdnysorozatnak valé megfelelés alapjin torténé akkreditdlds mindig feltételezi, hogy az éltaldnos kritériumokat
kiegészitsék és tovabb pontositsik miiszaki el6irdsokkal, amelyek annak a mdszaki teriiletnek a szempontjibol
relevansak, amelyre vonatkozéan a megfelel6ségértékel szervezet az akkreditdldst kérvényezte. Igy az akkreditdlds
a felkésziiltségnek a technoldgia aktudlis helyzete figyelembevételével torténd ellenSrzése, ami kiterjed a megfelelGségér-
tékelS szervezetekre vonatkozé szabvanyok, valamint minden relevans, termékekkel és/vagy technolégidval kapcsolatos
szabélyozds, szabvany és egyéb el6irds alapjan torténd értékelésre.

6.4. A 765/2008/EK RENDELET SZERINTI AKKREDITALAS

— Minden tagdllam egyetlen nemzeti akkreditdl testiiletet jelol ki.
— Az akkreditdldst hatdsdgi tevékenységként kell végezni.

— A nemzeti akkreditdlo testiilet felelGsségi korei és feladatai egyértelmiien kiilonboznek mds nemzeti hatdsdgok felelGsségeitdl és
feladataitdl.

— Az akkreditdldst nonprofit alapon kell végezni.
— Az EU-n beliil az akkreditdl testiiletek nem versenyezhetnek egymdssal.

— Az EU-n beliil az akkreditdl testiiletek csak a sajdt tagdllamuk teriiletén tevékenykedhetnek.

(***) Eredetileg a EN 45000 szabvanyok, amelynek az EN ISO/IEC 17000 szabvanysorozat lépett a helyébe.
(**) Az uni6és harmonizdciés jogszabdlyok értelmében alkalmazandé megfelelGségértékelési eljdrisokat el6szor 93/465/EGK tandcsi
hatdrozatban éllapitottdk meg (ez az tigynevezett ,modulokrél sz616 hatdrozat”).
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6.4.1. NEMZETI AKKREDITALO TESTULETEK

A rendelet értelmében minden tagdllam egyetlen nemzeti akkreditdld testiiletet jelolhet ki. Csak a nemzeti akkreditald
testitletek végezhetik a megfelelGségértékeld szervezetek akkreditdldsat. Mas szervezet nem dllithatja, hogy ilyen szolgalta-
tdsokat nyujt, akdr harmonizdlt, akdr nem harmonizdlt szabvanyok alapjdn. Ez a rendelkezés kozponti szerepet jtszik az
akkreditdldsnak az EU-n belilli m@kodésében, valamint az akkreditidldsnak a rendelet altal létrehozott keretében.
A tagillamok nem kotelesek létrehozni sajat nemzeti akkreditdld testiiletitket, ha ezt gazdasdgi szempontbdl nem
tekintik megvaldsithatonak, illetve ha dgy itélik meg, hogy nem lenne hasznos minden tevékenységre akkreditdldst
nytjtani. Ez azt jelenti, hogy egy adott tagallam teriiletén, egy adott tevékenységre vonatkozdan egyszerre legfeljebb egy
akkreditdld testiilet mtikodhet. Az atlathat6sdg biztositdsa érdekében a tagdllamok kotelesek tdjékoztatni a Bizottsdgot és
a tobbi tagallamot arrél, hogy mely tagdllam nemzeti akkreditdl testiiletének szolgaltatdsait kivanjdk igénybe venni.

A nemzeti akkreditdl6 testiiletek jegyzéke elérhetS online. (*°) A nemzeti akkreditdlé testiletek nyilvdnosan hozzéfér-
het6vé teszik, hogy mely tevékenységekhez nyijtanak akkreditalast.

A rendelet nem frja el8, hogy a nemzeti akkreditdl6 testiiletnek milyen jogi formaban kell mtikddnie. Ez azt jelenti, hogy
a nemzeti akkreditdl6 testiilet mikodhet egy minisztériumon belil, kormdnyzati szervként vagy akdr maganvallalko-
zdsként is. A rendelet azonban nagyon vildgosan fogalmaz arrél, hogy az akkreditdldst hat6sdgi tevékenységként kell
végezni, és e célbdl azt a tagdllamnak hivatalosan el kell ismernie.

Ezen kivill a nemzeti akkreditdld testiilet felel6sségei és feladatai egyértelmden kiilonboznek mds nemzeti hatésigok
felelGsségeitdl és feladataitdl. E rendelkezés célja, hogy fokozza nemzeti akkreditdld testiilet fiiggetlenségét, valamint
tevékenységeinek elfogulatlan és objektiv jellegét. Amennyiben a nemzeti akkreditalé testiilet nagyobb allami struktdra,
példaul egy minisztérium része, mds osztilyok nem gyakorolhatnak befolydst az akkreditdldsi dontésekre. Az
akkreditdlds folyamatat el kell killoniteni az egyéb feladatkoroktsl. Nagyon fontos a nemzeti akkreditdlo testiilet dsszefér-
hetetlenségének elkeriilése. Ez vonatkozik bizonyos, a nemzeti akkreditdld testiilet dltal végezhet8 feladatokra is. Jollehet
a 768/2008/EK hatdrozat el6irja, hogy a nemzeti akkreditdl6 testiilet bejelent6 hatésagként is mikodhet (),
a hatdskorok atruhdzasit egyértelmden dokumentdlni kell, és biztositani kell a partatlansdg feltételeit, azaz
a feladatoknak az akkredital6 testiileten beliili kiilonvélasztdsat.

Amennyiben a bejelentési feladatokat a nemzeti akkreditdlo testiiletre ruhdzzdk dt, a testiilet rendelet szerinti kotele-
zettségei véltozatlanul fenndllnak. Ez azt jelenti, hogy feladata tovdbbra is a megfelelgségértékels testiletek szakmai
felkésziiltségének értékelése a teljes akkreditdldsi eljards alapjan, és akkreditdldsi tandsitvanyt kell kidllitania, ha a megfele-
18ségértékel§ testiilet szakmai felkésziiltségérsl meggydzGdott. A nemzeti akkreditdlo testillet nem végezhet olyan egyéb
értékeléseket, amelyek e kovetelményeknek nem tesznek eleget, vagy olyan, kevésbé szigorti kovetelményeknek felelnek
meg, amelyek nem indokolndk az akkreditaldsi tanusitvany kiallitasat.

Tehdt ha a bejelentési feladatot a nemzeti akkreditdlé testiiletre ruhdzzak éat, csak az akkreditdlt megfelel§ségértékels
testiiletek bejelentését végezheti el. Ilyen feladatdtruhdzds esetén nem lehetséges olyan megfelelGségértékeld testiiletek
bejelentése, amelyek felkésziiltségét nem az Osszes akkreditdcids kritérium alapjan értékelték. Ez azt is jelenti, hogy
a nemzeti akkreditdlo testiilet nem rendelkezik mérlegelési jogkorrel a testilet bejelentésére nézve: az akkreditdlasi
tanusitvany alapjan automatikusan be kell jelenteni a testiiletet (**2).

Ezen kiviil akkreditdlds nydjtdsakor a nemzeti akkreditdl6 testilletnek az érdekelt felek képviseletét, a bels§ irdnyitdst és
bels§ ellendrzéseket illetSen is szdmos feltételt is teljesitenie kell. A megfelel6ségértékeld szervezet értékelését végzs
személytdl eltérd személynek kell meghoznia az értékeléssel kapcsolatos dontéseket. Az akkreditdcids testiiletnek
feladatai ellatdsdhoz elegendd szamu felkésziilt személyzettel kell rendelkeznie. Eljardsokat kell létrehozni annak biztosi-
tisdra, hogy a személyzet megfelel§ teljesitményt nyujtson, és feladatai elvégzéséhez kellGen felkésziilt legyen. Az
akkreditdlo testiiletnek emellett a megfelelgségértékelS szervezetektSl kapott informdci6é bizalmas kezelését biztositd
intézkedésekkel is rendelkeznie kell, és tartézkodnia kell att6l, hogy tiil nagy terhet réjon az tigyfeleire. Az akkreditdld
testiileteknek panaszkezelési eljardssal is rendelkezniiik kell.

(* A NANDO weboldal: http://ec.ecuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ valamint az EA weboldala: http://www.curopean-
accreditation.org/

(*") A 768/2008/EK hatdrozat I. melléklete R14. cikkének (2) bekezdése.

(*%) A 768/2008/EK hatdrozattal 6sszhangban 1év$ unids harmonizacios jogszabalyok tobbsége tartalmaz olyan rendelkezést, amelynek
értelmében a bejelentd hatdsdg bizonyos feltételek mellett dtruhdzhatja a bejelentési feladatokat. Ebben az esetben a bejelentd hatdsdg
az akkreditdlt megfelelGségértékel testiiletek bejelentésével megbizhatja a nemzeti akkreditdld testiiletet, a nem akkreditdlt megfelel-
ségértékeld testiileteket pedig magédnak kell bejelentenie (amennyiben gy dont, hogy fenntartja a nem akkreditalt bejelentéseket).
Ehhez a rendszerhez a tagdllamon beliil megfelel§ egyeztetésre van sziikség.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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A rendelet tovdbbd kimondja, hogy a feladatok elldtdsira a nemzeti akkreditdlé testiiletnek elegendd eréforrdssal kell
rendelkeznie, beleértve egyrészrél az elegendd szdmu felkésziilt személyzetet, valamint a killon feladatok elldtdsat is,
mint az eurépai és nemzetkozi akkreditdldsi egyiittmdkodésben valé részvétel, illetve olyan tevékenységek, amelyek
a kozpolitikdk tdmogatdsdhoz szitkségesek, és amelyek nem onfinanszirozok. Ebben az értelemben az EA-ban, annak
bizottsigaiban és a szakértdi értékelési folyamatban valé kell§ részvétel kiemelt fontossdgd. A tagdllamoknak
kotelességiik elGsegiteni nemzeti akkreditdlé testiileteik ilyen jellegti tevékenységekben val6 részvételét.

Ebben a szellemben a nemzeti akkreditdl6 testiiletek kotelesek kozzétenni ellenSrzott éves elszdmoldsaikat. E rendelkezés
szandékai tilmutatnak az eredményes pénzgazdilkoddsnak a szakértSi értékelés céljabdl torténd igazoldsan. A nemzeti
akkreditdlo testiileteknek egyértelmtien bizonyitaniuk kell, hogy betartjak az iizleti jellegtSl valé mentességre és az Gsszes
tevékenységre vonatkozé felkésziiltségiik biztositdsahoz sziikséges elegendd forrdsra vonatkozé alapelveket. Figyelemmel
arra, hogy a rendelet szdndéka szerint az akkreditdlds a megfelelGségértékelési rendszer végsG ellendrzési szintje,
azokban az esetekben, amikor az akkreditdld testiilet egy nagyobb struktiira része, ezt a kovetelményt olyan eszkoznek
kell tekinteni, amellyel bizonyitani lehet az emlitett elvek betartdsit, nem pedig gy, mint sziikségtelen biirokratikus
terhet a tagdllamok szempontjabdl. Vagyis a minisztériumokon beliil elhelyezked§ akkreditald testiileteknek olyan
helyzetben kell lenniiik, hogy legaldbb az éltalanos és mikodési koltségeiket fedezd dltaldnos koltségvetési és pénziigyi
forrasaikat be tudjak mutatni, valamint barmely, rdjuk vonatkozd pénziigyi politikdt, amellyel igazolni tudjik, hogy
elegendd erdforrassal rendelkeznek feladataik megfeleld ellatdsahoz, ugyanakkor betartjdk a kereskedelmi jellegtdl vald
mentesség elvét.

A tagéllamok felelnek annak folyamatos biztositdsdért, hogy nemzeti akkreditdlé testiileteik teljesitsék a rendeletben
el6irt kovetelményeket, ellenkezd esetben pedig korrekcids intézkedéseket hoznak. Ennek okdn kiemelt figyelmet

.....

6.4.2. A NEMZETI AKKREDITALO TESTULETEKRE VONATKOZO VERSENYTILALOM ES UZLETI JELLEGTOL VALO
MENTESSEG

A rendelet célja az akkreditdlds kovetkezetes keretrendszerének létrehozdsa, amely az akkreditdldst az ellendrzés
legutolsé szintjeként hatdrozza meg; ennek alapjdul szolgdl a versenytilalom és az iizleti jellegt6l valé6 mentesség elve.

Ezért bar az akkreditdlds elvileg onfenntartd tevékenység, azt nonprofit alapon kell szolgdltatni. Ez azt jelenti, hogy
a nemzeti akkreditdlé testiileteknek nem az a céljuk, hogy nyereséget maximalizdljanak vagy osszanak szét. Fizetés
ellenében nydjthatnak szolgaltatdst, illetve jovedelemben részesiilhetnek, de az ilyen szolgéltatdsokbdl szdrmazé tobblet-
bevételt a testiiletek tevékenységének tovabbfejlesztését célzé beruhdzdsra kell felhaszndlni, amennyiben ez 6sszhangban
van a testiiletek {8 tevékenységi korével. Az akkreditalds elsGdleges célja nem a nyereségszerzés, hanem a koz érdekében
végzett feladat elldtdsa.

A rendszeres tobbletbevétel arra utalhat, hogy lehet8ség van az akkreditdldsért felszdmitott dijak csokkentésére, és
a kisebb megfelel6ségértékeld testiiletek akkreditdcié igénylésére vald oOsztonzésére. Tekintettel arra, hogy a rendelet
kiemelten hangsulyozza az akkreditdlds nonprofit jellegét, a (14) preambulumbekezdés tisztizza, hogy az akkreditdlds
nem termelhet nyereséget a tulajdonosok vagy a tagok szdmdra. Ha ennek ellenére keletkezik nyereség, a helyzet
kiigazithaté a dijak csokkentésével, vagy a bevétel felhaszndlhaté az akkreditdlds tovabbfejlesztésére, ezzel elkeriilve
a rendelet nonprofit elvével valé iitkozést. Esszerten elvirhat6, hogy az akkreditilo testiilet az altala termelt tobbletbe-
vételt az eurdpai, nemzetkozi szintéren vagy a kozszféraban folyé akkreditdldsi tevékenységek tdmogatdsdra haszndlja fel.

A nemzeti akkreditdlé testillet jogi felépitésétSl fiiggetleniil, akdr koz-, akdr magdnjogi jogalany, nem adhat it
rendszeresen tobbletbevételt tulajdonosainak vagy tagjainak. Az akkreditdlds Gjabb dllami bevételforrdsként valé felhasz-
naldsa kovetkezésképpen silyos kétségeket ébresztene az akkreditdlds nonprofit jellegével kapcsolatosan a rendeletben
megfogalmazott szdndéknak valé megfelelését illetGen.

Ugyanezt a logikdt kovetve az akkreditdldst viligosan meg kell kiilonboztetni a megfelelgségértékelési tevékenységektdl.
A nemzeti akkreditdlo testillet nem kindlhat vagy végezhet olyan tevékenységeket vagy szolgdltatdsokat, amelyeket
megfelelGségértékeld szervezetek nydjthatnak. Az Osszeférhetetlenség elkeriilése céljabdl tandcsad6i szolgdltatdst sem
nydjthat, megfelel6ségértékel§ szervezetben nem rendelkezhet sajat részesedéssel vagy mds pénziigyi érdekeltséggel,
tovabbd nem versenyezhet a megfelelgségértékel szervezetekkel.
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A kereskedelmi jellegtdl valé6 mentesség megévasa céljdbdl a rendelet azt is elSirja, hogy az akkreditdlo testiiletek nem
versenyezhetnek a tobbi akkreditdld testiilettel. Az EU-n beliil az akkreditdlé testiiletek csak a sajdt tagdllamuk teriiletén
folytathatnak tevékenységet. Csak a 765/2008/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott kivételes
esetekben van lehetSség hatdron dtnydlé akkreditdlasra. Ha e feltételek nem teljesiilnek, a megfelelgségértékel§ szerve-
zeteknek a letelepedésiik helye szerinti tagdllam nemzeti akkreditdlé testileténél kell kérvényezniiik az akkreditdldst. Ez
alkalmazand6 minden, Eurépdban zajlé megfelelGségértékelési tevékenységre, amely forgalomba hozandé termékekre és
szolgaltatdsokra vonatkozik. (*?)

6.5. AZ EUROPAI AKKREDITALASI INFRASTRUKTURA

— Az Eurdpai Akkreditdldsi Egyiittmiikodés (EA) az eurdpai nemzeti akkreditdld testiiletek szervezete.

— Az EA kozponti szerepet jdtszik a 765/2008/EK rendelet végrehajtdsdban, és egyik legfontosabb feladata a nemzeti akkredi-
tdlG testilletek szakértdi értékelési rendszerének megszervezése.

— Az EA feladatai kiterjedhetnek az dgazati rendszerek kifejlesztésére vagy elismerésére is.

.....

Akkreditdldsi Egyiittm(kodés (EA), amely az eurpai nemzeti akkreditdld testiiletek regiondlis szervezete. Az EA koz-
ponti szerepet jitszik a rendelet végrehajtdsdban, és a szakértdi értékelési rendszernek koszonhetSen a legjobban latja
at az akkreditdlds gyakorlati mitkodését Eurépaban. A Bizottsdg és az EA partnerségi keretmegdllapodast kotottek, az
EA ennek alapjdn latja el feladatait. Az EA egyik els6dleges feladata a nemzeti akkreditdlé testiiletek szakért6i értéke-
lési rendszerének a nemzetkozi szabvanyokkal és gyakorlattal osszhangban torténé mikodtetése, ugyanakkor az akk-
reditdlds EU-ban torténd szélesebb kor( fejlesztéséhez, fenntartdsihoz és végrehajtasdhoz is hozzdjarul.

6.5.1. AGAZATI AKKREDITALASI RENDSZEREK

A Bizottsdg felkérésére az EA feladatai kiterjedhetnek dgazati akkreditdldsi rendszerek kifejlesztésére vagy meglévd
programok elfogaddsdra is. Az dgazati rendszer olyan rendszer, amelynek alapja az egy adott termékre, folyamatra,
szolgdltatdsra stb. vonatkozé szabvdny, valamint a megfelel§ dgazatra és/vagy az adott jogszabdlyra jellemzd kiegészit§
kovetelmények. Akkreditdlasra lehet szitkség azon megfelelGségértékels szervezetek felkésziltségének értékeléséhez,
amelyek e rendszerek tekintetében értékeléseket végeznek.

Az EA hozzdjarulhat az dgazati rendszerek és kapcsolodd értékelési kritériumok, valamint a szakértSi értékelési
eljdrdsaik kidolgozdsdhoz. Az EA elismerhet olyan, mdr 1étezd rendszereket is, amelyek rendelkeznek értékelési kritéri-
umokkal és szakértdi értékelési eljarasokkal.

Amennyiben az dgazati rendszerek unids jogszabalyokhoz kapcsolddnak, a Bizottsdgnak gondoskodnia kell arrél, hogy
a javasolt rendszer megfeleljen a széban forgd jogszabalyban megfogalmazott, a kozérdek védelmét szolgdlé kovetelmé-
nyeknek.

6.5.2. SZAKERTOI FRTEKELES

Az EA egyik legfontosabb feladata a nemzeti akkreditdld testiiletek szakértdi értékelési rendszerének megszervezése,
amely az eurdpai akkreditaldsi rendszer alapkove.

A nemzeti akkreditdl6 testiiletek legfeljebb négyévente aldvetik magukat rendszereik, eljdrdsaik és struktdrdik szakértdi
értékelésének. A szakértdi értékelési rendszer célja, hogy biztositsa az eurdpai akkreditdldsi gyakorlatok konzisztencidjat
és egyenértékiiségét annak érdekében, hogy a nemzeti hatésdgokat (**¥) is magdban foglalé tdgabb piac kolcs6ndsen
elismerje az azon testiiletek dltal nyujtott szolgaltatdsokat, amelyek sikeresen részt vettek a szakértSi értékelésben, és
ennek kovetkeztében elfogadjak az dltaluk akkreditdlt megfelelGségértékels szervezetek éltal kibocsdtott akkreditaldsi
okiratokat és tanisitvanyokat. Az EA megfelel§ képzési rendszert nydjt ahhoz, hogy Eurdpa-szerte biztositsa a szakértsi

(*?) A hatédron dtnydl6 akkreditdldssal a 6.6. pont foglalkozik.
(**) A 765/2008/EK rendelet 11. cikkének (2) bekezdése
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értékelési tevékenységek és eredmények koherencidjit. A sikeres szakértsi értékelés eredményeként a nemzeti akkreditald
testillet aldirhatja az EA tobboldalti megallapodast vagy fenntarthatja aldirdi stituszat. Az EA tobboldalti megallapodds
értelmében az aldir6 felek kotelesek elismerni egymads akkreditdlasi rendszereinek egyenértékiiségét, valamint az altaluk
akkreditdlt megfelelgségértékel szervezetek dltal kidllitott tandsitvanyok azonos mértékid megbizhatdsdgat.

A szakért6i értékelési rendszer t6bb szinten is mikodik. ElGszor is a nemzeti akkreditald testiileteknek meg kell felelniiik
az EN ISO[IEC 17011 (,Megfelelgségértékelés. MegfelelGségértékelést végzé szervezeteket akkreditdlo testiiletekre
vonatkozé dltaldnos kovetelmények”) harmonizdlt szabvany kovetelményeinek, valamint a rendelet azon kovetelmé-
nyeinek, amelyek nem szerepelnek az akkreditdlé testiiletekre vonatkozd nemzetkozi szabvdnyban, azaz az aldbbiaknak:
a nemzeti akkreditdl6 testiilet hatosdgként valé fellépése, a kereskedelmi jellegtSl valé mentesség és a versenytilalom elve.

Az akkreditalé testiileteknek ezutdn igazolniuk kell, hogy képesek és szakmailag felkésziiltek arra, hogy a megfelelgségér-
tékelés altaluk kiszolgalt kiilonbozd teriiletein akkreditdlds nyujtsanak. Ezeket a tevékenységeket szdmos harmonizalt
szabvany hatdrozza meg (mint példdul a vizsgdl6- és kalibrél6laboratériumokra vonatkozé EN ISO[IEC 17025, az
ellendrzést végzd killonbozd tipust testiiletekre vonatkozé EN ISO/IEC 17020, vagy a termékek, folyamatok és szolgal-
tatdsok tanusitdsat végzs szervezetekre vonatkozd EN ISO[IEC 17065). A szakért6i értékelést végzdknek tovabba biztosi-
taniuk kell, hogy az akkreditalé testiilet az értékelése sordn minden egyéb olyan kévetelményt is figyelembe vesz, amely
fontos lehet az dltaluk akkreditdlt szervezet dltal végzendd konkrét megfelelGségértékelési tevékenység szempontjabol.
Ezen egyéb kovetelmények szerepelhetnek a megfelelgségértékelési rendszerekben, példdul eurépai és nemzeti rendsze-
rekben.

6.5.3. A MEGFELELES VELELME A NEMZETI AKKREDITALO TESTULETEK VONATKOZASABAN

Ha a nemzeti akkreditdlé testillet a szakért6i értékelés eredményeként igazolni tudja, hogy megfelel a vonatkozd
harmonizalt szabvanyban (*°) megéllapitott feltéteknek, tigy kell tekinteni, hogy teljesiti a rendelet 8. cikkében megilla-
pitott, a nemzeti akkreditdlé testiiletekre vonatkozé kovetelményeket.

Még ennél is fontosabb— f6ként szabélyozdsi szempontbdl —, hogy ha a nemzeti akkreditdld testiilet sikeresen dtesett egy
adott megfelelGségértékelési tevékenységre vonatkozd szakért6i értékelésen, akkor a nemzeti hatbsdgok kotelesek
elfogadni az e testilet altal kiallitott akkreditdldsi okiratokat, valamint az ezen akkreditdl6 testiilet dltal akkreditalt
megfelelGségértékels szervezetek dltal kidllitott tanusitvdnyokat (példdul vizsgdlati vagy ellenGrzési jelentéseket,
igazoldsokat).

6.5.4. AZ EUROPAI AKKREDITALAS SZEREPE AZ EUROPA-SZERTE FOLYTATOTT AKKREDITALASI GYAKORLAT
TAMOGATASABAN ES HARMONIZALASABAN

Az EA-nak a nemzeti akkreditdlé testiiletek szakértdi értékeléséért felelGs szervezetként betoltott szerepébdl kiindulva
sziikséges, hogy koherens és egyenlé megkozelités alakuljon ki az akkreditdldssal kapcsolatban, amely biztositja a megfele-
16ségértékelési tantisitvanyok kolcsonos elismerését és elfogaddsat. Ez annyit jelent, hogy az EA-nak kozos megkozelitést
kell biztositania az akkreditaldsi gyakorlattal, a harmonizalt szabvanyokkal és az dgazati rendszerekben foglalt kovetelmé-
nyekkel kapcsolatban. gy tehdt az EA-nak az osszes érintett fél, vagyis az érdekeltek és a nemzeti hatésigok bevondasival
atlathatd irdnymutatast kell nytjtania, amelyet tagjai az akkreditdlds sordn kotelesek betartani.

6.6. HATARON ATNYULO AKKREDITALAS

Egy megfelelGségértékeld szervezet csupdn néhdny esetben kérheti, hogy az akkreditdldsdt egy mdsik tagdllam nemzeti akkreditdlé
testiilete végezze.

A 765/2008/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdése értelmében a — harmadik félként eljaré vagy sajit/bels — megfelelGsé-
gértékelS szervezeteknek az akkreditdldst a székhelyiik szerinti tagallam nemzeti akkreditdl6 testiileténél kell kérniiik.
Ezen éltaldnos szabdly aldl vannak kivételek: a megfelelGségértékels szervezet néhany esetben kérheti, hogy madsik
tagdllam nemzeti akkreditalé testiilete végezze az akkreditdldst, példdul ha

— a székhelye szerinti tagillam nem hozott létre nemzeti akkreditdld testiiletet, és nem kivanja igénybe venni mdsik
tagdllam nemzeti akkreditalé testiiletének szolgdltatasait [7. cikk (1) bekezdés a) pont];

(%) 1SOJIEC 17011.
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— a nemzeti akkreditdlé testiilet nem nydjtja a kért akkreditdldsi szolgéltatdst [7. cikk (1) bekezdés b) pont];

— a nemzeti akkreditdl6 testiilet nem ment 4t sikeres szakért6i értékelésen az akkreditdldssal érintett megfelelGségérté-
kelési tevékenységek tekintetében, azaz a nemzeti akkreditdld testillet az érintett megfelelGségértékelési tevékenység
akkreditdlasaval kapcsolatban nem aldird fele az EA tobboldalt megdllapodasanak [7. cikk (1) bekezdés c) pont].

A rendelet 7. cikkének (1) bekezdése szorosan kapcsolédik a versenytilalom elvéhez, és annak logikus kovetkezménye.

A 7. cikkben foglalt hatdron dtnydlé rendelkezést egyesek tdlsdgosan szigortinak és sziikségtelen terheket jelent6nek
tartjdk olyan, multinacionélis tevékenységet végz6 megfelelGségértékeld szervezetek esetében, amelyek kozponti iroddja
egy adott tagillamban, helyi iroddi/telephelyei viszont mds tagdllamokban taldlhatok, és a kozponti iroda feliigyelete
alatt, azonos min@ségbiztositdsi rendszerrel és irdnyitdssal miikodnek, mivel ez az értékelések koltséges megkett6z6-
désével jar. Fenndll a harmadik orszdgban taldlhat6 szervezetekkel szemben elszenvedett versenyhdtriny veszélye.
A 7. cikk szigort jogi értelmezése esetén a multinaciondlis megfelelGségértékeld szervezetek struktirdjukbdl kifolydlag
nem élvezhetik az EU teljes teriiletére érvényes, egyetlen akkreditdldsi okiratbdl szdrmazé el6nyoket, habar a tobbszords
akkreditdlds elkeriilése épp az egyik célja a rendeletnek.

A szitkségtelen értékelések megkett6zését és a multinaciondlis megfelelGségértékel§ szervezeteket stjtd terheket el kell
keriilni, ugyanakkor biztositani kell a megfelelgségértékel§ szervezetek helyi iroddinak megfelel§ ellendrzését. Adott
esetben biztositani kell a nemzeti akkreditdlé testiiletek kozotti informécideserét és eredményes egyiittmiikodést
a multinaciondlis megfelelgségértékels szervezetek helyi iroddinak értékelése, viszontértékelése és feliigyelete teriiletén.
Az EA tagjai dltal végzett Gsszes értékelés kolcsonos elismerése alapjan szigortan el kell keriilni a szervezeti szempontok
vagy kovetelmények értékelésének megkettSzését.

Szitkség esetén és indokolt kérésre a helyi nemzeti akkreditalé testiilet koteles a mdsik tagallam nemzeti hatdsdgainak
rendelkezésére bocsdtani a mdsik tagdllam nemzeti jogszabalyi kovetelményei ésfvagy a vonatkozé nemzeti dgazati
rendszerekben megallapitott kovetelmények alapjan torténs akkreditdldsra vonatkozé relevins informdacidkat. A helyi
nemzeti akkreditdlo testiilet székhelye szerinti tagéllam nemzeti hatdsdgait errdl tdjékoztatni kell.

A helyi iroddkkal rendelkez6 megfelel6ségértékeld szervezeteket az elvégzett megfelel§ségértékelési tevékenység
szempontjabdl egyetlen szervezetnek lehet tekinteni (jogi személyiségiiktdl fiiggetleniil), feltéve hogy a helyi szervezet
azonos atfogd mindségbiztositdsi rendszer és irdnyitds szerint miikodik, és hogy a kozponti iroda rendelkezik a helyi
iroda tevékenységeinek lényeges befolydsolasdhoz és ellendrzéséhez sziikséges eszkozokkel. Az ilyen megfelelGségértékels
szervezet tehdt kérvényezheti a kozponti székhely szerinti nemzeti akkreditdld testiilett§l az akkreditdldst, amelynek
alkalmazdsi kore pedig a helyi iroda dltal végzett, akdr mds tagdllamban taldlhat tevékenységekre is kiterjed.

A tobb iroddra vonatkozé akkreditdlds azonban csak akkor engedélyezhetd a rendelet értelmében, ha az akkreditdlt
megfelelGségértékeld szervezetet terheli a végs6 feleldsség a tobb iroddra vonatkozé akkreditdlds hatdlya ald tartozé helyi
iroddk dltal végzett tevékenységért. A székhelyet magdban foglalé nemzeti akkreditdlo testiilet dltal kiallitott akkreditdldsi
okirat egyetlen jogi személyt — a kozponti iroddt — hatdroz meg; az akkreditdlds ennek a jogi személynek a birtokdban
van, amely a megfelelGségértékel§ szervezet akkreditdlt tevékenységeiért felel, beleértve a helyi iroda dltal végzett, az
akkreditdlds hatdlya ald tartozé bdrmely tevékenységet. Ha ezek a helyi iroddk kiemelt tevékenységeket folytatnak (az
ISO[IEC 17011 szerint), az akkreditdldsi okiratban (és annak mellékleteiben) egyértelmtien pontositani kell ezen iroddk
cimét.

A helyi iroda jogosult kozvetleniil a helyi piacnak kindlni a megfelel§ségi tandsitdsokat a tobb helyszinen végzett
akkreditdlds alapjan, de csak az akkreditdlt megfelel§ségértékelS szervezet nevében teheti ezt. Ezeket az akkreditdldsi
okiratokat és jelentéseket tehdt a kozponti iroda akkreditdldsa alapjan, valamint nevével és cimével allitjak ki, a helyi
iroda logdjanak feltintetése nélkiil. Ez azonban nem akaddlyozza meg, hogy a megfelelGségértékelési tantisitvainyon vagy
jelentésen feltiintessék a szoban forgd tantsitvanyt vagy jelentést kiallité helyi iroda elérhet8ségeit.

A tbb helyszinen végzett akkreditdldst csak az ugyanazon szervezeten beliili véllalatok alkalmazhatjék, ahol a kozponti
iroda felel a helyi iroddk dltal végzett tevékenységekért és az dltaluk kidllitott tandsitvdnyokért/jelentésekért.
A felel@sséget a kozponti iroda és a helyi szervezet kozotti szerz6déses vagy azzal egyenértékii jogviszony, valamint az
irdnyitds és felelgsségi korok tekintetében e jogviszonyt pontositd belsG szabdlyok alapjan kell igazolni.
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A tobb helyszinen végzett akkreditdlds megolddsa barmilyen jellegi helyi szervezetre (mint példdul a lednyvéllalatok,
fioktelepek, tigynokségek, iroddk stb.) alkalmazhatd, fiiggetleniil azok jogi személyiségétél, és elviekben érvényes minden
fajta megfelelGségértékeld szervezetre, a laboratériumokat, ellenérzé és tandsitd szervezeteket is beleértve, amennyiben
az akkreditdlds vonatkozdsdban pontosan meghatdrozott és relevins tevékenységeket folytatnak.

A tobb helyszinen végzett akkreditdlds azonban nem alkalmazhatd, ha a fenti feltételek nem teljesiilnek, azaz a megfelel6-
ségértékeld szervezet nem tekinthet§ a megfelelGségértékelés szempontjabdl egyetlen szervezetnek, és nem a kozponti
iroda villalja a helyi iroddk tevékenységéért a végs6 felel@sséget. Ebben az esetben az 6ndlld jogi személyként mdikodd
helyi iroddknak kiilon kell kérvényezniitk a sajat akkreditdldsukat a helyi nemzeti akkreditdld testiiletnél. Ennek
kovetkeztében tgy lehet tekinteni, hogy a helyi szervezet a kozponti irodatdl teljesen fuggetleniil végzi a megfelelGségérté-
kelési tevékenységet.

A tobb helyszinen végzett akkreditdlds esetében az elsG értékelést és az Gjboli értékeléseket a megfelel helyi nemzeti
akkreditalé testiilettel és a kozponti iroda helye szerinti, az akkreditdldsrdl sz6l6 dontést meghozé nemzeti akkreditdlo
testiilettel valé szoros egyiittmtikodésben kell elvégezni, mig a feliigyeleti tevékenységet a helyi nemzeti akkreditdld
testiilettel val6 egytittmiikodésben vagy azt megbizva kell elldtni. A multinaciondlis megfelelgségértékel szervezet teljes
mértékben egyiittmtikodik az érintett nemzeti akkreditdld testiiletekkel. A helyi szervezetek nem utasithatjdk el a helyi
nemzeti akkreditdlo testiiletnek az értékelési, ismételt értékelési és feliigyeleti folyamatban valé részvételét. A nemzeti
akkreditdlé testilletek kozotti egyiittm(ikodés harmonizdlt szabdlyai az EA hatdron d4tnydlé irdnymutatdsaiban
szerepelnek. A tobb helyszinen végzett akkreditdldst az EA hatdron dtnydlé irdnymutatdsa szerint kell kezelni, amellyel
garantalhaté a helyi nemzeti akkreditdld testiilet bevondsa.

