ISSN 1977-0731

Az Eurdpai Unid [ 253
Hivatalos Lapja

56. évfolyam

Magyar nyelvii kiadds Jog SZ ab élYO k 2013. szeptember 25.

Tartalom

Ar: 3 EUR

I

—_

Nem jogalkotdsi aktusok

RENDELETEK

* A Tandcs 917/2013[EU végrehajtisi rendelete (2013. szeptember 23.) az Irdnb6l, Pakisztinbdl és
az Egyesiilt Arab Emirségekbdl szdrmaz6 egyes polietilén-tereftalitok behozatalira vonatkozé

végleges kiegyenlité vam kivetésér6l és a kivetett ideiglenes vam végleges beszedésérdl sz616
857/2010/EU rendelet mOdositdsarol .......... ... i 1

* A Bizottsig 918/2013/EU rendelete (2013. szeptember 20.) a Spanyolorszdg lobogdja alatt
kozlekedd hajok dltal az Vb és VIa dvezet unids és nemzetkozi vizein folytatott, foltos tGke-
halra irdnyulé haldszat tilalmdrol ................... . 4

* A Bizottsig 919/2013/EU rendelete (2013. szeptember 20.) a Spanyolorszdg lobogéja alatt
kozlekedd hajok dltal a VIII és IX 6vezet unids és nemzetkozi vizein folytatott, eziistds tenge-
ricompdra irdnyuld haldszat tilalmdrol ............ ... ... 6

* A Bizottsig 920/2013/EU végrehajtisi rendelete (2013. szeptember 24.) a kijelolt szerveze-
teknek az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 90/385/EGK tandcsi irdnyelv és
az orvostechnikai eszk6zokr6l sz6lo 93/42/EGK irdnyelv alapjin torténd kijel6lésérdl és
feliigyeletéral (1) ... .. o i i 8

A Bizottsdg 921/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. szeptember 24.) az egyes gyimolcs- és
z6ldségfélék behozatali drdnak meghatdrozdsdra szolgdlé behozatali dtaldnyértékek megdllapitdsarl 20

(folytatds a tiiloldalon)

(") EGT-vonatkozdsti szoveg

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normdl szedéssel jelenik meg, a mezGgazdasagi tigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint csak
korldtozott ideig maradnak hatalyban.

Valamennyi mds jogszabdly cimét vastagon szedik, és el6tte csillag szerepel.




Tartalom (folytatds)
HATAROZATOK

2013/471/EU:

* A Tandcs hatdrozata (2013. szeptember 23.) az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig tagjai
és pottagjai részére napidij biztositdsir6l, valamint utazdsi koltségeik megtéritésér6l .......... 22

2013/472/EU:

* A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozata (2013. szeptember 23.) az oktatdssal és az egész életen 4t
tarté tanuldssal kapcsolatos statisztikdk elGallitasirél és kidolgozasirdl sz6lé 452/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtisa tekintetében Belgium, Gordgorszig,
Spanyolorszag, Franciaorszig, Olaszorszdg, Lengyelorszig és Portugilia sziméra eltérések bizto-

sitdsarol (az értesités a C(2013) 5897. szdmii dokumentummal tortént) .................ccoiiiiiiii... 24
AJANLASOK
2013/473/EU:
* A Bizottsdg ajinldsa (2013. szeptember 24.) a bejelentett szervezetek dltal az orvostechnikai
eszkozok terén végzett ellendrzésekr6l és értékelésekrSl (1) ... 27

Az olvaséhoz — Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak elektronikus kozzétételérdl sz616, 2013. marcius
7-1 216/2013/EU tandcsi rendelet (lisd a hitsé borité bels§ oldaldn)

Az olvaséhoz - Jogi aktusokra torténd hivatkozds mddja (lisd a héts6 borit6 belsé oldaldn)

(") EGT-vonatkozdst szoveg




2013.9.25. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 253/1

II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A TANACS 917/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. szeptember 23.)

az Irdnbdl, Pakisztinbdl és az Egyesiilt Arab Emirségekbdl szdrmazo egyes polietilén-tereftaldtok
behozatalira vonatkoz6 végleges kiegyenlitG vam kivetésérél és a kivetett ideiglenes vim végleges
beszedésérdl sz6l6 857/2010/EU rendelet mddositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA, be a Torvényszékhez, amelyben a megtdmadott rendelet
a kérelmezdre vonatkozd részeinek megsemmisitését
kérte (3).

