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A BIZOTTSAG (EU) 2024/370 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2024. janudr 23.)

az (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi fogyasztdsra szdnt vizzel

érintkezésbe keriil6 termékekre vonatkozé megfelelGségértékelési eljirdsok és az ezen eljirdsokban

részt vevl megfelelGségértékeld szervezetek kijelolésére vonatkozé szabélyok megillapitdsa révén
torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szant viz minGségérél sz616, 2020. december 16-i (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 11. cikke (8) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2020/2184 irdnyelv 11. cikke el6irja a tagdllamok szdmadra annak biztositasat, hogy az emberi fogyasztdsra
szant vizzel érintkezésbe keriils egyes anyagok sem kozvetlenil, sem kozvetve ne veszélyeztessék az emberi
egészség védelmét, ne befolydsoljak kedvezétlenil a viz szinét, szagit vagy izét, ne segitsék el6 a mikroorga-
nizmusok szaporoddsit, és ne oldjanak ki szennyez$ anyagokat a vizbe az anyag rendeltetési célja alapjin
szitkségesnél nagyobb mennyiségben.

Az (EU) 2020/2184 irdnyelv 11. cikkének egységes alkalmazdsa érdekében az (EU) 2024/368 bizottsagi végrehajtasi
hatdrozat (%) higiéniai minimumkovetelményeket dllapitott meg az emberi fogyasztasra szant vizzel érintkezésbe
keriil anyagokra vonatkozdan.

Az (EU) 2020/2184 iranyelv 11. cikkének (8) bekezdése értelmében a Bizottsignak meg kell hatdroznia az emlitett
cikk hatdlya ald tartozo termékekre alkalmazandé megfelelgségértékelési eljdrasokat. Ezeket a megfelelGségértékelési
eljardsokat  kell ~alkalmazni annak igazoldsira, hogy az emlitett termékek megfelelnek az
(EU) 2020/2184 irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeknek, ezdltal biztositva, hogy az emlitett irdnyelv 11.
cikkének (7) bekezdésében eldirtaknak megfelelGen csak az (EU) 2020/2184 irdnyelvvel 6sszhangban jévahagyott
végleges anyagok felhaszndldsdval késziilt termékek keriiljenek forgalomba.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a termékeknek az (EU) 2020/2184 irdnyelv 11. cikkében megéllapitott higiéniai
minimumkovetelményeknek valé megfelelésére vonatkozé informdciok valamennyi termék esetében egységes
moédon alljanak rendelkezésre, ezeket az informacidkat egyetlen EU-megfelel@ségi nyilatkozat formdjaban kell
megadni. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kidllitdsdval a gydrténak, az importSrnek vagy a meghatalmazott
képvisel6nek felelGsséget kell véllalnia azért, hogy a termék megfelel az (EU) 2024/368 végrehajtasi hatdrozatban
foglalt higiéniai minimumkévetelményeknek.

Mivel az akkreditdlds a megfelelgségértékelS szervezetek szakmai alkalmassdga ellenGrzésének egyik alapvetd
eszkoze, a megfelelGségértékels szervezeteket a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%)
osszhangban egy nemzeti akkreditdl¢ testiiletnek kell akkreditdlnia annak érdekében, hogy bejelentett szervezetként
engedéllyel rendelkezzenek, és elvégezhessék az e rendeletben megdllapitott megfelelGségértékelési eljardsokat.

HLL 435, 2020.12.23,, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozata (2024. janudr 23.) az (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az
emberi fogyasztdsra szdnt vizzel érintkezésbe keriil§ termékekben felhasznalt végleges anyagok vizsgalatdra és elfogaddsara szolgdld
eljdrdsok és mddszerek tekintetében torténd alkalmazdsdra vonatkozé szabdlyok megéllapitdsardl (HL L, 2024/368, 2024.4.23., ELL
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/368/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008[EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditdlds
el6irdsainak megallapitdsarol és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 30. o0.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/oj
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A megfelel@ségértékelés egységes mindségi szinvonaldnak biztositdsa érdekében kovetelményeket kell el8irni a
bejelentett szervezetek értékelésében részt vevd bejelents hatésdgokra vonatkozdan. Biztositani kell kiilonosen azt,
hogy a bejelentd hatdsdg targyilagosan és elfogulatlanul végezze a tevékenységét. Ezenfelil a bejelents
hatésdgoknak gondoskodniuk kell a birtokukba keriil§ informdciok bizalmas kezelésérél, ugyanakkor képesnek kell
lenniiik arra, hogy — a megfelelGségértékelés kovetkezetességének biztositdsa érdekében — a bejelentett szervezetekre
vonatkozé informdcidkat cseréljenek a nemzeti hatésdgokkal, mds tagillamok bejelent6 hatésdgaival és a
Bizottsdggal.