A tobb helyszinen végzett akkreditdlas nem helyettesiti az alvéllalkozdsba addst, amely tovébbra is életképes megoldas,
ha a megfelelGségértékeld szervezet tevékenységeinek egy részét ugyanabban vagy mads tagallamban taldlhat6 és mikods
jogi személyeknek kivdnja alvéllalkozdsba adni, amelyek azonban nem ugyanahhoz a szervezethez tartoznak, azaz nem
képezik multinaciondlis megfelelGségértékels szervezet részét. Ebben az esetben az alvallalkozéra nem vonatkozik
a megfelelGségértékels szervezet akkrediticiéja. Az akkreditdlt megfelelGségértékels szervezet megfelelGségértékels
tevékenységeinek bizonyos részeit alvallalkozdsba adhatja egy madsik jogi személynek, annak a megfelelGségértékels
szervezetekre vonatkozé szabvdnynak az értelmében, amelynek alapjin az akkreditdldsit kapta, és ezt csak
a szabvdnyban engedélyezett mértékben teheti meg. A megfelelGségértékeld szervezetnek tudnia kell igazolni a nemzeti
akkreditdlé testillet felé, hogy az alvillalkozdsba adott tevékenységeket a széban forgd tevékenységekre vonatkozd
kovetelményekkel 0Osszhangban, hozzdért§ és megbizhatdé moddon végzik. Az akkreditdlt megfelel@ségértékelési
tantisitvanyt kizdrolag az akkreditdlt megfelelGségértékeld szervezet, azaz az akkreditdlds birtokdban 1évé jogi személy
nevére és felelGsségére lehet kidllitani. Az {igyféllel tovdbbra is az akkreditdlt megfelel6ségértékels szervezet 4ll
szerzGdéses viszonyban.

6.7. AKKREDITALAS A NEMZETKOZI VISZONYLATBAN

Az akkreditdl testiiletek kozotti nemzetkozi egyiittmitkodés a Nemzetkozi ARkreditdcids Forum (IAF) és a Nemzetkozi Laboratd-
riumi Akkreditdcids Egyiittmiikodés (ILAC) keretein beliil zajlik.

6.7.1. AZ AKKREDITALO TESTULETEK KOZOTTI EGYUTTMUKODES

Az akkreditdlds, mint a megfelel@ségértékel§ szervezetek mdszaki felkésziiltségének, pdrtatlansigdnak és feddhetetlen-
ségének értékelését és hivatalos igazoldsit szolgdlé partatlan eszkoz a mindségbiztositdsi infrastruktira vildgszerte
hasznélt eredményes eszkoze.

Az akkreditdlo testiiletek kozotti nemzetkozi egyiittmiikodés két szervezet keretein belil zajlik: a (termékeket és
irdnyitdsi rendszereket) tanusit6 szervezeteket akkreditdlo testiileteket tomorit6 Nemzetkozi Akkreditdcios Forum (IAF) és
a laboratériumokat és ellendrzé testiileteket akkreditdlé testiileteket tomorit6 Nemzetkozi Laboratériumi Akkreditdcids
Egyiittm(ikodés (ILAC). Az akkreditilé tagtestiiletek szdmdara mindkét szervezet tobboldald kélesonos elismerési rendelke-
zéseket hatdroz meg. Az IAF tobboldald elismerési megdllapoddst (MLA), mig az ILAC kolcsonos elismerési megélla-
podast (MRA) mikodtet. A miszaki szintl felkésziiltség kolcsonos elismerésére vonatkozo, az akkreditdld testiiletek

kozotti tobboldalt megdllapoddsoknak a f6 célja annak elGsegitése, hogy a megfelelGségértékelési tantsitvanyokkal
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ellatott termékek és szolgdltatdsok a kiils6 piacokra ugy léphessenek be, hogy nem kell a behozatal szerinti orszdgban
azokat Ujra megvizsgdlni vagy tantsitani. Az akkreditdl6 testiiletek kozotti kolesonos elismerésrdl sz616 megéllapoddsok
célja tehdt az, hogy hozzdjéruljanak a megfelelGségértékelési eredmények elfogaddsinak megerdsitéséhez.

Napjainkig (*°) regionalis szinten az akkreditdlé testiiletek aldbbi egyiittmikodési szervezetei jottek létre:
— Eurdpa: Eurdpai Akkreditdldsi Egyiittm(ikodés (EA)
— Amerika: Amerikakozi Akkreditlasi Egyiittmiikodés (IAAC)

— Auzsiai és csendes-6cedni térség: Azsiai és Csendes-6cednillaboratériumi Akkreditéldsi Egyiittmidkodés (APLAC) és
a Csendes-Ocedni Akkreditaldsi Egyiittmiikodés (PAC)

— Afrika: Dél-afrikai Fejlesztési Kozosségi Akkreditalds (SADCA)
— Afrika: Afrikai Akkreditéldsi Egytittmikodés (AFRAC)
— Kozel-Kelet: Arab Akkreditaldsi Egytittmiikodés (ARAC)

A SADCA, AFRAC és ARAC kivételével, amelyek most dolgozzdk ki regiondlis kolcsonos elismerési megdllapoddsukat,
a fenti egyittm(ikodési szervezetek mdar rendelkeznek olyan regiondlis megéllapoddsokkal, amelyekre az ILAC[IAF
megdllapoddsok alapozhatnak. A kiilonleges elismeréssel az IAF elfogadja az EA, IAAC és PAC szervezeteken belil
létrejott kolesonos elismerési megdllapoddsokat: az IAF-ban tagsdggal rendelkezd akkreditdlé testilletek és az EA
tobboldalt megdllapoddsdnak (EA MLA) vagy a PAC tobboldalt elismerési megéllapoddsdnak (PAC MLA) az aldiré felei
automatikusan bekeriilnek az IAF MLA megdllapoddsba. Az ILAC elfogadja az EA, az APLAC és az IAAC kolcsonos
elismerési megéllapoddsait és az azok alapjaul szolgdlé értékelési eljdrdsokat. Azok az akkreditdld testiiletek, amelyek
egyetlen elismert egyiittmiikodési szervezetnek sem tagjai, értékelés és elismerés céljabdl kozvetleniil fordulhatnak az
ILAC-hoz és|vagy az IAF-hoz.

A rendeletben az akkreditdld testiiletekkel szemben megdllapitott kovetelmények Osszhangban dllnak a vonatkozd
nemzetkozi szabvanyokban megallapitott, nemzetkozileg elfogadott kovetelményekkel, bar néhdny kovetelmény akar
még szigorubb is lehet. Nevezetesen:

— Az akkreditdldst a tagallam altal kijelolt egyetlen nemzeti akkredital6 testiilet végzi (4. cikk (1) bekezdés)
— Az akkreditdldst hatdsagi tevékenységként végezik (4. cikk (5) bekezdés)

— A nemzeti akkreditdl6 testiiletek kereskedelmi motivaciokt6l mentesen (8. cikk (1) bekezdés), és nem profitorientalt
alapon mikddnek (4. cikk (7) bekezdés)

— A nemzeti akkreditdlé testiiletek nem versenyezhetnek sem a megfelelGségértékel szervezetekkel, sem pedig a tobbi
akkreditdld testiilettel (6. cikk (1) és (2) bekezdés)

— Hatdron dtnyulé akkreditdlds (az EU-ban és az EGT-ben) 7. cikk.

6.7.2. A MEGFELELOSEGERTEKELES HATASA AZ EU ES A HARMADIK ORSZAGOK KOZOTTI KERESKEDELMI
KAPCSOLATOKRA

A megfelelgségértékelési tanusitvanyok végsd elfogaddsardl a szabdlyozéi teriileten a hatdsigok dontenek, gazdasigi
szempontbdl pedig az ipari felhaszndlok és a fogyasztok. Az akkreditdlé testiiletek kozotti, miiszaki szinten megvalésuld
onkéntes tobboldalti kolcsonds elismerési megallapoddsok tovébbfejlesztik és erdsitik a kormdnykozi kereskedelmi
megallapodasokat.

(%) A legfrissebb informdciokért keresse fel az www.ilac.org és www.iaf.nu weboldalakat, ahol megtaldlja az ILAC és IAF regiondlis
tagjainak felsoroldsat


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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A fent leirt kovetelmények a kovetkez6 mddon hatnak a nem eurdpai tanisitvinyok, valamint az unids kovetelmé-
nyeknek nem megfelelS, de az ILAC[IAF kolcsonos elismerésiftobboldalti megallapoddsat aldird, nem eurdpai akkreditld
testitletek altal akkreditalt vizsgdlati eredmények elfogaddsdra:

— Az 6nkéntes alapon végzett megfelelGségértékelés

Az eurdpai piacon mikods, nem eurdpai megfelel§ségértékels szervezet maga donti el, hogy akkreditdltatja-e magit,
és ha igen, akkor hol. Annak érdekében, hogy el8segitse megfelelGségértékelési tanusitvanyainak elfogaddsit az
eurdpai piacon (a megfelelGségértékelési szolgdltatasok vdsarloi, azaz az ipar vagy a fogyasztok dltal), az akkreditdlds
mellett dont6 nem eurdpai megfelel@ségértékelS szervezet vagy az 4j eurdpai kovetelményeknek nem feltétlenil
megfelels, de az ILAC[IAF kolcsonos elismerési megallapoddsat aldird, harmadik orszdgbeli akkreditdld testiilet
szolgaltatasait veszi igénybe, vagy valaszthat egy, az Unidban székhellyel rendelkezd akkreditdld testiiletet. A nem
eurdpai megfelelGségértékelési tantsitvanyok, amelyeket az eurdpai kovetelményeknek nem megfelel, nem eurdpai
akkreditdlo testiiletek akkreditdldsa mellett allitottak ki, tovdbbra is haszndlhatok az eurdpai piacon, de csak az
onkéntes szférdban.

— A kotelez8en végzett megfelelGségértékelés

Amennyiben rendelet irja el§ a megfelelGségértékelés elvégzését, az EU-tagallamok nemzeti hatésdgai megtagadhatjdk
az eurbpai kovetelményeknek nem megfelels, nem eurdpai akkreditdl testiiletek akkreditdldsa mellett kidllitott
megfelel@ségi tanusitvanyokat, még akkor is, ha e testiletek az ILAC[IAF kolcsonds elismerésrdl sz6l6 megéllapo-
désdnak aldir6 felei. A megtagadds alapjaul azonban nem szolgdlhat pusztin az a kifogds, hogy a harmadik
orszagbeli akkreditdl6 testiilet nem felel meg az uniés kovetelményeknek. A harmadik orszagbeli akkreditdld testiilet
unids kovetelményeknek valé megfelelése nem feltétele annak, hogy elfogadjdk a megfelelGségértékelés eredményeit,
de e megfelelés hidnya erésitheti az akkreditdlds mindségével és érvényességével, kovetkezésképpen az akkreditalt
tandsitvanyok vagy jelentések mindségével és érvényességével kapcsolatos kétségeket.

Amennyiben azonban a megfelel§ségértékelés vonatkozdsiban létezik az Unidé és valamely harmadik orszdg kozott
kormdnykozi kolcsonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodds (MRA), az EU-tagdllamok nemzeti hat6sdgai elfogadjak az olyan
szervezetek dltal kibocsdtott vizsgdlati jelentéseket és tandsitvanyokat, amelyeket a kiilfoldi fél jelolt ki az MRA
értelmében az MRA-ban foglalt termékkategéridkra vagy dgazatokra irdnyulé megfelelGségértékelés elvégzésére. Az ilyen
megfelel6ségi tantsitvinyokkal elldtott termékek tovabbi megfelelgségértékelési eljards nélkiil exportlhatok és forgal-
mazhat6k a mdsik fél piacdn. A kolcsonos elismerésrdl sz616 megéllapodds értelmében minden importalé fél beleegyezik
abba, hogy elfogadja az exportdl6 fél megfelelGségértékelS szervezetei dltal kidllitott megfelelGségértékelési tanusitva-
nyokat, figgetlenill att6l, hogy az MRA értelmében az akkreditdlds szolgdlt-e a megfelelGségértékeld szervezetek kijelo-
1ésének alapjdul, és nem eurdpai fél dltal alkalmazott akkreditdlds esetén attdl, hogy a harmadik félként eljar6 akkreditdld
testiilet megfelel-e az unids kovetelményeknek.

7. PIACFELUGYELET

A 765[2008[EK rendelet értelmében a nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgoknak egyértelmii kotelezettségeik vannak
a forgalomba hozott termékek proaktiv ellendrzését, sajat onszervezGdésiiket, valamint a nemzeti szinten térténd koordi-
néldsukat és az uniés szintd egytttmikodésiiket illetGen. (*7) A gazdasigi szereplék egyértelmd kotelezettsége, hogy
egylittmikodjenek a nemzeti piacfeliigyeleti hatsdgokkal, és szitkség esetén kiigazitd intézkedéseket hozzanak.
A nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgoknak jogukban 4ll szankcidkat kivetni, ami jelentheti akdr a termékek megsemmi-
sitését is.

A 765/2008/EK rendelet magdban foglalja a harmadik orszdgokbél szarmazé termékek ellenSrzésérdl szolé 339/93/EGK
rendelet rendelkezéseit is. Ezek az ellenGrzések ma mar a piacfeliigyeleti tevékenység szerves részét képezik, és
a 765/2008EK rendelet arra kotelezi a nemzeti piacfeliigyeleti és vimhatdsagokat, hogy egy zokkenémentesen mitkodd
rendszer biztositdsa érdekében egylittmtikodjenek. Ezeket az ellendrzéseket megkilonboztetésmentesen, a WTO
szabdlyaival Gsszhangban és a belsG piacfeliigyeleti ellenérzéseknél megdllapitott szabalyokkal és feltételekkel azonos
moédon kell elvégezni.

Az Eurdpai Bizottsdg felel azért, hogy elGsegitse a nemzeti hat6sdgok kozotti informdcideserét (nemzeti piacfeliigyeleti
programjaik, kockdzatértékelési modszereik stb. tekintetében), igy biztositva a piacfeliigyelet EU-s szint(i eredményességét
és azt, hogy a tagédllamok megoszthassdk egymdssal eszkozeiket.

(*7) Az éltaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv is tartalmaz a piacfeliigyeletre vonatkozd kovetelményeket. Az 4ltalinos termékbiztonsdgi
irdnyelv és a 765/2008 [EK rendelet kozotti kapesolatot a 2010. mércius 3- munkadokumentum irja le részletesen, amely itt érhetd el:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1. MIERT VAN SZUKSEG PIACFELUGYELETRE?

A tagdllamoknak a nem megfeleld termékek forgalomba hozataldnak és haszndlatdnak (**%) megakaddlyozdsa érdekében meg kell
hozniuk a megfeleld intézkedéseket.

A piacfeliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a termékek megfeleljenek az olyan kozérdekek magas szintl védelme
kovetelményének, mint az egészség és a biztonsdg dltaldban, a munkahelyi egészség és biztonsdg, a fogyasztovédelem és
a kornyezetvédelem, valamint a biztonsdg, arrdl is gondoskodva, hogy a termékek szabad mozgdsa ne korldtozddjék
nagyobb mértékben, mint amelyet a kozosségi harmonizacids jogszabdlyok vagy mds vonatkozd kozosségi szabélyok
lehet6vé tesznek. A piacfeliigyelet az dllampolgdrok szdmadra azonos szintd védelmet biztosit a teljes egységes piacon,
a termék eredetétSl fiiggetlenul. A piacfeliigyelet tovabba a gazdasdgi szereplék érdekének szempontjabdl is fontos,
hiszen segit a tisztességtelen verseny felszdmoldsdban.

A piacfeliigyeleti tevékenységek nem kizdrdlag az egészség és a biztonsdg védelmére irdnyulnak, hanem olyan unids
jogszabalyok érvényesitését is el@segitik, amelyek mds kozérdekek védelmét célozzdk, példaul a mérés pontossaganak, az
elektromdgneses OsszeférhetGségnek, az energiahatékonysignak, a fogyasztok és a kornyezet védelmének szabalyozdsaval,
tiszteletben tartva a ,magas szint@ védelemnek”az EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdésében foglalt elvét.

A tagillamoknak kell gondoskodniuk piacuk hatékony feliigyeletérsl. Kotelesek megszervezni és elvégezni a forgalomba
hozott vagy importalt termékek nyomon kovetését. A tagdllamoknak meg kell hozniuk a megfelel§ intézkedéseket, hogy
biztositsdk a 765/2008/EK rendelet, a 2001/95/EK irdnyelv és az egyéb uniés harmonizicids jogszabdlyok rendelkezé-
seinek, valamint a hatdlyos, nem harmonizalt nemzeti jogszabalyoknak a betartdsat az EU-ban, és f6ként hogy megaka-
délyozzdk a nem megfelel8 és/vagy nem biztonsdgos termékek forgalomba hozataldt és hasznélatat.

A piacfeliigyeletnek lehet6vé kell tennie a nem biztonsigos termékek vagy az alkalmazand6 kovetelményeknek
egyébként nem megfelelS termékek azonositdsdt, a piacrél vald kizardsukat vagy eltdvolitdsukat, és a rosszhiszemdi vagy
akdr btncselekményt elkovet§ gazdasagi szereplék megbiintetését. Emellett hatdsos visszatartd erdvel kellene
rendelkeznie. (**) E célbdl a tagallamok kotelesek:

— helyesen végrehajtani a vonatkozd jogszabalyok rendelkezéseit, és a szabdlysértésekkel ardnyos szankcidkat
alkalmazni,

— a piacukon bevezetett termékeket (szarmazdsi helyiiktd] fuggetlenil) feliigyelni annak biztositdsa érdekében, hogy e
termékeken elvégezték a sziikséges eljardsokat, tiszteletben tartottdk a jelolésre és dokumentdldsra vonatkozé kovetel-
ményeket, és hogy e termékeket az uniés harmonizicids jogszabdlyi kovetelményekkel Gsszhangban tervezték és
gyartottak.

A hatékonysag érdekében a piacfeliigyeleti eréfeszitéseknek az Unidban mindeniitt egységesnek kell lenniiik. Ez
kiilonosen fontos, ha figyelembe vessziik, hogy az Unié kiilsé hatdrainak minden egyes pontja a harmadik orszagokbdl
szdrmazé nagy mennyiségli termék belépési pontja is egyben. Ha a piacfeliigyelet az Unid egyes teriiletein mds
teriiletekhez képest ,kevésbé szigord”, gyenge pontok jonnek létre, amelyek veszélyeztetik a kozérdeket és egyenlStlen
kereskedelmi feltételeket hoznak létre. Kovetkezésképpen hatékony piacfeligyeletet kell biztositani az Unié kiils§
hatdrainak teljes hosszan.

Az objektivitds és a pdrtatlansdg biztositdsa érdekében a piacfeliigyeletet a tagallami hatdsagoknak kell végeznitik. Egyes
ellendrzések (példaul vizsgdlatok és mas ellendrzések) elvégzése mas szervezetekre is dtruhdzhat6, de akkor is a hivatalos
hatdsdgokat terheli a teljes felel§sség az ezen ellendrzések nyomdn hozott dontésekért. A piacfeliigyelet keretében végzett
ellendrzéseket a termék életciklusa sordn, a forgalomba hozatalt kovetGen kiilonbozg idGpontokban is el lehet végezni,
példaul a forgalmazds, a haszndlatbavétel vagy a végsé felhaszndlds sordn. Az ellendrzés ebbdl kovetkezSen killonbozd
helyszineken is elvégezhetS, példaul az importSr létesitményeiben, a nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazoknal,
kolcsonzd cégeknél, felhaszndloknadl stb.

(*®) Az unids harmonizacios jogszabdlynak megfelelGen.

(*%) A765/2008/EK rendelet 16. cikke szerint ,A piacfeliigyelet biztositja, hogy azokat a koz6sségi harmonizaciés jogszabalyok hatalya ald
tartozé termékeket, amelyek rendeltetésszerti vagy ésszertien elGreldthato feltételek mellett torténd hasznalatakor és megfelel§ tizembe
helyezésiik és karbantartdsuk esetén veszélyeztethetik a felhaszndlok egészségét vagy biztonsdgdt, illetve amelyek méasként nem felelnek
meg a kozosségi harmonizécids jogszabalyokban megéllapitott, alkalmazandd kovetelményeknek, kivonjdk a forgalombdl, forgalma-
zdsukat megtiltsdk vagy korldtozzdk, valamint hogy a nyilvdnossigot, a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot err6l megfelelGen tdjékoz-
tassdk. A tagdllamok biztositjdk, hogy hatékony intézkedések sziilessenek az unids jogharmonizdcié keretébe tartozé valamennyi
termékkategdria esetében.”
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7.2. A PIACFELUGYELETI HATOSAGOK ALTAL VEGZETT ELLENORZESEK

— A piacfeliigyeletre a termékek forgalomba hozatala kapcsdn keriil sor.

— A piacfeliigyeleti tevékenység szervezése a termék jellegétdl és a jogi kovetelményektdl fiiggden eltérd mddokon torténhet, és
a formai kovetelmények ellendizésétdl egészen a részletes laboratdriumi vizsgdlatokig terjedhet.

— A piacfeliigyelet teriiletén minden gazdasdgi szerepldnek sajdt szerepe és kitelezettségei vannak.

A piacfeliigyeleti hat6sagok azt ellendrzik, hogy a termék megfelel-e a forgalomba hozatal vagy adott esetben az iizembe
helyezés idGpontjaban alkalmazandé jogi kovetelményeknek.

Ennek alapjan a piacfeliigyeletre hivatalosan nem a tervezési és a gydrtasi szakasz sordn keriil sor, azaz még miel6tt
a gyartd, dltaldban a CE-jelolés elhelyezésével hivatalosan is felelgsséget véllalna a termékek megfelelGségéért. Azonban
semmi sem akadalyozza meg a piacfeliigyeleti hatosagokat és a gazdasdgi szereplGket abban, hogy mdr a tervezési és
a gyartdsi szakaszban egyiittmtikodjenek. Az ilyen egyiittm@ikodés el@segitheti a megel8z6 intézkedések meghozatalat és
a biztonsagi és megfelelgségi problémdk korai azonositdsat. (*)

A kereskedelmi vasarok, kiallitdsok és bemutatdk kivételt képeznek azon elv aldl, amely szerint a piacfeliigyeletre csak az
utdn keriilhet sor, hogy a gyartd hivatalosan is felelGsséget véllalt a termékért. Az uniés harmonizécids jogszabélyok
nagy része lehetdvé teszi, hogy a kereskedelmi vésdrokon, kiallitisokon és bemutatokon CE-jeloléssel nem rendelkezd
termékeket mutassanak be és dllitsanak ki, feltéve, hogy egyértelmd jelzés mutatja, hogy a termékeket addig nem lehet
forgalomba hozni vagy iizembe helyezni, amig azok megfeleldsége nem nyert bizonyitdst, és a bemutaték soran
megteszik azon megfelel§ intézkedéseket, amelyekkel biztosithaté a kozérdek védelme. A piacfeliigyeleti hatdsdgoknak
ellendrizniiik kell e kotelezettség betartdsat.

A hatékony piacfeliigyelet érdekében a forrdsokat oda kell 6sszpontositani, ahol a kockdzat virhatéan magasabb vagy
a megfelelés hidnya gyakoribb, illetve olyan teriiletekre, amelyekhez kiilonleges érdek fiizGdik. Statisztikdk és kockdzat-
értékelési eljarasok is haszndlhatok erre a célra. A termékek nyomon kovetésének érdekében a piacfeliigyeleti
hatésdgoknak rendelkezniiik kell a kovetkez6khoz szitkséges hataskorrel, felkésziiltséggel és forrdsokkal:

— hogy rendszeresen ellatogassanak kereskedelmi, ipari és raktdrozasi létesitményekbe,

— hogy adott esetben rendszeresen ellitogassanak munkahelyekre és mds olyan helyszinekre, ahol a termékeket {izembe
helyezik (**),

— hogy véletlenszert és helyszini ellenSrzéseket szervezzenek,
— hogy a termékekbdl mintdt vegyenek, és azokon vizsgdlatokat végezzenek, valamint
— hogy indokolt kérésre az Osszes szitkséges informaciét bekérjék.

Az els6 szintl ellendrzést az iratellenSrzés és a szemrevételezés jelenti, példdul a CE-jel6lés és annak elhelyezése, az EU-
megfeleldségi nyilatkozat rendelkezésre alldsa, a termékhez mellékelt tdjékoztatds és a helyesen kivélasztott megfelelGsé-
gértékelési eljardsok. Mélyrehatdbb ellenGrzésekre lehet sziikség azonban a termék megfelelgségének igazoldsa céljabdl,
példaul a megfelel6ségértékelési eljards helyes alkalmazdsdt, az alkalmazandé alapvet§ kovetelményeknek vald
megfelelést, és az EU-megfelelGségi nyilatkozat tartalmat illetGen.

A gyakorlatban az egyes piacfeliigyeleti tevékenységek osszpontosithatnak a kovetelmények bizonyos vonatkozdsaira.
A piacfeliigyeleti tevékenységek mellett, amelyek egyértelm( célja a forgalomba hozott termékek ellendrzése, 1éteznek

(**%) Ebben az esetben a hat6sdgnak be kell vezetnie a szitkséges intézkedéseket (példdul informdci6s hatdrvonalak meghatdrozasa), hogy
a termékek forgalomba hozatal utdni ellendrzése sordn megdrizze a targyilagossdgot és a partatlansagot.

(*') Ez olyan termékek (példdul gépek vagy nyomédstart6 berendezések) esetében fontos, amelyeket gyartds utdn kozvetleniil az tigyfélnél
épitenek be vagy helyeznek tizembe.
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mds hatésdgi mechanizmusok is, amelyek bar nem kozvetleniil e célt szolgdljdk, a megfelelés hidnydnak feltdrdsat is
eredményezhetik. (*) A munkahelyi biztonsdgot ellendrz8 munkaiigyi feliigyelGségek példdul rdmutathatnak, hogy
a CE+jeloléssel ellatott gép vagy személyi véddfelszerelés tervezése vagy felépitése nem felel meg az alkalmazandé kovetel-
ménynek. (**)

A terméknek a forgalomba hozatal pillanatidban érvényes megfelel6ségére vonatkozé informdci6é a haszndlat kozben
torténd ellendrzések alkalmaval vagy a balesetet okozd tényezdk elemzésével is szerezhetS. A fogyasztoktdl vagy mds
felhaszndloktdl a termékkel kapcsolatban, vagy a gydrtoktdl vagy a forgalmazoktSl a tisztességtelen versenyre
vonatkozoéan érkezd panaszok is nytjthatnak a piacfeliigyeleti célokat szolgdl6 informdcidkat.

A forgalomba hozott termékek nyomon kovetését nemzeti szinten tobb hatdsdg kozott is fel lehet osztani, példaul
funkcionalis vagy foldrajzi alapon. Ahol ugyanazokat a termékeket tobb hatésdg is ellendrizheti (példdul a vimhatdsdg
és egy dgazati hatdsdg, vagy tobb helyi hat6sdg), szitkséges az egyes tagéllami szolgalatok kozotti koordindcié.

;;;;;;

nem tekinthet6k egyenértéktinek a hatdsdg altal végzett piacfeliigyeleti tevékenységgel. E kezdeményezések azonban
hozzdjarulhatnak a kockazatok és a megfelelés hidnydnak felszamoldsdhoz. A piacfeliigyeleti hatésagoknak az onkéntes
jelolések, cimkék és rendelkezések tekintetében partatlansagot kell tanusitaniuk, és ezeket csak a kockdzat- és megfeleld-
ségértékelés szempontjabdl, atlithaté és megkiilonboztetésmentes modon vehetik figyelembe. Ennek megfelelGen
a termékeket még akkor sem lehet kizdrni a piacfeliigyeleti mtiveletek hatalya aldl, ha onkéntes tandsitds vagy mds
onkéntes kezdeményezés targyat képezték.

Az uniés harmonizicids jogszabilyok két olyan eszkozrdl is rendelkeznek, amellyel a piacfeliigyeleti hatdsigok
informdciot szerezhetnek a termékrdl: az EU-megfelel@ségi nyilatkozat és a miszaki dokumentdci6. Ezeket a gyarto, az
Uniéban letelepedett meghatalmazott képviselGje vagy bizonyos esetekben az importér koteles rendelkezésre
bocsitani. (%)

Mas természetes vagy jogi személyek — mint példaul a forgalmazék — nem kotelesek e dokumentumokat rendelkezésre
bocsatani. (%) Elvdrhaté azonban, hogy segitsék a piacfeliigyeleti hat6sdgot e dokumentumok beszerzésében. A piacfel-
tigyeleti hat6sdg tovabbd felkérheti a bejelentett szervezetet, hogy nyujtson tdjékoztatdst a széban forgd termékkel
kapcsolatban végzett megfelelGségértékelésrdl.

Az EU-megfelelségi nyilatkozatot indokolt kérésre (**¢) haladéktalanul a piacfeliigyeleti hatésdg rendelkezésére kell
bocsdtani. Az adott uniés harmoniziciés jogszabdly éltal el8irt esetekben a nyilatkozatot mellékelni kell a termékhez.
Kozigazgatdsi egyiittmikodés atjdn példaul a nyilatkozat feliigyeleti célokbdl minden tagéllam rendelkezésre bocsdthato.

A miiszaki dokumentdciét indokolt kérésre ésszerti idén beliil a piacfeliigyeleti hatésdg rendelkezésére kell bocsatani.
A hatésdg ezt rendszeresen nem kérheti. Altaldban a piacfeliigyeleti célbdl végzett véletlenszert ellendrzések sordn
kérhetd, vagy ha megalapozott aggaly mertlt fel azzal kapcsolatban, hogy a termék nem minden szempontbdl biztositja
a sziikséges védelmi szintet.

A hatdsdg azonban részletesebb informéciokat (példdul tanusitvanyokat és a hatdrozatokat a bejelentett szervezettdl) is
kérhet, ha kétség meriil fel a terméknek az alkalmazandé uni6s harmonizicids jogszabdlyoknak valé megfelelésével
kapcsolatban. A teljes miszaki dokumentdciét csak egyértelmten szitkséges esetekben szabad bekérni, és nem olyankor,
amikor példdul csak egy részletet kell tisztdzni.

(*?) A nagy sebességli vastiti rendszerekrdl sz6l6 irdnyelv értelmében minden tagéllam engedélyezi teriiletén a strukturdlis alrendszerek
tizembe helyezését. Ez az alrendszerek és kolcsonos étjarhatdsagot biztositd rendszerelemeik megfelelésének nyomon kovetését
szolgdl6 rendszeres mechanizmus.

(**) A munkavallalok munkahelyi biztonsdganak és egészségvédelmének javitdsdt 6sztonzd intézkedések bevezetésérdl szo16 (89/391/EGK)
irdnyelv értelmében a tagdllamok kotelesek megfeleld ellenSrzést és feliigyeletet biztositani.

(*% A 768/2008/EK hatdrozatban leirt B. modul keretében a bejelentett szervezetek a tagdllamok, az Eurdpai Bizottsdg vagy mds bejelentett
szervezetek kérésére kotelesek dtadni a miiszaki dokumentdcio egy példanyat.

(**%) Kivéve, ha EU-megfelelGségi nyilatkozatot kell mellékelni a termekhez, amely esetben a forgalmazoénak 4t kell adnia e dokumentumot
a piacfeliigyeleti hatosagoknak.

(*%) Az indokolt kérés nem jelenti feltétleniil a hat6sdg hivatalos hatdrozatit. A 765/2008/EU hatdrozat 19. cikke (1) bekezdésének
2. bekezdése szerint ,a piacfeliigyeleti hatdsdgok jogosultak megkévetelni a gazdasdgi szerepl6kt6l, hogy a tevékenységiik végzéséhez
szitkséges dokumentumokat és informéciokat bocsdssdk a rendelkezésiikre”. Ahhoz, hogy a kérés indokoltnak mindsiiljon, elegendd,
ha a piacfeliigyeleti hat6sdg ismerteti az informéci6 kérésének hétterét (példdul a termékek bizonyos jellemzdinek vizsgélata, szaropré-
baszerti ellendrzés stb.).
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Ezt a kérést az ardnyossdg elvével osszhangban kell mérlegelni, valamint figyelembe véve a személyek egészségének és
biztonsdgdnak vagy az egyéb kozérdek alkalmazandd unids harmonizdcids jogszabalyokban el6irt védelmének, illetve
a gazdasigi szerepl6k sziikségtelen terhektSl valé megévéasdnak szitkségességét. Ha a dokumentdciot a nemzeti piacfel-
tgyeleti hatésdg kérése ellenére elfogadhaté hatdridén belill nem adjék dt, az elegendd alapot szolgiltathat arra, hogy
kétségbe vonjak a terméknek az unibés harmonizdciés jogszabdlyokban foglalt alapvetd kovetelményeknek vald
megfelelését.

Indokolt kérés esetén elég, ha a gyarté a miszaki dokumentdcionak az allitolagos meg nem felelgségre vonatkozo részét
adja at, amellyel igazolhaté, hogy a gyarté foglalkozott a problémaval. Igy a mszaki dokumentdcié leforditdsira
irdinyulé kérésnek a dokumentdcié szoban forgd részére kell korlitozddnia. Ha a piacfeliigyeleti hatdsdg a forditdst
szitkségesnek tartja, pontosan meg kell hatdroznia a dokumenticié leforditandd részét, és ésszerti hatdridét kell
biztositania a forditdsra. A forditds azonban nem kothetd tovabbi feltételekhez, igy példdul nem vérhaté el a hatésdgok
altal akkreditdlt vagy elismert fordité alkalmazasa.

A nemzeti hatdsdg elfogadhat olyan, szdmara érthetd nyelvet, amely killonbozik az adott orszdg nyelvétdl/nyelveitdl.
A forditds nyelve lehet egy harmadik nyelv is, ha az adott hat6sdg azt elfogadja.

Lehet6vé kell tenni a miiszaki dokumentdcié Unién belill torténd rendelkezésre bocsatdsit. Az alkalmazand6 unids
harmonizdci6s jogszabélyok eltér6 rendelkezésének hidnydban azonban a mszaki dokumentdciét nem kell az Unién
beliil 6rizni. A rendelkezésre bocsitds kovetelménye nem jelenti azt, hogy a dokumentdciénak a rendelkezésre
bocsatdsért felel6s személynek magdnak kell tdrolnia (*’), amennyiben ez a személy a nemzeti hat6sdg kérésére be tudja
azt nydjtani. Eltér6 rendelkezés hidnydban a dokumentdciét tdrolé személy nevét és cimét nem kell feltiintetni
a terméken vagy annak csomagoldsin. A miszaki dokumentdciét nyomtatott és elektronikus formdban is meg lehet
Grizni és el lehet kiildeni a piacfeliigyeleti hatésdgoknak, ami lehet6vé teszi a szdéban forgd kockédzattal vagy a meg nem
feleléssel ardnyos hatdridén belil torténd rendelkezésre bocsdtdsat. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a piacfel-
tgyeleti tevékenységek sordn a miiszaki dokumentaciordl informdciéhoz jut6 dsszes félre vonatkozzon a nemzeti jogsza-
balyokban eldirt titoktartasi kotelezettség.

A piacfeliigyeleti hatdsagok altal kovetett eljardsokkal, valamint a korrekci6s intézkedésekkel és szankciokkal kapcsolatos
informéciok a 7.4.4-7.4.6. szakaszban taldlhatok.