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

(3)  2012. oktéber 11-én a Torvényszék a T-556/10. sz.

tekintettel az Eurdpai Kozdsségben tagsdggal nem rendelkezd ﬁgyben hozott ftéletében méga’llapitotta), hogy az érintett
orszagokbdl érkezd tdmogatott behozatallal szembeni véde- vallalat 2008. évi adobevalldsa 74. sordnak feliilvizsgdla-
lemrél 52616, 2009. janius 11-i 597/2009/EK tanicsi rendeletre tibol ered§ adatnak a Bizottsig és a Tandcs dltali
(a tovabbiakban: alaprendelet) () és kiilonosen annak 15. cikke figyelmen kiviil hagydsa és az ebbdl eredd hiba hatdst
(1) bekezdésére, gyakorolt a megtdmadott rendelet 1. cikkének torvényes-

ségére annyiban, amennyiben a Tandcs dltal meghatd-
rozott végleges kiegyenlit§ vim meghaladta a széban
forgé hiba hidnyaban alkalmazandé vdmot. A Toérvény-
szék ezért semmissé nyilvanitotta a megtamadott rendelet
1. cikkét a Novatexet érint§ rész tekintetében annyiban,
amennyiben a végleges kiegyenlité vim meghaladta a
szoban forgd hiba hidnydban alkalmazandé vimot.

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg dltal a tandcsadd bizottsdggal
folytatott konzultaciot kovetSen benytjtott javaslatra,

mivel:
(4) A Torvényszék a T-2/95. sz. iigyben (*) akként hatd-
- rozott, hogy olyan esetekben, amikor egy eljards tobb
A. AZ ELJARAS adminisztrativ intézkedésbdl dll, ezen intézkedések egyi-
(1) A 857/2010/EU tandcsi végrehajtdsi rendelettel () (a kének megsemmisitése nem semmisiti meg a teljes eljd-
tovdbbiakban: a megtdmadott rendelety a Tanics rast. A s%ubvenc,loe,llenes eljdrds 8y ilyen  tobblépesds
42,34 EURJtonna és 139,70 EURJtonna osszeg kozotti eljards. Kovetkezésképpen a megtdmadott rendelet vala-

mely részének megsemmisitése nem vonja maga utdn a
szbban forgd rendelet elfogaddsat megel6zGen lefolytatott
eljdrds egészének a megsemmisitését. Ezenfeliil az Eurdpai
Unié mikodésérsl szolo szerzédés 266. cikke értel-
mében az unids intézmények kotelesek eleget tenni a
Torvényszék itéletében foglaltaknak. Ez magdval vonja
annak lehet6ségét is, hogy a megtdmadott rendeletet
csak azon szempontokbdl helyesbitsék, amelyek annak
részleges megsemmisitéséhez vezettek, ugyanakkor valto-
zatlanul hagyhatjdk azokat a nem megtdmadott részeket,
amelyeket a Torvényszék itélete nem érint. Meg kell jegy-
ezni, hogy a megtdmadott rendelet minden egyéb
megallapitasa érvényben marad.

végleges kiegyenlit6 vamot vetett ki az Irdnbdl, Pakisz-
tanb6l és az Egyesilt Arab Emirségekbdl szdrmazo, az
ISO 1628-5 szabvany szerint legaldbb 78 ml/g viszkozi-
tdsi szdmu egyes polietilén-tereftalitok behozataldra.

(2) A pakisztani egyuttmkods exportdléd gyart6, neveze-
tesen a Novatex Ltd (a tovdbbiakban: Novatex vagy az
érintett véllalat) 2010. december 6-dn kérelmet nyjtott

() HL L 188., 2009.7.18., 93. o.
() A Tandcs 857/2010/EU végrehajtdsi rendelete (2010. szeptember
27.) az Irdnbol, Pakisztdnbol és az Egyesiilt Arab Emirségekbdl szar-

mazé egyes polietilén-tereftaldtok behozataldra vonatkozo végleges (}) T-556/10. sz., Novatex Ltd kontra az Eurdpai Unié Tandcsa uigy.
kiegyenlits vim kivetésérsl és a kivetett ideiglenes vim végleges () A T-2/95. sz. Industrie des poudres sphériques (IPS) kontra Tandcs tigy

beszedésérsl (HL L 254., 2010.9.29., 10. o). (EBHT 1998., 11-3939. 0.).
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©)

(10)

A Torvényszék itéletét kovetGen a Bizottsdg 2013. mdjus
17-én részlegesen djrainditotta a szubvencidellenes vizs-
gilatot a tobbek kozott Pakisztdnbdl szdrmazd egyes
polietilén-tereftalitok behozataldra vonatkozdan (a tovab-
biakban: az értesités) (!). Az Gjrainditds hatdlya a torvény-
széki itélet Novatexet érint§ részeinek végrehajtdsara
korldtozédott.