Tekintettel az el6irt rendszernek a tagallamok és a megfelel6ségértékels szervezetek dltal torténd létrehozasihoz
sziikséges forrdsokra, valamint annak biztositdsira, hogy a megfelelGségértékel§ szervezetek megfeleljenek a
bejelentési kovetelményeknek, e rendelet alkalmazdsat el kell halasztani. El kell keriilni, hogy a bejelentett
szervezeteknek egyidejileg kelljen feldolgozniuk a termékek megfelelGségértékelésére irdnyuld valamennyi
kérelmet, és biztositani kell, hogy a bejelentett szervezetek fokozatosan épithessék ki a termékek megfelelGségérté-
kelésének elvégzéséhez szitkséges megfelel§ kapacitdst. Ezért e rendelet alkalmazdsat még tovabb kell halasztani
azon termékek esetében, amelyekrdl e rendelet hatdlybalépése eltt megallapitdst nyert, hogy megfelelnek az emberi
fogyasztasra szant vizzel érintkezésbe keriil§ termékekre vonatkozé nemzeti higiéniai kovetelményeknek, amelyek
keriiltek érintkezésbe és amelyek nemzeti megfelelGségi tantsitvanya e rendelet hatdlybalépését kovetGen jar le,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsaban a kovetkezs fogalommeghatdrozasok alkalmazandok:

1.

10.

anyag”: szilrd, félszilard vagy folyékony anyag, amelyet olyan termék gyartdsdhoz hasznédlnak, amely:
a) egy vagy tobb kiinduldsi anyagbdl készitett szerves sszetétel; vagy

b) egy vagy tobb Osszetev6bdl készitett cement tipusi Osszetétel; vagy

¢) fémes, zomdnc-, kerdmia- vagy mds szervetlen dsszetétel;

,végleges anyag”™: olyan anyag, amelynek vizsgdlata és elfogaddsa az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt
vizsgélati kovetelményeknek és elfogadasi kovetelményeknek megfelelGen torténik;

Jtermék”: az emberi fogyasztisra szdnt vizzel érintkezésbe keriil§ olyan tirgy, amelyet végleges anyagokbol
készitenek, és amelyet forgalomba hozatalra szdnnak;

,osszedllitott termék”™ olyan termék, amely két vagy tobb egymdsba illesztett és egész egységként midikodd
alkotéelembdl ll, és amely az alkot6elemeinek tonkretétele nélkiil szétszerelhetd;

yalkotéelem”: egy osszedllitott termék egy vagy tobb anyagbdl dll, azonosithaté része;

,vizsgdlati mintadarab”: a végleges anyagot reprezentdlé tdrgy, amelyet az (EU) 2024368 végrehajtdsi hatdrozatban
foglalt vizsgalati eljardsokkal és modszerekkel 6sszhangban végzett vizsgdlatok elvégzéséhez haszndlnak;

,higiéniai minimumkovetelmények”: az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt higiéniai kovetelmények;

,gyartd”™: az a természetes vagy jogi személy, aki vagy amely termékeket gydrt, illetve terveztet vagy gydrtat, és azokat
sajat neve vagy védjegye alatt forgalmazza, vagy aki vagy amely sajit haszndlatra terveztet és gyartat termékeket;

Jimport6r”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik orszdgbol
szarmaz6 terméket forgalmaz az unids piacon;

,meghatalmazott képvisel§” az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a gyart6tdl irdsbeli
meghatalmazdst kapott arra, hogy meghatérozott feladatok elldtdsa céljdbol a nevében eljirjon;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/0j



HL L, 2024.4.23.