7.3. A HARMADIK ORSZAGOKBOL SZARMAZO TERMEKEK VAMHATOSAGI ELLENORZESE

Az EU hatdrain talalhat6 belépési pontok fontos szerepet jitszanak a harmadik orszdgokbodl szarmazé nem megfelel§ és
nem biztonsigos termékek feltartéztatdsaban. Mivel a belépési pontokon minden, harmadik orszdgbdl szdrmazéd
terméknek 4t kell haladnia, célszerd itt feltartéztatni a nem biztonsdgos és nem megfelel§ termékeket, mielStt azokat
szabad forgalomba bocsdtandk, és igy szabadon forgalmazhatéva vélndnak az Eurdpai Unidban. A vdmhatdsigok
a termékbiztonsdg és a termékmegfelelés kiils6 hatdrokon torténd ellendrzése révén fontos szerepet jatszanak a piacfel-
tigyeleti hatosdgok tdmogatdsaban.

A leghatékonyabban tgy lehet elkeriilni, hogy harmadik orszdgokbdl szdrmazé nem megfelel§ vagy nem biztonsigos
termékek keriiljenek forgalomba az Unidban, ha az importellendrzési folyamat sordn megfelel§ ellendrzéseket hajtanak
végre. Ehhez egyrészt a vamhatdsagok bevondsdra, mdasrészt a vamhatosigok és a piacfeliigyeleti hatosagok kozotti
egyiittmiikodésére van sziikség.

Az unids piacra beléps termékek ellendrzéséért felelds (a nemzeti szervezeti struktirdtdl fuggSen) vam- vagy piacfel-
tigyeleti hatésagok jo pozicidban vannak ahhoz, hogy elvégezzék az elsg belépési pontndl az importalt termékek bizton-
sdgossagdra és megfelelGségére vonatkozé elsG ellendrzéseket. A termékbiztonsdg és a megfelelés teriiletén elvégzendd
behozatali ellenSrzésekre kiilon irdanymutatdsok vonatkoznak. (%) A termékek kiils6 hatdrokon torténd ellendrzéséért
felel6s hatosdgoknak ezen ellenGrzések biztositdsdhoz megfelel6 mdszaki tdmogatdsra van sziikségiik, hogy a termékek
tulajdonsdgainak ellenérzését kell6 modon elvégezhessék. Végezhetnek okirati, fizikai és laboratériumi ellendrzéseket
egyarant. Tovabbd megfelel§ emberi és pénziigyi er6forrasokkal is rendelkezniiik kell.

A 765/2008/EK rendelet a harmadik orszdgokbdl importélt termékeknek az uniés harmonizdciés jogszabdlyoknak vald
megfelelGségére vonatkozd ellendrzések tekintetében gy rendelkezik, hogy a vamhatdsigoknak részt kell venniiik az
unids és a nemzeti szabédlyokban el8irt piacfeliigyeleti tevékenységekben és tdjékoztatdsi rendszerekben. A 765/2008/EK
rendelet 27. cikkének (2) bekezdése rendelkezik a vamtisztvisel6k és a piacfeliigyeleti hatésdgok dolgozéi kozotti egyiitt-
miikodésrsl. Ugyanez az egyiittmtikodési kotelezettség a Kozosségi Vamkodex 13. cikkében is szerepel, amely tgy
rendelkezik, hogy azokat az ellendrzéseket, amelyeket a vdmszervek és mds hatésigok kozosen hajtanak végre,
egymdssal szorosan Osszehangolva kell elvégezni. Ezen kiviil a tagillamok és a Bizottsig kozotti egyiittmiikodés

(*7) Péld4ul a miiszaki dokumentdcio taroldsanak feladatdt dtruhdzhatja a meghatalmazott képviseldre.
(*%) Az irdnymutatds elérhetS: http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/
product_safety/guidelines_hu.pdf


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_hu.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_hu.pdf
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tekintetében a rendelet 24. cikkében lefektetett elvek adott esetben a kiilsG hatdrellendrzésért felelds hatdsdgokra is
vonatkoznak (27. cikk (5) bekezdés).

A nemzeti szinti egyiittm(ikodés keretében az ellendrzések sordn a vamszerveknek és a piacfeliigyeleti hat6sdgoknak
kozos megkozelités alapjan kell eljarniuk. Ezt az sem akaddlyozhatja, hogy a 765/2008/EK rendelet végrehajtdsa
kiilonb6z6 minisztériumok és hatdsagok feladatkorébe tartozhat.

A vdmhatdsagok a 765/2008/EK rendelet értelmében a kovetkezd felelGsségi korokkel rendelkeznek:

— felfiiggesztik a termékek szabad forgalomba bocsdtasdt, ha felmeril a gyand, hogy a termék silyos veszélyt jelent az
egészségre, a biztonsdgra, a kornyezetre vagy egyéb kozérdekre és/vagy nem felel meg a dokumenticids és jelolési
kovetelményeknek ésfvagy a terméket a CE-jeloléssel hamis vagy megtéveszt6 moédon lattdk el (27. cikk
(3) bekezdés),

— nem engedélyezik a szabad forgalomba bocsatast, ha fennallnak a 29. cikkben meghatdrozott okok,

— engedélyezik a vonatkozé unids harmonizicids jogszabdlyoknak megfelel§ ésjvagy a kozérdeket nem veszélyeztet§
termékek szabad forgalomba bocsatésat,

— A szabad forgalomba bocstds felfiiggesztésér6l a vamhat6sdgnak azonnal értesitenie kell az illetékes nemzeti piacfel-
tigyeleti hatésdgot, amelynek hdrom munkanap 4ll rendelkezésére a termékek elGzetes vizsgdlatinak elvégzésére és
a kovetkezd kérdések eldontésére:

— kiadhatdk-e a termékek arra valé tekintettel, hogy nem jelentenek fokozott veszélyt az egészség vagy a biztonsdg
szempontjabol, és nem tekinthetd gy, hogy az uniés harmonizécids jogszabélyokat megsértik,

— vissza kell-e a termékeket tartani arra valé tekintettel, hogy biztonsdgossaguk és megfelelGségitk megallapitdsa
érdekében tovabbi ellendrzéseket szitkséges végezni.

A véamhat6sdgok a termék szabad forgalomba bocsdtdsdnak felfiiggesztésére irdnyuld dontésiikrsl értesitik a piacfel-
tigyeleti hatosagokat, amelyek meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket. Az értesités pillanatdtdl kezdve elméletileg négy
kiilonb6z6 helyzet adédhat.

1. A széban forgé termékek stlyos kockdzatot jelentenek.

Ha a piacfeliigyeleti hat6sdg megallapitja, hogy a termékek silyos kockazatot jelentenek, koteles megtiltani az unids
piacon torténd forgalomba hozatalukat. A piacfeliigyeleti hatdsigok felkérik a vamhatdsdgokat, hogy a terméket
kiséré kereskedelmi szdmldt és barmely mds vonatkozd kisér§ dokumentumot a kovetkez8 hatirattal ldssak el:
Veszélyes termék — szabad forgalomba bocsdtds nem engedélyezett — 765/2008/EK rendelet”. (*°) A tagdllamok
hatdsdgai, ha szitkségesnek és ardnyosnak itélik, megsemmisithetik, vagy egyéb médon miikodésképtelenné tehetik
a termékeket. A piacfeliigyeleti hatdsdgoknak ilyen esetekben a gyors informacidcsere-rendszert (RAPEX) kell
haszndlniuk. (*°) Ennek kovetkeztében valamennyi tagdllam piacfeliigyeleti hatdsdgai értesiilnek a termékrél, és
maguk is tdjékoztathatjdk a nemzeti vimhatésdgokat azon, harmadik orszdgb6l importdlt termékekrdl, amelyek olyan
jellemzdkkel birnak, amelyek alapjan okkal hihetd a stilyos kockdzat fenndlldsa. Ez az informécié kiilondsen fontos
a vamhatdsagok szdmdra olyankor, amikor harmadik orszdgokbdl importalt termékek betiltdsara vagy piacrdl torténd
visszavondsdra irdnyul6 intézkedésekre is sor keriil.

A vamiigyi kockazatkezelési és ellenGrzési eljardsokhoz nélkiilozhetetlen a piacfeliigyeleti hatésigtol kapott
visszajelzés arrdl, hogy az druk nem biztonsdgosnak vagy nem megfelelének mindsiilnek-e. Ezzel biztosithat6, hogy
az ellendrzések a kockdzatos szdllitmanyokra 6sszpontositsanak, megkonnyitve a jogszert kereskedelmet.

(**°) Ebben az esetben, ha a termékeket vamjogi sors megallapitdsa vagy a szabad forgalom bocsdtdstdl eltéré felhaszndlds céljabol
jelentették be, és feltéve, hogy a piacfeliigyeleti hatdsdgoknak nincs ellenvetésiik, azonos feltételek mellett ugyanazt a megfogalmazast
kell alkalmazni a széban forgd vdmjogi sorsra vagy felhasznéldsra vonatkozé dokumentumokon.

(*°) ARAPEX-rdlldsd a 7.5.2. pontot.
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Tovdbbd ha a nem megfelel§ vagy nem biztonsdgos termékeket a bels6 piacon fedezik fel, nagyon nehéz lehet
megdllapitani, hogy hogyan jutottak be az Eurdpai Unibba. Szorgalmazni kell a vamhatdsdgok és a piacfeliigyeleti
hatésagok kozotti egytittmiikodést, amely ilyen esetekben elGsegiti a visszakovetést.

2. A szdban forgd termékek nem felelnek meg az unids harmonizacids jogszabalyoknak.

Ebben az esetben a piacfeliigyeleti hatdsdgoknak kell meghozniuk a megfelel6 intézkedéseket, sziikség esetén
a vonatkozd szabdlyok értelmében megtilthatjdk a termékek forgalomba hozataldt. A forgalomba hozatal tilalma
esetén a piacfeliigyeleti hatdsdgok kotelesek felkérni a vimhatésdgokat, hogy a terméket kiséré kereskedelmi szdmldt
és barmely mds vonatkozé kiséré dokumentumot a kovetkezd hdtirattal ldssdk el: ,Nem megfelel6 termék — szabad
forgalomba bocsdtds nem engedélyezett — 765/2008/EK rendelet”. (*'!)

3. A szdban forgd termékek nem jelentenek stlyos kockazatot, és nem dllapithaté meg, hogy nem felelnek meg az unids
harmonizaciés jogszabalyoknak. Ebben az esetben a termékeket szabad forgalomba kell bocsitani, feltéve, hogy
a szabad forgalomba bocsdtds minden egyéb feltételének és alaki kovetelményének megfelelnek.

4. A vamhatdsdgokat nem értesitették a piacfeliigyeleti hat6sdgok dltal hozott barmely intézkedésr6l.

Ha a szabad forgalomba bocsatds felfiiggesztését kovet6 harom munkanapon belill a piacfeliigyeleti hatésdg nem
értesitette a vamhatdsdgot az dltala tett intézkedésekrdl, akkor a terméket szabad forgalomba kell bocsitani,
amennyiben a szabad forgalomba bocsdtdssal kapcsolatos minden mds el8irds és alaki kovetelmény teljesiilt.

A jogszeri kereskedelem sziikségtelen korldtozasinak elkeriilése érdekében a felfuiggesztéstSl a szabad forgalomba
bocsatdsig vagy az dru vamhatosdg altal torténd betiltdsdig tartd teljes folyamatot mihamarabb le kell zdrni, azonban
nem feltétleniil hdrom munkanapon beliil. A forgalomba bocsités felfiiggesztése mindaddig érvényben maradhat, amig
a piacfeliigyeleti hatdsdg el nem végzi a termékeken a végleges dontés meghozataldhoz sziikséges ellendrzéseket.
A piacfeliigyeleti hatésagoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékek szabad mozgdsdnak korldtozdsa ne 1épje tdl
az uniés harmonizacids jogszabdlyokban vagy mds vonatkozé unids szabalyokban lehetévé tett mértéket. E célbol
a piacfeliigyeleti hatosagok tevékenységitket — beleértve az érintett gazdasigi szereplkkel valé egytittmtikodést —
a harmadik orszdgokbdl szarmazé termékek esetében ugyanolyan siirg@sséggel és modszerekkel végzik, mint az EU-bdl
szarmazé termékek esetén.

Ilyen esetben a piacfeliigyeleti hatésidg a hdrom munkanapos hatdridén beliil értesiti a vimhatdsagot, hogy az druval
kapcsolatos végleges dontés még nem sziiletett meg. A szabad forgalomba bocsdtds addig marad felfiiggesztve, amig
a piacfeliigyeleti hatosdg a végleges dontést meg nem hozza. Ez az értesités feljogositja a vaimhatdsdgot az eredeti felfiig-
gesztés idGtartamanak meghosszabbitdsdra. Az druk akkor is vamfeliigyelet alatt maradnak, ha a vdimhatdsdg jévihagyja
a mésutt val6 tdroldsukat.

7.4. A TAGALLAMOK FELELOSSEGI KOREI

— A piacfeliigyelet szervezése nemzeti szinten torténik, és a tagdllamok e tevékenység elsddleges szerepldi. A tagdllamok ebbdl
kovetkezGen kotelesek biztositani a piacfeliigyelet elldtdsdhoz szitkséges infrastruktiirdkat, és nemzeti piacfeliigyeleti programo-
kat késziteni.

— A piacfeliigyeleti hatdsdgok egyik f6 feladata a nyilvinossdg tdjékoztatdsa a lehetséges kockdzatokrdl.
— A piacfeliigyelet folyamata szigorii eljdrds szerint zajlik.

— A nem megfelel termékek esetében kiigazitG intézkedésekre keriil sor, a termékek betilthatdk, a forgalombdl kivonhatdk vagy
visszahivhatok.

— A szankcidk silyossdgdt nemzeti szinten hatdrozzdk meg.

7.4.1. NEMZETI INFRASTRUKTURAK

A piacfeliigyelet az dllami hatésdgok feladata. Ez f6ként a piacfeliigyeleti tevékenységek pdrtatlansdgdnak biztositdsahoz
fontos. Minden egyes tagillam maga donthet a piacfeliigyeleti infrastrukttrdrol, példdul nem korldtozott a feladatkorok
hatésagok kozotti, funkciondlis vagy foldrajzi alapon torténd felosztdsa, feltéve, hogy a feliigyelet hatékony, és a tagallam
egész teriiletére kiterjed. A tagdllamok a piacfeliigyeleti tevékenység szervezését és lebonyolitdsit piacfeliigyeleti

(¥') Ebben az esetben, ha a termékeket vamjogi sors megallapitdsa vagy a szabad forgalom bocsdtdstdl eltér§ felhaszndlds céljdbol
jelentették be, és feltéve, hogy a piacfeliigyeleti hatdsdgoknak nincs ellenvetésiik, azonos feltételek mellett ugyanazt a megfogalmazast
kell alkalmazni a szoban forgd vamjogi sorsra vagy felhasznéldsra vonatkozé dokumentumokon.
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hatésdgok létrehozdsdval végzik. (V?) A piacfeliigyeleti hatdsigok az egyes tagdllamok terilletén a piacfeliigyelet
ellatasaért felel6s tagdllami hatosagok. A piac hat6sdgok dltal végzett feliigyelete az uniés harmonizicids jogszabalyok
helyes végrehajtdsdnak alapvetd eleme.

A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a nyilvanossdg értesiiljon a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsagok 1étezésérél,
feladatairdl és nevérél, valamint arrdl, hogy milyen médon lehet kapcsolatba lépni e hatdsagokkal. A fogyasztok és mds
érdekelt felek szdmara biztositani kell annak lehet8ségét, hogy panaszt nydjtsanak be az illetékes hatdsigokhoz, és hogy
ezeket a panaszokat megfelel6 modon kivizsgaljak.

A tagdllamok felruhdzzdk a piacfeliigyeleti hatésigokat a feladataik megfelel§ ellitdsdhoz szitkséges hatdskorokkel,
forrdsokkal és ismeretekkel. Ennek célja a forgalomba hozott termékek nyomon kovetése, és a kockazatot jelentd vagy
méds médon nem megfelel§ termékek esetében a kockdzat elhdritdsdt és a megfelelgség biztositdsit célzé intézkedések
meghozatala. Személyi er6forrdsok tekintetében a hatésignak elegendd szdmi megfelel§ képesitéssel és tapasztalattal,
valamint a szitkséges szakmai feddhetetlenséggel rendelkez8 személyzettel, vagy ilyen személyzethez valé hozzaféréssel
kell rendelkeznie. A piacfeliigyeleti hatosdgnak fuggetlennek kell lennie, és tevékenységeit pdrtatlan és megkiilonbozte-
tést6l mentes mddon kell gyakorolnia. A piacfeliigyeleti hatdsdgnak tovabbd a piacfeliigyeleti feladatait az ardnyossdg
elvének tiszteletben tartdsaval kell ellatnia, az intézkedéseinek példaul a kockdzat vagy a megfelelés hidnydnak mértékével
aranyosnak kell lenniiik, a termékek szabad forgalmara gyakorolt hatdsuk pedig nem haladhatjdk meg a piacfeliigyelet
céljainak eléréséhez szitkséges mértéket.

A piacfeliigyeleti hatésdg mszaki feladatokat (példdul tesztelést vagy vizsgdlatot) alvéllalkozdsba adhat mdsik
szervezetnek, feltéve, hogy fenntartja a dontéseiért véllalt felelgsséget, és nincs Gsszeférhetetlenség a mdsik szervezet
gazdasdgi szerepl6k nevében folytatott megfelelGségértékelési tevékenységei és a piacfeliigyeleti hatosdg szdmadra végzett
megfelelGségértékelés kozott. A piacfeliigyeleti hatésdgnak kilonos gondot kell forditania annak biztositdsdra, hogy
a részére adott tandcs partatlansdgdt ne lehessen kétségbe vonni. Az ilyen tandcs alapjdn hozott dontésért a piacfeliigyeleti
hatésagot terheli a felelGsség.

7.4.2. NEMZETI PIACFELUGYELETI PROGRAMOK (NMSP) ES A TEVEKENYSEGEK FELULVIZSGALATA

A 765[2008/EK rendelet 18. cikkének (5) bekezdése értelmében a nemzeti hatésdgok létrehozzdk, végrehajtjak, tovabba
rendszeresen frissitik és ismertetik nemzeti piacfeliigyeleti programjaikat. (*°) E programok lehetnek altaldnos és/vagy
dgazati programok. E programok garantdljdk az dltalinos unids piacfeliigyeleti keretrendszer tiszteletben tartdsat.
A tagdllamok ismertetik programjaikat a tobbi tagdllammal és a Bizottsdggal, tovdbbd az interneten is nyilvinosan
elérhet6vé teszik azokat, de az gy nyilvdnossigra hozott informdcié nem karosithatja a program eredményességét. E
programok célja, hogy mds orszdgok hatdsdgaival, valamint dltaldnossagban az allampolgdrokkal ismertessék, hogy
hogyan, mikor, hol és mely teriileteken zajlik a piacfeliigyelet. A nemzeti programok ismertetik a piacfeliigyelet nemzeti
szint altaldnos szervezésének fejlesztésére irdnyuld tevékenységeket (példaul a killonboz8 hatdsigok kozotti egyeztetés
mechanizmusai, az egyes hatdsdgoknak nydjtott forrdsok, munkamddszerek stb. fejlesztése), valamint a konkrét
beavatkozasi teriiletekkel (példdul termékkategéridk, kockdzatkategoridk, felhaszndlok tipusai stb.) kapcsolatos kezdemé-
nyezéseket. (*4) Mindkét informacidtipusra szitkség van.

A Bizottsdg a tagdllamokat a programok kidolgozdsiban sablonok létrehozdsdval segiti. A tdjékoztatds teljességének
biztositdsa érdekében javasolt a relevins sablonokat haszndlni. Ez el6segiti az adott termékre vagy jogszabalyi teriiletre
vonatkozé nemzeti piacfeliigyeleti programok Osszehasonlithatésdgat is, és lehet6vé teszi a piacfeliigyeleti hatésdgok
szamdra, hogy a kozos érdeki teriileteken megtervezzék a hatdrokon dtnyil6 egyiittmtikodést.

A nemzeti piacfeliigyeleti program kidolgozdsakor a piacfeliigyeleti hatésdgoknak figyelembe kell venniitk
a vamhatosagok igényeit. A programoknak tekintettel kell lenniitk a proaktiv és a reaktiv ellendrzési tevékenységek
kozotti egyenstly kovetelményére, tovabbd minden mds olyan tényezre, amely befolydsolhatja a végrehajtdsi priori-
tasokat. Ehhez a hatdrokon biztositani kell a megfelel§ eréforrasokat.

(*?) A tagéllamok 4ltal kijelolt piacfeliigyeleti hatosdgok jegyzéke a kovetkezs cimen érhet6 el: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(*?) Az éltaldnos termékbiztonsagrol sz616 irdnyelv hasonlé rendelkezést tartalmaz.

(% A nyilvidnos nemzeti piacfeliigyeleti programok a kovetkez$ cimen érhetSk el: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/
building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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A 765/2008/EK rendelet 18. cikkének (6) bekezdése értelmében a tagillamoknak idGszakonként, legaldbb négyévente
feliil kell vizsgalniuk és értékelniiik kell piacfeliigyeleti tevékenységeik mtikodését. Ennek az értékelésnek az eredményét
aztdn kozlik a Bizottsdggal és a tagallamokkal, valamint hozzaférhet6vé teszik a nyilvdnossdg szdmdra. (*°)

7.4.3. KOZERDEKU INFORMACIO

Figyelembe véve, hogy a piacfeliigyelet célja bizonyos kozérdekek magas szintli védelme, a nyilvanossdg tdjékoztatdsa
a piacfeliigyelet 1ényeges részét képezi. Ezért a tagallamoknak biztositaniuk kell a nyilvanossdg és az érdekelt felek felé
valé nyitottsdgot, és gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékmegfeleldség kapcsdn a hatdsdgok rendelkezésére dllo
informdcidkhoz a nyilvanossag is hozzaférhessen. Az étlathat6sag elvével 6sszhangban a tagdllamok hatdsdgainak vagy
a Bizottsdgnak a rendelkezésére llo, az egészségre és biztonsdgra vagy az uniés harmonizacids jogszabélyok értelmében
védett egyéb kozérdekekre a termékek altal jelentett veszélyekkel kapcsolatos informdaciék a szabadalmak és mads
bizalmas tizleti informaciok védelméhez, valamint a személyes adatok megévasdhoz, tovabba megfigyelési és kivizsgalasi
tevékenységekhez sziikséges korlatozasok sérelme nélkil altalanossagban hozzéférhetdk a nyilvdnossdg szamadra. (¥'¢)

A nyilvanossdgnak értesiilnie kell a nemzeti piacfeliigyeleti hatdsagok 1étezésérdl, feladatairdl és nevérdl, valamint arrél,
hogy milyen médon lehet kapcsolatba 1épni e hatésdgokkal. A nemzeti piacfeliigyeleti programokat és a tevékenységek
attekintését is elérhetévé kell tenni a nyilvanossdg szamadra elektronikus kommunikacié vagy adott esetben mds eszk6zok
segitségével.

A piacfeliigyeleti hatosagok altal kotelezGen meghozandé intézkedések kozé tartozik, hogy a teriiletiikon megfelels
idében figyelmeztetik a felhaszndlokat az dltaluk veszélyesnek itélt termékekre a sérilések és mds karok veszélyének
csokkentése érdekében, kiilonosen akkor, ha ezt a termékért felelds gazdasagi szerepl§ elmulasztotta.

7.4.4. PIACFELUGYELETI ELJARASOK

A piacfeliigyelet olyan eljardsok sordnak végrehajtdsibdl dll, amelyek célja biztositani, hogy EU-szerte eredményes és
kovetkezetes piacfeliigyeleti rendszer jojjon létre. A piacfeliigyeleti hatésdgok ezeket az eljarasokat kovetik az egészségre,
a biztonsdgra, a személyekre vagy a kozérdek védelmének egyéb szempontjaira veszélyt jelentS termékekkel kapcsolatos
fellépés sordn, a 765/2008/EK rendelet 16. cikkének (2) bekezdése alapjan és a 768/2008/EK hatdrozat 1. mellékletének
R31. és R32. cikkével osszhangban, valamint a sdlyos veszélyt jelentS, gyors beavatkozdst igényl§ termékek kezelése
sordn a 765/2008/EK rendelet 20. és 22. cikkével 6sszhangban.

A termék alaposabb vizsgdlatdt szitkségessé teheti egy olyan kezdeti esemény, amely a piacfeliigyeleti hat6sdgokban
gyanut ébreszt, hogy a termék kockdzatot jelent az emberek egészségére vagy biztonsdgdra vagy a kozérdek egyéb
elemeire. Ez lehet baleset, beérkezett panasz, a piacfeliigyeleti hatésdgok hivatalbdl torténd kezdeményezése (az EU
teriiletére belépd termékek vamhatdsdg éltali ellendrzését is beleértve), valamint a gazdasdgi szereplktdl kapott, veszélyt
jelent§ termékekre vonatkozé tédjékoztatds. Ha kellGen indokolt az a feltételezés, hogy egy termék veszélyt jelent, akkor
a piacfeliigyeleti hatdsdgok elvégzik a vonatkozdé unids harmonizicids jogszabalyban foglalt kovetelményeknek vald
megfelelés értékelését. A piacfeliigyeleti hatdsdgoknak el kell végezniitk a megfelel§ ellenérzéseket a termékek tulajdon-
sdgait illetGen (a dokumentumok vizsgélatdt, illetve adott esetben a megfeleld mintdkon végzett fizikai és laboratériumi
vizsgdlatokat is), amelyek sordn kell6 mértékben figyelembe veszik a gazdasigi szerepld dltal bemutatott, akkreditalt
megfelelGségértékeld testiilet dltal készitett jelentéseket és megfelelGségértékelési tantsitvanyokat.

A piacfeliigyeleti hatdsagok kockdzatértékelést végeznek annak megallapitdsdra, hogy a termék stilyos veszélyt jelent-e.
A rendelet 20. cikkének (2) bekezdése szerint a megfelel6 kockdzatértékelés ,figyelembe veszi a veszély jellegét és elfor-
duldsdnak valészintiségét”. (*7)

(*°) A nemzeti feliilvizsgdlatok és értékelések a kovetkezd cimen taldlhatOk:http:/[ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(*%) Lésd az dltaldnos termékbiztonsagi irdnyelv (24) és (35) preambulumbekezdését, valamint 16. cikkét; valamint a 765/2008 [EK rendelet
19. cikkének (5) bekezdését.

(*7) A ,veszély” és a ,stilyos veszély” pontosabb meghatarozasaért lasd a RAPEX-iranymutatdst.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Amennyiben egy termék veszélyt jelent az emberek egészségére, biztonsdgdra, vagy a kozérdek egyéb elemeire, a piacfel-
tigyeleti hatosdgok az érintett gazdasdgi szereplSt haladéktalanul a kovetkezSkre kotelezik:

a) hozzon intézkedéseket (hogy a termék megfeleljen az unids harmonizdciés jogszabdlyokban foglalt alkalmazandé
kovetelményeknek); és/vagy

b) vonja ki a terméket a forgalombdl; és/vagy
¢) hivja vissza a terméket; és/vagy
d) ésszerd id6n belil dllitsa le vagy korldtozza a termék széllitdsat.

Amennyiben a kockdzat ,stlyosnak” mindsill, a piacfeliigyeleti hatdsdgok a rendelet 20. és 22. cikkének vonatkozd
rendelkezései értelmében gyors beavatkozdst rendelnek el.

A gazdasigi szerepl6knek gondoskodniuk kell arrdl, hogy a kiigazité intézkedéseket az egész EU-ban végrehajtsdk.
A piacfeliigyeleti hatdsdgok az érintett bejelentett szervezetet is tdjékoztatjak a hozott dontésrdl (ha van ilyen szervezet).
Gyors beavatkozdst igényld stlyos veszély esetén a piacfeliigyeleti hatdsdg korldtozé intézkedéseket fogadhat el anélkiil,
hogy megvérnd, hogy a gazdasigi szerepld kiigazité intézkedések utjan gondoskodjon a termék megfelelésének biztosi-
tasardl. A rendelet 21. cikke értelmében a piacfeliigyeleti hatdsdgok altal hozott intézkedéseknek ardnyosnak kell
lennitk, és azokrdl az érintett gazdasdgi szereplSt haladéktalanul értesiteni kell. A piacfeliigyeleti hatésigok az
intézkedés elfogadasit megel6z8en kotelesek konzultdlni az érintett gazdasdgi szereplSvel, és ha ilyen konzulticidra
a meghozandé intézkedés siirgéssége miatt nincs méd, a gazdasagi szereplének a lehetS leghamarabb lehetdséget kell
kapnia arra, hogy meghallgassdk. A piacfeliigyeleti hatésdgok az intézkedéseket kotelesek visszavonni vagy moédositani,
ha a gazdasdgi szerepld bizonyitja, hogy eredményes intézkedéseket tett.

Ha a megfelelés hidnya nem csak egy tagdllam teriiletére korldtozddik, a piacfeliigyeleti hatsdgoknak értesiteniiik kell
a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot a megfelel§ségértékelés eredményeirdl, a gazdasgi szerepl6tdl elvart 1épésekrdl vagy
a meghozott intézkedésekrdl. Stlyos veszély esetén a piacfeliigyeleti hatésdgok a rendelet 22. cikkében ésjvagy az
dltaldnos termékbiztonsdgrol szold irdnyelv 12. cikkében leirt eljardsnak megfelelSen a RAPEX-rendszeren keresztiil
értesitik a Bizottsigot a megtett Onkéntes vagy kotelezd intézkedésrdl. A stlyos veszélyt nem jelentS termékek esetében
a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a rendelet 23. cikkében ésfvagy az dltaldnos termékbiztonsigrdl szélé irdnyelv
11. cikkében leirt, dltalanos informdacids tdmogatdsi rendszeren keresztiil kell értesiteni. A piacfeliigyeleti hat6sdgoknak
ellendrizniiik kell, hogy megtorténtek a megfelel§ kiigazité intézkedések. Egyéb esetben a hatdsidgok megfelel§ dtmeneti
intézkedéseket fogadnak el, és errdl az elGbbiekben leirt eljards szerint tdjékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot.

A Dbejelentd tagdllam dltal inditott piacfeliigyeleti tevékenység eredményességének kiterjesztése érdekében a tobbi
tagdllamot felszolitjdk arra, hogy a bejelentés nyomadn ellendrizzék, hogy ugyanazt a terméket forgalomba hoztdk-e sajit
teriiletiikon, és hozzdk meg a megfelel§ intézkedéseket. Errdl tdjékoztatniuk kell a Bizottsgot és a tobbi tagdllamot az
elsé bejelentés szerinti eljdrdsoknak megfelelGen.

A 768/2008/EK irdnyelvvel dsszhangban 4ll6 uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében ha a Bizottsdg és a tobbi
tagdllam meghatdrozott id6n beliil nem emel kifogést, a korldtozé intézkedések indokoltnak mindsiilnek, és a tagallamok
azokat késedelem nélkiil kotelesek elfogadni. A harmonizédlt szabvanyok hidnyossdgai miatt bekovetkezett meg nem
felelés esetén a Bizottsdg tdjékoztatja az illetékes szabvanyiigyi testiileteket, és az tigyet az 1025/2012/EK rendelet
22. cikkével létrehozott bizottsdg elé terjeszti. E bizottsdg véleményének alapjin a Bizottsdg donthet dgy, hogy: a)
fenntartja a harmonizdlt szabvinyokra vonatkozé hivatkozdst az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban; b) korldtozdsokkal
tartja fenn a harmonizdlt szabvidnyokra vonatkozé hivatkozdst az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban; c) visszavonja
a harmonizdlt szabvanyokra vonatkozé hivatkozdst az Eurépai Unié Hivatalos Lapjabol. A Bizottsdg tdjékoztatja az
érintett eurdpai szabvanyiigyi szervezetet, és sziikség esetén kéri a széban forgd harmonizalt szabvanyok feliilvizsgalatat.

Kifogasok esetén a védzaradéki mechanizmus alkalmazandé.

A veszélyt jelentd termékek ellen elfogadott intézkedésekrdl és azok Eurdpai Bizottsdg éltali értékeléséhez a tagdllamok
kozott informacidcserét lehetdvé tevs eljdrdsrdl tovébbi informécidk a 7.5.1. és 7.5.2. szakaszban taldlhatok.
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7.4.5. KIIGAZITO INTEZKEDESEK - BETILTAS — A FORGALOMBOL TORTENG KIVONAS — TERMEKVISSZAHIVAS

Az unidés harmonizdciés jogszabalyok alapjan a tagdllamok kotelesek biztositani, hogy csak olyan termékeket lehessen
forgalmazni, amelyek megfelelnek a rdjuk vonatkozd kovetelményeknek. E kovetelmények kozé tartoznak az alapvetd
kovetelmények, valamint killonboz$ adminisztrativ és formai kovetelmények is. Amennyiben az illetékes nemzeti
hatésagok tgy taldljak, hogy egy adott termék nem felel meg az alkalmazand6 uniés harmonizdcids jogszabalyok rendel-
kezéseinek, intézkedniiik kell e termék megfelelGségének biztositdsarol vagy a forgalombdl valé kivondsarol.

A kiigazitd intézkedés a kockdzat és a meg nem felelés mértékétdl figg, ezért meg kell felelnie az ardnyossdg elvének. Az
alapvet$ kovetelményeknek valé megfelelés hidnydt jelentGs nem megfelelésnek kell tekinteni, mivel azt eredményezheti,
hogy a termék lehetséges vagy tényleges veszélyt jelent a személyek egészségére vagy biztonsdgdra, illetve egyéb
kozérdekre. Sulyos veszély esetére a 765/2008/EK rendelet 20. cikke a termékek forgalomba hozataldnak megtiltdsat,
forgalombdl valé kivondsat vagy visszahivasat irja eld.

Ha az uniés harmonizdcids jogszabélyok hatdlya ald tartozé terméken nem helyezték el a CE-jelolést, ez azt jelzi, hogy
a termék nem felel meg az alapvetd kovetelményeknek, vagy hogy nem végezték el a megfelel6ségértékelési eljardst, és
kovetkezésképpen a termék veszélyeztetheti az emberek egészségét és biztonsdgdt, vagy sérthet mds, az emlitett
jogszabdlyok dltal védett kozérdeket. A CE-jelolés hidnya csak akkor tekintend$ az elSirdsok csupdn formai megsér-
tésének, ha tovabbi vizsgilatot kovetden a termékrdl megdllapitjak, hogy az alapvetd kovetelményeknek megfelel (vagyis
nem jelent veszélyt).

Amennyiben nem indokolt az a feltételezés, hogy a termék veszélyt jelent, az unidés harmonizdciés jogszabalyok
bizonyos esetekben az elirdsok formai megsértéseként hatdrozzdk meg szdmos adminisztrativ és alaki kovetelmény
megsértését. Ez vonatkozik példdul a CE-jelolés tervezése, mérete, lthatdsdga, tordlhetetlensége vagy olvashatdsiga
tekintetében helytelen elhelyezésére, ami dltaldban az el6irdsok formai megsértésének tekinthetS. Az elSirdsok formai
megsértésének minGsiil példdul, ha helytelenil helyezik el az uniés harmonizacios jogszabalyokban el8irt egyéb megfele-
18ségi jeloléseket, vagy ha az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot nem tudjik azonnal rendelkezésre bocsdtani vagy azt nem
mellékelték a termékhez, pedig kotelezs, vagy ha az dgazati unids harmoniziciés jogszabdlyokban eldirt egyéb kisérd
informdcidkra vonatkozé kovetelményt hidnyosan teljesitik, vagy adott esetben a bejelentett szervezet szamdt nem
tuntetik fel a CE-jel6lés mellett.