A Bizottsdg a vizsgélat részleges Gjrainditdsar6l hivata-
losan értesitette az exportald gyartokat, az ismert, érintett
import6roket, felhasznalokat és nyersanyagszallitokat, az
exportdlé orszdg képviselSit és az uniés gazdasdgi
dgazatot. Az ¢érdekelt felek lehetSséget kaptak arra,
hogy dllaspontjukat irdsban ismertessék, valamint
meghallgatast kérjenek az értesitésben megallapitott
hatdrid6n beliil. Egy érdekelt fél sem kért meghallgatast.

Minden érintett felet tdjékoztattak azokrdl az alapvetd
tényekr6l és megfontoldsokrdl, amelyek alapjin a
Novatex vonatkozasdban médositott végleges kiegyenlits
vamok bevezetését szdndékoztdk javasolni. A feleknek
kijeloltek egy id@szakot, amelyen belill e tdjékoztatast
koveten eldadhattdk észrevételeiket.

B. A TORVENYSZEKI {TELET VEGREHAJTASA
1. El§zetes megjegyzés

Emlékeztetni kell arra, hogy a megtdmadott rendelet
megsemmisitésének oka az volt, hogy a Bizottsdgnak és
a Tandcsnak figyelembe kellett volna venni azt a tényt,
hogy az érintett vallalat 2008. évi adébevallasinak 74.
sorat feliilvizsgaltdk.

2. Az érdekelt felek észrevételei

Az észrevételek benydjtdsira vonatkozé hatdridén beliil
az érintett véllalat megjegyezte, hogy a Torvényszék
itéletét kovetGen a Pakisztanbodl szdrmazé egyes polieti-
lén-tereftalatok Unidba irdnyulé behozataldra vonatkozd
végleges kiegyenlité vamot 1,02 %-kal kell csokkenteni.
A Novatex tovabbd megéllapitotta, hogy 2010. janius 1-
jétdl (az ideiglenes vdm hatédlybalépésének dllitolagos
idépontjatél) a Novatexre alkalmazand6 kiegyenlit§
vamot 4,1 %-ban vagy 35,39 EUR/tonndban  kell
meghatdrozni.

Nem érkezett tovdbbi érdemi észrevétel a vizsgdlat rész-
leges Gjrainditdsdval kapcsolatban.

() HL C 138., 2013.5.17., 32. o.

(1)

(13)

(14)

(15)

3. Az észrevételek elemzése

A fenti észrevételek elemzését kovetSen megerdsitést
nyert, hogy a megtimadott rendeletnek a Novatex tekin-
tetében torténd megsemmisitése — mivel a végleges
kiegyenlit6 vdim meghaladta a Birdsdg éltal azonositott
hiba hidnydban alkalmazandé vdmot — nem vonja
maga utdn a széban forgé rendelet elfogadasat megel6-
z8en lefolytatott eljards egészének a megsemmisitését.

A Novatexre vonatkozé kiegyenlit6 vim mértékének
Ujraszdmitdsa, figyelembe véve a villalat adobevalldsinak
felulvizsgalt 74. sordt, 35,39 EUR[tonna helyesbitett
osszeget eredményez.

A felulvizsgdlt vammértéket visszamendlegesen, azaz a
megtdmadott rendelet hatdlybalépésének idGpontjatél
kell alkalmazni.

4. Kovetkeztetés

A benyujtott észrevételek figyelembevételével és azok
vizsgdlata utdn megallapitdst nyert, hogy a torvényszéki
itéletet oly médon kell végrehajtani, hogy a Novatexre
alkalmazand6, felulvizsgdlt kiegyenlitd —vammértéket
44,02 EUR[tonndrdl 35,39 EUR|tonndra kell csokkenteni.
Mivel a vizsgalati id6szakban Pakisztinban a Novatex
volt az érintett termék egyetlen exportdld gydrtdja, az
emlitett feliilvizsgdlt vaimmérték a Pakisztanb6l szdrmazo
valamennyi behozatalra alkalmazandé. A felulvizsgalt
vammértéket visszamendlegesen, azaz a megtdmadott
rendelet hatalybalépésének idSpontjatdl kell alkalmazni.
Azonban a széban forgd rendelet 2. cikke értelmében a
473/2010/EU bizottsdgi rendelet (%) szerinti, a Pakisz-
tanbol szdrmazé behozatalra kivetett ideiglenes kiegyen-
lit6 vdm dtjdn biztositott Gsszegeket csak 35,39 EUR/
tonna végleges kiegyenlité vaim mértékében lehet végle-
gesen beszedni. A végleges kiegyenlit§ vam mértékét
meghaladéan biztositott Osszegeket fel kell szabaditani.
Ezenkiviil az atlithatésdg érdekében ki kell emelni,
hogy a 473/2010/EU rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban valé kihirdetését kovet6 napon, azaz 2010.
jinius 2-4n (s a Novatex dllitdsdval szemben nem
2010. janius 1-jén) 1épett hatalyba.