HU

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

(1)

,megfelelGségértékelés”: eljards, amely igazolja, hogy a termék megfelel a higiéniai minimumkovetelményeknek;

,megfelelGségértékels szervezet”: megfelelGségértékelési tevékenységeket — beleértve a vizsgalatot, a tantsitdst és az
ellendrzést is — végzs szervezet;

,bejelentett szervezet™ az 5. cikkel 6sszhangban bejelentett megfelelGségértékeld szervezet;
»akkreditalds™ a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 10. pontjdban meghatérozott akkreditalds;

Jnemzeti akkreditdld testiilet”: a 765/2008/EK rendelet 2. cikke 11. pontjdban meghatdrozott nemzeti akkreditdl6
testiilet;

Jforgalmazds”: valamely termék kereskedelmi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsitdsa az unids
piacon értékesités, fogyasztds vagy hasznélat céljdra, akdr ellenérték fejében, akdr dijmentesen;

Lforgalomba hozatal”: a termék els§ alkalommal torténd forgalmazdsa az unids piacon;

Lsegyszerisitett vizsgdlat™ olyan vizsgdlat elvégzése, amelynek sordn az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozatban
foglalt vizsgdlati eljardsoknak és moddszereknek csak egy részét végzik el azokon a vizsgdlati mintadarabokon,
amelyeket a bejelentett szervezet az els§ vagy az éves ellendrzés sordn visszavont.

2. cikk

MegfelelGségértékelési eljarisok

Amennyiben a termék az (EU) 2024368 végrehajtdsi hatdrozat szerinti 1. vagy 2. kockdzati csoportba, illetve

fémosszetétel esetén az (EU) 2024/365 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (*) II. melléklete 2. tdblizatdnak A. vagy B.
termékcsoportjdba (,Fémosszetételek termékcsoportja”) tartozik, az aldbbi megfelelGségértékelési eljarasok koziil
mindkett6t alkalmazni kell:

a)

()

A 768[2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi hatdrozat () II. mellékletében meghatdrozott B. modul
(EU-tipusvizsgdlat), amelyet bejelentett szervezet hajt végre a kovetkezdk szerint:

i a megfelel@ségértékelésnek ki kell terjednie egy vizsgdlati mintadarab (gydrtdsi tipus) vizsgalatdra;
ii. a bejelentS szervezetnek el kell végeznie vagy végeztetnie az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozatban

emlitett minden relevans vizsgélatot;

ii. a gydrt6iizemnek a b) pont ii. vagy iii. alpontja szerinti vizsgélatakor a bejelentett szervezetnek ki kell vennie
a termelésbdl a vizsgdlatra szdnt vizsgdlati mintadarabokat, kivéve, ha a termékek gydrtdsa még nem
kezd8dott meg;

A 768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében meghatdrozott D. modul (A gydrtds min@ségbiztositdsin alapuld
tipusmegfelel6ség), a kovetkezdk szerint:

i a mindségbiztositdsi rendszert az a) pontban emlitett megfelelgségértékelési eljdrast végzd bejelentett
szervezetnek értékelnie kell;

ii. a bejelentett szervezetnek el kell végeznie a gydrtdiizem kezdeti ellen6rzését a minGségbiztositdsi rendszer
értékelése és a tipusvizsgalatra szant vizsgalati mintadarabok kivétele céljabdl;

A Bizottsdg (EU) 2024365 végrehajtdsi hatdrozata (2024. janudr 23.) az (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az

eurdpai pozitiv listdkra felveendS kiinduldsi anyagok, anyagosszetételek és Osszetevk vizsgdlatira és elfogaddsira szolgdlo
modszertanok tekintetében torténd alkalmazdsra vonatkozé szabilyok megallapitdsarél (HL L, 2024365, 2024.4.23., ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 768/2008/EK hatdrozata (2008. julius 9.) a termékek forgalomba hozataldnak kozos keretrend-
szerér6l, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 82. 0.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/oj
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iii. a bejelentett szervezetnek évente ellendriznie kell a gyartoiizemet a mindségbiztositasi rendszer értékelése és
a vizsgalati mintadaraboknak az a) pont szerinti Gjraértékelése vagy az e pont iv. alpontja szerinti
egyszer(sitett vizsgdlat céljabdl torténd kivétele céljabol;

iv. az éves egyszer(sitett vizsgdlatot a bejelentett szervezet végezheti vagy végeztetheti, a gyart6 pedig a
mindségbiztositdsi rendszer részeként végezhet vizsgélatokat.