A megfelelést tigy lehet elérni, ha a gydrtét, a meghatalmazott képviselSt vagy az egyéb felelSs személyeket (importSrok,
forgalmazok) kotelezik a szitkséges intézkedések meghozataldra. Kiigazité intézkedésekre akkor is sor keriilhet, ha
a sziikséges intézkedéseket akdr a piacfeliigyeleti hatdsdg altal lefolytatott konzultdci6 vagy hivatalos vagy nem hivatalos
figyelmeztetések eredményeként meghoztdk (példdul a terméket modositottdk vagy visszavontdk a piacrol). A piacfel-
tigyeleti hatésdgnak a megfelelGség érvényesitése érdekében minden esetben kisérd intézkedéseket kell megdllapitania.
A PROSAFE termékvisszahivds és egyéb kiigazité intézkedések kezelésére vonatkozd, villalkozdsoknak szolé dtmuta-
téjanak (%) célja, hogy segitse a vallalkozdsokat szitkség esetén a megfelel6 kiigazité intézkedések biztositdsdban,
valamint nyomon kovetésében, amennyiben a termék mdr az unids piacon forgalomba keriilt vagy harmadik orszdgbdl
szarmazik.

A forgalomba hozatal tilalmdra vagy korldtozdsdra irdnyul6 els@ intézkedéseknek dtmenetinek kell lenniiik, hogy a piacfel-
tigyeleti hatésdgnak legyen ideje elegendd bizonyitékot szerezni a termék altal képviselt kockdzatrol vagy egyéb jelent8s
meg nem felelésrdl.

Az el6irdsok csupan formai megsértése esetén (ami nem jelent kockdzatot) a piacfeliigyeleti hatdsdg elészor kotelezi
a gyart6t vagy a meghatalmazott képviselSt, hogy a forgalomba hozni kivint vagy adott esetben mdr forgalmazott
terméket hozza osszhangba a rendelkezésekkel, és ésszerti id6n belil orvosolja a szabdlysértést. Ha igy nem lehet
eredményt elérni, a piacfeliigyeleti hatdsdgnak végiil tovdbb kell mennie, hogy korldtozza vagy megtiltsa a termék
forgalomba hozataldt, és sziikség esetén biztositsa, hogy a terméket kivonjak vagy visszahivjak a piacrdl.

A piacfeliigyeleti hatdsdg dltal hozott olyan dontésben, amely korldtozza vagy megtiltja egy termék forgalomba hozataldt
vagy izembe helyezését, illetve a piacrdl visszavonja vagy visszahivja a terméket, meg kell hatdrozni az intézkedés

(*%) http:/[ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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pontos okdt. Az érintett felet, killondsen a gydrt6t vagy az Unidban letelepedett meghatalmazott képvisel6t értesiteni
kell. Az érintett felet az adott tagdllamban hatdlyos nemzeti jogszabilyok értelmében rendelkezésre dll6 jogorvoslati
lehetdségekrdl és az e jogorvoslati lehetGségekre vonatkozé hatdriddkrdl is tdjékoztatni kell. (*7?)

Siirgds esetek kivételével (példaul ha a termék stilyos veszélyt jelent), a gyartéval vagy az Unidban letelepedett meghatal-
mazott képviselGjével még az el6tt konzultilni kell, hogy az illetékes hatésdg meghoznd a termékek szabad forgalmédnak
korlatozasat célzé intézkedéseket. A gyakorlatban elégségesnek tekinthetd, ha a gyarté vagy a meghatalmazott képvisels
lehetSséget kap a reagaldsra. (**°) A gyarté vagy a meghatalmazott képvisel§ passzivitdsa azonban nem késleltetheti az
eljarast.

Az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés hidnya esetén a CE-jeloléssel elldtott termék szabad mozgdsinak korlato-
zdsdra irdnyulé dontés dltaldban a védzaradéki eljards meginditdsdt vonja maga utdn. Ennek az eljdrdsnak az a célja, hogy
lehet6vé tegye a Bizottsdg szamdra ezen intézkedések ellendrzését, megillapitsa, hogy indokoltak-e, és biztositsa, hogy az
oOsszes tagdllam hasonlé intézkedéseket hozzon ugyanezen termékek vonatkozdsiban. A gyart6, a meghatalmazott
képvisel§ vagy mds gazdasdgi szerepl§ tgy itélheti meg, hogy a termék szabad mozgdsit korldtozé téves nemzeti
intézkedés eredményeképpen veszteség érte. Ebben az esetben, ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil,
a joghatdsdggal rendelkezd tagdllam éltal kezdeményezett, a Bizottsdg dltal inditott védzdradéki eljards végén kartéritést
kovetelhet. Ezzel kapcsolatban felmeriilhet az unids jog hibds végrehajtdsaval kapcsolatos felelgsség kérdése.

7.4.6. SZANKCIOK

A 765[2008EK rendelet értelmében a tagdllamok kotelesek biztositani a rendelet rendelkezéseinek helyes végrehajtdsat,
és azok megsértése esetén megfelel§ 1épéseket tenni. A rendelet eldirja, hogy a szankcioknak ardnyosnak kell lenniiik
a jogsértés stlyossdgaval, és valoban visszatarté ereji eszkozt kell képezniiik a visszaélésekkel szemben.

A tagédllamok feladata, hogy megadllapitsak és végrehajtsik a rendelet rendelkezéseinek a sajit teriiletiikon torténd
érvényesitéséhez szitkséges mechanizmusokat. A rendelet 41. cikke értelmében ,a szankcidk hatékonyak, ardnyosak és
visszatart6 erejlick, és novelhetSk, ha az érintett gazdasdgi szerepl$ kordbban mdr hasonlé médon megsértette e rendelet
rendelkezéseit”.

A 768/2008/EK hatdrozattal osszhangban all6 uniés harmonizdciés jogszabélyok emellett elSirjak a tagdllamok szdmdra,
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hogy az adott jogszabaly gazdasdgi szerepl§ altali megsértésének esetére szankcikrdl rendelkezzenek.

A szankci6kat pénzbiintetés formdjaban vetik ki, amelynek osszege tagdllamonként valtozé. Silyos jogsértések esetén
buntetGjogi szankciok is kiszabhat6k.

A szankci6krdl rendelkezd jogi eszkozok leginkdbb az dltaldnos termékbiztonsdgrol szolé jogi aktusok ésfvagy az
dgazatspecifikus jogszabdlyok. Egyes tagdllamokban azonban a szankciékat a CE-jelolésrdl sz60l6 jogszabalyok,
a vaimkodex vagy a megfelelGségértékelési rendszerrdl sz616 jogszabélyok tartalmazzak.

7.5. A TAGALLAMOK ES AZ EUROPAI BIZOTTSAG KOZOTTI EGYUTTMUKODES

A nemzeti hatésigok kozotti egyiittmiikodés és intézkedéseik dsszehangoldsa nélkiilozhetetlen az egységes piac hatékony
és kovetkezetes feliigyeletéhez. Az unids jogi keret szdmos eszkozt kindl e cél elérése érdekében. Az unids harmonizacids
jogszabalyokban foglalt védzdradéki mechanizmus el8irja a nemzeti hatosagok éltal elfogadott korlatozé intézkedésekkel
kapcsolatos informéciok megosztasat, hogy mds hatdsigok adott esetben tovabbi intézkedéseket tehessenek.
A 765/2008/EK rendeleten alapulé kolcsonds segitségnyujtds lehetévé teszi, hogy a hatdsigok érvényt szerezzenek
a masik tagdllamban letelepedett gazdasdgi szerepl6khoz intézett informdcidkéréseknek. Az igazgatdsi egytittmtikodési
csoportok, az ICSMS-adatbdzis és a RAPEX riasztdsi rendszer nélkiilozhetetlen eszkozok az informécideserében és
a hatésagok kozotti munkamegosztds optimalizaldsaban.

(*°) Lasd az egyszerd nyomdstarté edényekrdl, a jatékokrol, a gépekrdl, az egyéni védGeszkozokrdl, a nem automatikus mitkodést
mérlegekrdl, az aktiv beiiltethetS orvosi eszkozokrdl, a gazkésziilékekrdl, a robbandsveszélyes 1égkorben hasznalt felszerelésekrdl, az
orvostechnikai eszkozokrdl, a kedvtelési céli vizi jarmtvekr6l, a felvondkrol, a hiitGszekrényekrdl és fagyasztokrol, a nyomadstartd
berendezésekrdl, az energidval kapcsolatos termékek kornyezetbardt tervezésére vonatkozd kovetelményekrsl és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616 irdnyelveket.

(*%) A 765/2008/EK 21. cikke, valamint az orvostechnikai eszkozokrdl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai szolgéltatdsokrol sz616
irdnyelv egyértelmten rendelkezik a konzultdcié sziikségességérdl.
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7.5.1. VEDELMI MECHANIZMUS

— A védzdradék egyrészrdl felhatalmazza a tagdllamokat arra, hogy korldtozé intézkedéseket vezessenek be az egészségre és
a biztonsdgra vagy a kozérdek védelmének egyéb elemeire veszélyt jelentd termékekre vonatkozéan. Mdsrészrdl biztositja, hogy
minden nemzeti piacfeliigyeleti hatdsdg értesiiljon a veszélyt jelentd termékekrdl, és a sziikséges korldtozd intézkedéseket vala-
mennyi tagdllamra kiterjesszék.

— A mechanizmus emellett lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmdra, hogy a belsd piac mitkodésének biztositdsa érdekében dlldst fog-
laljon a termékek szabad mozgdsdt korldtozé nemzeti intézkedésekkel kapcsolatban.

Az EUMSZ 114. cikkének (10) bekezdésén alapuld és a legtobb dgazati unids harmonizicids jogszabdlyban szerepld
védzdradéki eljards felhatalmazza a tagillamokat az egészségre és a biztonsdgra vagy a kozérdek védelmének egyéb
elemeire veszélyt jelent§ termékekre vonatkozé korlatozé intézkedések bevezetésére, és arra kotelezi ket, hogy ezekrdl
értesitsék a Bizottsigot és a tobbi tagdllamot. A védzaradékon alapuld eljards keretében tdjékoztatni kell a nemzeti
piacfeliigyeleti hatosagokat a veszélyes termékekrdl, és ennek megfelelGen a sziikséges korlatozasok minden tagdllamra
kiterjeszthetSk, és az egész EU-ban biztositott az azonos szinti védelem. Ezen tdlmenden lehet6vé teszi a Bizottsdg
szdmadra, hogy a bels6 piac mtikodésének biztositasa érdekében allast foglaljon a termékek szabad mozgdsat korldtozd
nemzeti intézkedésekkel kapcsolatban.

Meg kell jegyezni, hogy a védzdradéki eljards nem azonos a RAPEX-eljardssal, mert eltérnek a bejelentési kritériumaik és
az alkalmazdsi modszereik. (**!)

Amennyiben egy értékelés elvégzését kovetSen egy tagdllam megdllapitia, hogy egy termék nem megfelels, vagy
megfelel ugyan, de veszélyt jelent az emberek egészségére vagy biztonsdgira vagy a kozérdek védelmének egyéb
vonatkozdsaira, akkor az érintett gazdasigi szerepldt fel kell szolitania, hogy hozza meg a sziikséges intézkedéseket
annak érdekében, hogy a forgalomba hozatal pillanatiban a széban forgd termék ne jelentsen tobbé veszélyt, és ésszerti
hatdridén beliil vonja ki a terméket a piacrdl vagy hivja vissza a veszély jellegének megfelelGen.

Ez az eljards alkalmazandd, hacsak megdllapitdst nem nyer, hogy a veszély nem érinti a gyartott termék minden
sorozatét, fuggetleniil attdl, hogy mennyire korldtozott a sorozat mérete, vagy hogy a veszélyt nem maga a termék,
hanem annak helytelen haszndlata okozza, tehit a terméket nem rendeltetésszer(i vagy ésszertien elGrelathaté feltételek
mellett hasznaljak, vagy nem megfelel§ az tizembe helyezés vagy a karbantartds. A megfelelés hidnyat feltdré tagdllam
teriiletére korldtozodo elszigetelt hiba esetén nem sziikséges a védzdradéki eljarashoz folyamodni, mivel nincs sziikség
unids szintd fellépésre. Ezen tilmenden a veszélynek magdhoz a termékhez kell kot8dnie, nem pedig annak rendellenes
hasznalatdhoz.

A megfelelés akkor érvényesithet8, ha a nemzeti hatdsig felkéri a gyartét vagy a meghatalmazott képviseldt, hogy hozza
meg a szitkséges intézkedéseket, vagy ha a terméket moédositjak vagy onként kivonjdk a piacrdl. Ha ezekben az
esetekben nem sziiletik hivatalos dontés a termék forgalomba hozataldinak megtiltdsar6l vagy korlatozdsardl, illetve
a forgalombdl torténd kivondsrdl, akkor nem alkalmazzdk a védzaradéki eljardst. Ha nincs kotelez intézkedés, nem kell
a védzaradéki eljardshoz folyamodni. (*2)

Ha azonban az érintett gazdasagi szereplé nem hozza meg a megfelel§ kiigazit intézkedéseket a piacfeliigyeleti hat6sdg
altal megallapitott hatdrid6n beliil, akkor a piacfeliigyeleti hatésdgok minden megfelel§ dtmeneti intézkedést meghoznak
a termék nemzeti piacukon torténé forgalmazdsinak betiltdsira vagy korldtozdsira, a piaci forgalombdl torténd
kivondsara vagy visszahivasara.

(*') Az uniés harmonizdcids jogszabalyok szerinti védzdradéki eljdrdsokat a riasztdsi rendszertdl fuiggetleniil kell alkalmazni. Ennek
megfelelSen a riasztdsi rendszer a védzaradéki eljards alkalmazdsa el6tt nem feltétlenii] keriil szoba. A védzaradéki eljardst azonban
a riasztdsi rendszerrel egyiitt kell alkalmazni, amikor valamely tagdllam gy dont, hogy a CE-jeloléssel ellatott termék dltal jelentett
veszély vagy egyéb silyos kockdzat alapjan tartdsan megtiltja vagy korldtozza egy termék szabad mozgdsit.

(**?) Jollehet nem mindsiil védzdradéknak, a piacfeliigyeleti hatosdgoknak tdjékoztatniuk kell a Bizottsigot és mds tagdllamokat a nem
megfelel§ termékekkel szemben hozott intézkedésekrdl, amennyiben a meg nem felelés nem csak a nemzeti teriiletre terjed ki (ldsd
a 768/2008/EK hatdrozat I. melléklete R31. cikkének (2) bekezdését).
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7.5.2. A VEDELMI MECHANIZMUSOK ALKALMAZASA LEPESROL LEPESRE

— A védzdradék akkor alkalmazandd, ha a tagdllamok kitelez6 korldtozé intézkedéseket fogadnak el amiatt, hogy az érintett
gazdasdgi szerepld Gnmagdtdl nem tesz megfeleld korrekcids intézkedéseket. E korldtozd intézkedéseket bejelentik az Eurdpai
Bizottsdgnak.

— Amennyiben a bejelentett korldtozd intézkedések indokoltnak mindsiilnek, a tobbi tagdllamnak meg kell tennie a megfeleld
tovdbbi intézkedéseket az érintett termékkel kapcsolatban, mint példdul a termék piacrdl torténd haladéktalan visszavondsa.

7.5.2.1. Megtortént a kotelezd korldtozé intézkedés

A védzdradék alkalmazdsa értelmében az illetékes nemzeti hatdsdgnak kotelezd intézkedést kell hoznia, hogy korldtozza
vagy megtiltsa a termék forgalomba hozataldt vagy tizembe helyezését, vagy el kell rendelnie a termék piacrdl torténd
visszavondsit, amennyiben az érintett gazdasdgi szerepl§ onmagdtdl nem tesz megfelel6 korrekcids intézkedéseket.
A dontés tartalma az ugyanazon tipushoz, tételhez vagy sorozathoz tartozd Gsszes termékre vonatkozik. A dontésnek
kotelezd jogi hatillyal is rendelkeznie kell: be nem tartdsa szankcidkat von maga utdn, és fellebbezési eljards tdrgydt is
képezheti. A vonatkozd uniés harmonizdcids jogszabdlyok hatdlya ald tartozo, CE-jeloléssel elldtott termékek szabad
mozgdsdt korldtozé birdsdgi hatdrozatok nem jdrnak a védzaradéki eljards meginditdsval. Ha azonban a piacfeliigyeleti
hatdsdg altal kezdeményezett kozigazgatdsi eljirdst a nemzeti jog értelmében birdsdgnak kell megerGsitenie, e birdsagi
hatdrozatok nem zdrhatok ki a védzaradéki eljardsbol.

A nemzeti intézkedést indokolé megallapitdsokat vagy a piacfeliigyeleti hatdsdg teszi sajat kezdeményezésére, vagy azok
alapulhatnak harmadik fél (példaul fogyasztok, vetélytarsak, fogyasztdi szervezetek, munkafeliigyeleti hatdsdgok) altal
nytjtott informdcién is. A nemzeti intézkedésnek tovabba olyan bizonyitékon kell alapulnia, amely kell§ mértékben
alatdmasztja a terméktervezésben vagy gyartdsban fennallé hibdkat, rimutatva a lehetséges vagy tényleges veszélyre vagy
a megfelelés egyéb lényeges hidnydra még akkor is, ha a termékek felépitése, beszerelése, karbantartdsa megfelelGen
zajlott, és azokat rendeltetésszertien vagy ésszertien elGreldthaté médon hasznaltdk. A helyes és a helytelen haszndlat és
karbantartds kozott van egy atmeneti zona, ezért gy kell gondolkodni, hogy a termékeknek bizonyos mértékig még
akkor is biztonsdgosnak kell lenniiik, ha a karbantartdsuk és rendeltetésszerti haszndlatuk ésszertien elGrelathatd
helytelen médon tortént. Ennek értékelésekor figyelembe kell venni a gyarté dltal a cimkén, a haszndlati utasitdsban,
a felhasznaléi kézikonyvben vagy a promdcids anyagokban nydjtott adatokat.

A korldtozé intézkedések meghozatala eredhet példdul az alapvetS kovetelmények alkalmazdsdnak eltéréseibGl vagy
hibdibdl, a harmonizdlt szabvanyok helytelen alkalmazdsdbol vagy a szabvanyok hidnyossdgaib6l. A védzaradéki eljaras
alkalmazdsakor a feliigyeleti hatésdg egyéb indokokat is megdllapithat (mint példdul a helyes mérnoki gyakorlat
figyelmen kiviil hagydsa), feltéve, hogy azok kozvetleniil kapcsolédnak e hdrom okhoz.

Ha megidllapithaté a megfelelés vélelmét nytjté harmonizélt szabvanyoknak valé megfelelés hidnya, a gyartét vagy
meghatalmazott képviselGjét fel kell szélitani, hogy igazolja az alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelést. Az illetékes
hatdsdgnak a korrekcids intézkedés meghozataldra irdnyulé dontését mindig az alapvet§ kovetelmények megfelelésének
megallapitott hidnya alapjan kell meghozni.

A hatdsdgok dltal hozott intézkedéseknek a veszély stilyossdgaval és a megfelelés hidnyéaval ardnyosnak kell lenniiik, és
azokrol értesiteni kell a Bizottsdgot.

7.5.2.2. A Bizottsig értesitése

Amennyiben az illetékes nemzeti hat6sdg oly médon korldtozza vagy tiltja meg egy termék szabad mozgdsdt, hogy
a védzdradéki eljardshoz folyamodik, a tagdllamnak haladéktalanul értesitenie kell (**) a Bizottsdgot, pontositva a dontés
okdt és indokat.

(**%) Ezt az értesitést az ICSMS-en keresztiil kell kiildeni. Az ICSMS-adatbézis és a GRAS-RAPEX informatikai eszkoz kozotti kapcesolattal
elkeriilhetd, hogy a nemzeti hatésdgok a védzaradéki eljards, illetve a 765/2008/EK rendelet 22. cikke szerinti riasztdsok céljdra kétszer
kédoljak ugyanazokat az informacidkat.
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A tdjékoztatdsnak minden rendelkezésre dll6 informacidt tartalmaznia kell, f6ként a kovetkezdket:

— a gyartd, a meghatalmazott képvisel§ és adott esetben az importdr vagy a termék forgalomba hozataldért felelds
egyéb személy neve és cime,

— az érintett termék azonositdsdhoz sziikséges adatok, a termék eredete és szallitdsi lanca,
— a veszély jellege, valamint a meghozott nemzeti intézkedés jellege,

— az unids harmonizacids jogszabalyra, és f6ként azokra az alapvetd kovetelményekre valé hivatkozds, amelyek alapjan
megéllapitottak a megfelelés hidnyat,

— az intézkedést indokolé dtfogd értékelés és bizonyiték (példdul harmonizdlt szabvanyok vagy a hatdsdg dltal
alkalmazott egyéb miiszaki elSirdsok, vizsgdlati jelentések és a vizsgélati laboratérium azonositéja). A piacfeliigyeleti
hatésdgok kiilon jelzik, hogy a megfelelés hidnya az aldbbi pontok valamelyike miatt kovetkezett-e be:

a) a termék nem felel meg a személyek egészségével vagy biztonsdgdval kapcsolatos kovetelményeknek, vagy
a kozérdek védelmével kapcsolatos egyéb szempontoknak; vagy

b) a megfelelés vélelmét biztosité harmonizalt szabvanyban hidnyossigok tapasztalhatok.
— az érintett gazdasagi szerepl§ dltal elSterjesztett érvek.
Lehet§ség szerint a bejelentésnek tartalmaznia kell az aldbbiakat is:
— a megfelel6ségi nyilatkozat mésolata,
— adott esetben a megfelelGségértékelési eljarasban részt vevs bejelentett szervezet neve és szdma,

— a tagdllami hat6sag ltal meghozott dontés egy példanya.

7.5.2.3. A Bizottsdg altal irdnyitott védzaradéki eljirds

Amennyiben kifogdst emelnek egy tagillam valamelyik intézkedésével szemben (**%), illetve ha a Bizottsdg ugy itéli meg,
hogy a nemzeti intézkedés ellentétes az uniés harmonizdcids jogszabdlyokkal, a Bizottsdg haladéktalanul konzultdcidt
kezd a tagallamokkal és az érintett gazdasigi szereplGvel vagy szereplSkkel, és értékeli a nemzeti intézkedést. Ezen
értékelés alapjdn a Bizottsdg hatdroz arrdl, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e.

A Bizottsdg valamennyi tagdllamnak cimzi hatdrozatat, haladéktalanul megkildi azt szimukra és a megfelel6 gazdasigi
szerepld vagy szereplSk részére is.

Amennyiben a nemzeti intézkedést indokoltnak itélték meg, valamennyi tagdllam megteszi a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy a nem megfelel§ terméket kivonjdk a piacaikrél, és errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot.
Amennyiben a nemzeti intézkedést megalapozatlannak itélik, az érintett tagdllam visszavonja az intézkedést.

Amennyiben a nemzeti intézkedés indokoltnak mindsiil, és a termék megfelelésének hidnya a harmonizélt szabvanyok
hidnyossdgainak tudhaté be, a Bizottsdg az 1025/2012/EU rendelet 11. cikkében el6irt, a harmonizdlt szabvanyok ellen
emelt hivatalos kifogdsokra vonatkozé eljarast alkalmazza.

(*) A 768/2008/EK irdnyelvvel 6sszhangban 4ll6 unids harmonizacids jogszabalyok kizarélag olyan esetekben irjdk el6 a védintézkedési
eljards alkalmazdsit, ha a tagdllamok kozott vita 4ll fenn a valamely tagdllam dltal hozott intézkedésekkel kapcsolatban. A cél annak
biztositdsa, hogy a tagillamok teriiletén megjelend nem megfelel§ termékkel kapcsolatban meghozott intézkedések ardnyosak és
megfelelGek voltak, és hogy a kiilonb6z6 tagallamok hasonlé megkozelitést alkalmaznak. Mig kordbban a Bizottsdgnak kellett eljarast
inditania és véleményt kidolgoznia, ha egy adott termék dltal jelentett veszélyrdl sz6l6 értesitést kapott, mara ez a teher megszint, és
védzaradéki eljards csak akkor indul, ha valamely tagdllam vagy a Bizottsdg kifogdst emel a bejelentd hatdsdg altal hozott intézkedés
ellen. Amennyiben a tagillamok és a Bizottsdg egyetértenek valamely tagéllam ltal hozott intézkedés indokoltsdgit illetSen, nincs
szitkség a Bizottsdg tovabbi kozremiikodésére, kivéve az olyan eseteket, ahol a megfelelés hidnya a harmonizdlt szabvény hidnyossé-
gainak tulajdonithaté.
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Az eljarast kezdeményez§ tagdllamtdl eltérd tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot
az elfogadott intézkedésekrdl és azokrdl a kiegészitd informacidkrdl, amelyek a termék megfelelGségének hidnyédrol
a rendelkezésiikre 4ll, valamint — amennyiben nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel — a kifogasaikrol.
A tagdllamok biztositjidk az érintett termékkel kapcsolatban az olyan megfelel§ korldtozé intézkedések meghozatalit,
mint példdul a termék piacrdl torténd haladéktalan kivondsa.

Amennyiben az informdcié beérkezését kovetd adott idGtartamon belill sem a tagdllamok, sem a Bizottsdg részérél nem
érkezik kifogds a valamely tagdllam dltal hozott dtmeneti intézkedéssel szemben, az intézkedést indokoltnak kell
tekinteni.

Ezzel ellentétben amennyiben a Bizottsdg nem ldtja indokoltnak a védzaradéki eljardst megindité nemzeti intézkedést,
felkéri a tagdllamot, hogy az intézkedést vonja vissza, és haladéktalanul tegye meg a megfelel§ l1épéseket a széban forgd
termék szabad mozgdsdnak sajat teriiletén val6 helyredllitisa érdekében.

Fiiggetleniil attdl, hogy a tagillam altal meghozott intézkedés indokoltnak mindsiil-e vagy sem, a Bizottsdg tdjékoztatja
a tagdllamokat az eljards alakuldsardl és eredményeirdl.

Amint a Bizottsdg meghozta hatdrozatit, az ellen a tagdllamok kifogdst emelhetnek az EUMSZ 263. cikke alapjin. Az
EUMSZ 263. cikke alapjdn a hatdrozat dltal kozvetlenil érintett gazdasdgi szerepld is élhet kifogassal.

Ha a kezdeményez§ tagillam indokoltsdg hidnya esetén sem vonja vissza az intézkedést, a Bizottsdg fontoldra veheti az
EUMSZ 258. cikke alapjdn kotelezettségszegési eljards meginditdsat.

7.5.3. KOLCSONOS SEGITSEGNYUJTAS, IGAZGATASI EGYUTTMUKODES ES INFORMACIOCSERE A TAGALLAMOK
KOZOTT

— A nemzeti piacfeliigyeleti hatosdgok kozotti egyiittmiikodés elengedhetetlen az Unid piacfeliigyeleti politikdjdnak sikeréhez.

— A kolesonos segitségnytjtds, a vizsgdlati jegyzékonyvek megosztdsa és az igazgatdsi egyiittmikodési csoportok mind nélkiiloz-
hetetlen eszkiizok.

— A tagdllamok kozotti egyiittmikadést informatikai informdcidcsere-platformok haszndlata segiti eld.

Az unids jog megfelel§ alkalmazasdhoz zokkendmentes kozigazgatdsi egytittmtikodésre van szitkség, amelynek célja,
hogy az unids jogszabdlyokat minden tagéllamban egységesen és hatékonyan végrehajtsak. Az egytittmiikodési kotele-
zettség Osszhangban dll az Eurdpai Uniérdl szolo szerz8dés 20. cikkével, amely kimondja, hogy a tagdllamoknak kotele-
zettségeik teljesitéséhez meg kell hozniuk a megfelel§ intézkedéseket (**°), valamint a 765/2008/EK rendelet 24. cikkével.
A mdszaki harmonizicié révén egységes piac jott létre, ahol a termékek a nemzeti hatdrokon étlépve szabadon
mozognak, azonban a piacfeliigyeletet nemzeti alapon kell végezni. A nemzeti piacfeliigyeleti hatésdgok kozotti kozigaz-
gatdsi egylittmiikodési mechanizmusokat tehdt gy kell kialakitani, hogy azok fokozzdk a feliigyelet hatékonysdgit,
minimélisra csokkentsék az eltérd feliigyeleti gyakorlatok hatdsat, és csokkentsék az egymdssal atfedésben 1évé nemzeti
feliigyeleti miiveleteket. A piacfeliigyeleti hatésdgok kozotti egytittmtikodés hozzdjarulhat a helyes feliigyeleti gyakorlat
elterjedéséhez az Unidban, mivel lehetévé teszi a nemzeti hatésdgok szdmdra, hogy Osszevessék moédszereiket mds
hat6sdgokéval, példdul osszehasonlitisok és kozos felmérések vagy tanulmdnyutak keretében. Ezenkiviil az egyiitt-
miikodés az eszmecsere és a gyakorlati problémédk megolddsa szempontjabdl is hasznos lehet.

A kozigazgatdsi egyittmikodéshez a nemzeti feliigyeleti hatsagok kozotti kolesonds bizalomra és dtlathatésagra van
szitkség. A tagdllamokat és a Bizottsdgot tdjékoztatni kell arrél, hogy hogyan szervezédik az egységes piacon az unids
harmonizdcids jogszabalyok végrehajtdsa, f6ként a termékekre vonatkozé piacfeliigyelet. Ide tartozik az egyes termékdga-
zatokra vonatkozo piacfeliigyeletért felels nemzeti hatésdgokra, valamint a nemzeti piacfeliigyeleti mechanizmusokra
vonatkozé informdcid, amelynek segitségével pontosithat6, hogy hogyan zajlik a forgalomba hozott termékek nyomon
kovetése, és milyen korrekcids intézkedésekre és egyéb tevékenységekre jogosult a feliigyeleti hat6sdg.

(**) A nyomdstarté berendezésekrdl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 irdnyelvek a kozigazgatdsi egytittmdi-
kodésre vonatkozd egyértelm kotelezettséget irnak el6: A tagdllamok kotelesek megtenni a megfeleld intézkedéseket annak érdekében,
hogy el6segitsék/biztositsak, hogy az irdnyelv végrehajtdsaért felelds hatésdgok egymdssal egyiittmtikddjenek, valamint hogy az
irdnyelv mikodését segitd informacidkkal ldssak el egymast és a Bizottsagot.
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Az atldthat6sdg a nemzeti adatvédelmi szabalyokkal kapcsolatban is fontos. Az Unién beliili hatékony piacfeliigyelet
megvaldsitdsdhoz fontos, hogy a nemzeti feliigyeleti hatésdgok segitséget nydjtsanak egymdsnak. Kérésre a nemzeti
hat6sdgok kotelesek tdjékoztatdst és mds segitséget is adni. A nemzeti hatésdg elGzetes kérés nélkil is donthet tigy, hogy
a tobbi nemzeti hatésidgnak megkiildi azon miiveletekre vonatkozd Osszes fontos informdciot, amelyek sértik vagy
sérthetik az uniés harmoniziciés jogszabalyokat, és amelyek mds tagdllamok teriiletére is kihathatnak. Emellett
a nemzeti hatésdgoknak tovébbitaniuk kell a Bizottsdghoz minden, dltaluk fontosnak tartott informdciot is, akdr spontdn
modon, akdr a Bizottsdg indokolt kérésére. A Bizottsdg ezt az informdciot szitkség esetén a tobbi nemzeti hatdsdggal is
megoszthatja.

A 765[2008[EK rendelet 24. cikkének (2) bekezdése szerinti egyiittm(ikodés és kolcsonos segitségnydjtds killonosen
fontos annak biztositisdhoz, hogy fel lehessen 1épni mindazokkal szemben, akik egy nem megfelel§ termék forgalomba
hozataldért felelgsek. Ilyen esetekben fel kell venni a kapcsolatot annak a tagéllamnak a hatdsigaval, ahol a gyérto,
a meghatalmazott képvisel§ vagy mads felelgs személy székhellyel rendelkezik. Ez ahhoz szitkséges, hogy az e gazdasdgi
szerepl6khoz intézett, de altaluk nem teljesitett informaci6kérésnek érvényt lehessen szerezni, példaul bekérni az EU-
megfeleldségi nyilatkozatot vagy a miszaki dokumentdcié valamely konkrét adatdt, illetve az értékesitési lancra
vonatkozé informdcidt. Adott esetben azzal a tagillammal is fel kell venni a kapcsolatot, amelynek joghatdsiga alatt
a bejelentett szervezet mtikodik. Amikor egy nemzeti hatdsdg egy mdsik nemzeti hat6sdgtdl kapott informdcié alapjan
intézkedik, az intézkedés eredményérdl be kell szdmolnia.

A piacfeliigyelet unids szinten még hatékonyabb lenne, ha a nemzeti feliigyeleti hatésigok meg tudndnak éllapodni arrél,
hogy hogyan osszdk el erdforrdsaikat gy, hogy az egyes dgazatokban a lehetd legtobb terméktipusra kiterjedjen
a tevékenységitk. A termékvizsgdlatok vagy piacfeliigyeleti célokbdl végzett egyéb vizsgdlatok parhuzamos végzésének
elkeriilése végett a nemzeti hatésigoknak meg kell osztaniuk egymdssal az e vizsgdlatokrdl késziilt osszefoglald
jelentéseket. Ez torténhet a piacfeliigyeleti informdcids és kommunikdcios rendszer (ICSMS) haszndlatdval. (**%) A nemzeti
feliigyeleti hatosdgoknak azt is fontoléra kell venniiik, hogy sziikséges-e miiszaki elemzéseket vagy laborat6riumi vizsgd-
latokat elvégezni, ha egy madsik feliigyeleti hat6sdg ezt mdr megtette, és az eredmények a tobbi hat6sdg szdmdra is
elérhetdk, vagy kérésre rendelkezésitkre bocsatjdk azokat. (**7) Hasznos lehet egymdssal megosztani az iizemben 1évd
berendezések idészakos ellenSrzéseinek eredményeit, amennyiben azok informadci6t nydjthatnak a termék forgalomba
hozatalakor érvényes megfelel6ségérél.