A vamhatésdgokat utasitani kell arra, hogy az alkalma-
zand6 vamjogszabélyoknak megfelelGen az érintett beho-
zatalra vonatkozdan téritsék vissza a 35,39 EUR/tonna
osszeget meghaladdan kifizetett vamok Osszegét.

(%) A Bizottsdg 473/2010/EU rendelete (2010. majus 31.) az Irdnbdl,

Pakisztanbol és az Egyesiilt Arab Emirségekbdl szarmazé egyes poli-
etilén-tereftaldtok behozataldra vonatkozo ideiglenes kiegyenlit§ vdm
kivetésérsl (HL L 134., 2010.6.1., 25. o.).
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(16) Az érdekelteket tdjékoztattdk azokrdl az alapvets
tényekrdl és szempontokrdl, amelyek alapjan a Torvény-
szék itéletét végre szdndékoztdk hajtani. Valamennyi
érdekelt félnek lehetdséget biztositottak arra, hogy az
alaprendelet 30. cikkének (5) bekezdésében el6irt
tiznapos hatdridén belil észrevételeket tegyen.

(17)  Nem érkezett érdemi észrevétel.

D. AZ INTEZKEDESEK MODOSITASA

(18) A vizsgalat részleges Ujrainditdsanak eredményei alapjin a
Bizottsdg helyénvalonak tartja a Pakisztdnbdl szdrmazo,
az ISO 1628-5 szabvany szerint legalabb 78 ml/g visz-
kozitdsi szamu egyes polietilén-tereftalitok behozataldra
alkalmazandé kiegyenlit6 vdm 35,39 EUR/tonndra vald
modositdsat.

(19) Ez az eljdrds nem érinti a megtdmadott rendelet dltal

el6irt intézkedések lejérati idSpontjat, azaz 2015. szep-
tember 30-dt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A 857/2010/EU végrehajtasi rendelet 1. cikkének (2)
bekezdésében taldlhatd tdbldzat helyébe az aldbbi tdbldzat 1ép:

,Orszég Kiegyen1{t6(gférrr{1/t‘(/)ér;grllz§es mértéke
Irdn: minden vallalat 139,70
Pakisztdn: minden viéllalat 35,39
Egyesiilt Arab Emirségek: minden 42,34”
véllalat

(2) A Pakisztdnra vonatkozd, 35,39 EUR/tonna 6sszeg( feliil-
vizsgdlt vimmértéket 2010. szeptember 30-tol kell alkalmazni.

(3)  Vissza kell fizetni vagy el kell engedni a 857/2010/EU
végrehajtdsi rendelet eredeti valtozatinak 1. cikke értelmében
befizetett vagy elkonyvelt ideiglenes vim osszegének, valamint
az ugyanazon rendelet eredeti véltozatdnak 2. cikke szerint
véglegesen beszedett ideiglenes vam Osszegének azon részét,
amely meghaladja az e rendelet 1. cikkében megéllapitott vAm
Osszegét. A vam visszafizetését vagy elengedését az alkalma-
zandé nemzeti jogszabdlyoknak megfelel6en a nemzeti hatdsi-
goktol kell kérelmezni. Eltérd rendelkezés hidnydban a vimtéte-
lekre vonatkozé hatdlyos rendelkezéseket kell alkalmazni.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 23-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
V. JUKNA



L 253/4

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.9.25.

A BIZOTTSAG 918/2013/EU RENDELETE
(2013. szeptember 20.)

a Spanyolorszdg lobogdja alatt kozlekedd hajok dltal az Vb és VIa 6vezet unidés és nemzetkozi
vizein folytatott, foltos tGkehalra irdnyulé haldszat tilalmdr6l

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a kozos haldszati politika szabdlyainak betartdsat
biztosité kozosségi ellen6rzé rendszer létrehozdsdrdl sz0l6,
2009. november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A nemzetkozi tdrgyaldsok vagy megillapoddsok hatdlya
ald nem tartozé bizonyos haldllomadnyok és haldllomany-
csoportok tekintetében az unids hajok szdmdra rendelke-
zésre allo haldszati lehet6ségeknek a 2013. évre torténd
meghatarozdsardl szolo, 2013. januar 21-i 39/2013/EU
tandcsi rendelet (%) kvotdkat allapit meg a 2013. évre.