Amennyiben az els6 albekezdésben emlitett megfelelGségértékelési eljdrdsok azt mutatjak, hogy a termék megfelel a
higiéniai minimumkovetelményeknek, a bejelentett szervezet az emlitett albekezdés a) és b) pontjdban szereplé mindkét
megfelelGségértékelési eljardsra vonatkozdan tantsitvanyt allit ki a gyartd, az importSr vagy a meghatalmazott képvisel§
szdmadra. A tanusitvanyon fel kell tiintetni a gyarté nevét és cimét, a megfelel6ségértékelés kovetkeztetéseit, a tandsitvany
barmely feltételét és a jovahagyott tipus azonositdsdhoz szitkséges adatokat. A tandsitvany érvényességi ideje 5 év.

Az elsg albekezdés b) pontjanak iii. alpontjdban emlitett éves ellendrzés eredménye alapjan a bejelentett szervezet
visszavonhatja a vonatkoz6 tanisitvanyokat.

(2)  Amennyiben a termék az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozat szerinti 3. vagy 4. kockdzati csoportba, illetve
fémosszetétel esetén az (EU) 2024/365 végrehajtdsi hatdrozat II. melléklete 2. tdbldzatdnak C. vagy D. termékcsoportjdba
tartozik, az aldbbi megfelelGségértékelési eljardsok koziil mindkettt alkalmazni kell:

a) A 768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében meghatdrozott B. modul (EU-tipusvizsgilat), amelyet bejelentett
szervezet hajt végre a kovetkez6k szerint:

i a megfelel@ségértékelésnek ki kell terjednie egy vizsgalati mintadarab (gydrtdsi tipus) vizsgdlatara;
ii. a bejelentS szervezetnek el kell végeznie vagy végeztetnie az (EU) 2024/368 végrehajtdsi hatdrozatban

emlitett minden relevans vizsgalatot;

iii. a vizsgédlati mintadarabokat a gyartonak, az import6rnek vagy a meghatalmazott képviselének vizsgalat
céljabdl a bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatania;

b) C. modul (Bels§ gydrtasellenérzésen alapuld tipusmegfeleldség) a 768/2008/EK hatdrozat II. mellékletében
meghatdrozottak szerint.

Amennyiben az els6 albekezdésben emlitett megfelelGségértékelési eljdrdsok azt mutatjak, hogy a termék megfelel a
higiéniai minimumkévetelményeknek, a bejelentett szervezet az emlitett albekezdés a) pontjdban szereplé megfelelGségér-
tékelési eljdrdsra vonatkozdan tandsitvanyt allit ki a gydrtd, az importér vagy a meghatalmazott képvisel§ szdmdra. A
tandsitvanyon fel kell tiintetni a gydrtd nevét és cimét, a megfelelgségértékelés kovetkeztetéseit, a tandsitvany
érvényességének barmely feltételét és a jovahagyott tipus azonositdsiahoz szitkséges adatokat. A tandsitvany érvényességi
ideje 5 év. A gyarténak biztositania kell, hogy az érintett termék megfelel az EU-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak, és eleget tesz az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, és errdl nyilatkoznia kell.

(3)  Amennyiben a termék Osszedllitott termék, az alkalmazandé megfelelGségértékelési eljardst az (EU) 2024368
végrehajtasi hatdrozat szerinti legmagasabb kockdzati csoportba sorolt egyedi alkotéelem alapjan (RG1 a legmagasabb,
RG4 a legalacsonyabb kockdzatok csoportjat jelenti), illetve fémosszetételek esetében az (EU) 2024365 végrehajtdsi
hatdrozat II. mellékletének 2. tdbldzatdban a legmagasabb osztdlyba sorolt termékcsoport (,Fémosszetételek
termékcsoportja”) alapjan kell meghatdrozni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/370/0j
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(4) Az osszedllitott termék egyedi alkotéelemeinek gydrtdsahoz alkalmazandé megfelel@ségértékelési eljarast az (EU)
2024/368 végrehajtasi hatdrozat szerint az adott egyedi alkotéelem kockdzati csoportja alapjan, illetve fémosszetételek
esetében az (EU) 2024/365 végrehajtdsi hatdrozat II. mellékletének 2. tdbldzata szerint, az egyedi alkotéelem
termékcsoportja (,Fémosszetételek termékesoportja”) alapjan kell meghatrozni.

(5)  Amennyiben az (1) vagy (2) bekezdésben emlitett megfelel§ségértékelési eljards sordn bizonyitdst nyer, hogy egy
termék megfelel az alkalmazandé higiéniai minimumkévetelményeknek, a gydrték vagy meghatalmazott képviseldik
EU-megfelelGségi nyilatkozatot dllitanak ki.