A nemzeti feliigyeleti hatosdgok egymadssal megosztott informdcidira szakmai titoktartds vonatkozik, ezen informdciok
ugyanolyan védelem ald esnek, mint amilyet a nemzeti jog a hasonl6é informdacidknak biztosit. Ha egy tagallam
szabélyozdsa lehet6vé teszi, hogy a feliigyeleti hatsdgokndl Srzott informdci6hoz a személyek szabadon hozzéférjenek,
erre a tényre a masik feliigyeleti hatdsighoz intézett kéréskor vagy ilyen kérés hidnydban az informécidcsere sordn fel
kell hivni a figyelmet. Ha a kiild§ hatdsdg azt jelzi, hogy az informdci6 szakmai vagy kereskedelmi titoktartds ald esik, az
azt megkapd hatdsdgnak gondoskodnia kell ennek biztositdsar6l. Ellenkezd esetben a kiild§ hatdsdg jogosult visszatartani
az informdci6t. A nemzeti feliigyeleti hatésagok kozotti koordindcionak és informdcidcserének az érintett felek kozotti
megéllapodds alapjan és az érintett dgazat sziikségleteinek figyelembevételével kell torténnie. Adott esetben a kovetkezd
elveket is figyelembe kell venni:

— minden dgazatban egy nemzeti kommunikaciés pont vagy kapcsolattartd kinevezése, amely a bels§ koordinaciét
végzi szitkség szerint,

— megallapodas azon tipust esetekrdl, amelyeknél a feliigyeleti informdcié dtaddsa hasznos célt szolgélhat,
— kozos megkozelités kialakitdsa olyan kérdésekben, mint a kockdzatok és veszélyek osztdlyozdsa és kodoldsa,

— azon informdcidk azonositdsa, amelyeket minden esetben meg kell osztani, a tovabbi tdjékoztatdsra irdnyuld kérést is
beleértve,

— a megkeresésekre adott idén belil torténd vélaszadds kotelezettsége (2%9),

— informécidtovabbitds (kérések és valaszok) a lehetd legegyszertibben, e-mailben vagy a Bizottsdg vagy kiilsG szervezet

altal tizemeltetett, szabvanyositott tobbnyelv trlapokat hasznalé telematikai rendszeren (ICSMS) keresztiil,

(**) Az ICSMS-réllasd a 7.5.3. pontot.

(**7) Lasd a Birosag hatdrozatdta C272/80. és a C25/88. sz. tigyekben.

(**%) A tdjékoztatasra irdnyuld felkérés nem sérti a nemzeti hatosdg arra irdnyul6 jogdt, hogy barmely sziikséges intézkedéssel biztositsa sajit
joghat6sagan beliil az uniés harmonizacids jogszabalyoknak valé megfelelést.



C 272|114 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.7.26.

— kihasznélni a legfrissebb adatrogzitési technikdkat, hogy a megkeresésekre konnyebb legyen reagélni, és
— a kapott informaci6k bizalmas kezelése.

A nemzeti kozigazgatdsi szervek kozotti egyiittmiikodés az uniés harmonizicids jogszabdlyok alapjan létrehozott
munkacsoportokban zajlik. A megbeszélések kozéppontjaban f6ként az értelmezési kérdések dllnak, de foglalkoznak
még piacfeliigyelettel és a kozigazgatdsi egylittmtikodéssel kapcsolatos kérdésekkel is. A piacfeliigyelettel foglalkozd
nemzeti hatdsagok kozotti kozigazgatdsi egyiuttmikodés a kovetkezd dgazatokban zajlik: mérémdiszerek és nem
automatikus meikodésti mérlegek (WELMEC), kisfesziiltségli berendezések (LVD ADCO), kornyezetbarét tervezési ADCO
csoport, elektromagneses Osszeférhetdség (EMC kozigazgatdsi egyuittmdikodés), gépek, orvostechnikai eszkozok
(Vigilancia Munkacsoport és COEN — megfeleléssel és végrehajtassal foglalkozd csoport), PEMSAC (a kozmetikai
termékekkel foglalkozé piacfeliigyeleti hatdsigok eurdpai platformja), Toy-ADCO (jatékokkal foglalkozé kozigazgatasi
egyiittmiikodési csoport), tavkozlési végberendezések (TCAM), kedvtelési céla vizi jarmtvek, egyéni védGeszkozok,
ATEX-berendezések, radio- és tavkozlési végberendezések (R&TTE), kotélvontatdsii vasutak (CABLE), energiafogyasztds
cimkézése (ENERLAB), gdziizem(i berendezések (GAD), felvondk (LIFTS), tengerészeti felszerelések (MED), zaj,
a nyomadstarté berendezések dgazata (PED/SVPD), pirotechnikai termékek (PYROTEC), vegyi anyagok (REACH), egyes
veszélyes anyagok alkalmazdsdnak korldtozdsa (ROHS), hordozhaté nyomdstarté berendezések (TPED), gumiabroncsok
cimkézése. Olyan csoportok is vannak,amelyek horizontdlisabb kérdésekkel foglalkoznak; ilyen példdul a PROSAFE (az
eur6pai termékbiztonsdgi férum), a termékek belsé piacdval foglalkoz6 szakértdi csoport (IMP- MSG), olyan horizontalis
bizottsdg, amely példaul az uniés harmonizicids jogszabdlyok végrehajtdsival és érvényesitésével kapcsolatos
kérdésekkel, példdul a piacfeliigyelet horizontdlis szempontjaival foglalkozik. Az éltaldnos termékbiztonsigrol sz6lo
irdnyelvvel 1étrehozott vészhelyzeti bizottsdgok rendszeresen cserélnek eszmét a kozérdekii kozigazgatasi egytittmtikodési
kérdésekrdl.

7.5.4. A VESZELYT JELENTO NEM ELELMISZER JELLEGU TERMEKEK RIASZTASI RENDSZERE

P

A nem élelmiszer jellegii terméknél haszndlt riasztdsi rendszer lehetGvé teszi, hogy 31 részt vevd orszdg (minden EGT-orszdg) és
az Eurdpai Bizottsdg informdcidcserét folytasson az egészségre és a biztonsdgra vagy egyéb védett érdekekre veszélyt jelentd ter-
mékekrdl és a veszélyek elhdritdsa érdekében ezen orszdgok dltal tett intézkedésekrdl.

Az dltaldnos termékbiztonsagrdl sz6lé irdnyelv 12. cikke jogalapot biztosit a termékek haszndlatabél adédé silyos
veszélyekre vonatkozé gyors informdcidcsere altaldnos és horizontdlis rendszerének (RAPEX, riasztasi rendszer).

A riasztdsi rendszer a nem élelmiszer jellegli és szakmai felhaszndldsra szdnt termékekre vonatkozik. (**) A riasztési
rendszer egyardnt vonatkozik a nem harmonizalt termékekre és az uni6s harmonizaciés jogszabalyok hatdlya ald tartozo
termékekre. (**)

A riasztdsi rendszer az dltaldnos termékbiztonsdgrél sz616 irdnyelv II. mellékletében és a RAPEX-irdnymutatdsokban (**')
foglalt részletes eljardsok szerint mdkodik.

A 765/2008/EK rendelet hatdlybalépésével a riasztdsi rendszer alkalmazdsi korét kiterjesztették a nem csupdn az
egészségre és biztonsdgra vonatkozé veszélyekre is (azaz a kornyezetre és a munkahelyi, valamint a biztonsdgra irdnyul6
veszélyekre), tovdbbd a szakmai (nem fogyaszt6i) felhaszndldsra szant termékekre. A tagdllamok biztositjdk, hogy
a sulyos veszélyt jelentd — ideértve az olyan stilyos veszélyt is, amelynek hatdsa nem azonnal jelentkezik —, gyors
beavatkozdst igényl§ termékeket visszahivjdk vagy kivonjdk a forgalombdl, vagy piaci forgalmazdsukat megtiltjdk, és
hogy a Bizottsdgot a riasztdsi rendszeren keresztiil késedelem nélkiil tdjékoztatjak a 765/2008/EK rendelet 22. cikkével
osszhangban.

(*%) A765/2008/EK rendelet 22. cikke értelmében a riasztdsi rendszer az uni6s harmonizécids jogszabdlyok hatdlya ald tartozd termékekre
terjed ki.

*°) A gjyégyszerek és orvostechnikai eszkozok terén kiilon informacidcsere-rendszer mikodik.

(*") Elfogaddsa a 2001/95/EK irdnyelv (az dltalinos termékbiztonsdgrél sz6l6 irdnyelv) 12. cikke alapjan létrehozott K6z6sségi Gyors
Tdjékoztatdsi Rendszer (RAPEX) és a 11. cikke alapjdn 1étrehozott értesitési eljards irdnyitdsra vonatkozé irdinymutatdsok megéllapi-
tdsarol sz616 2010/15/EU bizottsagi hatdrozat (2009. december 16.) cimen tortént (az altaldnos termékbiztonsagrol sz616 irdnyelv (HL
L 22, 2010.1.26., 1. 0.). A Bizottsdg jelenleg dolgozik az 4ltaldnos termékbiztonsdgrdl sz6l6 irdnyelv keretébe illeszkedd unids szintt
kockdzatértékelési modszeren, amely a RAPEX-irdnymutatdsokra épiil, és olyan termékekre is kiterjeszti a kockdzatértékelést, amelyek
drtalmasak lehetnek a foglalkozdsszerti felhaszndlok egészségére és biztonsagdra, vagy egyéb kozérdekeket sérthetnek.
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2009. december 16-dn a Bizottsdg elfogadta a RAPEX-rendszer irdnyitdsdra vonatkozo irdnymutatdsok megallapitdsarol
sz616 2010/15/EU hatdrozatot. (**) Mivel az irdnymutatdsok 2010. janudr 1-e el6tt irédtak, egyértelmtien csak az
dltaldnos termékbiztonsdgrol szol6 irdnyelven alapulé értesitésekre hivatkoznak. Ezzel egyiitt a 765/2008/EK rendelet
szerinti értesitések esetén is ezen irdnymutatisok szdmitanak a f6 referenciadokumentumnak (ldsd a rendelet
22. cikkének (4) bekezdését) — a szakmai felhasznaldsra szdnt termékek és az egészségre és biztonsdgra vonatkozé
veszélyektdl eltérd veszélyek kapcesn.

A RAPEX-eljdrds a kovetkezdképpen mikodik:

— Ha egy termékrSl (amely lehet példdul jaték, gyermekdpoldsi cikk vagy haztartdsi gép) kideriil példaul, hogy
veszélyes, az illetékes nemzeti hatosdg megteszi a megfelel$ intézkedéseket a kockdzat megsziintetésére. Ez azt jelenti,
hogy kivonja a terméket a piacrdl, visszahivja a terméket, vagy figyelmeztetést ad ki. A gazdasdgi szerepl6k onkéntes
alapon is hozhatnak ilyen intézkedéseket, amelyeket az illetékes hatsdgoknak be kell jelenteniiik. A nemzeti kapcso-
lattarté pont ekkor tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsigot (a GRAS-RAPEX (*’) informatikai rendszeren keresztiil)
a termékrél, a termék jelentette kockdzatrdl és a hatdsdg vagy a gazdasigi szerepld dltal a kockdzatok és balesetek
megel6zése céljabdl hozott intézkedésekrdl.

— A Bizottsdg a kapott informdciét eljuttatja az Gsszes tobbi EU-tagdllam és az EGT-dllamok nemzeti kapcsolattart6
pontjdhoz. A Bizottsdg heti Osszefoglalét tesz kozzé a bizottsdgi riasztdsi rendszer honlapjan a kockdzatot jelents
termékekrdl és a kockdzatok megsziintetésére hozott intézkedésekrdl. (%)

— Az egyes unids tagillamokban és EGT-orszdagokban taldlhaté nemzeti kapcsolattarté pontok biztositjdk, hogy
a felel6s hatésdgok ellendrizzék, hogy a friss bejelentés targyat képezd termék fellelhetG-e a piacon. Ha igen,
a hatdsagok intézkedéseket hoznak a kockdzat megsziintetésére, akdr tgy, hogy el6irjdk a termék piacrél torténd
visszavondsat, visszahivasat, vagy hogy figyelmeztetéseket adnak ki.

Az uniés harmonizdciés jogszabdlyok szerinti védzaradéki eljirdsokat a riasztdsi rendszerrel egyiitt kell alkalmazni.
Ennek megfeleléen a RAPEX a védzdradéki eljdras alkalmazdsa el6tt nem feltétleniil keriil szoba. Azonban a RAPEX-szel
egylitt a védzdradéki eljardst is kell alkalmazni, amennyiben egy tagdllam gy dont, hogy a CE-jel6léssel elldtott termék
altal jelentett veszély vagy egyéb stilyos kockazat alapjan tartésan megtiltja vagy korlatozza a termék szabad mozgdsat.

7.5.5. ICSMS

— Az ICSMS (piacfeliigyeleti informdcids és kommunikdcids rendszer) olyan informatikai eszkiz, amely dtfogé kommunikdcids
platformot biztosit az dsszes piacfeliigyeleti hatdsdg szdmdra.

— Az ICSMS egy belsd (csak a piacfeliigyeleti hatésdgok szdmdra hozzdférhet6) és egy nyilvdnos részbdl dll.

7.5.5.1. Feladatkér

Az ICSMS a piacfeliigyeleti hatdsdgok kozotti, rovid idén belili informdacidcserét lehetdvé tevd gyors és hatékony
kommunikaciés eszkoz. Az ICSMS lehet6vé teszi a nem megfelel§ termékekre vonatkozd informécidk (vizsgélati
eredmények, a termék azonosité adatai, fényképek, a gazdasdgi szereplGre vonatkozd informacidk, kockdzatelemzések,
baleseti adatok, a feliigyeleti hatosdgok altal hozott intézkedések stb.) hatdsagok kozotti gyors cseréjét.

A cél nem csupdn az, hogy elkeriiliék azokat az eseteket, amikor az egyik orszdgban a piacrdl visszavont, nem
biztonsdgos terméket mdsik orszdgban hosszi ideig tovdbb értékesitik, hanem elsésorban az, hogy legyen egy olyan
piacfeliigyeleti szakpolitikai eszkoz, amely lehet6vé teszi a hatdsdgok kozotti egyiittmiikddési mechanizmus kialakitdsat.

(*) A 2010/15/EU hatdrozat szovege itt érhetd el:http://ec.europa.eu/consumers/archive[safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_hu.pdf

(**) A RAPEX-értesitések dltaldnos riasztdsi rendszere. A GRAS-RAPEX felvédltotta a RAPEX-REIS (a riasztdsi rendszer gyors informdcidcse-
re-rendszere) alkalmazdst, és kiterjesztette a riasztdsi rendszer alkalmazdsi korét a szakmai felhaszndldsa termékekre és az egészséget és
a biztonsdgot fenyegetd kockdzatoktol eltéré kockdzatokra.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_hu.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Mikozben szem el6tt kell tartani azt a tényt, hogy maga a megbizhat6 informdcidcsere a piacfeliigyelet szempontjabdl
alapvet fontossdgti, azt is el kell ismerni, hogy az ICSMS Adltal nydjtott tobbletérték abbdl fakad, hogy platformot tud
nyujtani az eurdpai piacfeliigyeleti politika végrehajtdsahoz.

Ha egy nemzeti hatésdg informdciét kivin cserélni mds hatdsigokkal egy vizsgédlat alatt 4ll6 termékr6l a forrdsok
(példdul termékellendrzések) megosztisa céljabol, kozos fellépések megvaldsitdsa érdekében, vagy mds hatdsigokkal
kivan konzultdlni, a vonatkozé informacidkat be kell tipllnia az ICSMS rendszerbe. Ezt a lehet§ leghamarabb meg kell
tennie, még mielStt meghoznd a kockdzatot jelent§ termékekre vonatkozé intézkedések elfogaddsara irdnyuld dontést.
Ha példdul egy nemzeti hatésag nem tudja megéllapitani, hogy egy adott termék milyen szintdi kockdzatot jelent, ezért
vizsgélatokat végez, az ICSMS-t kell haszndlnia a tobbi tagéllam illetékes hatdsdgaival valé6 kommunikaciora.

Az ICSMS hasznélata nem korldtozédik a nem megfelel§ termékekre, a hatdsigok dltal ellenérzott sszes termékrdl
szolgdl informécidkkal, azokrdl is, amelyek kapcsdn az ellendrzés nem dllapitott meg hidnyossdgot. Ennek koszonhetGen
a hatdsagok elkeriilhetik a termékek kétszeri (vagy tobbszori) ellendrzését.

Eszerint az ICSMS szerepe végiil is az, hogy segitse az Eurdpai Uni6t az egyik legfontosabb politikai célkitiizése megval6-
sitdsdban, azaz hogy biztositsa az eurdpai jogszabalyok végrehajtdsanak és betartdsdnak megbizhatdsdgdt és koheren-
cidjat, hogy a vallalkozok és dllampolgdrok egyarant élvezhessék a belsg piachoz valé akaddlytalan hozzaférést.

Az ICSMS kiilonosen az aldbbiakban segiti a piacfeliigyeleti hatosdgokat:
— a piacfeliigyeleti intézkedésekre vonatkozd gyors és id@szerti informdcidcsere,

— tevékenységiik és az dltaluk végzett ellendrzések hatékonyabb 6sszehangoldsa, f6ként olyan termékekre 6sszpon-
tositva, amelyeket még nem ellendriztek vagy vizsgdltak meg,

— a forrdsok megosztdsa, mivel igy tobb id6t lehet forditani a még vizsgalatra var6 termékekre,

— kétes jellegti termékek esetén széles korti piaci intervencié megvaldsitdsa a legfrissebb informdacidk felhasznéldsaval,
igy elkeriilve az ellendrzések ismételt végzését,

— bevalt médszerek kidolgozasa,
— biztositani a piacfeliigyelet hatékonysdgat és szigordt minden tagdllamban, és elkeriilni a verseny torzuldsdt,

— unids piacfeliigyeleti informaciés enciklopédia kidolgozdsa.

7.5.5.2. Szerkezet

A belsg teriilethez a piacfeliigyeleti hatosagok, a vaimhatosagok és az EU férhetnek hozzd. Ez tartalmazza az Osszes
rendelkezésre 4ll6 informaciot (termékleirds, vizsgalati eredmények, hozott intézkedések stb.). Ehhez a teriilethez csak az
ICSMS-fidkkal rendelkezsk férhetnek hozza.

A nyilvinos felillet a fogyasztok, felhaszndlok és gydrtok szdmdra készillt. A nyilvdnossdg szdmdra is elérhet§
informdciék csupdn azokat az adatokat tartalmazzdk, amelyek a termékre és annak nem megfelel§ jellegére
vonatkoznak, a bels6 dokumentumokat (azaz a hatdsdg és az importSr/gydrt6 kozotti informdcideserét) viszont nem.

Az ICSMS felilletén rd lehet keresni konkrétan a nem megfelels termékekre. A bizalmas adatokat a hozziférési
jogosultsdgi rendszer segitségével védik.

Minden piacfeliigyeleti hatdsdg tolthet fel olyan adatokat a vizsgalt termékekrdl, amelyek még nem szerepelnek az
adatbazisban, és tovabbi informdciokkal egészitik ki a mdr meglévé termékprofilokat (példdul kiegészitS vizsgalati
eredmények, a meghozott intézkedések).

A Bizottsdg gondoskodik az ICSMS megfelel6 miikodésérél. Az ICSMS haszndlata ingyenes.
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7.5.6. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK: BIZTONSAGFELUGYELETI RENDSZER

Az orvostechnikai eszkdzok esetében kiilin biztonsdgfeliigyeleti rendszert kell alkalmazni.

Az orvostechnikai eszkozok jelentette kockdzatok dtfogé monitoring-rendszer 1étrehozdsat tették sziikségessé, amelyen
keresztiil az Osszes stlyos termékincidenst jelenteni lehet. (***) Az orvostechnikai eszkozok biztonsdgfeliigyeleti rendszere
minden olyan eseményre vonatkozik, amely kozvetlenill vagy kozvetve a pdciens vagy a felhaszndl6 haldldhoz vagy
egészségi allapotanak sulyos romldsdhoz vezethet vagy vezethetett volna, és az aldbbi tényezdk valamelyike okozta:

— az eszkoz barmilyen miikodési rendellenessége vagy a jellemzdiben vagy teljesitményében bekovetkezett romlds,
— a cimkézés vagy a haszndlati utasitds szakszer(tlensége, vagy

— az eszkoz jellemzGivel vagy teljesitményével Osszefiigg6 barmely miszaki vagy gydgydszati ok, amely oda vezet,
hogy az azonos tipust eszkozoket a gydrtd kovetkezetesen visszavonja.

A biztonsagfeliigyeleti rendszer aktivélasaért a gyartd felel, és ennek megfelelGen koteles tdjékoztatni a feliigyeleti
hatésdgot az azt kivalt incidensrSl. Az értesitést kovetGen a gyarté koteles vizsgdlatot folytatni, jelentést kiildeni
a feliigyeleti hatosagnak, és a hatdsaggal egyiitt eldonteni, hogy milyen intézkedésre van sziikség.

A gyartd altal kildott értesitést kovetSen a feliigyeleti hat6sdg, lehet6leg a gydrtéval kozosen, értékelést végez. Az
értékelést kovetGen a hatdsdg haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot azokrdl az incidensekrdl,
amelyekkel kapcsolatban intézkedést hozott, vagy ezt tervezi. A Bizottsdg ezutdn barmely 1épést megtehet a nemzeti
feliigyeleti hatdsagok altal hozott intézkedések koordindldsa, elGsegitése és tdmogatdsa céljabdl, amennyiben azok
ugyanolyan jellegti incidensekkel foglalkoznak, vagy sziikség esetén unids szint(i intézkedéseket is hozhat (példdul az
eszkoz atsoroldsira vonatkozoan). Létre kell hozni egy, az egyéb informacidk mellett a biztonsdgfeliigyeleti rendszerrel
osszhangban kapott adatokbdl dllé adatbankot, és azt az illetékes hatésdgok szdmadra hozzaférhet6vé kell tenni. A bizton-
sagfeluigyeleti rendszer eltér a védzaradéki eljarastdl, mivel akkor is kotelezd értesitést kiildeni, ha a gydrté onként
meghozza a szitkséges intézkedéseket. Mindazonaltal a biztonsagfeliigyeleti rendszer alkalmazasakor a feliigyeleti hatésdg
is koteles a CE-jeloléssel ellatott, nem megfelel§ termékre vonatkozd korlatozé intézkedés meghozataldra, amennyiben
fennallnak a védzaradéki eljardsra vonatkozo feltételek, és ennek megfelelGen a védzaradéki eljards alapjan bejelenteni ezt
az intézkedést. A biztonsagfeliigyeleti rendszer azonban a védzaradéki eljards alkalmazdsa el6tt nem feltétleniil keriil
szdba.

8. A TERMEKEK EU-N BELULI SZABAD MOZGASA (**)
8.1. A SZABAD MOZGASROL SZOLO ZARADEK

A szabad mozgdsrdl sz016 zaradék, amely az unids harmonizicids jogszabdlyokba is bekeriilt, a tagillamok kozotti
kereskedelmi akadalyok felszdamoldsat és a termékek szabad mozgdsa megerdsitését célozza, és garantdlja a jogszabd-
lyoknak megfelel§ termékek szabad mozgdsat. Az unids jogalkotasi aktusokban foglalt, szabad mozgdsrdl sz616 zdradék
olyan rendelkezéseket tartalmaz, amelyek egyértelmiien megakadalyozzdk a tagdllamokat abban, hogy egy adott iigyben
korltozé intézkedéseket hozzanak, ha az amigy megfelel a széban forgd jogszabdlynak. A tagdllamok tehdt nem
akadalyozhatjak meg egy termék forgalmazdsit, ha az megfelel az dgazati harmonizicids jogszabdlyok valamennyi
rendelkezésének.

Az uniés harmonizicids jogszabalyok értelmében a gyartdkra hdruld kotelezettségeknek valé megfelelést a CE-jelolés
szimbolizdlja. A tagdllamoknak vélelmezniitk kell, hogy a CE-jeloléssel ellitott termékek megfelelnek a jelolés
elhelyezését el6iré alkalmazandé jogszabalyok valamennyi rendelkezésének. Ennek megfelel6en a tagallamok nem
tilthatjak meg, nem korldtozhatjak vagy akadalyozhatjak sajit teriiletiikon a CE-jeloléssel elldtott termékek forgalmazésat,
kivéve, ha a CE-jelolésre vonatkozé rendelkezéseket hibdsan alkalmaztak.

(*) Lasd az aktiv beiiltethet orvostechnikai eszkozokrdl, az orvostechnikai eszkozokrdl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz016 irdnyelveket.

%) Ez a fejezet csak az unids harmonizdcids jogszabdlyok hatilya ald tartozd termékekre vonatkozik. Az unids harmonizdcids
: ) Ll uzacios Jogszabatyok aay : .  Lr eS8 ,
jogszabdlyok hatdlya ald nem tartozé termékek szabad mozgdséval a Szerz6désnek az druk szabad mozgdsat szabélyozé rendelkezé-
seinek alkalmazdsdhoz készitett itmutatd foglalkozik, amely itt érhet el: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2. HATAROK ES KORLATOZASOK

Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok célja biztositani azon termékek szabad mozgdsit, amelyek megfelelnek
a vonatkozd jogszabdlyokban foglalt magas szint(i védelemnek. Ezért a tagillamok nem tilthatjik, korldtozhatjék vagy
akaddlyozhatjdk az ilyen termékek forgalmazdsdt. A Szerzédéssel (kilonosen az EUMSZ 34. és 36. cikkével)
osszhangban viszont a tagdllamok fenntarthatnak vagy elfogadhatnak bizonyos termékek hasznalatdra vonatkozd
kiegészit6 nemzeti rendelkezéseket, amelyek célja a munkavallalok vagy mds felhaszndldk, illetve a kornyezet védelme. E
nemzeti rendelkezések azonban nem irhatjak el§ a vonatkozd jogszabdlyok rendelkezéseinek megfeleléen gyértott
termék modositdsat, és a termék forgalmazasanak feltételeit sem befolydsolhatjdk.

A termék szabad mozgdsdnak korldtozdsat akkor lehet elrendelni, ha a termék nem felel meg az alapvet§ vagy egyéb jogi
kovetelményeknek. Mindazonaltal el6fordulhat, hogy a hatdlyos harmonizélt jogszabalyok kovetelményeinek megfelels
termék mégis veszélyt jelent a személyek egészségére vagy biztonsdgdra, illetve a kozérdek védelmének egyéb
szempontjaira. Ebben az esetben a tagdllamoknak kell az adott gazdasigi szerepl6t kiigazité intézkedések megtételére
kotelezni. Nem csupéan akkor van tehdt lehetGség a termék szabad mozgdsdnak korldtozdsdra, ha a termék nem felel meg
a vonatkozd jogszabélyban foglalt kovetelményeknek, hanem akkor is, ha a termékkel kapcsolatos kockdzatokat az
alapvetd vagy egyéb kovetelmények nem teljes mértékben fedik le. (*7)

9. AZ UNIOS TERMEKSZABALYOZAS NEMZETKOZI VONATKOZASAI

A harmadik orszagokkal fenntartott kapcsolataiban az EU egyebek mellett arra torekszik, hogy el6mozditsa
a szabdlyozott termékek nemzetkozi kereskedelmét. A nyitott kereskedelem feltételei kozé tartozik a megkozelités
osszeegyeztethetGsége, a szabélyok és a szabvanyok koherencidja, a szabalyok atlathatésdga, a megfelel§ szintdi és eszkoz-
rendszer( szabélyozds, a tandsitds partatlansdga, a piacfeliigyeleti intézkedések és a feliigyeleti gyakorlatok Gsszeegyeztet-
het8sége, valamint a megfelel$ szint mdszaki és adminisztrativ infrastruktira.

E feltételek statuszatol fuggden a kereskedelem megkonnyitése érdekében sokféle intézkedés alkalmazhat6. A termékek
egységes piacdnak bdviilése tobb nemzetkozi jogi eszkoz segitségével valosul meg, amelyek lehetdvé teszik a megfelels
szinti egyuttmiikodés megvaldsitdsdt, a jogszabdlyok konvergencidjit vagy harmonizdci6jit, és igy el@segitik az druk
szabad mozgdsat. Ezen jogi eszkozok kozé tartoznak a kovetkezsk:

— az EGT-megéllapodas értelmében az EGT-tag EFTA-orszagoknak a bels§ piacba torténd teljes integracidja (%),
— a tagjelolt orszdgok jogalkotdsi rendszerének és infrastruktirdjinak osszehangoldsa az EU-val,

— hasonlé 6sszehangolds az ipari termékek megfelelGségértékelésérdl és elfogadasardl szol6 kétoldalti megallapoddsok
(ACAA) szomszédos orszdgokkal torténs megkotésével,

— kétoldalt (kormanykozi) kolcsonos elismerésrdl sz6lé megallapoddsok (MRA) megkotése a megfelelGségértékelésre,
a tanusitvanyokra és a termékjelolésre vonatkozoan, amelyek célja az egyéb piacokon torténd vizsgélat és tantsitds
koltségeinek csokkentése, és

— végiil a kereskedelem technikai akadélyair6l sz616 WTO-megallapodis. (*)

9.1. AZ IPARI TERMEKEK MEGFELELOSEGERTEKELESEROL ES ELFOGADASAROL SZOLO MEGALLAPODASOK (ACAAK)

Az ipari termékek megfelelgségértékelésérdl és elfogaddsdrdl szolé megdllapoddsok az Uni6 és a szomszédos orszdgok kazitt jon-
nek létre.

(*7) Az emberek egészségére vagy biztonsdgdra, illetve egyéb kozérdekre veszélyt jelent termékek esetén kovetendd eljardsok részletes
leirdsa a 7. fejezetben olvashatd.

(**) Az EGT-megéllapoddsrol 1dsd a 2.8.2. pontot.

(**) AWTO-megillapoddssal kapcsolatos kérdések nem tartoznak ezen titmutaté alkalmazasi korébe.
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Az Eurdpai Uni6é mindig is élen jirt a miszaki szabdlyok, szabvanyok, a megfelelGségértékelés és a termékkereskedelem
technikai akaddlyainak lekiizdése terén megvalosulé nemzetkozi egyiittmtikodés tdimogatdsaban. Az Eur6pai Szomszéd-
sdgpolitika keretében az Eurépai Bizottsdg vildgossd tette, hogy szdndékdban 4ll elmélyiteni a kereskedelem, a piaci
hozziférés és a szabdlyozdsi struktirdk terén az egyiittmikodést az EU keleti és déli szomszédaival.

Az unids szabvanyositasi és megfelelgségértékelési rendszer harmadik orszdagok dltali hasznalatdnak célja a kereskedelem
és piaci hozzaférés kolcsonos elGsegitése.

Az ipari termékek megfelelGségértékelésérdl és elfogadasirdl sz6ldé megéllapoddsok az EU és a szomszédos orszdgok
kozott jonnek létre (foldkozi-tengeri szomszédok: Algéria, Egyiptom, Izrael, Jorddnia, Libanon, Marokké, Palesztin
Hatosdg, Tunézia, valamint keleti szomszédok: Orményorszdg, Azerbajdzsin, Belarusz, Grizia, Moldova, Ukrajna).

Az e megillapoddsok alapjdul szolgdld, a mszaki szabdlyok, a szabvanyositds és a megfelelGségértékelés egyenértékd-
ségére vonatkozé kolcsonos elismerés a partnerorszagok éltal dtiltetett unids vivmanyok alapjan mikodik, ugyandgy,
ahogyan a tagillamok barmelyikében forgalomba hozott termékek esetében. A megéllapodds a hatdlya ala tartozé és az
Eurdpai Unidban érvényes eljarasok soran megfelel6ként tanusitott ipari termékek szdmara lehet6vé teszi, hogy a partne-
rorszagban tovabbi jovahagyasi eljardsok nélkiil keriiljenek forgalomba, és viszont.

Az ipari termékek megfelelGségértékelésérdl és elfogadasardl szold megallapoddshoz sziikséges, hogy a partnerorszag
teljesen Osszhangba hozza jogi keretrendszerét az unids jogszabalyokkal és szabvanyokkal, valamint hogy végrehajtasi
infrastruktirdjdt a szabvédnyositds, az akkreditdlds, a megfelelGségértékelés, a metroldgia és a piacfeliigyelet terén az unids
rendszer alapjn frissitse.

Egy ACAA dltaldban keretmegdllapoddsbél és egy vagy tobb mellékletbsl dll, amelyek tartalmazzdk a vonatkozd
termékeket és az adott dgazatban a kereskedelem elGsegitése céljdbol elfogadott eszkozoket. A keretmegallapodds két
mechanizmust ir el8: a) az unids jogban és a partnerorszdg nemzeti jogdban egyenértékii szabdlyok ald tartozé ipari
termékekre vonatkozé miiszaki szabélyok, szabvédnyositds és megfelelGségértékelés egyenértékiiségének elismerése,
valamint b) az egyik fél orszdgdban a forgalomba hozatal kovetelményeinek megfelel§ ipari termékek kolcsonos
befogaddsa, ha a szoban forgd termékekre nem vonatkozik eurépai mdszaki jogszabdly. A szoveg tovabbi dgazati mellék-
letekkel egészithetd ki.

Az els6, Izraellel a gyogyszerkészitményekrdl kotott ACAA-megillapodds 2013 janudrjaban lépett érvénybe. E széveg
irasakor egyéb Foldkozi-tengeri partnerek is az el6készitd munka lezdrdsdndl tartottak, hogy megkezd6dhessenek
a targyaldsok szdmos, az 1j megkozelitést alkalmazd dgazat vonatkozdsdban (elektromos termékek, épitGanyagok,
jatékok, gaziizemd berendezések és nyomdstart6 berendezések).

9.2. A KOLCSONOS ELISMERESROL SZOLO MEGALLAPODASOK (MRA)

— A kolesings elismerésrdl szolé megdllapoddsok az Unid és azon harmadik orszdgok kozitt jonnek létre, amelyek a miiszaki
fejlettség hasonld szintjén dllnak, és a megfeleldségértékeléshez vald hozzddlldsuk is Gsszeegyeztethetd az Unidéval.

— Ezek a megillapoddsok a barmely fél megfeleldségértékelési szervezetei dltal a mdsik fél jogszabdlyainak megfelelGen kidllitott
tantisitvdnyok, megfeleldségi jelzések és vizsgdlati jelentések kolcsonds elfogaddsdn alapulnak.

9.2.1. F6BB JELLEMZOK

A szabélyozott termékek nemzetkozi kereskedelmének elGsegitését szolgdld eszkozok egyike a kolesonds elismerésrdl
sz616 megdllapoddsok (MRA) megkotése az EUMSZ 207. és 218. cikkének alapjin. Az MRA olyan, az Uni6 és harmadik
orszdgok kozott 1étrejott megdllapodds, amelynek célja a szabdlyozott termékek megfelelGségértékelésének kolcsonos
elismerése.
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A kolesonos elismerési megdllapoddsok célja, hogy mindkét fél elfogadja a partnerorszdgban kiadott olyan jelentéseket,
tanusitvanyokat és jeloléseket, amelyek osszhangban dllnak sajit jogszabdlyaival. Ezeket olyan szervezetek dllitjdk ossze
és bocsatjak ki, amelyeket a mdsik fél a megéllapodds értelmében kijelol a megéllapodds hatdlya ald tartozo teriilet(ek)en
a megfelel@ségértékelés elvégzésére. Ez azért torténhet meg, mert a kolcsonos elismerési megallapoddsok kiterjednek
a felek osszes, a teljes piaci hozzaféréshez sziikséges megfelelGségértékelési kovetelményére, a termékeket pedig a gyartds
helye szerinti orszdgban a mdsik fél jogszabalyi kovetelményei alapjin értékelik. Ezeket dltaldban ,hagyomdnyos
kolcsonos elismerési megallapoddsnak” nevezik.