(2) A Bizottsighoz beérkezett informdcié szerint az e
rendelet mellékletében emlitett tagdllam lobogdja alatt
kozlekedd, illetve az e tagdllamban lajstromozott hajok
fogdsai kimeritették a mellékletben megnevezett dllomany
tekintetében 2013-ra megéllapitott haldszati kvotat.

(3)  Ezért meg kell tiltani a széban forgd allomany haldszatdt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A kvéta kimeritése

Az e rendelet mellékletében megjeldlt idSponttdl kezdve dgy
kell tekinteni, hogy a mellékletben emlitett tagdllam a mellék-
letben megnevezett dllomdnyra nézve kimeritette a 2013. évi
haldszati kvotdjat.

2. cikk
Tilalmak

Az e rendelet mellékletében emlitett tagillam lobogéja alatt
kozlekedd, illetve az e tagallamban lajstromozott hajok a
mellékletben megjel6lt idSponttdl nem haldszhatnak a mellék-
letben megnevezett allomdnyra. Az e hajok daltal ezen
id8ponttdl kezdve kifogott, az adott dllomdnyba tartozd egye-
deket tilos kiilonosen a fedélzeten tdrolni, kirakni, dtrakni és
kirakodni.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd napon lép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 20-dn.

() HL L 343., 2009.12.22., 1. o.
() HL L 23., 2013.1.25,, 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

Lowri EVANS
tengeriigyi és haldszati fGigazgato



2013.9.25. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 253/5

MELLEKLET
Szdm 42|TQ39
Tagéllam Spanyolorszig
Alloméany HAD/5BC6A.
Faj Foltos t8kehal (Melanogrammus aeglefinus)
Ovezet Az Vb és Vla ovezet unids és nemzetkozi vizei
Idépont 2013.8.20.
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A BIZOTTSAG 919/2013/EU RENDELETE
(2013. szeptember 20.)

a Spanyolorszig lobogoja alatt kozlekedd hajok dltal a VIII és IX ovezet unids és nemzetkozi vizein
folytatott, eziistos tengericompora irdnyulé haldszat tilalmarél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a kozos haldszati politika szabdlyainak betartdsat
biztositd kozosségi ellen6rzé rendszer létrehozdsardl szolo,
2009. november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az unids haldszhajok egyes mélytengeri haldllomdnyokra
vonatkozé haldszati lehetéségeinek a 2013. és 2014. évre
torténd meghatdrozdsardl szo6ld, 2012. december 20-i
1262/2012/EU tandcsi rendelet (%) kvoétdkat dllapit meg
a 2013. évre.

(2) A Bizottsighoz beérkezett informdcié szerint az e
rendelet mellékletében emlitett tagdllam lobogdja alatt
kozlekedd, illetve az e tagdllamban lajstromozott hajok
fogdsai kimeritették a mellékletben megnevezett dllomdny
tekintetében 2013-ra megéllapitott haldszati kvétat.

(3)  Ezért meg kell tiltani a széban forgé allomany haldszatat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A kvéta kimeritése

Az e rendelet mellékletében megjeldlt idSponttdl kezdve dgy
kell tekinteni, hogy a mellékletben emlitett tagdllam a mellék-
letben megnevezett dllomdnyra nézve kimeritette a 2013. évi
haldszati kvotdjat.

2. cikk
Tilalmak

Az e rendelet mellékletében emlitett tagillam lobogéja alatt
kozlekedd, illetve az e tagallamban lajstromozott hajok a
mellékletben megjel6lt idSponttdl nem haldszhatnak a mellék-
letben megnevezett allomdnyra. Az e hajok daltal ezen
id8ponttdl kezdve kifogott, az adott dllomdnyba tartozd egye-
deket tilos kiilonosen a fedélzeten tdrolni, kirakni, dtrakni és
kirakodni.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd napon lép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 20-dn.