A gyarté az EU-megfelelGségi nyilatkozat kidllitdsdval vagy meghatalmazott képviselGje altali kiallittatasaval felel@sséget
véllal azért, hogy a termék megfelel a higiéniai minimumkovetelményeknek.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat szerkezetének meg kell felelnie a mellékletben meghatdrozott mintdnak, és azt
folyamatosan frissiteni kell. Az EU-megfelelGségi nyilatkozatot a gyarténak vagy meghatalmazott képviselGjének le kell
forditania az azon tagéllam éltal el6irt nyelvre vagy nyelvekre, amelyben a terméket forgalomba hozzdk.

3. cikk

Bejelentd hat6sigok

(1) A tagdllamok bejelentd hatdsigot jelolnek ki, amely felel6s a megfelel6ségértékeld szervezetek értékeléséhez és
bejelentéséhez, valamint a bejelentett szervezeteknek az 5. cikkben foglaltak betartdsdra is kiterjeds ellendrzéséhez
szitkséges eljardsok kialakitdsdért és végrehajtdsaért.

(2) A tagillamok donthetnek tigy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és ellenérzést egy nemzeti akkreditald
testiilet végzi el a 765/2008EK rendeletnek megfelelGen.

(3)  Ha a bejelentd hat6sdg az e cikk (1) bekezdése szerinti értékelést, bejelentést vagy feliigyeletet dtruhdzza vagy egyéb
moédon egy olyan szervezetre bizza, amely nem kormdanyzati szervezet, akkor ez utébbi szervezetnek jogi személynek kell
lennie, és értelemszertien meg kell felelnie a 4. cikkben foglalt kovetelményeknek. Emellett az emlitett szervezetnek
gondoskodnia kell a tevékenységeivel Osszefiiggd felel6sség kérdésének rendezésérdl.

(4)  Abejelentd hatdsag teljeskorten felel a (3) bekezdésben emlitett szervezet dltal elvégzett feladatokért.

4. cikk

A bejelentd hatésigokra vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentS hatdsigot gy kell létrehozni, hogy ne alakuljon ki Osszeférhetetlenség a megfelel§ségértékels
szervezetekkel.

(2) A bejelentd hatdsagot ugy kell megszervezni és miikodtetni, hogy biztosithaté legyen tevékenységeinek objektivitdsa
és partatlansdga.

(3) A bejelentd hatdsdgot ugy kell megszervezni, hogy a megfelelGségértékels szervezet bejelentésével kapcsolatban
minden egyes dontést az értékelést végzSktdl eltérd illetékes személy hozzon meg.

(4) A bejelentS hatdsdg kereskedelmi vagy piaci alapon nem kindlhat vagy végezhet olyan tevékenységet, amelyet a
megfelelGségértékels szervezetek végeznek, illetve nem nytjthat szaktandcsaddsi szolgaltatést.

(5) A bejelentd hatdsagnak gondoskodnia kell a birtokdba keriil informdciok bizalmas kezelésérdl.

(6) A bejelentd hatdsagnak kell§ létszamu felkésziilt személyzettel kell rendelkeznie ahhoz, hogy megfelelGen elldssa
feladatait.
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5. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények

(1) Abejelentés érdekében a megfelelGségértékeld szervezet teljesiti az e cikkben meghatdrozott kovetelményeket.

(2) A megfelel6ségértékeld szervezetet nemzeti jogszabalyok szerint kell létrehozni, és a szervezetnek jogi
személyiséggel kell rendelkeznie.

(3) A megfelelGségértékels szervezet olyan harmadik fél, amely fuggetlen a gyértd, az import6r vagy a meghatalmazott
képviseld szervezetétdl vagy az dltala értékelt termékektdl.

(4) A megfelel6ségértékel§ szervezetet a 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban nemzeti akkreditdld testiiletnek kell
akkreditalnia. Az akkreditdcionak az EN ISO/IEC 17065:2017 nemzetkozi szabvanyon kell alapulnia. Az akkreditdci6s
tanusitvany tandsitja, hogy a megfelel6ségértékel szervezet alkalmas az e rendelet 2. cikkében emlitett megfelelGségér-
tékelési eljdrdsok elvégzésére.