A kolcsonos elismerési megéllapoddsok a felek egész teriiletére kiterjednek, igy biztositva — f6ként a szovetségi
struktiirdval rendelkezé allamokban — a megfelel6ként tandsitott termékek teljes kordi szabad mozgasit. Altalinos
szabalyként a kolcsonos elismerési megdllapoddsok olyan termékekre korldtozddnak, amelyek valamely részes fél
teriiletérdl szdrmaznak.

A kolcsonos elismerésr6l szol6 megallapoddsok a (hatdlyos unids harmonizicids jogszabdlyok altal) szabalyozott
teriiletekhez tartozd, bizonyos esetekben pedig a nem harmonizalt nemzeti jogszabélyok hatilya ald tartozé egy vagy
tobb termékkategoridra vagy dgazatra vonatkoznak. Elvileg a kolcsonos elismerési megéllapoddsoknak ki kell terjedniitk
az osszes olyan ipari termékre, amelyek esetében a felek legalabb egyike harmadik fél dltal végzett megfelelGségértékelést
irt el6.

A kolesonos elismerésrél szol6 megéllapoddsok keretmegéllapoddsbdl és dgazati mellékletekbdl allnak. A keretmegal-
lapodds hatdrozza meg a hagyomdnyos megillapodds alapelveit. Az dgazati mellékletek f6ként a hatdlyt és az
alkalmazdsi kort, a jogszabdlyi kovetelményeket, a kijelolt megfelelgségértékelS szervezetek felsoroldsat, az ezen
szervezetek kijeloléséért felelds hatdsdgokat és a vonatkozé eljardsokat, valamint adott esetben az dtmeneti id§szakokat
tartalmazzdk. Egy megéllapodas tovabbi dgazati mellékletekkel egészithetd ki.

A kolesonos elismerésrdl sz0l6 megallapoddsok alapjan nem sziikségszerd, hogy a felek hogy kolcsonodsen elfogadjdk
a mdsik fél szabvényait vagy miiszaki szabdlyait, vagy hogy a két fél jogszabdlyait egyenértékiinek tekintsék. Minddssze
a partnerorszdgban a sajit jogszabdlyaival 6sszhangban kiadott jelentések, tantisitvanyok és jelolések kolcsonos elfoga-
désarol szélnak. A kolesonos elismerésrdl sz0l6 megallapoddsok azonban megnyithatjdk az utat a felek szabvanyositdsi
és tanusitasi rendszereinek harmonizdcidja el6tt. Mindazonaltal a két fél jogszabdlyai alapszabélyként ugy tekinthetdk,
hogy az egészség, biztonsdg, kornyezet vagy mds kozérdek védelme terén osszehasonlithaté szinten dllnak. Ezenkiviil
a kolcsonos elismerési megallapoddsok fokozzdk a szabdlyozdsi rendszerek dtlithat6sdgdt. A kolcsonos elismerésrdl
52016 megallapoddsukat a megkotésiik utdn is gondozni kell, azaz frissiteni kell az elismert tandsité szervezetek listajét,
valamint azokat a szabvanyokat és szabélyokat, amelyek alapjan a tanusitdst végzik.

A kolesonos elismerésrdl szo0l6 megillapodds el6nyei a parhuzamosan végzett ellendrzések vagy tandsitds felszdmo-
14sdbol adédnak. Amennyiben a két piacra szdnt terméket mindenképpen kétszer kell értékelni (mivel eltérGek a mdszaki
kovetelmények vagy a szabvdnyok), az értékelés olcsobb lesz, ha ugyanaz a szervezet végzi. A piacra keriiléshez
szitkséges id6 lerovidiil, mivel a gyartd és az egyetlen megfelel6ségértékeld szervezet kozotti kapesolattartds, valamint az
egyetlen értékelés felgyorsitja a folyamatot. Még ha harmonizdltdk is a folyamat alapjdul szolgdl6 szabalyokat, példdul
nemzetkozi szabvédnyra val6 hivatkozds utjdn, a tanusitvanyok elismerésének szitkségessége tovdbbra is fenndll, és ilyen
esetekben egyértelmtivé vilik az elény: a terméket a kozosen elismert szabvany alapjn elég csak egyszer értékelni (nem
pedig kétszer).

Jelenleg a kovetkezd orszdgokkal van érvényes kolcsonos elismerésrél sz0l6 megdllapodds: Ausztrdlia, Uj-Zéland, az
Egyesilt Allamok, Kanada, Japan és Svijc.

A fenti megdllapoddsokat szdimos meghatdrozott dgazatra kotik, amelyek orszagrol orszdgra valtozhatnak. A megéllapo-
désokr6l bévebben a kovetkezS cimen lehet olvasni: http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/international-
aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. A NANDO-ban kiilon rész tartalmazza a kolcsonos elismerésrél
sz6l6 megallapoddsok alapjan kijelolt szervezetek felsorolasat.

9.2.2. AZ EU ES SVAJC KOZOTTI MRA

A Svijccal kotott kolesonos elismerésrdl sz6lé megallapodds, amely 2002. janius 1-jén lépett hatdlyba (HL L 114.,
2002.4.30.), az EU és Svdjc jogszabdlyainak egyenértékiiségén alapulé dtfogdé megéllapodds. (**°) A megéllapodds
a megfelelGségértékeléseknek a termékek eredetétdl fiiggetlen elismerését is magdban foglalja, a gyogyszerkészitményekrél,
a helyes gyartasi gyakorlat ellenérzésérdl és a gyartdsi tételek tandsitdsardl szol6 15. fejezet kivételével. A kolesonos
elismerési megéllapoddsok ezen tipusat altaldban ,KibGvitett MRA™-nak nevezik. Svdjc helyzete azonban tovdbbra is
meglehetdsen egyedi.

(*") Az EU-Svéjc kolcsonos elismerési megéllapodds teljes szovege és a kiilon rendelkezések megtaldlhat6k a Bizottsdg honlapjan: http://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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A megidllapodds rendelkezései és a svdjci miszaki szabdlyoknak az EU szabélyaival torténd harmonizdldsa az unids
termékeknek a svdjci piachoz valé zokkendmentes hozzaférését biztositja, valamint ugyanezt nydijtja a svéjci
termékeknek az EUJEGT piacdn. A kolcsonos elismerési megéllapodas ellenére azonban az EU és Svédjc kozott nincs
vamunio.

A megdllapodds értelmében a Svdjci Akkreditdldsi Szolgdlat (SAS) teljes jogii tagja az eurdpai akkreditdldsi egytittmiiko-
désnek (EA), és az EA-val fenndll6 6sszes kolesonos elismerési megéllapodds aldird fele. A szabvanyositds teriiletén Svajc
teljes jogu tagja a CEN, CENELEC és ETSI szervezeteknek, és aktivan részt vesz az eurdpai szabvanyositasi munkdban.

Ezenkivill az unidés megfelelGségértékels szervezetek az EU-ban a svdjcival egyenértékiinek tekintett unids jogszabalyok
alapjan éllithatnak ki tandsitvanyokat. Ugyanez érvényes forditva a svdjci megfelel@ségértékel§ szervezetekre. Ennek
alapjan a SAS dltal akkreditdlt svdjci megfelelgségértékeld szervezetek dltal kidllitott tantsitvanyokat az unids megfeleld-
ségértékeld szervezetek dltal kidllitott tantsitvanyokkal egyenértékiinek kell tekinteni.

Ez csak gy lehetséges, hogy Svéjc egyrészrdl olyan mszaki infrastruktirdval (példdul a szabvanyokkal, akkreditdldssal,
megfelelGségértékeléssel, piacfeliigyelettel és fogyasztovédelemmel foglalkozé dllami vagy magédnintézményekkel)
rendelkezik, amely ugyanolyan fejlett, mint az unids, és azzal egyenértékiinek tekinthetS. Mésrészrdl Svdjc ugy dontott,
hogy médositja a megallapodds hatalya ald tartozd dgazatokra vonatkozd jogszabélyait, hogy azok az unids jogszabd-
lyokkal 6sszhangba keriiljenek. Tovdbba azt is véllalta, hogy az unids jogi keret mddositasait is dtvezeti sajit jogszabé-
lyaiba.

A Svdjccal fenndll6, dgynevezett ,KibGvitett MRA” megéllapodds hisz termékdgazatra vonatkozik: gépek, egyéni
védGeszkozok (PPE), jatékok biztonsdga, orvostechnikai eszkozok, gdzkészilékek és kazdnok, nyomdstarté berendezések,
tavkozlési végberendezések, robbandsveszélyes légkorben valé haszndlatra szdnt felszerelések és védelmi rendszerek
(ATEX), elektromos biztonsdg és elektromagneses Osszeférhetdség (EMC ), épitGipari gépek és berendezések,
mérémdszerek és eldrecsomagolt termékek, gépjarmivek, mezGgazdasigi és erdészeti traktorok, helyes laborat6riumi
gyakorlat (GLP), helyes gydrtasi gyakorlat (GMP) ellendrzés és csoportos tantsitds, épitési termékek, felvondk, biocid
termékek, kotélvontatasa vasutak és a polgari felhaszndldst robbandanyagok.

Pontosan ugyanilyen hatélyti pirhuzamos kolcsonos elismerési megéllapodds sziiletett az EGT-tag EFTA-dllamok és Svijc
kozott (a 2002. junius 1-jén hatdlyba 1épett vaduzi EFTA-egyezmény I. melléklete), biztositva az EU bels§ piacén, az
EGT-ben és Svéjcban az egységes piaci hozzaférést.

9.2.3. EGT-TAG EFTA-ALLAMOK: KOLCSONOS ELISMERESROL SZOLO MEGALLAPODASOK, VALAMINT AZ IPARI
TERMEKEK MEGFELELOSEGERTEKELESEROL ES ELFOGADASAROL SZOLO MEGALLAPODASOK

A Tandcs felhatalmazta a Bizottsagot a kolcsonos elismerési megallapoddsokra és az ipari termékek megfelelGségértéke-
1ésérdl és elfogadasirdl szolé megdllapoddsokra vonatkozd tdrgyaldsok lefolytatdsira azzal a céllal, hogy az érintett
harmadik orszdgok az EGT-tag EFTA-dllamokkal az Uniéval kotendS6 megéllapoddsokkal egyenértékd parhuzamos
megallapoddsokat kossenek, amelyek lehetSleg ugyanazon a napon lépnek hatélyba.

A pérhuzamos megdllapoddsok rendszere a kolcsonos elismerési megallapoddsok vagy az ipari termékek megfelelGségér-
tékelésérdl és elfogaddsarol sz6lé megdllapoddsok hatdlya ald tartozé termékek vonatkozdsdban az érintett harmadik
orszdgnak hivatalosan ugyanazt a piaci hozzaférést biztositja az egész Eurdpai Gazdasigi Térségben. E megillapoddsok
gyakorlati végrehajtdsaval kapcsolatban egy vegyes bizottsdg egyiittes iiléseket tart az érintett harmadik orszdgokkal.
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

I. MELLEKLET

AZ UTMUTATOBAN HIVATKOZOTT UNIOS JOGSZABALYOK (NEM KIMERITG) FELSOROLASA

Horizontélis uniés harmonizécids jogszabily

Szdm (moédositds)

Hivatkozds az Eurépai Unié Hiva-
talos Lapjdban

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008.
julius 9.) a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditalds és
piacfeliigyelet el6irdsainak megdllapitasardl és a 339/93/EGK ren-
delet hatélyon kiviil helyezésérdl

765/2008/EK

HL L 218., 2008.8.13., 30. o.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 768/2008/EK hatdrozata
(2008. jalius 9.) a termékek forgalomba hozataldnak kozos keret-
rendszerérdl

768/2008/EK

HL L 218., 2008.8.13., 82. o.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 764/2008/EK rendelete (2008.
julius 9.) az egyes nemzeti miszaki szabdlyoknak a valamely mé-
sik tagdllamban jogszertien forgalmazott termékekre torténd al-
kalmazdsira ~ vonatkozé  eljdrdsok  megdllapitdsir6l  és
a 3052/95/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl

764/2008/EK

HL L 218., 2008.8.13., 21. o.

A Tandcs 85/374/EGK irdnyelve (1985. julius 25.) a hibds termék-
ekért val6 felelGsségre vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérsl

85/374/EGK
(1999/34/EK)

HL L 210., 1985.8.7.
(HL L 141., 1999.6.4., 20. 0.)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/95/EK irdnyelve (2001.
december 3.) az dltalinos termékbiztonsdgrol.

2001/95/EK

HLL 11., 2002.1.15.

Az Eurdpai Parlament és A Tandcs 1025/2012[EK rendelete
(2012. oktdber 25.) az eurdpai szabvanyositdsrol

1025/2012[EK

HLL 316., 2012.11.14,, 12. o.

Agazati uniés harmonizaciés jogszabdly

Szdm (mddositas)

Hivatkozds az Eurépai Uni6 Hiva-
talos Lapjdban

A Tandcs irdnyelve (1973. februdr 19.) a meghatdrozott fesziilt- | 73/23/EGK HLL 77. 1973.3.26.
séghatdron beliili haszndlatra tervezett villamossdgi berendezé- 93/68/EGK HL L 374. 2006.12.27
sekre vonatkozé tagallami jogszabdlyok osszehangoldsarol v K B

2006/95/EK HL L 220., 1993.8.30

(HLL 181, 1973.7.4)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/35/EU irdnyelve (2014. | 2014/35/EU HL L 96., 2014.3.29.
februdr 26.) a meghatirozott fesziiltséghatdron belili hasznélatra
tervezett elektromos berendezések forgalmazdsara vonatkozé ta-
géllami jogszabélyok harmonizaciéjardl (dtdolgozas)
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/48/EK irdnyelve (2009. | 2009/48/EK HL L 170., 2009.6.30., 1. o.

jlnius 18.) a jatékok biztonsagardl
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Agazati uniés harmonizici6s jogszabaly

Szdm (mddositds)

Hivatkozas az Eurépai Uni6 Hiva-
talos Lapjdban

A Tandcs 89/336/EGK iranyelve (1989. majus 3.) az elektromdg- | 89/336/EGK HL L 139.,1989.5.23.
neses OsszeférhetGségre vonatkoz6 tagdllami jogszabdlyok kozeli- | ¢, [31/EGK HL L 126. 1992.5.12
tésérdl - 5.12.
93/68/EGK HL L 220., 1993.8.30.
2004/108EK HL L 390., 2004.12.31.
(98/13[EK) (HLL 74, 1998.3.12)
(HL L 144, 1989.5.27.)
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/30/EU irdnyelve (2014. | 2014/30/EU HL L 96., 2014.3.29.
februdr 26.) az elektromdgneses osszeférhetGségre vonatkozé ta-
géllami jogszabdlyok harmonizdldsardl (dtdolgozds)
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs irdnyelve (1998. junius 22.) | 98/37/EK HL L 207., 1998.7.23,,
a tagéllamok gépekre vonatkoz6 jogszabalyainak kozelitésérl 98/79EK HL L 331. 1998.12.7
(HL L 16.,1999.1.21))
A Tandcs irdnyelve (1989. december 21.) az egyéni védGeszko- | 89/686/EGK HL L 399.,1989.12.30.
z0kre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl 93/68/EGK HL L 220. 1993.8.30
93/95/EGK HLL 276.,1993.11.9.
96/58EK HL L 236., 1996.9.18.
Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2009/23/EK irdnyelve (2009. | 90/384/EGK HL L 189., 1990.7.20.
aprilis 23.) a nem automatikus mikodést mérlegekrdl 93/68/EGK HL L 220. 1993.8.30
2009/23/EK HL L 122, 2009.5.16.
(HL L 258., 1990.9.22.)
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/31/EU irdnyelve (2014. | 2014/31/EU HL L 96., 2014.3.29.
februdr 26.) a nem automatikus m@ikodésti mérlegek forgalmaza-
sdra vonatkozé tagéllami jogszabélyok harmonizacidjardl (dtdol-
gozas)
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/22[EK irdnyelve (2004. | 2004/22[EK HL L 135., 2004.4.30., 1. o.
p y
madrcius 31.) a mérémszerekrd]
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/32[EU irdnyelve (2014. | 2014/32[EU HL L 96., 2014.3.29.
februdr 26.) a mér6mdiszerek forgalmazasira vonatkozé tagallami
jogszabalyok harmonizdldsdrdl (dtdolgozds)
A Tandcs 93/42[EGK irdnyelve (1993. janius 14.) az orvostechni- | 93/42/EGK HLL 169, 1993.7.12.
kai eszkdzokr6l 98/79/EK HL L 331, 1998.12.7.
2000/70/EK HL L 313., 2000.12.13.
2001/104/EK HL L 6., 2002.1.10.
2007/97EK HL L 247.,2007.9.21.

(HL L 323. 1997.11.26.
(HLL 61., 1999.3.10.)




C 272/124

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2016.7.26.

Agazati uniés harmonizici6s jogszabaly

Szdm (mddositds)

Hivatkozas az Eurépai Uni6 Hiva-
talos Lapjdban

A Tandcs irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet§ orvos- | 90/385/EGK HL L 189., 1990.7.20.
;Zg{likai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelité- | g5 J42JEGK HLL 169, 1993.7.12.
93/68/EGK HL L 220., 1993.8.30.

(HLL 7. 1994.1.11)
(HL L 323, 1997.11.26)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79/EK irdnyelve (1998. ok- | 98/79/EK HL L 331.,1998.12.7.

téber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél (HL L 22., 1999.1.29)
(HL L 74, 1999.3.19.)

A Tandcs 90/396/EGK irdnyelve (1990. junius 29.) a gdziizemd | 90/396/EGK HL L 196., 1990.7.26.,

berendezésekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl 93/68/EGK HL L 220., 1993.8.30.,

09/142[EK HL L 330., 2009.12.16.

A Tandcs irdnyelve (1993. dprilis 5.) a polgéri felhaszndldst rob- | 93/15/EGK HL L 121.,1993.5.15.

ban()anyagok forgalomb/a.h‘(?z?taléra és feliigyeletére vonatkozd (HLL 79, 1995.4.7)

rendelkezések harmonizéci6jar6l

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/28[EU irdnyelve (2014. | 2014/28/EU HL L 96., 2014.3.29.

februdr 26.) a polgari felhasznaldsi robbandanyagok forgalmaza-

sdra és ellenGrzésére vonatkoz6 tagédllami jogszabdlyok harmoni-

zdci6jardl (atdolgozas)

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2007/23/EK irdnyelve (2007. | 2007/23[EK HL L 154., 2007.6.14., 1. o.

mdjus 23.) a pirotechnikai termékek forgalomba hozataldrél

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2013/29/EU irdnyelve (2013. | 2013/29/EU HLL 178, 2013.6.28.

junius 12.) a pirotechnikai termékek forgalmazdsdra vonatkozd

tagdllami jogszabalyok harmonizdci6jdrél (atdolgozds)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 94/9/EK irdnyelve (1994. mér- | 94/9/EK HL L 100., 1994.4.19.

cius 23.) rob’bane/isvesz.élyes légkorben valo has,zna’le}tra szént fel- (HL L 257., 1996.10.10)

szerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé tagdllami jogsza-

balyok kozelitésérdl

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/34[EU irdnyelve (2014. | 2014/34/EU HL L 96., 2014.3.29.

februdr 26.) a robbandsveszélyes légkorben val6 hasznélatra szdnt

felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozd tagallami jog-

szabélyok harmonizicidjardl (dtdolgozds)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 94/25[EK irdnyelve (1994. ju- | 94/25/EK HL L 164., 1994.6.30.,

nius 16.) a kedvtelési cél vizi jarmtvekre vonatkozo tagdllami | 5 J44[EK HL L 214., 2003.8.26.

torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérél

(HL L 127.,1995.6.10.)
(HLL 17, 1997.1.21)
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Hivatkozas az Eurépai Uni6 Hiva-

Agazati uniés harmonizici6s jogszabaly Szdm (modositds) talos Lapjdban

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013/53/EU irdnyelve (2013. | 2013/53/EU HL L 354., 2013.12.28.
november 20.) a kedvtelési célii vizi jarmtvekrdl és a motoros
vizi sporteszk6zokrdl, valamint a 94/25[EK irdnyelv hatdlyon ki-
viil helyezésérdl

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 95/16/EK irdnyelve (1995. ju- | 95/16/EK HLL 213.,1995.9.7.
nius 29.) a felvonokra vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelité-

sérél

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/33[EU irdnyelve (2014. | 2014/33/EU HL L 96., 2014.3.29.

februdr 26) a felvondkra és a felvondkhoz késziilt biztonsagi be-
rendezésekre vonatkozé tagallami jogszabalyok harmonizacidjardl
(atdolgozas)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000/9/EK irdnyelve (2000. | 2000/9/EK HL L 106., 2000.5.3., 21. o.
marcius 20.) a személyszdllitd kotélvontatdst vasutakrol

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 97/23/EK irdnyelve (1997. ma- | 97/23/EK HLL 181.,1997.7.9.
jus 29.) a nyomdstarté berendezésekre vonatkozé tagdllami jog- (HLL 265, 1997.9.27)
szabélyok kozelitésérsl N B

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/68/EU irdnyelve (2014. | 2014/68/EU HL L 189., 2014.6.27.
mdjus 15.) a nyomdstarté berendezések forgalmazdsira vonat-
kozé tagéllami jogszabalyok harmonizdci6jardl (dtdolgozds)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/105/EK irdnyelve (2009. | 2009/105/EK HL L 264., 2009.10.8., 12. o.
szeptember 16. ) az egyszer(i nyomdstart6 edényekrdl

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/29[EU irdnyelve (2014. | 2014/29/EU HL L 96., 2014.3.29.
februdr 26.) az egyszerti nyomdstarté edények forgalmazdsara vo-
natkozé tagéllami jogszabalyok harmonizéci6jardl (dtdolgozas)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/35/EU irdnyelve (2010. | 2010/35/EU HL L 165., 2010.6.30., 1. o.
junius 16.) a szdllithat6 nyomadstarté berendezésekrél

A Tandcs irdnyelve (1975. mdjus 20.) az aeroszoladagoldkra vo- | 75/324/EGK HL L 147.,1975.6.09.,

natkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl 94/1/EK HL L 28. 1994.1.28
2008/47[EK HL L 96., 2008.4.09.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1999/5/EK irdnyelve (1999. | 99/5/EK HLL 91, 1999.4.7.

madrcius 9.) a rddiéberendezésekrdl és a tavkozls végberendezé-
sekrdl, valamint a megfelelgségiik kolcsonos elismerésérdl

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/53[EU irdnyelve (2014. | 2014/53[EU HLL 153., 2014.5.22.
aprilis 16.) a rddioberendezések forgalmazdsira vonatkozé tagdl-
lami jogszabdlyok harmoniziciéjardl és az 1999/5/EK irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérdl

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/125/EK irdnyelve (2009. | 2009/125/EK HL L 285., 2009.10.31., 10. o.
oktdber 21.) az energidval kapcsolatos termékek kornyezetbardt
tervezésére vonatkozo kovetelmények megdllapitdsi kereteinek 1ét-
rehozdsdrol
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Hivatkozas az Eurépai Uni6 Hiva-

Agazati uniés harmonizici6s jogszabaly Szdm (modositds) talos Lapjdban
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 97/68/EK irdnyelve a nem ko- | 97/68/EK HLL 59, 1998.2.27.
zati mozgd gépekbe és berendezésekbe szant bels§ égésti mo- 2002/88/EK HL L 35. 2003.2.11. 28. o
torok giz- és szilard halmazdllapotd szennyez8anyag-kibocsdtdsa N e
elleni intézkedésekre vonatkozo tagdllami jogszabalyok kozelitésé- | 2004/26/EK HL L 146., 2004.4.30., 1. o.
16l 2006/105/EK HL L 368., 2006.12.20.
2010/26/EU HL L 86., 2010.4.1,, 29. o.
2011/88/EU HL L 350., 2011.11.23,, 1. o.
2012/46/EU HL L 353, 2012.12.21,, 80. o.
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000/14/EK irdnyelve (2000. | 2000/14/EK HL L 162., 2000.7.03.,
mdjus 8.) a kiiltéri haszndlatra tervezett berendezések zajkibocsd- | 55 [88/EK HL L 344. 2005.12.27
tdsdra vonatkozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl N S
219/2009 HLL 87.,2009.3.31.
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011/65[EU irdnyelve (2011. | 2011/65/EU HLL 174, 2011.7.1.
junius 8.) egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus be-
rendezésekben val6 alkalmazdsdnak korldtozdsardl
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2012/19/EU irdnyelve (2012. | 2012/19/EU HLL 197., 2012.7.24., 38. 0.
julius 4.) az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai-
16l
A Tandcs 96/98[EK irdnyelve (1996. december 20.) tengerészeti | 96/98/EK HLL 46., 1997.2.17.
felszerelésekrdl (HL L 246., 1997.9.10.)
(HL L 241, 1998.8.29))
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014/90[EU irdnyelve (2014. | 2014/90/EU HL L 257.,2014.8.28.

julius 23.) a tengerészeti felszerelésekrdl és a 96/98/EK tandcsi
irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008/57/EK irdnyelve (2008. | 2008/57[EK HLL 191, 2008.7.18., 1. o.
junius 17.) a vastti rendszer Kozosségen beliili kolesonos dtjarha- 2009/131/EK HL L 273. 2009.1017. 12. o
tosdgarol N A
8 2011/18/EU HLL 57.,2011.3.2, 21. o.
2013/9/EU HLL 68., 2013.3.12,, 55. o.
Az Eurépai Parlament és a Tandcs 94/62/EK irdnyelve (1994. dec- | 94/62/EK HL L 365., 1994.12.31,,
ember 20.) a csomagoldsrol és a csomagoldsi hulladékrol 2004/12/EK HL L 47., 2004.2.18.,
2005/20/EK HL L 70., 2005.3.16.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 552/2004[EK rendelete (2004. | 552/2004/EK HL L 96., 2004.3.31.
mdrcius 10.) az Eurépai Légiforgalmi Szolgdltatdsi Halozat dtjdr- | 15 12009/EK HL L 300. 2009.11.14
hat6sagarol K T

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/30/EU iranyelve (2010. | 2010/30/EU HLL 153, 2010.6.18., 1. o.
mdjus 19.) az energidval kapcsolatos termékek energia- és egyéb
erdforrds-fogyasztdsanak cimkézéssel és szabvanyos termékismer-
tetGvel torténd jelolésérsl

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1222[/2009/EK rendelete | 1222/2009/EK HL L 342.,2009.12.22.
(2009. november 25.) a gumiabroncsok iizemanyag-hatékonysag
és mas lényeges paraméterek tekintetében torténd cimkézésérdl
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II. MELLEKLET

TOVABBI IRANYMUTATASOK

— A jatékok biztonsdgdval foglalkoz6 szakértdi csoport irdnymutatasai
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— Mér6émiiszerek és nem automatikus miikodést mérlegek:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Vegyi anyagok:
http://echa.europa.eufhu/support/guidance

— Kisfesziltségi irdnyelv — Az alkalmazdsra vonatkozé irdnymutatas és ajanlasok:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Elektromdgneses 9sszeférhetSség (EMC) — Irdnymutatds:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Radidberendezésekre és a tavkozls végberendezésekre vonatkozé irdnymutatés:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm

— Orvostechnikai eszk6zok — értelmez8 dokumentumok:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Gyakori kérdések az épitési termékekrél sz616 rendeletrdl:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Autéipar — gyakori kérdések:
http://ec.europa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

— A veszélyes anyagok alkalmazdsit korldtoz6 2. irdnyelv — gyakori kérdések:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Nyomidstarté berendezésekrdl sz616 irdnyelv: irinymutatds:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Gépek — irdnymutatds:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— A kotélvontatdsa vasutakrél sz6l6 irdnyelv — Utmutat6 az alkalmazashoz:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— A felvonékrél sz616 iranyelv — Utmutaté az alkalmazdshoz:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Az egyéni védSeszkozokrdl sz616 iranyelv — Utmutaté az alkalmazashoz:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/hu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— A kiiltéri haszndlatra tervezett berendezések zajkibocsitdsdra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6lo
irdnyelv — Utmutaté az alkalmazashoz, kiadvanyok és tanulmdnyok:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Utmutaté a robbandsveszélyes légkorben valé haszndlatra szant felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl szolo, 1994. mdrcius 23-i 94/9/EK alkalmazdsdhoz (Negyedik kiadds, 2012.
szeptember):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Egészségiigy — gyakori kérdések:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Utmutaté az dltaldnos termékbiztonsagrol sz6l6 iranyelv gyakorlati alkalmazdsahoz:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— RAPEX riasztdsi rendszer irdinymutatds:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Eurdpai szabvanyok — dltalinos keret:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Vademecum az eurdpai szabvdnyositdsr6l az unids jogszabdlyok és politikdk végrehajtdsa érdekében (SWD(2015)
205 final, 2015.10.27.):

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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III. MELLEKLET

HASZNOS WEBOLDALAK

— Arucikkek egységes piaca
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Termékek bels§ piaca
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Eurépai szabvanyok
http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Nem élelmiszer jellegt, sulyos veszélyt jelentd termékek riasztdsi rendszere

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

IV. MELLEKLET

MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARASOK (MODULOK A 768/2008/EK HATAROZATBOL)

Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékels szervezetek

A. (Bels§ gyartasellendrzés)
— Tervezés + Gydrtds

— A gyarté maga végez minden ellenSrzést,
hogy biztositsa a termékek jogszabdlyi
kovetelményeknek ~ valé  megfelelését
(nincs EK-tipusvizsgalat)

— elkésziti a miszaki dokumentéciét

— biztositja a gyartott termék jogszabdlyi
kovetelményeknek valé megfelelését

— elhelyezi a CE-jelolést

— elkésziti az irdsos megfeleldségi nyilatko-
zatot, és azt a miszaki dokumentdcioval,
valamint az egyéb relevans informécio-
kkal egyiitt meg6rzi a nemzeti hatdsa-
gok szdmdra

Megfelelgségértékel6 szervezet nem vesz
részt. A gyartd végez minden, masképp a beje-
lentett szervezet éltal végzend§ ellendrzést.

Al. (Bels§ gydrtdsellenGrzés és feliigyelt ter-
mékvizsgalat)

— Tervezés + Gydrtds

— A. + a termék tulajdonsdgaival kapcsola-
tos vizsgalatok

— elkésziti a mtiszaki dokumentaciot

— biztositja a gyartott termék jogszabalyi
kovetelményeknek valdé megfelelését

— a gyart6 vagy a nevében eljrd személy
a termék egy vagy tobb tulajdonsdgdval
kapcsolatban vizsgdlatokat végez.

— Ebben a tekintetben és a gyartd valaszta-
sdnak megfelelen a vizsgdlatokat vagy
egy akkreditdlt bels§ szervezet végzi,
vagy a gydrté dltal vélasztott, bejelentett
szervezet felel6ssége mellett hajtjak
végre

— amennyiben a vizsgélatokat egy bejelen-
tett szervezet végzi, a gyartd a bejelentett
szervezet felelGssége mellett helyezi el
a gyartasi eljards soran a bejelentett szer-
vezet azonositd szamat

— elhelyezi a CE-jelolést

— elkésziti az irdsos megfelelGségi nyilatko-
zatot, és azt a mszaki dokumentdcidval,
a (bejelentett vagy bels6 akkreditalt)
szervezet hatdrozatdval, valamint az
egyéb relevins informdciokkal egyiitt
meg6rzi a nemzeti hatésdgok szdmadra

Vagy a bejelentett szervezet vagy az akkredi-
talt belsé szervezet (a gyarté vdlasztdsa sze-
rint) (*):

A) Akkreditélt belsG szervezet

— megvizsgdlja a termék egy vagy tobb
tulajdonsdgat

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirdl
és egyéb lényeges informaciokrol

— értesiti a hatdsdgokat és mds szerveze-
teket az altala végzett vizsgalatokrol

B) Bejelentett szervezet

— feliigyeli a gydrto dltal vagy a nevében
a termék egy vagy tobb tulajdonsdgd-
val kapcsolatban végzett vizsgdlatokat
és felelGsséget vallal azokért

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirdl
és egyéb lényeges informaciokrol

— értesiti a hatosdgokat és mds szerveze-
teket az dltala végzett vizsgdlatokrol
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

A2. (Bels§ gyartasellendrzés és véletlenszert

id6kozonként végzett feliigyelt termékellendr-

7¢€s)

— Tervezés + Gydrtds

— A. + véletlenszerti id6kozonként végzett
termékellendrzés

elkésziti a miszaki dokumentaciot

biztositja a gyartott termék jogszabdlyi
kovetelményeknek vald megfelelését

benytjtja az altala kivélasztott egyetlen
szervezethez az elvégzends termékelle-
nérzésekre irdnyuld kérelmet

amennyiben a vizsgalatokat egy bejelen-
tett szervezet végzi, a gyart6 a bejelentett
szervezet felel6ssége mellett a gydrtdsi
eljdrds sordn elhelyezi a bejelentett szer-
vezet azonosit6 szamadt

— elhelyezi a CE-jelolést

— elkésziti az irdsos megfelelGségi nyilatko-
zatot, és azt a miszaki dokumentdcidval,
a (bejelentett vagy bels6 akkreditalt)
szervezet hatdrozatdval, valamint az
egyéb relevins informdciokkal -egyiitt
meglrzi a nemzeti hatésdgok szamadra

Vagy a bejelentett szervezet vagy az akkredi-
talt bels§ szervezet (a gydrté valasztdsa sze-
rint) (*):

— a szervezet altal meghatdrozott véletlen-
szer(i id6kozonként termékellenbrzéseket
végez

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirSl és
egyéb 1ényeges informdciokrol

— értesiti a hatdsdgokat és mds szervezeteket
az éltala végzett vizsgalatokrol

B. (EK-tipusvizsgilat)

— Tervezés

elkésziti a mtiszaki dokumentaciot

biztositja a mintadarab(ok) jogszabalyi
kovetelményeknek valé megfelelését
Megjegyzés: Mivel a B. modul csak a ter-
vezési szakaszra vonatkozik, a gydrtd
nem készit megfeleldségi nyilatkozatot,
és nem helyezheti el a bejelentett szerve-
zet azonositd szdmat a terméken

— benytjtja az dltala kivalasztott egyetlen
bejelentett szervezethez az elvégzendd
EK-tipusvizsgalatra irdnyul kérelmet

— valamint meg6rzi a miiszaki dokumenta-
ciot, az EK-tipusvizsgalatrél sz6l6 igazo-
last, az egyéb relevins informdciot
a nemzeti hat6sagok szdmdra

— tdjékoztatja a bejelentett szervezetet a jo-
véhagyott tipus minden moédositdsardl

A bejelentett szervezet

— megvizsgalja a miszaki dokumentaci6t az
azt alatdmaszt6 bizonyitékot.

— ellendrzi, hogy a mintadarabo(ka)t a jog-
szabalyi kovetelményeknek megfelelGen
gyartottak-e le.