() HL L 343., 2009.12.22., 1. o.
() HL L 356., 2012.12.22., 22. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

Lowri EVANS
tengeriigyi és haldszati fGigazgato
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A BIZOTTSAG 920/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. szeptember 24.)

a kijelolt szervezeteknek az aktiv beiiltethet orvostechnikai eszkozokr6l sz616 90/385/EGK tandcsi
irdnyelv és az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 93/42/EGK irdnyelv alapjin t6rténd kijelolésérdl és

feliigyeletérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1990. janius
20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kuilonosen annak
11. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6, 1993. jinius
14-1 93[42[EGK tandcsi irdnyelvre (}) és kilonosen annak
16. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

(")
)

H
H

A technolégia fejlédése olyan Osszetettebb eszkozoket és
gyartdsi modszereket eredményezett, amelyek a kijelolt
szervezetek szdmdra j megfelelGségértékelési kihivasokat
tdmasztanak. E fejlemények kovetkeztében a kijelolt szer-
vezetek hozzdértésében, illetve az 4ltaluk alkalmazott
értékelés szigordnak szinvonaldban is eltérések mutatkoz-
nak. Emiatt a bels§ piac zavartalan mikodésének bizto-
sitdsa érdekében meg kell hatdrozni a 90/385/EGK
irdnyelv és a 93[42/EGK irdnyelv szerint kijel6lt szerve-
zetek kijelolésére meghatdrozott kritériumok f§ eleme-
inek egységes értelmezését.

A kijelolési kritériumok e rendeletben megadott kozos
értelmezése nem elégséges a kritériumok kovetkezetes
alkalmazdsanak biztositdsdhoz. A tagillami értékelési
modszerek eltéréek. A megfelelgségértékeld szervezetek
munkdjdnak a mdr emlitett Osszetettsége kovetkeztében
az eltérések még nagyobb mértékiivé valhatnak. A kije-
16lés napi gyakorlatdban emellett az @j technoldgidk és
termékek kapcsdn szdmos ad hoc kérdés meriil fel.
Emiatt olyan eljardsi kotelezettségeket kell —elirni,
amelyek biztositjdk a tagdllamok kozott az dltaldnos
gyakorlat és ad hoc kérdések tekintetében folyd, folya-
matos parbeszédet. Ez felszinre fogja hozni a megfelel-
ségértékel§ szervezetek értékelésére alkalmazott modsze-
rek, valamint a kijelolésiikre a 90[385/EGK és a
93/42[EGK iranyelvben meghatdrozott kritériumok értel-
mezésének eltéréseit. Az eltérések felszinre keriilése lehe-
t6vé fogja tenni az értékelési modszerek kozos értelme-
zésének kialakitdsat, kiilonosen az @j technoldgidk és
eszkozok vonatkozdsaban.

L L 189, 1990.7.20., 17. o.

L L 169, 1993.7.12, 1. o.

G)

A kijelol hatdsdgok részérdl az egységes felfogds, ille-
t6leg a semleges versenyfeltételek biztositdsa érdekében e
hatésdgoknak dontésitket olyan egységes dokumentum-
csomag alapjan kell meghozniuk, amely alapul szolgdl a
90/385/EGK és a 93[42/EGK irdnyelvben meghatdrozott
kijelolési kritériumok ellendrzéséhez.

A megfelelségértékel szervezetek egyre Osszetettebb
munkdjdra figyelemmel a kijelolésitkre megallapitott
kritériumok egységes alkalmazdsanak elGsegitése érde-
kében e szervezeteket olyan értékelS csoportoknak kell
értékelniiik, amelyek a killonb6zé tagdllamok és a
Bizottsdg ismereteit és tapasztalatait képviselik. Az érté-
kelés elGsegitése érdekében bizonyos alapvet6 dokumen-
tumokat az e tevékenységben részt vevdk rendelkezésére
kell bocsdtani. A megfelel§ségértékels szervezet székhelye
szerinti tagallamtél eltéré tagdllamok kijelolt szervezete-
inek lehetéséget kell kapniuk az értékeléshez kapcsolodd
dokumentdcié feliilvizsgdlatdra, valamint — kivinsdguk
szerint — a tervezett kijeloléssel kapcsolatos észrevételek
megtételére. E dokumentumok hozzéférhet8sége annak
érdekében szitkséges, hogy azonositani lehessen a kérel-
mez8 megfelel6ségértékels szervezeteknél mutatkozé
hidnyossdgokat, illetve a tagdllami értékelési modszerek,
valamint a 90/385/EGK és a 93[/42/EGK irdnyelvben
meghatdrozott kijelolési kritériumok értelmezésének elté-
réseit.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a megéllapitott krité-
riumok kozos értelmezése a kijelolt szervezetek kijel6lési
hatalydnak a — gyakorta 4j technoldgidkat vagy termék-
tipusokat titkkr6z6 — kiterjesztésére, illetve a kijelolés
megujitdsdra ugyandgy vonatkozzon, ezekben a hely-
zetekben is kovetendS a megfelelgségértékeld szervezetek
kijel6lésére iranyadd eljards.