(5) A megfelel6ségértékeld szervezet, annak fels§ vezetése és a megfelelGségértékelést végz8 munkavallaléja nem lehet
az értékelt termék tervezdje, gydrtdja, importdre, beszdllitdja, vasarloja, tulajdonosa vagy felhaszndl6ja, valamint nem lehet
az érintett felek meghatalmazott képvisel6je sem. Ez nem zdrja ki az olyan termékek felhasznalasit, amelyek a megfelel6sé-
gértékeld szervezet mitkodéséhez sziikségesek, illetve termékek személyes célra torténd felhasznaldsat.

A megfelelgségértékel szervezet, annak fels§ vezetése és a megfelelGségértékelést végzé munkavéllaldja nem vehet részt
kozvetlentil a termékek tervezésében, gyartasaban, forgalomba hozataldban vagy hasznalatiban, és nem képviselhet ilyen
tevékenységben részt vevd feleket sem. Nem vehet részt tovdbbd olyan tevékenységben, amely veszélyeztetheti a bejelentett
megfelelGségértékelési tevékenységgel kapcsolatos dontéshozdi fiiggetlenségét vagy feddhetetlenségét. Ez kiilonosen
érvényes a szaktandcsadasi szolgaltatasokra.

A megfelelgségértékels szervezet biztositja, hogy lednyvallalatainak és alvallalkozdinak tevékenysége ne befolydsolja
megfelelgségértékelési tevékenységei bizalmas jellegét, objektivitdsat és partatlansagat.

(6) A megfelelgségértékel§ szervezetek és személyzetitk a megfelelGségértékelési tevékenységeket az adott teriilettel
kapcsolatos legmagasabb szintii szakmai feddhetetlenséggel és a sziikséges miiszaki szaktudassal végzik el, és fiiggetlenek
minden olyan, kiilonosen a megfelelGségértékelési tevékenységek eredményeiben érdekelt személyektdl vagy személyek

csoportjaitdl ered6 — féként pénziigyi — nyomdsgyakorldst6l és osztonzéstdl, amely befolydsolhatnd dontésitket vagy
megfelelgségértékelési tevékenységeik eredményeit.

(7) A megfelel6ségértékelS szervezetnek alkalmasnak kell lennie a szdmdra a 2. cikkben el6irt valamennyi olyan
megfelelGségértékelési feladat elvégzésére, amelynek elvégzésére bejelentették, fiiggetleniil attdl, hogy ezeket a feladatokat a
megfelel§ségértékel szervezet maga végzi el, vagy a nevében és felelGsségi korében végzik el.

A megfelelségértékel§ szervezetnek — minden alkalommal, valamint mindegyik megfelelGségértékeld eljdrds és minden
olyan termék tekintetében, amelyhez kijelolték — rendelkeznie kell a kovetkezSkkel, vagy alkalmaznia kell a kovetkezdket:

a) személyzet, amely miszaki ismeretekkel, valamint elegend6 és megfelel tapasztalattal rendelkezik a megfelelGségér-
tékelési feladatok elvégzéséhez;

b)  azon eljardsok leirdsa, amelyekkel Osszhangban a megfelelGségértékelés zajlik, biztositva ezen eljdrdsok
atlathatosagat és megismételhetGségét;

0) megfelel§ szabélyzatok és eljirdsok a bejelentett szervezetként végrehajtott tevékenységek és mds tevékenységek
elkiilonitésére;

d)  olyan eljardsok, amelyek segitségével tevékenysége végzése soran megfelelGen figyelembe tudja venni egy véllalkozds
méretét, azon dagazatot, amelyben az tevékenykedik, a vallalkozds szerkezetét, az adott gyartdstechnoldgia
osszetettségének fokat és a gydrtasi folyamat tomegtermelési vagy sorozati jellegét.
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A megfelelGségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell a megfelel6ségértékelési tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki és
adminisztracios feladatok megfelel§ ellatdsdhoz sziikséges eszkozokkel is, tovabbd valamennyi szitkséges felszereléssel
vagy létesitménnyel.

(8) A megfelelgségértékelési feladatok elvégzéséért felels személyzetnek rendelkeznie kell a kovetkezdkkel:

a) alapos miiszaki és szakmai képzettség, amely kiterjed az Osszes olyan megfelelgségértékelési tevékenységre,
amelynek végrehajtdsara a megfelelGségértékelési szervezetet bejelentették;

b)  megfelel§ ismeretek az dltala végzett értékelések kovetelményeirdl, tovabbd megfelel§ hatdskor az ilyen értékelések
elvégzésére;

0) az (EU) 2024/368 végrehajtasi hatdrozatban foglalt higiéniai minimumkdovetelmények és az azokkal kapcsolatos
szabvanyok megfelel ismerete és megértése;

d)  azértékelés elvégzését igazold tandsitvanyok, nyilvantartdsok és jelentések elkészitésének képessége.