Ebben a tekintetben a jogalkoté6 meghata-
rozza, hogy az aldbbiak koziil melyiket kell
alkalmazni:

— mintadarab vizsgdlata, (gydrtdsi tipus)

— a miszaki dokumentdci6 vizsgilata és
a mintadarab vizsgdlata, (a gydrtdsi tipus
és a tervezési tipus kombindcidja)

— a miiszaki dokumentdcio vizsgalata, a min-
tadarab vizsgélata nélkil (tervezési tipus)

— elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat és teszte-
ket

— értékel§ jelentést készit, amelynek tartal-
mét kizdrolag a gyarté hozzdjdruldsaval
teszi kozzé
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

— EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyt allit ki

— tdjékoztatja a bejelentd hatdsdgokat és
mds szervezeteket az altala végzett EK-ti-
pusvizsgalatokrol

— nyilvantartast vezet sajat dontéseirdl és
egyéb lényeges informdacidkrol

C. (Bels§ gyartdsellenérzésen alapuld tipus-
megfelel§ség)

— Gyartéds (a B. modul utdn kovetkezik)

— A gyérté maga végzi az Osszes ellen8rzést
annak Dbiztositdsdhoz, hogy a termékek
megfelelnek az EK-tipusnak.

— biztositja a gydrtott termék (B. modul
szerint) jovahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabdlyi kovetelményeknek valé megfele-
lését
Megjegyzés: A modul cimében a bels§
gydrtasellendrzésre tett utalds a gydrtd
azon kotelezettségére vonatkozik, hogy
bels6 gyartasellenSrzést kell végeznie an-
nak biztositdsa érdekében, hogy a termék
megfeleljen a B. modul szerint jéviha-
gyott EU-tipusnak

— elhelyezi a CE-jel6lést

— elkésziti az {rdsos megfelel6ségi nyilatko-
zatot és azt a (B. modul szerint megilla-
pitott) jévahagyott tipus mdszaki doku-
mentacibjaval és az egyéb relevans infor-
maéciokkal egyiitt megdrzi a nemzeti ha-
tosagok szdméra

— MegfelelgségértékelS szervezet nem vesz
részt. A gyartd végez minden, masképp
a bejelentett szervezet altal végzend§ el-
lendrzést

C1. (Bels@ gyartasellendrzésen és feliigyelt ter-
mékvizsgalaton alapuld tipusmegfelelGség)

— Gydrtas (a B. modul utdn kovetkezik)

— C. + a termék tulajdonsdgaival kapcsola-
tos vizsgalatok

— biztositja a gyartott termék (B. modul
szerint) jévahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabélyi kovetelményeknek valé megfele-
1ését
Megjegyzés: A modul cimében a belsd
gyartasellendrzésre tett utalds a gydartd
azon kotelezettségére vonatkozik, hogy
bels§ gyartasellendrzést kell végeznie an-
nak biztositdsa érdekében, hogy a termék
megfeleljen a B. modul szerint jévdha-
gyott EU-tipusnak.

— a gyart6 vagy a nevében eljard személy
a termék egy vagy tobb tulajdonsagdval
kapcsolatban vizsgalatokat végez. Ebben
a tekintetben és a gyarté valasztdsdnak
megfeleléen a vizsgdlatokat vagy egy
akkreditdlt bels§ szervezet végzi, vagy
a gyarté altal valasztott, bejelentett szer-
vezet felel@ssége mellett hajtjak végre

— elhelyezi a CE-jelolést

— elkésziti az irdsos megfeleldségi nyilatko-
zatot, és azt a jovahagyott (B. modul sze-
rint megallapitott) tipus mdszaki doku-
mentdcidjaval, valamint a (bejelentett
vagy belsG akkreditdlt) szervezet hatdro-
zatdval és az egyéb relevins informdcié-
kkal egyiitt meg6rzi a nemzeti hatdsa-
gok szdmdra

Vagy a bejelentett szervezet vagy az akkredi-
talt bels§ szervezet (a gydrtd valasztdsa sze-
rint) (¥):

A) Akkreditélt bels§ szervezet

— megvizsgdlja a termék egy vagy tobb
tulajdonsdgat

Megjegyzés: az akkreditdlt bels§ szer-
vezet figyelembe veszi a miiszaki do-
kumentdciét, de nem vizsgdlja meg,
hiszen azt a B. modul szerint mar
megyvizsgaltdk

— nyilvdntartast vezet sajit dontéseir6l
és egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a hatésdgokat és mds szerveze-
teket az altala végzett vizsgélatokrdl
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

— amennyiben a vizsgélatokat egy bejelen-
tett szervezet felelGsségére  végzik,
a gyarté a bejelentett szervezet felels-
sége mellett helyezi el a gydrtdsi eljdrds
sordn a bejelentett szervezet azonosito
szdmat

B) Bejelentett szervezet

— feliigyeli a gyart6 dltal vagy a nevében
a termék egy vagy tobb tulajdonsiga-
val kapcsolatban végzett vizsgdlatokat
és felelGsséget vallal azokért

Megjegyzés: a bejelentett szervezet fi-
gyelembe veszi a mtiszaki dokumentd-
ciot, de nem vizsgdlja meg, hiszen azt
a B. modul szerint mdr megvizsgaltdk.

— nyilvdntartdst vezet sajit dontéseir6l
és egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a hatdsdgokat és mds szerveze-
teket az dltala végzett vizsgdlatokrol

C2. (Bels6 gyartasellendrzésen és véletlen-
szer(i id6kozonként végzett felugyelt termék-
vizsgélaton alapuld tipusmegfelelGség)

— Gydrtas (a B. modul utdn kovetkezik)

— C. + véletlenszeri id6kozonként végzett
termékellendrzés

— biztositja a gyartott termék (B. modul
szerint) j6vahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabalyi kovetelményeknek valé megfele-
lését
Megjegyzés: A modul cimében a belsd
gyartisellendrzésre tett utalds a gydrtd
azon kotelezettségére vonatkozik, hogy
bels§ gyartasellendrzést kell végeznie an-
nak biztositdsa érdekében, hogy a termék
megfeleljen a B. modul szerint jovdha-
gyott EU-tipusnak

— benytjtja az éltala kivalasztott egyetlen
szervezethez az elvégzendd termékelle-
ndrzésekre iranyuld kérelmet

— amennyiben a vizsgélatokat egy bejelen-
tett szervezet végzi, a gyartd a bejelentett
szervezet felelGssége mellett a gyartasi
eljaras sordn elhelyezi a bejelentett szer-
vezet azonositd szamdt

— elhelyezi a CE-jelolést

— elkésziti az irdsos megfeleldségi nyilatko-
zatot, és azt a jovahagyott (B. modul sze-
rint megallapitott) tipus mdszaki doku-
mentdcidjaval, valamint a (bejelentett
vagy belsG akkreditdlt) szervezet hatdro-
zatdval és az egyéb relevans informdcié-
kkal egyiitt meg6rzi a nemzeti hatdsi-
gok szdmdra

Vagy a bejelentett szervezet vagy az akkredi-
télt bels§ szervezet (a gyartd vdlasztdsa sze-
rint) (¥):

— a szervezet dltal meghatdrozott véletlen-
szer(i id6kozonként termékellendrzéseket
végez
Megjegyzés: az akkreditdlt bels§ szervezet
vagy bejelentett szervezet figyelembe veszi
a miszaki dokumentaciét, de nem vizs-
gélja meg, hiszen azt a B. modul szerint
mér megvizsgaltdk.

— nyilvantartdst vezet sajat dontéseirdl és
egyéb lényeges informdciokrol

— értesiti a hatdsagokat és mds szervezeteket
az éltala végzett vizsgilatokrol
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

D.

(A gydrtds minGségbiztositisan alapuld

EK-tipusmegfelel§ség)

— Gyartds (a B. modul utdn kovetkezik)

— A gyartds minGségbiztositdsa és a végter-

mék ellendrzése

— jévahagyott mindségbiztositdsi rendszert

mkodtet az érintett termékek gyartdsa,
a végtermék ellenGrzése és vizsgdlata cél-
jabdl, hogy igy biztositsa a gyartott ter-
mék (B. modul szerint) jovdhagyott EK-
tipusnak és a jogszabdlyi kovetelmé-
nyeknek val6 megfelelését

A mindségbiztositasi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentalni kell: mindségi célki-
tizések és szervezeti felépités, gyartasi és
mindség-ellendrzési modszerek, elvég-
zett vizsgalatok (a gydrtds el6tt, alatt és
utdn), minGségiigyi nyilvantartds, a figye-
lemmel kisérés médszerei

teljesiti a mindségbiztositdsi rendszerbdl
ered§ kotelezettségeit,

biztositja a gydrtott termék (B. modul
szerint) j6vahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabalyi kovetelményeknek val megfele-
1ését

— benytjtja a mingségbiztositisi rendszere

értékelésére irdnyulé kérelmet az dltala
kivélasztott egyetlen bejelentett szerve-
zethez

folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a mindségbiztositdsi rendszer
barmely médositdsarol

irdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a jovdhagyott (a B. modul szerint
megéllapitott) tipus mszaki dokumentd-
cidjaval, a minGségbiztositdsi rendszer
jovahagydsaval és az egyéb lényeges in-
forméciokkal egyiitt meg6rzi a nemzeti
hat6sagok szdmadra

elhelyezi a CE-jelolést

a bejelentett szervezet felelgsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamat

A bejelentett szervezet

— rendszeres ellendrzéseket végez a mindség-

biztositdsi rendszer értékelése és felmérése
céljabol

Az ellendrzések tartalma: a mszaki do-
kumentéci6 feliilvizsgalata, a mindségbiz-
tositasi rendszer ellendrzése, ellendérzések,
termékvizsgalatok

értesiti a gyartdt a minGségbiztositdsi
rendszerre vonatkoz6 dontésérél (az érte-
sités tartalmazza az ellen8rzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal ellatott értékelési
dontést)

nyilvantartdst vezet sajit dontéseir6l és
egyéb lényeges informdcidkrol

értesiti a bejelent§ hat6sagokat és mds
szervezeteket a mind@ségbiztositasi rend-
szerek dltala végzett vizsgalatairdl

D1. (A gyartdsi folyamat minGségbiztositdsin
alapulé eljaras)

— Tervezés + Gydrtds

— A gydrtds minGségbiztositdsa és a végter-

mék ellendrzése

— Mint D., de a B. modul nélkiil (nincs EK-

tipusvizsgalat)

elkésziti a miszaki dokumentaciot

jovahagyott mindségbiztositdsi rendszert
miikodtet az érintett termékek gyartdsa,
a végtermék ellendrzése és tesztelése cél-
jabol, hogy biztositsa a gyartott termék
jogszabalyi kovetelményeknek valé meg-
felelését

A mindségbiztositasi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentalni kell: mindségi célki-
tlizések és szervezeti felépités, gyartasi és
mindség-ellendrzési modszerek, elvég-
zett vizsgdlatok (a gydrtds el6tt, alatt és
utdn), minGségiigyi nyilvantartds, a figye-
lemmel kisérés médszerei

benytjtja az altala kivélasztott egyetlen
bejelentett szervezethez a mingségbiztosi-
tasi rendszere értékelésére irdnyuld kérel-
met

folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a minéségbiztositdsi rendszer
barmely médositdsardl

irdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a mszaki dokumenticidval, a mi-
ndségbiztositdsi rendszer jovahagydsaval
és az egyéb lényeges informdciokkal egy-
iitt megdrzi a nemzeti hatdsidgok sza-
madra

elhelyezi a CE-jelolést

A bejelentett szervezet

— rendszeres ellenérzéseket végez a minGség-

biztositasi rendszer értékelése és felmérése
céljabal

Az ellendrzések tartalma: a miszaki do-
kumentacié felilvizsgélata, a minGségbiz-
tositasi rendszer ellendrzése, ellendrzések,
termékvizsgalatok

értesiti a gyartét a minGségbiztositasi
rendszerre vonatkozd dontésérdl (az érte-
sités tartalmazza az ellendrzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést)
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

— teljesiti a min@ségbiztositasi rendszerbdl
ered§ kotelezettségeit,

— biztositja a gyartott termék jogszabdlyi
kovetelményeknek valdé megfelelését

— a bejelentett szervezet felelGsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamat

— nyilvntartdst vezet sajit dontéseirdl és
egyéb 1ényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelent§ hatdsdgokat és mds
szervezeteket a minGségbiztositdsi rend-
szerek dltala végzett vizsgdlatairdl

E. (A termék mindségbiztositdsdn alapulé EK-
tipusmegfelelség)

— Gyartés (a B. modul utdn kovetkezik)

s

— A végtermék (azaz a gydrtds eldallitds nél-
killi részére vonatkozd) mindségbiztosi-
tdsa

— Hasonl6 a D. modulhoz, eltekintve a mi-
ndségbiztositdsi rendszer azon részétdl,
amely a gydrtasi folyamatra Gsszpontosit

— jévahagyott mingségbiztositdsi rendszert
muikodtet végsS termékellenSrzés és
vizsgalat céljabdl, hogy igy biztositsa,
hogy az el@allitott termékek megfelelnek
a (B. modul szerint) jovdhagyott EK-ti-
pusnak és a jogszabdlyi kovetelmé-
nyeknek

A mindségbiztositasi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentalni kell: mindségi célki-
tlizések, szervezeti felépités, (a gyartds
utdn) végzett vizsgalatok, mindségiigyi
nyilvantartds, a figyelemmel kisérés
modszerei

Megjegyzés: a gyartds el6tt/alatt végzett
vizsgalatok és gyartdsi modszerek (aho-
gyan a D. és a D1. modulndl) az E. mo-
dul szerint nem képezik részét a mind-
ségbiztositdsi rendszernek, mivel az
E. modul a végsS termékminGséget cé-
lozza, és nem a teljes gydrtdsi folyamatot
(ahogyan a D. és a D1. modul)

— teljesiti a min@ségbiztositasi rendszerbdl
ered§ kotelezettségeit,

— biztositja a gydrtott termék (B. modul
szerint) j6vahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabalyi kovetelményeknek valé megfele-
1ését

— benytjtja az dltala kivalasztott egyetlen
bejelentett szervezethez a mingségbiztosi-
tdsi rendszere értékelésére irdnyul kérel-
met

— folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a mindségbiztositdsi rendszer
barmely médositasar6l

— firdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a jovdhagyott (a B. modul szerint
megallapitott) tipus miiszaki dokumenta-
cidjaval, a mindségbiztositisi rendszer
jovahagydsaval és az egyéb lényeges in-
formaciokkal egyiitt meg6rzi a nemzeti
hatésdgok szdmara

— elhelyezi a CE-jel6lést

— a bejelentett szervezet felelGsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamaét

A bejelentett szervezet

— rendszeres ellenérzéseket végez a minGség-
biztositdsi rendszer értékelése és felmérése
céljabal
Az ellendrzések tirgya: a minGségbiztosi-
tasi rendszer ellendrzése, ellendrzések, ter-
mékvizsgalatok.

Megjegyzés: a bejelentett szervezet figye-
lembe veszi a miszaki dokumentéciét, de
nem vizsgélja meg, hiszen azt a B. modul
szerint mdr megvizsgaltak

— dértesiti a gyartét a minGségbiztositdsi
rendszerre vonatkoz6 dontésérdl (az érte-
sités tartalmazza az ellendrzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal ellatott értékelési
dontést)

— nyilvantartdst vezet sajat dontéseirdl és
egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelent§ hatdsdgokat és mads
szervezeteket a mindségbiztositdsi rend-
szerek dltala végzett vizsgalatairdl
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

El. (A végtermék vizsgilatdnak és tesztelésé-
nek mindségbiztositdsa)

— Tervezés + Gydrtds

— A végtermék (azaz a gydrtds elddllitds nél-
kiili részére vonatkozd) mingségbiztosi-
tdsa

— A D1. modulhoz hasonléan a mingségbiz-
tositdsi rendszer azon részének kivételé-
vel, amely a gydrtdsi folyamatra 6sszpon-
tosit

— Ugy kell haszndlni, mint az E. modult, de
a B. modul nélkiil (nincs EK-tipus)

— elkésziti a miszaki dokumentéci6t

— jovahagyott min@ségbiztositasi rendszert
mkodtet a végtermék ellendrzése és
vizsgélata céljabol, hogy igy biztositsa az
elgallitott termékek jogszabalyi
kovetelményeknek vald megfelelését

A mindségbiztositsi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentdlni kell: mindségi célki-
tlizések, szervezeti felépités, (a gydrtds
utdn) végzett vizsgilatok, minGségiigyi
nyilvntartds, a figyelemmel kisérés
modszerei

Megjegyzés: a gyartds elStt/alatt végzett
vizsgalatok és gyartdsi modszerek (aho-
gyan a D. és a D1. modulndl) az E1. mo-
dul szerint nem képezik részét a ming-
ségbiztositdsi rendszernek, mivel az
El. modul (az E. modulhoz hasonldan)
a végtermék mindségét célozza meg,
nem pedig a teljes gyartdsi folyamat mi-
n@ségét (ahogyan a D. és a D1. modul)

— teljesiti a mindségbiztositasi rendszerbdl
eredd kotelezettségeit.

— biztositja a gyartott termék jogszabdlyi
kovetelményeknek valé megfelelését

— benytjtja az dltala kivalasztott egyetlen
bejelentett szervezethez a mindségbiztosi-
tsi rendszere értékelésére irdnyuld kérel-
met

— folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a mindségbiztositdsi rendszer
barmely médositdsarol

— irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit,
és azt a miszaki dokumentaciéval, a mi-
nGségbiztositdsi rendszer jovdhagydsaval
és az egyéb lényeges informdcidkkal egy-
itt meg6rzi a nemzeti hatdsigok szd-
mara

— clhelyezi a CE-jelolést

— a bejelentett szervezet felelgsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamat

A bejelentett szervezet

— rendszeres ellendrzéseket végez a mindség-
biztositdsi rendszer értékelése és felmérése
céljabol
Az ellendrzések tartalma: a miiszaki do-
kumentéci6 feliilvizsgalata, a mindségbiz-
tositdsi rendszer ellenSrzése, ellendrzések,
termékvizsgalatok

— értesiti a gyartét a minGségbiztositdsi
rendszerre vonatkoz6 dontésérél (az érte-
sités tartalmazza az ellenGrzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést)

— nyilvantartdst vezet sajat dontéseirdl és
egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelentd hatdsigokat és mads
szervezeteket a mind@ségbiztositasi rend-
szerek dltala végzett vizsgalatairdl

F. (EK-tipusmegfelel6ség a termékellendrzés

alapjan)

— Gyartés (a B. modul utdn kovetkezik)

— Az EK-tipusnak valé megfelelés biztosit-
sat szolgald termékvizsgdlat (minden ter-

mék vizsgalata vagy statisztikai ellenrzé-
sek)

— biztositja a gydrtott termék (B. modul
szerint) jovahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabilyi kovetelményeknek valé megfele-
lését

— benytjtja az dltala kivalasztott egyetlen
bejelentett szervezethez az elvégzendd
termékellendrzésekre irdnyuld kérelmet

— elhelyezi a CE-jelolést

A bejelentett szervezet

— elvégzi a megfelel§ ellendrzéseket és vizs-
gélatokat (minden termék vizsgdlatdt vagy
statisztikai ellenSrzéseket)
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Modulok Gyart6 Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld Megfelel6ségértékel§ szervezetek
— A (2. modulhoz hasonld, de a bejelentett | — statisztikai ellendrzés végzése esetén | — elkésziti az irdsos megfelelGségi nyilatko- | — Statisztikai ellendrzés esetén, amennyiben

szervezet részletesebb termékellendrzése-
ket végez.

minden szitkséges intézkedést megtesz
annak érdekében, hogy a gyartsi eljards
és ennek figyelemmel kisérése biztositsa
az egyes gyartott tételek homogenitdsat,
tovabbd termékeit homogén tételek for-
madjdban nyujtja be ellenérzésre.

zatot, és azt a jovahagyott (B. modul sze-
rint megdllapitott) tipus mtiszaki doku-
mentdcidjaval, a megfelelGségi tanusit-
vannyal és az egyéb lényeges informécio-
kkal egylitt meg6rzi a nemzeti hatdsa-
gok szdmadra

— A Dbejelentett szervezet engedélyével el-
helyezi annak azonosit6 szdmat

a tételt visszautasitjdk, a bejelentett szer-
vezet megteszi a megfelel§ intézkedéseket
a tétel forgalomba hozataldnak megakada-
lyozdsa érdekében. Abban az esetben, ha
a tételeket gyakran visszautasitjak, a beje-
lentett szervezet felfuiggesztheti a statiszti-
kai ellendrzést, és megfelel§ intézkedése-
ket tehet.

Megjegyzés: a bejelentett szervezet figye-
lembe veszi a mszaki dokumentaciét, de
nem vizsgdlja meg, hiszen azt a B. modul
szerint mar megvizsgaltak

— megfelel@ségi tandsitvanyt allit ki

— elhelyezi azonosité szdmdt, vagy erre fel-
hatalmazza a gyart6t

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirdl és
egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelentd hatdsigokat és mads
szervezeteket az dltala végzett vizsgdlatok-
16l

F1. (A termékellendrzésen alapuldé megfeleld-

ség)

— Tervezés + Gydrtds

— A jogszabdlyi kovetelményeknek val6
megfelelés biztositdsat szolgdlé termék-

vizsgdlat (minden termék vizsgalata vagy
statisztikai ellenGrzések)

— Ugy kell haszndlni, mint az F. modult, de
a B. modul nélkiil (nincs EK-tipus)

— elkésziti a miszaki dokumentéciét

— biztositja a gydrtott termék (B. modul
szerint) jovahagyott EK-tipusnak és a jog-
szabalyi kovetelményeknek valé megfele-
lését

— statisztikai ellen6rzés végzése esetén
minden szitkséges intézkedést megtesz
annak érdekében, hogy a gyartisi eljards
és ennek figyelemmel kisérése biztositsa
az egyes gyartott tételek homogenitdsit,
tovabbd termékeit homogén tételek for-
madjdban nyujtja be ellenérzésre.

— benytjtja az éltala kivalasztott egyetlen
bejelentett szervezethez az elvégzendd
termékellendrzésekre irdnyuld kérelmet

— elhelyezi a CE-jel6lést

— irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit,
és azt a mfszaki dokumentécidval,
a megfelelgségi tanusitvinnyal, és az
egyéb lényeges informdciokkal -egyiitt
meg6rzi a nemzeti hat6sdgok szdmadra

— A Dbejelentett szervezet engedélyével el-
helyezi annak azonosité szdmat

A bejelentett szervezet

— elvégzi a megfelel§ ellenSrzéseket és vizs-
gélatokat (minden termék vizsgélatdt vagy
statisztikai ellenSrzéseket)

— Statisztikai ellendrzés esetén, amennyiben
a tételt visszautasitjdk, a bejelentett szer-
vezet megteszi a megfelel§ intézkedéseket
a tétel forgalomba hozataldnak megakada-
lyozdsa érdekében. Abban az esetben, ha
a tételeket gyakran visszautasitjdk, a beje-
lentett szervezet felfiiggesztheti a statiszti-
kai ellendrzést, és megfelel§ intézkedése-
ket tehet.

— megfelel§ségi tantsitvanyt allit ki
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Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

— clhelyezi azonosit szdmat, vagy erre fel-
hatalmazza a gyart6t

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirdl és
egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelent6 hatdsigokat és mds
szervezeteket az dltala végzett vizsgdlatok-
16l

G. (Az egyedi termékellendrzésen alapuld
megfelelGség)
— Tervezés + Gydrtds

— Minden egyes termék ellendrzése a jogsza-
balyi kovetelményeknek valé megfelelés
biztositdsa céljabdl (nincs EK-tipus)

— elkésziti a miszaki dokumentéciét

— biztositja a gydrtott termék jogszabdlyi
kovetelményeknek valé megfelelését
— benytjtja az dltala kivalasztott egyetlen

bejelentett szervezethez az elvégzendd
termékellenérzésekre irdnyuld kérelmet

— elhelyezi a CE-jelolést

— a bejelentett szervezet felelGsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szdmat

— irdsos megfeleldségi nyilatkozatot készit,
és azt a mfiszaki dokumentécidval,
a megfelelgségi tanusitvinnyal, és az
egyéb lényeges informdciokkal -egyiitt
meg6rzi a nemzeti hat6sdgok szdmadra

A bejelentett szervezet

— elvégzi a megfelel§ vizsgdlatokat

— megfelel§ségi tantsitvanyt allit ki

— nyilvantartdst vezet sajit dontéseirdl és
egyéb lényeges informdcidkrol

— értesiti a bejelentd hatdsigokat és mads

szervezeteket az dltala végzett vizsgdlatok-
16l

H. (A teljes mindségbiztositdson alapulé meg-
felel6ség)

— Tervezés + Gydrtds
— Teljes mindségbiztositds

— nincs EK-tipus

— elkésziti a miszaki dokumentéciét

— jovahagyott min@ségbiztositasi rendszert

mkodtet az érintett termékek gyartdsa,
a végtermék ellen8rzése és vizsgalata cél-
jabol.
A mindségbiztositsi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentdlni kell: mingségi célki-
tizések, szervezeti felépités, gydrtdsi és
mindség-ellendrzési modszerek, a termék
tervezésének ellendrzési modszerei, el-
végzett vizsglatok (a gydrtds eldtt, alatt
és utdn), mindségiigyi nyilvantartds, a fi-
gyelemmel kisérés médszerei

— teljesiti a mindségbiztositasi rendszerbdl
eredd kotelezettségeit,

— biztositja a gyartott termék jogszabalyi
kovetelményeknek valé megfelelését

— benytjtja a mingségbiztositasi rendszere
értékelésére iranyulé kérelmet az dltala
kivélasztott egyetlen bejelentett szerve-
zethez

— folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a minéségbiztositdsi rendszer
barmely médositasarol

— irdsos megfelelgségi nyilatkozatot készit,
és azt a mszaki dokumentécidval, a mi-
nGségbiztositdsi rendszer jovdhagydsaval
és az egyéb lényeges informdcidkkal egy-
att meglrzi a nemzeti hatésdgok sza-
mara

— elhelyezi a CE-jelolést

— a bejelentett szervezet felel@sségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamat

A bejelentett szervezet

— rendszeres ellendrzéseket végez a mindség-
biztositdsi rendszer értékelése és felmérése
céljabol
Az ellendrzések tartalma: a mdszaki do-
kumentdci6 feliilvizsgalata, a mindségbiz-
tositasi rendszer ellendrzése, ellendérzések,
termékvizsgalatok

— értesiti a gyartét a mindségbiztositasi
rendszerre vonatkoz6 dontésérdl (az érte-
sités tartalmazza az ellendrzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést)

— nyilvantartdst vezet sajat dontéseirdl és
egyéb lényeges informdciokrol

— értesiti a bejelentd hatdsdgokat és mads
szervezeteket a mindségbiztositdsi rend-
szerek altala végzett vizsgalatair6l

8¢1/TLT D

[0H ]

eldeT sofereary orup redoung zy

9C°L910¢



Modulok

Gyarto

Gyart6 vagy meghatalmazott képviseld

Megfelel6ségértékel§ szervezetek

HI.

(A teljes min@ségbiztositdson és a terv-

vizsgélaton alapulé megfelelgség)

Tervezés + Gydrtds

A jogszabdlyi kovetelményeknek vald
megfelelés biztositdsa céljabdl teljes mind-
ségbiztositds és tervvizsgalat

nincs EK-tipus, de van EK-tervvizsgdlati
bizonyitvany

A H. modulhoz hasonld, azon feliill EK-
tervvizsgalati tantsitvany keriil kidllitdsra

— elkésziti a miszaki dokumentéci6t

— jovahagyott min@ségbiztositasi rendszert

mkodtet az érintett termékek gydrtdsa,
a végtermék ellen8rzése és vizsgalata cél-
jabol.

A mindségbiztositisi rendszernek tartal-
maznia kell a kovetkezd elemeket, ame-
lyeket dokumentdlni kell: mindségi célki-
tlizések, szervezeti felépités, gydrtdsi és
minGség-ellendrzési modszerek, a termék
tervezésének ellen6rzési modszerei, el-
végzett vizsgdlatok (a gydrtds el6tt, alatt
és utdn), mindségiigyi nyilvantartds, a fi-
gyelemmel kisérés modszerei

teljesiti a minGségbiztositdsi rendszerbdl
ered§ kotelezettségeit,

biztositja a gyartott termék jovahagyott
EK-tervnek és a jogszabalyi kovetelmé-
nyeknek valé megfelelését

benytjtja az EK-tervvizsgdlatra irdnyuld
kérelmet a mindségbiztositdsi rendszer
értékelését végzs bejelentett szervezet-
hez

benytjtjia a mindségbiztositasi rendszere
értékelésére iranyulé kérelmet az dltala
kivélasztott bejelentett szervezethez

folyamatosan tdjékoztatja a bejelentett
szervezetet a jovdhagyott terv barmely
moédositasarél és a mindségbiztositasi
rendszer barmely valtozasarol.

irdsos megfelel6ségi nyilatkozatot készit,
és azt a mfszaki dokumentdcidval, az
EK-tervvizsgalati tandsitvannyal, a ming-
ségbiztositasi rendszer jovdhagydsdval és
az egyéb 1ényeges informdacidkkal egyiitt
meg6rzi a nemzeti hat6sdgok szdmadra

elhelyezi a CE-jelolést

a bejelentett szervezet felelGsségére elhe-
lyezi a szervezet azonositd szamat

A bejelentett szervezet
— megvizsgalja a termékre vonatkozd tervet
— EK-tervvizsgélati tantsitvanyt llit ki

— rendszeres ellenérzéseket végez a minGség-

biztositdsi rendszer értékelése és felmérése
céljabal

Az ellendrzések tartalma: a mfszaki do-
kumentacié felilvizsgélata, a minGségbiz-
tositasi rendszer ellendrzése, ellendrzések,
termékvizsgalatok

értesiti a gyartét a minGségbiztositasi
rendszerre vonatkozd dontésérdl (az érte-
sités tartalmazza az ellendrzés kovetkezte-
téseit és az indokoldssal elldtott értékelési
dontést)

nyilvantartdst vezet sajat dontéseirSl és
egyéb 1ényeges informdciokrol

értesiti a bejelentd hatdsdgokat és mds
szervezeteket a minGségbiztositdsi rend-
szer dltala végzett vizsgélatairdl, valamint
az EK-tervvizsgalatokrol

(*) A jogalkotd korldtozhatja a gydrtd valasztési lehetGségeit.
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V. MELLEKLET

AZ ISO 9001 ES A MINGSEGBIZTOSITASI RENDSZERT ELOGIRO MODULOK KOZOTTI KAPCSOLAT

A 768/2008EK hatdrozatban hivatkozott ming-
ségi kovetelmények

D. modul

D1. modul

E. modul

E1. modul

H. modul

H1. modul

— minGségbiztositdsi célkittizések és szerve-
zeti felépités, a vezetSség felelGssége és
hatdskore a termékek mindségére vonat-
kozdan,

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 5.4, 5.5,
5.6. kovetelmény
(Kivéve az 5.6.2.b
,vevei visszajelzések’
kovetelményt)

4

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 5.4, 5.5,
5.6. kovetelmény
(Kivéve az 5.6.2.b
,vevéi visszajelzések”
kovetelményt)

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 54.

(a 7.1-re val6
hivatkozds nélkiil),
5.5., 5.6.
kovetelmény (Kivéve
az 5.6.2.b ,vevéi
visszajelzések”
kovetelményt)

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 5.4.

(a 7.1-re val6
hivatkozds nélkiil),
5.5., 5.6.
kovetelmény (Kivéve
az 5.6.2.b ,vevéi
visszajelzések”
kovetelményt)

EN ISO 9001:2008,
5.1., 5.3, 5.4, 5.5,
5.6. kovetelmény
(Kivéve az 5.6.2.b
,vevéi visszajelzések
kovetelményt)

»

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 54, 5.5,
5.6. kovetelmény
(Kivéve az 5.6.2.b
,vevdi visszajelzések”
kovetelményt)

— mfszaki tervezés

Nem relevans —a D.
modul nem terjed ki
a tervezési fazisra

Nem relevans —

a D1. modul szerint
a tervezési
kérdéseket a miszaki
dokumentdcid
tartalmazza

Nem relevins — az E.

modul nem terjed ki
a tervezési fazisra

Nem relevdns — az
E1l. modul szerint

a tervezési
kérdéseket a mtiszaki
dokumentdcio
tartalmazza

EN 1SO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2, §7.3.3

— tervezés-ellendrzési és igazoldsi technikdk,
eljarasok és modszeres intézkedések, ame-
lyeket a szabdlyozott termékkategériaba
tartozo termékek tervezése sordn hasznél-
nak

Nem relevans —a D.
modul nem terjed ki
a tervezési fazisra

Nem relevdns —

a D1. modul szerint
a tervezési
kérdéseket a miiszaki
dokumentdcid
tartalmazza

Nem relevans — az E.

modul nem terjed ki
a tervezési fazisra

Nem relevdns — az
E1l. modul szerint

a tervezési
kérdéseket a miszaki
dokumentdcio
tartalmazza

EN ISO 9001:2008,
7.3.4.-7.3.7.
kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.3.4.-7.3.7.
kovetelmény

— az ezeknek megfelel§ gyartdsi, mindség-
ellenérzési és minGségbiztositdsi modsze-
rek, eljdrasok és modszeres intézkedések,
amelyeket haszndlni fognak,

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

Nem relevans — az E.

modul nem terjed ki
a gyartasi szakaszra

Nem relevans — az
El. modul nem
terjed ki a gyartési
szakaszra

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2, §7.5.3
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A 768/2008[EK hatdrozatban hivatkozott ming-
ségi kovetelmények

D. modul

D1. modul

E. modul

E1. modul

H. modul

H1. modul

— az elvégzend§ vizsgalatok és tesztek, vala-
mint

— a minGségbiztositasi rendszer hatékony
muikodésének figyelemmel kisérésére szol-
gdl6 eszkozok.

EN ISO 9001:2008,
7.6.,8.2.2,, 8.2.3,,
8.2.4. (de csak az
elsé bekezdés), 8.3.,
8.4. (a 8.4.a. — vevéi
elégedettségre
vonatkozd
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.6.,8.2.2., 8.2.3,,
8.2.4. (de csak az
elsé bekezdés), 8.3.,
8.4. (a 8.4.a. — vevéi
elégedettségre
vonatkozo
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.6., 8.2.2,, 8.2.3,,
8.2.4. (de csak az
els bekezdés), 8.3.,
8.4. (a 8.4.a. — vevéi
elégedettségre
vonatkozo
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.6., 8.2.2,, 8.2.3,,
8.2.4. (de csak az
elsé bekezdés), 8.3.,
8.4. (a 8.4.a. — vevéi
elégedettségre
vonatkozo
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.6., 8.2.2.,8.2.3,,
8.2.4. (de csak az
elsé bekezdés), 8.3.,
8.4. (a 8.4.a. — vevéi
elégedettségre
vonatkozd
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
7.6., 8.2.2,, 8.2.3,,
8.2.4. (de csak az elsd
bekezdés), 8.3., 8.4.
(a 8.4.a. — vev6i
elégedettségre
vonatkozo
kovetelmény nélkiil),
8.5. kovetelmény

— a mindségbiztositasi feljegyzések, igy pél-
daul ellen6rzési jelentések adatai és a vizs-
gélatok adatai, kalibraldsi adatok, az érin-
tett személyzet képesitésérdl sz6lo jelenté-
sek stb.