A kijelolt szervezetek kijelols hatdsdgok altali ellenSrzé-
sének és nyomon kovetésének a sziikségessége fokozo-
dott, mivel a mdszaki fejl6dés noveli annak kockdzatat,
hogy a kijelolt szervezetek nem rendelkeznek a kijelo-
lésiik hatokorén belil megjelend 6j technoldgidk vagy
eszkozok tekintetében szitkséges szakmai alkalmassdggal.
Mivel a mszaki fejlédés leroviditi a termékceiklusokat, és
kijelols hatdsdgonként véltozé a helyszini feliigyeleti
ellendrzési és a nyomonkdovetési intervalluma, minimum-
kovetelményeket kell megéllapitani a kijelolt szervezetek
feligyeleti és nyomonkovetési intervallumdra vonatko-
zban, és el6re be nem jelentett vagy a bejelentés utin
rovid hatdridével elvégzett helyszini ellendrzéseket kell
megszervezni.
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)

(10)

(1)

Amennyiben valamely kijelolt szervezet szakmai alkal-
massiga — a tagdllamok részér6l a kovetelmények
egységes alkalmazdsira és ennek nyomon kovetésére
tett intézkedések ellenére — kétséges, a Bizottsagnak lehe-
tGséget kell kapnia az egyedi esetek kivizsgildsira. A
kijelolt szervezetek Bizottsdg dltali ellenSrzésének ¢és
figyelemmel kisérésének sziikségessége fokozott, mivel a
technikai fejl6dés noveli annak kockdzatdt, hogy a kijel6lt
szervezetek nem rendelkeznek a kijelolésiik hatokorén
belil megjelend 4j technolégidk vagy oda tartozd
termékek tekintetében sziikséges szakmai alkalmassdggal.

Az atlathat6sag és a kolcsonos bizalom erdsitése, vala-
mint kijelolési, kiterjesztési és megtjitdsi eljarasaik —
mindenekel6tt az @ij technoldgidk és eszkozok tekinte-
tében felmeriils, értelmezést igényld kérdésekre figye-
lemmel torténd — tovabbi oOsszehangoldsa és fejlesztése
érdekében a tagdllamoknak egyiitt kell mdkodnitik
egymdssal és a Bizottsaggal. A tagdllamoknak konzultdl-
niuk kell egymédssal és a Bizottsdggal az e rendelet végre-
hajtdsa vonatkozdsaban dltalanossagban jelentéséggel bird
kérdésekrél, valamint tdjékoztatniuk kell egymadst és a
Bizottsagot az értékelési gyakorlatuk alapjdt képezd stan-
dard ellendrzd listdjukrol.

Jelentds erdforrasokat igényel a megfelelgségértékels
szervezetek kijelolésével kapcsolatos feladatok megnove-
kedett Osszetettsége, ami tikkrozi e szervezetek munkd-
janak egyre Osszetettebbé valdsat is. Ezért a tagdllamok
szdmadra kovetelményeket kell el8irni a rendelkezésre allo
kompetens, fiiggetlen munkavégzésre képes és ilyen
munkavégzéssel megbizott személyzet minimumszint-
jével kapcsolatban.

Azok a kijelold hatdsagok, amelyeknek nem feladata az
orvostechnikai eszkozok piacfeliigyelete és vigilancidja,
nem feltétleniil vannak tudatdban a kijelolt szervezetek
munkdjiban az illetékes hatdsdgok dltal a termékellendr-
zések sordn észlelt hidnyossigoknak. A kijelol6 hato-
sagok emellett nem feltétleniil rendelkeznek az Gsszes
olyan termékvonatkozdsti informdciéval sem, amely
annak értékeléséhez sziikséges, hogy a kijelolt szervezetek
munkdjukat megfelel6en végezték-e el. Ezért a kijelols
hatésdgoknak konzultdlniuk kell az illetékes hatdsigok-
kal.

Amennyiben a kijelolés alapja a termékek forgalmazisa
tekintetében az akkreditdlds és piacfeliigyelet el6irdsainak
megdllapitdsdrdl és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérél sz6l6 765/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (1) értelmében vett akkreditdcid, a
90/385/EGK iranyelv 8. mellékletében és a 93/42/EGK
irdinyelv XI. mellékletében meghatdrozott kritériumok
atlathat6 és kovetkezetes alkalmazasanak biztositasa érde-
kében egyrészr6l az akkreditdld testiiletek, masrészrél az
illetékes hatdsdgok kozott meg kell osztani a kijelolt
szervezetek értékelése tekintetében jelentSs informécio-
kat. Az informdciomegosztds sziikségessége kiilonosen
jelentésnek bizonyult a megfelel6ségértékels szervezetek
Uj technoldgidkkal és eszkozokkel kapcsolatos gyakorla-

() HL L 218., 2008.8.13., 30. o.