(9)  Biztositani kell a megfelelGségértékel szervezet, a szervezet felsG vezetése és a megfelelGségértékelési feladatokat
végz8 személyzet partatlansagat.

A megfelelGségértékeld szervezet fels§ vezetésének és a megfelelGségértékelést végzs személyzetének javadalmazdsa nem
fugghet az elvégzett megfelelGségértékelések szamatol vagy azok eredményétdl.

(10) A megfelelGségértékels szervezeteknek felelGsségbiztositast kell kotniiik, kivéve, ha a felel§sséget a nemzeti joggal
osszhangban az dllam vallalja t, vagy ha kozvetleniil maga a tagallam felel a megfelelGségértékelésért.

(11) A megfelel6ségértékeld szervezet személyzete betartja a szakmai titoktartds szabdlyait minden olyan informdcié
tekintetében, amely a 2. cikk szerinti feladatainak végrehajtdsa sordn birtokaba jutott, kivéve azon tagdllam illetékes
hatdsdgai irdnydban, ahol a tevékenységét gyakorolja. Biztositani kell a tulajdonjogok védelmét.

(12) A megfelelGségértékel szervezetek részt vesznek a vonatkozé szabvdnyositdsi tevékenységekben, vagy
gondoskodnak arrdl, hogy a megfelelGségértékelési feladatokat végzs személyzetiik tdjékoztatdst kapjon ezekrdl.

6. cikk

A bejelentett szervezetek lednyvallalatai és alvéllalkozdsai

(1)  Ha a bejelentett szervezet bizonyos megfelelGségértékelési feladatokat alvéllalkozdsba ad, vagy lednyvallalatot biz
meg elvégzésiikkel, biztositania kell, hogy az alvéllalkozé vagy lednyvillalat megfeleljen az 5. cikkben meghatdrozott
kovetelményeknek, és ennek megfelelGen tdjékoztatja errdl a bejelentd hatésagot.

(2)  Abejelentett szervezetek teljes felelGsséget vallalnak az alvéllalkozok vagy lednyvallalatok dltal elvégzett feladatokért,
fuggetleniil azok letelepedési helyétdl.

(3) A tevékenységeket csak az iigyfél beleegyezésével lehet alvallalkozdsba adni vagy lednyvillalattal elvégeztetni.

(4) A bejelentett szervezetnek a bejelentd hatdsdg szdmadra folyamatos hozzaférést kell biztositania az alvéllalkozo,
illetve a lednyvéllalat szakmai felkésziiltségének felmérésére és az alvallalkozd, illetve a lednyvillalat altal a 2 cikk szerint
elvégzett munkdra vonatkozo relevans dokumentumokhoz.
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7. cikk

Bejelentés irdnti kérelem

(1) A megfelelgségértékelS szervezetnek bejelentés irdnti kérelmet kell benydjtania a székhelye szerinti tagillam
bejelentd hatdsdgahoz.

(2) A bejelentés iranti kérelemhez a kovetkezSket kell csatolni:
a) a megfelelgségértékelési tevékenységek leirdsa;

b)  a 2. cikkben meghatdrozott megfelelgségértékelési eljarasok leirdsa, amelyek tekintetében a megfelelgségértékels
szervezet szakmailag alkalmasnak tekinti magét;

0) a nemzeti akkreditdlé testiiletek dltal kidllitott akkreditdcids tanusitvanyok, amelyek tantsitjdk, hogy a megfelel6sé-
gértékeld szervezet teljesiti az 5. cikkben megallapitott kovetelményeket, és hogy lednyvillalatai vagy alvéllalkozo6i
megfelelnek a 6. cikkben meghatdrozott kvetelményeknek.

8. cikk
Bejelentési eljirds

(1) A bejelentS hatdsagok csak olyan megfelelgségértékelS szervezeteket jelenthetnek be, amelyek megfelelnek az 5.
cikkben meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A bejelentd hatosagoknak a Bizottsag dltal fejlesztett és fenntartott elektronikus bejelentési eszkozt kell haszndlniuk
a Bizottsdg és a tobbi tagdllam értesitésére.