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény

EN ISO 9001:2008,
4. kovetelmény
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VI. MELLEKLET

A MEGFELELOSEGERTEKELS SZERVEZETEK FELKESZULTSEGENEK ERTEKELESE A HARMONIZALT
SZABVANYOK SEGITSEGEVEL

o

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az aldbbi melléklet csupdn irdnymutatds jellegii. Nem tartalmaz a megfelelGségértékeld szervezetek
felkésziiltségének értékelésére alkalmazandd eljdrdsokat.

1. A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEKKEL SZEMBEN TAMASZTOTT KOVETELMENYEK

A valamely uniés harmonizdciés jogszabdly értelmében a 768/2008EK hatdrozat megfelelGségértékelési moduljdrdl vagy
moduljairdl értesitendd megfelelGségértékeld szervezetet el@szor értékelni kell annak megéllapitdsahoz, hogy miiszakilag
kell@en felkésziilt-e az adott modul(ok)ban el6irt feladatok elvégzésére.

Ugyanilyen fontos a bejelentett szervezet szakmai felkésziiltségének folyamatos feliigyelete. Ezt rendszeres id6kozonként,
az akkreditdlé szervezetek dltal megallapitott gyakorlatot kovetve kell elvégezni.

Az értékelési folyamat sordn azt kell megallapitani, hogy a megfelel6ségértékeld szervezet rendelkezik-e kellen képzett,
a vonatkozé technoldgia terén megfelel§ ismeretekkel és tapasztalattal rendelkez8 munkatdrsakkal, megfelel§ 1étesitmé-
nyekkel és felszereléssel, a feddhetetlenségét és partatlansdgdt biztositd irdnymutatdsokkal és eljardsokkal, helyesen
értelmezi-e az irdnyelvet stb.

A megfelelgségértékelés olyan tevékenységeket foglal magdban, mint a (laboratériumok dltal végzett) vizsgdlat,
ellendrzés, tantsitds stb. Az ellenSrzés és terméktantsitds hasonld tevékenységeknek tekinthetSk, és van is némi atfedés
a fogalommeghatdrozdsaik kozott. Mindkét tevékenység tobb az egyszerli termékvizsgalatnal, hiszen a vizsgalati
eredmények értékelését és a megfeleldség megdllapitdsdt is feltételezik. Ugyanezt a célt (azaz a termék megfelel6ségének
értékelését) szolgdljak, de némiképp eltéré modon.

Altaldban az ellendrzés az egyedi vagy kis sorozatban gyértott termékekre vonatkozé eldirisoknak valé megfelelés
kozvetlen megdllapitdsdt jelenti. A terméktandsitds pedig elsGsorban a nagy sorozatban gyértott termékek megfelel-
ségének megdllapitdsa.

A gyakorlatban az ellendrzés magdban foglalhatja az dltaldnos kovetelmények alapjin megalkotott szakvéleményt, mig
a terméktandisitdst szabvanyok vagy mds mdszaki el6irdsok alapjan végzik.

Igy kiilonboz6 kritériumok vonatkoznak a megfeleléségértékel szervezetekre attél fiiggSen, hogy e szervezetek labora-
toriumok, ellendrzést vagy tandsitdst végzd szervezetek-e.

2. A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK SZAKMAI FELKESZULTSEGERE VONATKOZO KRITERIUMOKAT MEGHATAROZO
FOBB SZABVANYOK

Az érintett dgazattdl fiuggetlen dltaldnos kritériumok, amelyeket e bejelentett szervezeteknek a pozitiv értékeléshez teljesi-
teniiik kell, az EU Hivatalos Lapjdban kozzétett, az M417. szdmi megbizdst kovet§ harmonizdlt szabvinyokban
talalhatok.

Az dgazati jogszabdlyok szitkség esetén tovdbbi konkrét kritériumokat dllapithatnak meg a szervezetnek az dgazattal
kapcsolatos kotelezd ismereteire vonatkozdan.

Az EN ISOJIEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021, EN ISOJIEC 17065 azok a legfontosabb szabvédnyok,
amelyek alapjan a megfelelgségértékel szervezetek szakmai felkésziiltségét értékelni szoktak. Az EN ISO/IEC 17020, EN
ISO[IEC 17065 a megfelel6ségértékelés elvégzésére vonatkozé kritériumokra Gsszpontosit, mig az EN ISOJIEC 17025
a vizsgélati aspektussal foglalkozik részletesebben.

— Az EN ISOJIEC 17025 (A laboratériumokra vonatkozik, ez viltja fel az EN 45001 szabvanyt és az ISO 25
utmutat6t) a laboratériumokkal szembeni kovetelményeket dllapitja meg (sajit, masodik és harmadik fél szerinti,
a személyzet létszamatdl vagy a tevékenységek alkalmazdsi korétdl fuggetleniil), amelyeket a laboratériumnak
teljesitenie kell, ha azt kivdnja, hogy a mintavételt is magdban foglaldé vizsgalat ésfvagy kalibralds elvégzésére
felkésziilt laboratériumként ismerjék el (az ISO 45001 nem foglalkozott a mintavétellel).

Ezek a tevékenységek magukban foglaljdk valamely termék egy vagy tobb tulajdonsdgdnak adott (szabvinyos, nem
szabvanyos, laboratérium éltal kifejlesztett) modszer alapjn torténé meghatdrozésat. E szabvany nem tér ki a laboraté-
riumok jogszabalyi és biztonsagi kovetelményeknek megfelel6 mtikodésére.
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Amikor a laboratérium e nemzetkdzi szabvanyban foglalt tevékenységek valamelyikét — mint példdul a mintavétel vagy
az 4j mddszerek kialakitdsa/kifejlesztése — nem végzi, az azokra vonatkozé kévetelményeket nem kell teljesitenie.

— EN ISOJIEC 17020 (az ellen6rzé szervezetekre vonatkozik, és az EN 45004 szabvanyt viltja fel). Ez a szabvany
allapitja meg az ellendrzést végzd fiiggetlen szervezetek felkésziiltségének az érintett szektortdl fiiggetlen éltalanos
kritériumait.

Az ellen6rzés magiban foglalja a termék kialakitdsanak, a terméknek, szolgdltatisnak, folyamatnak vagy tizemnek
a vizsgdlatdt, valamint annak megallapitdsdt, hogy ezek bizonyos konkrét kévetelményeknek vagy — szakvélemény
alapjan — dltaldnos kovetelményeknek megfelelnek-e. A szabvany tovdbbd a fuggetlenség kritériumat is tartalmazza. Ez
a szabvany nem terjed ki a vizsgdlati laboratériumokra, tanisité szervezetekre vagy a széllitéi megfelelGségi nyilat-
kozatra.

— Az EN ISOJIEC 17065 (a tandsité szervezetekre vonatkozik, és az EN 45011 szabvdnyt véltja fel) meghatdrozza
azokat az dltalnos kovetelményeket, amelyeknek a harmadik fél dltal miikodtetett terméktanisitdsi rendszernek meg
kell felelnie, ha felkésziilt és megbizhaté mindsitést kivan kapni.

A terméktantsitds biztositékot jelent arra, hogy a termék bizonyos meghatirozott kovetelményeknek, azaz
rendeleteknek, szabvanyoknak vagy mds miszaki el8irdsoknak megfelel. A terméktandsitdsi rendszer tartalmazhatja
példaul a kovetkezdket: tipusvizsgalat, minden termék vagy egy adott termék vizsgdlata vagy ellenérzése, tételvizsgélat
vagy -ellendrzés, tervértékelés, amelyet a gydrtdsellenGrzés vagy -értékelés és a gyartd mindségbiztositasi rendszerének
feliigyelete is kiegészithet. Ez a szabvdny nem terjed ki a vizsgdlati laboratériumokra, tandsité szervezetekre vagy
a megfelel6ségi nyilatkozatra. Az ISO[IEC 17065 szabvdny a négy szem elvének alkalmazdsdt jelenti, amely szerint
a feliilvizsgdld és dontéshozd személy nem lehet azonos az értékels személlyel.

— Az ISO[IEC 17021 (amely az EN 45012 szabvényt véltja fel) a minden fajta irdnyitdsi rendszer (példdul mindségi-
rdnyitasi rendszer vagy kornyezetirdnyitdsi rendszer) ellenSrzését és tantsitdsat végz8 szervezetek felkésziiltségére és
partatlansdgdra vonatkozé elveket és kovetelményeket tartalmaz.

Az e szabvany szerint mitkodd szervek nem kotelesek minden tipusi irdnyitdsi rendszer tanusitdsival foglalkozni.
A minGségbiztositasi rendszerek tantsitdsa magaban foglalja a rendszer értékelését és a mindségbiztositdsi szabvanynak
valo megfelelés megdllapitdst bizonyos tevékenységi korre vonatkozdan, valamint a gydrté mindségbiztositdsi
rendszerének feliigyeletét.

3. A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK FELKESZULTSEGERE VONATKOZO MEGFELELO SZABVANYOK MODULOK
SZERINT

Az aldbbiakban ismertetjiik, hogy a fenti szabvdnyok koziil melyek a leginkdbb megfeleléek a 768/2008/EK
hatdrozatban leirt modulokban foglalt feladatokhoz.

3.1. Al., A2, C1.,, C2. modulok

E modulok szerint a szervezetnek rendelkeznie kell a vizsgdlatok elvégzéséhez sziikséges miiszaki ismerettel, tapaszta-
lattal és képességekkel. A vizsgdlati berendezések lehetnek a gydrtondl, ettdl fiiggetlenil a megfelelGségre, mtikodésre és
karbantartdsra (pl. kalibrdldsi programok) vonatkozé kovetelményeket, valamint a mérések nyomonkovethetSségét
biztositani kell, és ez a bejelentett szervezet felel6ssége. Tovabbd ha a gyarté nem alkalmazza a vonatkozé harmonizalt
szabvanyokat, az azokban foglaltakkal egyenértékid vizsgilatokat kell végezni, vagy megfelel6 moddszereket kell
kidolgozni. A bejelentett szervezetnek mindkét esetben hitelesitenie kell a hasznalt vizsgélatokat.

Az A2. és a C2. modul esetében a szervezetnek értenie kell a termékellenGrzés részét képezd és a vonatkozd unids
harmonizdcios jogszabalyokban emlitett statisztikai modszerekhez, mintavételi tervhez, a véletlenszeri mddszerekhez és
tizemeltetési jellemzskhoz.

Ebben a tekintetben az dsszes emlitett modulra igaz, hogy mivel az EN ISO/IEC 17025, EN ISOJIEC 17020 vagy az EN
ISO[IEC 17065 szabvidnyok (attdl figgéen, hogy a széban forgd szervezet laboratérium, ellendrzd szervezet vagy
terméktantisitast végz§ szervezet) allapitjak meg a termékvizsgilat elvégzéséhez sziikséges felkésziiltségre vonatkozd és
szakmai etikai kritériumokat, e szabvinyok kovetelményei a legalkalmasabbak az e modulban foglalt feladatok
elvégzéséhez bejelentést igényls szervezetek értékelésére.

Azonban amennyiben az értékelés alapja az EN ISO/IEC 17025 szabvadny, amely csupdn a vizsgdlatok/kalibralds
tekintetében fogalmaz meg kritériumokat, és nem foglalkozik azzal, hogy a bejelentett szervezet hogyan végzi
a vizsgdlati eredmények értékelését, a szervezetnek kiilon kell igazolnia, hogy megfelel§ eljardsokat alkalmazva képes
a vizsgdlati eredmények alapjan megitélni és eldonteni, hogy az alapvet§ vagy mds jogszabélyi kovetelmények
teljesiilnek-e és/vagy hogy a harmonizalt szabvanyokat alkalmaztdk-e.

Mésfel6l ha az EN ISO/IEC 17020 vagy az EN ISO[IEC 17065 szabvinyt alkalmazzdk, amelyek nem foglalkoznak
a vizsgdlatok/kalibrdlds kritériumaival, az EN ISO/IEC 17025 szabvény vizsgilati tevékenységekre vonatkozé kovetel-
ményeit is kell figyelembe venni. A bejelentett szervezetnek mindenképpen képesnek kell lennie a termék értékelésére,
fuggetlenill attdl, hogy a gyarté alkalmazta-e a vonatkoz6 harmonizélt szabvdnyokat.
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3.2. B. modul

A bejelentett szervezetnek meg kell allapitania, hogy a termék tervezése megfelel-e a vonatkozé jogszabalyi kovetelmé-
nyeknek.

E tekintetben az EN ISO/IEC 17025 szabvidny 6nmagdban nem tekinthet§ alkalmasnak a B. modul céljaira. Ennek oka,
hogy ez a szabvany pusztdn a vizsgélati kérdésekkel foglalkozik, és nem terjed ki a B. modulnak a terméktervezés ellen-
Orzésére vonatkozd fontos funkcidira, amelyhez annak bonyolultsiga miatt (a miszaki dokumentdcié D1., E1. és
F1. modul szerinti egyszeri vizsgdlatdin béven tilmutat) a bejelentett szervezetnek tovabbi kompetencidkkal kell
rendelkeznie (a G. és H1. modulhoz hasonléan).

Mind az EN ISO/IEC 17020, mind pedig az EN ISO/IEC 17065 szabviny kovetelményei megfelelének tekinthet8k
a B. modul szerinti feladatok elvégzéséhez bejelentést igénylS szervezetek értékeléséhez, hiszen e szabvdnyok
tartalmazzdk a termékvizsgalat és a megfelelGségértékelés elvégzésének szakmai felkésziiltségi és etikai kovetelményeit.
Azonban mivel e szabvanyok nem foglalkoznak a vizsgalati/kalibraldsi kritériumokkal, a sziikséges vizsgdlatokndl mindig
figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvany vonatkozé kovetelményeit.

3.3. D., D1, E, E1., H. modulok

A bejelentett szervezet értékeli és eldonti, hogy a gyarté minGségbiztositdsi rendszere garantdlja-e a termékek megfelését
az alkalmazandd jogi eszkoz kovetelményeinek (a D1., E1., H. modul esetében) vagy a jovdhagyott EK-tipusnak
(a D., E. modul esetében).

Az EN ISOJIEC 17021 szabvany kovetelményei megfelelGek az ezen modul szerinti feladatok elvégzéséhez bejelentést
megszerezni kivind szervezetek értékeléséhez. Kiemelendd, hogy a gyarté mindGségbiztositdsi rendszere miikodésének
kell biztositania, hogy a végs6 termék megfelel az alkalmazandé unids harmonizéciés jogszabalyok kovetelményeinek.
A bejelentett szervezetnek tehat kell@en felkésziiltnek kell lennie annak értékeléséhez, hogy a gyartd képes-e megélla-
pitani a vonatkozé termékkovetelményeket és elvégezni a szitkséges ellenSrzéseket és vizsgdlatokat.

Az EN ISOJIEC 17065 szabvény is megfelelének mindsiil a D., D1., E. és E1. modul értékeléséhez, mert azt vizsgilja,
hogy a gyarté irdnyitasi rendszere képes-e biztositani, hogy a termékek megfeleljenek az alkalmazandé jogszabalyoknak,
és megfeleljenek az adott tipusnak is. E modulok esetében az értékelés féként az érintett termék(ek)hez kapcsolodd
gyartasi folyamatokra és ellendrzésekre osszpontosit, és az EN ISO[IEC 17065 szabvany kovetelményei a termékkel és
a folyamattal kapcsolatos szempontok mellett kiterjednek az irdnyitdsi rendszer értékelésére is (az EN ISOJIEC 17065
szabvany kovetelményei szerint az irdnyitdsi rendszer értékelését az ISO/IEC 17021 szabvany alapjan kell végezni).

3.4. F, F1. modul

A bejelentett szervezet elvégzi a megfelel vizsgalatokat és teszteket, akdr az egyes termékek vizsgdlata és tesztelése, vagy
a termékek statisztikai alapon torténd vizsgdlata és tesztelése Gtjan. Az F1. modul szerint a bejelentett szervezetnek
emellett a miiszaki dokumentdciot is meg kell vizsgdlnia.

Ebben a tekintetben az 6sszes emlitett modulra igaz, hogy mivel az EN ISO/IEC 17025, EN ISOJIEC 17020 vagy az EN
ISO/IEC 17065 szabvdnyok (attdl fiiggéen, hogy a széban forgd szervezet laboratérium, ellendrz8 szervezet vagy
terméktanusitdst végzd szervezet) dllapitjdk meg a termékvizsgélat elvégzéséhez szitkséges felkésziiltségre vonatkozé és
szakmai etikai kritériumokat, e szabvinyok kovetelményei a legalkalmasabbak az e modulban foglalt feladatok
elvégzéséhez bejelentést igényld szervezetek értékelésére.

Meg kell jegyezni, hogy bar az EN ISO[IEC 17025 nem foglalkozik a terméktervezés vizsgalatdval, és az F1. modul kitér
a tervezési szakaszra, ez a szabvany még onmagédban is megfelel§ e modul szempontjdbdl, ugyanis a tervezés vizsgilata
az Fl. modul szerint viszonylag egyszer(i, csupdn a miiszaki dokumentdcié vizsgdlatat jelenti, nem feltételezi
a mintapéldany vagy a tervezés kritikus részének vizsgilatdt, amelyhez a bejelentett szervezetnek kiilon szakértelemmel
kellene rendelkeznie, mint a B. (vagy a G.) modulban.

Azonban amennyiben az értékelés alapja az EN ISO/IEC 17025 szabvdny, amely csupdn a vizsgdlatok/kalibrdlds
tekintetében fogalmaz meg kritériumokat, és nem foglalkozik azzal, hogy a bejelentett szervezet hogyan végzi
a vizsgdlati eredmények értékelését, a szervezetnek kiilon kell igazolnia, hogy megfelel§ eljardsokat alkalmazva képes
a vizsgdlati eredmények alapjin megitélni és eldonteni, hogy az alapvetd jogszabdlyi kovetelmények teljesiilnek-e ésfvagy
hogy a harmonizdlt szabvanyokat alkalmaztdk-e.
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Mésrészt ha az EN ISO/IEC 17020 vagy az EN ISO[IEC 17065 szabvéanyt alkalmazzak, amelyek nem foglalkoznak
a vizsgdlatok/kalibralds kritériumaival, akkor az EN ISO[IEC 17025 szabviny vizsgdlati tevékenységekre vonatkozd
kovetelményeit figyelembe kell venni. A bejelentett szervezetnek mindenképpen képesnek kell lennie a termék
értékelésére, fiiggetlenil attél, hogy a gydrt6 alkalmazta-e a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat.

3.5. G. modul
A bejelentett szervezet mind a tervezési, mind a gyartasi szakaszban megvizsgélja a teljes egyéni terméket.

E tekintetben az EN ISOJIEC 17025 szabvany 6nmagdban nem tekinthetd alkalmasnak a G. modul céljaira. Ennek oka,
hogy ez a szabvany pusztdn a vizsgdlati kérdésekkel foglalkozik, és nem terjed ki a G. modulnak a terméktervezés ellen-
Orzésére vonatkozd fontos funkcidira, amelyhez annak bonyolultsiga miatt (a miszaki dokumentdcié D1., E1. és
F1. modul szerinti egyszeri vizsgdlatdin béven tilmutat) a bejelentett szervezetnek tovabbi kompetencidkkal kell
rendelkeznie (a B. és H1. modulhoz hasonldan).

Mind az EN ISO/IEC 17020, mind pedig az EN ISO/IEC 17065 szabviny koévetelményei megfelelének tekinthetSk
a G. modul szerinti feladatok elvégzéséhez bejelentést igénylG szervezetek értékeléséhez, hiszen e szabvanyok
tartalmazzdk a termékvizsgalat és a megfelelGségértékelés elvégzésének szakmai felkésziiltségi és szakmai etikai kovetel-
ményeit. Azonban mivel e szabvanyok nem foglalkoznak a vizsgélati/kalibraldsi kritériumokkal, a szitkséges vizsgéla-
tokndl mindig figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvany vonatkozé kovetelményeit.

3.6. H1. modul

A Dbejelentett szervezet értékeli és eldonti, hogy a gyarté mindségbiztositdsi rendszere tudja-e biztositani, hogy
a termékek megfeleljenek az alkalmazandé jogi eszkoz(ok)nek. Ezenkiviil megvizsgilja a gydrté mdszaki tervezési
el6irasait, beleértve a szitkséges alitamasztd bizonyitékot és a gyarté éltal végzett vizsgdlatok eredményeit.

Az EN ISO[IEC 17021 szabvany koévetelményeird] ezért megdllapithat6, hogy az e modulhoz a bejelentést megszerezni
kivanoé szervezetek értékeléséhez megfelelGek. Kiemelendd, hogy a gyarté mindségbiztositasi rendszere mikodésének kell
biztositania, hogy a végsé termék megfelel az alkalmazand6é uniés harmonizdciés jogszabdlyok kovetelményeinek.
A bejelentett szervezetnek tehat kellGen felkésziiltnek kell lennie annak értékeléséhez, hogy a gyartd képes-e megilla-
pitani a vonatkozé termékkovetelményeket és elvégezni a szitkséges ellenSrzéseket és vizsgdlatokat.

Ezen tdlmenden mivel a bejelentett szervezet a terméktervezést is megvizsgalja, hogy EK-tervvizsgalati tantsitvany kidlli-
tdsdval tandsithassa azt, az EN ISO[IEC 17020 vagy az EN ISOJIEC 17065 szabvanyban foglalt kovetelmények szintén
megfelelének tekinthet6k a HI. modul szerinti bejelentést igényl szervezetek értékeléséhez, hiszen tartalmazzdk
a termékvizsgdlat és a megfelelGségértékelés elvégzésének szakmai felkésziltségi és szakmai etikai kovetelményeit.
A vizsgdlati elemeket illetSen az ISO[IEC 17065 szabvany azt irja el§, hogy a vizsgdlatokat az ISO/IEC 17025 szabvany
szerint kell elvégezni. Azonban mivel az EN ISO/IEC 17020 szabvany nem foglalkozik a vizsgélati/kalibraldsi kritéri-
umokkal, a szitkséges vizsgdlatokndl az EN ISO[IEC 17025 szabvany vonatkoz6 kovetelményeire kell figyelemmel lenni.

E tekintetben megjegyzends, hogy az EN ISO/IEC 17025 szabvdny o6nmagdban nem tekinthet§ alkalmasnak
a H1. modul céljaira. Ennek oka, hogy ez a szabvidny pusztin a vizsgalati kérdésekkel foglalkozik, és nem terjed ki
a H. modulnak a terméktervezés ellendrzésére vonatkozd fontos funkcidira, amelyhez annak bonyolultsiga miatt
(a mtszaki dokumentdcié D1., E1. és F1. modul szerinti egyszerii vizsgdlatdn b6ven tdlmutat) a bejelentett szervezetnek
tovabbi kompetencidkkal kell rendelkeznie (a B. és G. modulhoz hasonléan).

4. OSSZEGZES

Az alabbi tabldzat szemlélteti a kiilonboz6 modulokndl a szabvanyok kivélasztdsdval kapcsolatban kivanatos megkoze-

litést.
Modul Alkalmazand6 EN szabvény(ok)
Al,, A2. EN ISOJIEC 17025 (+ képesség a megfelel§ség megdllapitdsara),
vagy
EN ISOJIEC 17020, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvényt
vagy

EN ISOJIEC 17065, a vizsgilatndl figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvényt
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Modul

Alkalmazand6 EN szabvany(ok)

EN ISOJIEC 17020, a vizsgdlatndl figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvényt

vagy
EN ISOJIEC 17065, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt

C1., C2.

EN ISOJIEC 17025 (+ képesség a megfelelgség megéllapitdsara),

vagy
EN ISOJIEC 17020, a vizsgélatnal figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvanyt

vagy
EN ISOJIEC 17065, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN ISO/IEC 17025 szabvényt

EN ISOJIEC 17021 (+ a termékkel kapcsolatos ismeretek)

vagy
EN ISO/IEC 17065

EN ISOJIEC 17021 (+ a termékkel kapcsolatos ismeretek)

vagy
EN ISO/IEC 17065

EN ISOJIEC 17025 (+ képesség a megfelel§ség megéllapitdsara),

vagy
EN ISOJIEC 17020, a vizsgdlatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt,

vagy
EN ISOJIEC 17065, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt

EN ISOJIEC 17020, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt,

vagy
EN ISOJIEC 17065, a vizsgdlatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt

EN ISOJIEC 17021 (+ a termékkel kapcsolatos ismeretek)

H1.

EN ISOJIEC 17021 (+ a termékkel kapcsolatos ismeretek)

vagy
EN ISO/IEC 17065

vagy
EN ISOJIEC 17020, a vizsgélatndl figyelembe kell venni az EN 17025 szabvanyt
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VII. MELLEKLET

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK A CE-JELOLESROL

Mit jelent a terméken elhelyezett CE-jelolés?

A CEjelolés terméken vald elhelyezésével a gydrtd sajit felelGsségére kijelenti, hogy a termék megfelel a CE-jelolés
elhelyezésérdl sz616 alkalmazand6 uniés harmonizdciés jogszabilyok alapvet§ kovetelményeinek, és hogy a vonatkozd
megfelelGségértékelési eljardsokat elvégezték. A CE-jeloléssel ellitott termékek esetében vélelmezhetS, hogy azok
megfelelnek az alkalmazand6 unids harmonizdcids jogszabélyoknak, igy az eurdpai piacon szabadon forgalmazhatdk.

Minden CE-jel6léssel ellitott terméket az EU-ban gydrtanak?

Nem. A CE-jelolés csak azt jelzi, hogy a termék gydrtdsa sordn minden alapvet§ kovetelmény teljesiilt. A CE-jelolés nem
eredetjelzés, nem azt jelzi, hogy a terméket az Eurdpai Unidban gydrtottdk. Kovetkezésképpen a CE-jeloléssel ellatott
terméket a vildgon barhol gyarthattak.

Minden CE-jel6léssel ellitott termék hatdségilag bevizsgilt és jovahagyott termék?

Nem. Annak értékelése, hogy a termék megfelel-e a rd vonatkozd jogszabdlyi kovetelményeknek, valdjiban a gydrt6
kizarolagos felelgssége. A gyartd helyezi el a CE-jelolést, és késziti el az unids megfelel6ségi nyilatkozatot. Csak
a kozérdekre nagy veszélyt jelent§ termékek — példdul a nyomdstartd edények, felvondk és egyes szerszamgépek —
esetében van szitkség harmadik fél, azaz bejelentett szervezet altal végzett megfelelGségértékelésre.

Gydrtoként én magam is elhelyezhetem a termékemen a CEelolést?

Igen, a CE-jelolést mindig maga a gydrt6 vagy meghatalmazott képviselGje helyezi el, a szitkséges megfelelGség-értékelési
eljrs elvégzése utdn. Ez azt jelenti, hogy a CE-jelolés elhelyezése és a termék forgalomba hozatala el6tt a terméken el
kell végezni az alkalmazandé uniés harmonizdciés jogszabdly(ok)ban eldirt megfelelgség-értékelési eljardst. E
jogszabalyok allapitjdk meg, hogy a megfelelGségértékelést elvégezheti-e maga a gyarté vagy sziikséges harmadik felet
(bejelentett szervezetet) bevonni a folyamatba.

Hol kell elhelyezni a CE-jel6lést?

A CE-jelolést a terméken vagy annak adattdbldjan kell elhelyezni. Amennyiben a termék jellege miatt ez nem lehetséges,
a jelolést a csomagoldson ésfvagy a kiséré dokumentumok valamelyikén kell feltiintetni.

Mi az a gyért6i megfelel§ségi nyilatkozat?

Az unids megfelel6ségi nyilatkozat olyan dokumentum, amelyben a gyarté vagy az Eurdpai Gazdasdgi Térségen (EGT)
belilli meghatalmazott képviselGje kijelenti, hogy a termék a rd vonatkozd unids harmonizicids jogszabdlyok oOsszes
szitkséges kovetelményét teljesiti. Az unids megfelel6ségi nyilatkozat tartalmazza a gyartd nevét és cimét, valamint
a termékre vonatkozd informdci6t, mint példdul a termék mdrkdja és sorozatszdma. A megfelelGségi nyilatkozatot
a gyarténdl vagy meghatalmazott képviselGjénél dolgozé alkalmazottnak kell aldirnia, akinek a beosztdsdt is fel kell
tiintetni.

A gyarténak kell elkészitenie és aldirnia az uniés megfelelGségi nyilatkozatot, fiiggetlenil attdl, hogy a folyamatban részt
vett-e bejelentett szervezet vagy sem.

Kotelez§-e a CE-jelolés, és ha igen, milyen termékeknél?

Igen, a CE-jelolés kotelezd. Azonban csak azokon a termékeken kell elhelyezni a CE-jel6lést az unids piacon torténd
forgalmazashoz, amelyek a CE-jelolés elhelyezését elrendel§ valamely uniés harmonizicids jogszabdly hatdlya ald
tartoznak. A CE-jelolés elhelyezését el6ird unids harmonizicids jogszabdlyok hatdlya ald tartozd termékek példaul
a jatékok, az elektromos késziilékek, a gépek, az egyéni védGeszkozok és a felvonok. A CE-jelolést el6ird jogszabalyok
hatdlya ald nem tartozé termékeken nem szabad elhelyezni a CE-jelolést.
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A CEjeloléssel elldtott termékekre és a CE-jelolést el6ird unids harmonizdciés jogszabalyokra vonatkozé informdci6 itt
taldlhato:

http:/[ec.europa.cu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

Mi a kiilonbség a CE-jelolés és az egyéb jelolések kozott, és a CE-jeloléssel egyiitt elhelyezhetG-e a terméken
mis jel6lés?

A CE-jelolés az egyetlen olyan jelolés, amely igazolja, hogy a termék megfelel a jelolés elhelyezését elrendeld unids
harmonizdciés jogszabdlyokban foglalt 6sszes alapvetd kovetelménynek. A terméken csak akkor tiintethetd fel mds
jelolés, ha annak jelentése nem egyezik a CE-jelolésével, ha nem keverhet§ Ossze a CE-jeloléssel, és nem akadilyozza
a CE-jelolés olvashatdsagat és lathatosdgit. Vagyis egyéb jeloléseket csak akkor lehet haszndlni, ha azok hozzdjirulnak
a fogyasztévédelem javitisdhoz, és Eurdpai Unibs harmonizacids jogszabalyok nem rendelkeznek réluk.

Ki feliigyeli a CEjel6lés helyes haszndlatdt?

A piacfeliigyeleti miiveletek pdrtatlansiganak biztositdsa céljdb6l a CE-jelolés feliigyelete a tagallami hatdsigok
felel6ssége, amelyek egyiittmiikodnek az Eurdpai Bizottsiggal.

Milyen szankciék jarnak a CE-jelolés hamisitdsdért?

A CE-jelolés hamisitdsdra vonatkozé eljdrdsokat, intézkedéseket és szankcidkat a tagdllamok nemzeti kozigazgatdsi és
biintetdjogi jogszabdlyai tartalmazzdk. A biincselekmény stilyossigatdl figgSen a gazdasigi szereplSk pénzbirsiggal,
illetve bizonyos esetekben szabadsigmegvondssal biintethet6k. Mindazondltal ha a termék nem mindsiil kozvetleniil
veszélyesnek, a gyartd kaphat egy mdsodik lehetGséget arra, hogy gondoskodjon a termék alkalmazandé jogszabalyoknak
valé megfelelésérdl, mielStt annak a forgalombdl valé kivondsara koteleznék.

Milyen kovetkezményekkel jir a CE-jel6lés elhelyezése a gydrtéra/importSrre/forgalmazéra nézve?

Mig a gyarto felelGs a termékmegfelelés biztositdsaért és a CE-jelolés elhelyezéséért, az import8rok és a forgalmazok is
fontos szerepet jatszanak annak biztositasdban, hogy az unids piacon csak a jogszabalyoknak megfeleld, és CE-jeloléssel
ellatott termékek keriiljenek forgalomba. Ez nem csupdn az unids egészségiigyi, biztonsagi és kornyezetvédelmi kovetel-
mények érvényesitését segiti el8, hanem a tisztességes versenyt is tdmogatja, hiszen minden szereplére ugyanazok
a szabalyok vonatkoznak.

Ha egy terméket harmadik orszagban gyartottak, és a gyarté nem rendelkezik képviselettel az EGT-ben, az import6rnek
kell gondoskodnia arrdl, hogy az altala forgalomba hozott termék megfeleljen az alkalmazandé kovetelményeknek, és ne
jelentsen veszélyt az eurépai lakossigra nézve. Az importSrnek kell ellendriznie, hogy az Unién kivilli orszdgbdl
szarmazd gyarté megtette-e a sziikséges intézkedéseket, és a dokumentdcié kérésre hozzaférhetd.

Az importdrnek tehdt jol kell ismernie a vonatkozd uniés harmonizécids jogszabdlyokat, és ha valamilyen gond meriil
fel, segitenie kell a nemzeti hatdsagokat. A gydrtonak irdsban kell garanciat vallalnia arra, hogy a szitkséges dokumen-
tumokat — példdul az uniés megfelel6ségi nyilatkozatot és a miiszaki dokumentdciét — az importdr rendelkezésére
bocsdtja, és kérésre az importSrnek e dokumentumokat be kell nytjtania a nemzeti hatésdgokhoz. Az importérnek
a gyart6 elérhetdségérdl is gondoskodnia kell.

Az értékesitési lancban a forgalmazé is fontos szerepet jatszik annak biztositdsiban, hogy csak megfelel§ termékek
keriilhessenek forgalomba, és megfeleld gondossdggal kell eljdrnia, hogy a termékek kezelése ne befolydsolja hdtrdnyosan
azok megfelelgségét. A forgalmazdnak rendelkeznie kell a jogi kovetelményekre vonatkozé alapismeretekkel — ezek kozé
tartozik, hogy mely termékeken kell elhelyezni a CE-jelolést és hogy melyek a kiséré dokumentumok —, és meg kell
tudnia dllapitani, ha egy termék egyértelmiien nem felel meg e kovetelményeknek.

A forgalmazénak tudnia kell bizonyitani a nemzeti hatésdgok felé, hogy kell§ koriltekintéssel jart el, és rendelkeznie kell
a gyarté vagy az importSr arra vonatkozd igazoldsdval, hogy a sziikséges intézkedések megtorténtek. Ezenkivil
a forgalmazo koteles segiteni a nemzeti hatésdgot a szitkséges dokumentdcié beszerzésében.

Amennyiben az importdr vagy a forgalmazo a sajit neve alatt forgalmazza a terméket, koteles véllalni a gydrt6t terheld
felelGsséget. Ebben az esetben elegend§ informdcioval kell rendelkeznie a termék tervezésével és gydrtdsaval
kapcsolatban, és a CE-jel6lés elhelyezéséért is 6t terheli a jogi felel@sség.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Hol taldlhaté tovabbi informdci6?

A CE-jelolésre, a CE-jeloléssel ellatott termékekre, a CE-jelolést el6ird uniés harmonizacids jogszabalyokra, valamint
a kovetendd 1épésekre vonatkozd informacid itt talalhaté:

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
A gazdasigi szerepl6k az Enterprise Europe Network halézatot is felkereshetik a kovetkezd cimen:

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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