(3) A bejelentésnek tartalmaznia kell a 2. cikkben meghatdrozott megfelel6ségértékelési tevékenységek és megfelel§sé-
gértékelési eljdrdsok valamennyi részletét, valamint a 7. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban emlitett akkreditdcios
tandsitvanyokat.

(4) Az érintett szervezet csak akkor lathatja el egy bejelentett szervezet tevékenységeit, ha a Bizottsig és a tobbi tagallam
a bejelentést kovetden két héten beliil nem emelt kifogast.

E rendelet alkalmazasdban kizdrdlag ilyen szervezet tekinthetd bejelentett szervezetnek.

(5) A bejelentd hatésdgnak értesitenie kell a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a bejelentés barmely kés6bbi valtozdsarol.

9. cikk

A bejelentett szervezetek azonosité szdmai és jegyzékei
(1) A Bizottsag azonositd szdmot rendel a bejelentett szervezethez.
A Bizottsag egyetlen ilyen szdmot ad ki, abban az esetben is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus alapjan is bejelentik.

(2) A Bizottsdg nyilvinosan hozziférhetévé teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, beleértve a
szamukra kiadott azonosit6 szamokat és azokat a tevékenységeket is, amelyekre a szervezeteket bejelentették.

A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a jegyzék mindenkor naprakész legyen.
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10. cikk
A bejelentés viltozdsai

(1)  Haa bejelentd hatésdg megallapitja, vagy tdjékoztatdst kap arrél, hogy a bejelentett szervezet mar nem tesz eleget az
5. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a bejelents hatdsdg adott esetben
korlatozza, felfiiggeszti, illetve visszavonja a bejelentést, att6l fiiggSen, hogy milyen stlyos mértéki a kovetelményeknek
val6 meg nem felelés vagy a kotelezettségek teljesitésének elmulasztisa. A bejelentd hatésdgnak errdl haladéktalanul
tajékoztatnia kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

(2)  Bejelentés korldtozasa, felfiiggesztése vagy visszavondsa, valamint bejelentett szervezet tevékenységének megsziinése
esetén a bejelentd tagillam megfelelS lépéseket tesz annak érdekében, hogy vagy egy mdsik bejelentett szervezet feldolgozza

az érintett szervezetnél 1évé aktdkat, vagy azok kérésre az illetékes bejelentd hatbsagok és piacfeliigyeleti hatdsdgok
rendelkezésére alljanak.

11. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.
Ezt a rendeletet 2026. december 31-t8] kell alkalmazni.
Azon termékek esetében azonban, amelyek értékelésik alapjan megfelelnek az emberi fogyasztasra szdnt vizzel

érintkezésbe keriil§ termékekre vonatkozé nemzeti higiéniai kovetelményeknek, és amelyekre a nemzeti megfelelGségi
tandsitvany 2026. december 31-én még érvényes, ezt a rendeletet 2032. december 31-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. januar 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

EU-megfelel§ségi nyilatkozat

1o Term@KSZAM . .uett ittt (a termék egyedi azonositdja).
2. A gyérténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének a neve és cime: ..........ooeiiiiiiiiiiiiiiii
3. Ez a megfelelGségi nyilatkozat a gydrtd kizdrdlagos felel@ssége mellett keriil kiallitdsra ...,

4. A nyilatkozat tirgya (a termék azonositdsa a nyomonkovethet8ség érdekében), beleértve a termék azonositdsat

5. A nyilatkozat 4. pontban ismertetett tdirgya megfelel a kovetkezSknek:
— (EU) 2024/370 bizottsagi végrehajtasi rendelet,

— adott esetben egyéb unids harmonizacids jogszabalyok

6. Hivatkozdsok valamennyi olyan elSirdsra, amely alapjin a termék megfelelGségét megdllapitottdk: .....................
7. Abejelentett szervezet ...........oiiiiiin... (név, szdm) ... elvégeztea ..........ooeiiiiniin. (beavatkozas leirdsa). ..

65 KIDOCSALOIEA @ .. e.v ettt e (szdm) tandsitvanyt.
8. TovabbiinformaciOk: ........o.uii i

A tantsitvanyt a kovetkezd nevében és megbizdsdbdl irtdk ala:
(a kiallitas helye és datuma):

(név, beosztds) (aldirds):
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