(14)

(15)

tai, illetve az e technoldgidk és eszkozok kezelésére — és
ezdltal a 90[385/EGK és a 93/42/EGK irdnyelvben
meghatdrozott kijelolési kritériumok teljesitésére — vonat-
kozé képességiik tekintetében.

Célszerii fokozatos bevezetési idszakot el6irni, hogy a
kijelolé hatésdgoknak legyen idejiik a sziikséges tobblete-
réforrasok kiépitésére és eljardsaik kiigazitdsara.

Az Osszetett technikai és termékfejlesztések miatt egyes
kijelolt szervezetek értékeléseik egy részét kiszervezik.
Ezért erre vonatkozdan korldtokat kell megszabni, és
meg kell hatdrozni, hogy a kiszervezésre milyen feltételek
mellett keriilhet sor. A kijelolt szervezeteknek ellen-
Srzéssel kell rendelkezniiik alvallalkozéik és lednyvallala-
taik felett. A kijelolt szervezeteket megfelel§ eréforrd-
sokkal kell elldtni, beleértve a teljes kortien képesitett
személyzetet a sajat értékelések elvégzéséhez vagy a
kiils6 szakértSk értékeléseinek feliilvizsgdlatdhoz.

Azt biztositandd, hogy a kijelolt szervezetek dontéseit
jogszertitlen koriilmények ne befolydsoljak, a szervezetek
felépitésének és mikodésének teljes pértatlansagot kell
biztositania. A szervezeteknek feladataik egységes és
modszeres elldtdsa érdekében megfelel§ irdnyitdsi rend-
szerrel kell rendelkezniiik, beleértve a szakmai titoktar-
tdsra vonatkozé rendelkezéseket is. Ahhoz, hogy a kije-
I6lt szervezetek munkdjukat megfeleléen végezhessék,
mindenkor garantdlni kell a személyzet ismeret- és
szakmai alkalmassdgi szintjét.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
a 90/385/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése altal
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasiban a kovetkezd fogalommeghatdroza-
sokat kell alkalmazni:

a)

,eszkoz” a 90/385/EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének
¢) pontjadban meghatdrozott aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozok vagy a 93[42[EGK irdnyelv 1. cikkének (2) bekez-

désében meghatdrozott orvostechnikai eszk6zok és tartozé-
kaik;

~megfelel6ségértékels szervezet”: a 768/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatdrozat (% R1. cikkének 13. pontja
értelmében kalibraldsi, vizsgalati, tandsitdsi és ellendrzési
tevékenységeket végzd szervezet;

Jkijelolt szervezet” olyan megfelelGségértékels szervezet,
amelyet valamely tagdllam a 90/385/EGK irdnyelv 11. cikke
vagy a 93[42[EGK irdnyelv 16. cikke szerint kijelolt;

yakkreditdl6 testilet” egy tagallam egyetlen olyan testiilete,
amely az dllamtdl szdrmaztatott hatdskorében elvégzi az
akkreditldst a 765/2008/EK rendelet 2. cikke 10. pontjanak
megfelelGen;

() HL L 218., 2008.8.13., 82. o.
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e) ,kijelol§ hatdsag™ az(ok) a hatdsdg(ok), amely(ek)et valamely
tagdllam a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelv alapjin
kijelolt szervezetek értékelésével, kijelolésével, bejelentésével
és figyelemmel kisérésével biz meg;

f) illetékes hatdésdg™ az eszkozok tekintetében a piacfeliigye-
letért és vigilancidért felel6s hatosag(ok);

g) Lhelyszini ellen8rzés™ a szervezet, illetve alvéllalkozdja vagy
lednyvéllalata telephelyén a kijelol6 hat6sdg dltal végzett
ellendrzés;

h) Lhelyszini feligyeleti ellendrzés™ olyan id6szaki helyszini
ellendrzés, amely kiilonbozik a kezdeti kijeloléshez elvégzett
helyszini ellendrzést6l és a kijelolés megdjitdsa céljdbol
elvégzett helyszini ellen8rzéstdl is;

i) feliigyelt ellendrzés™ a kijelolt szervezet ellen6rzé csoportja
dltal a szervezet tigyfelének telephelyén nytjtott teljesitmény
kijelols hatosag altali értékelése;

j) ofunkcid” a szervezet személyzete és kiilsG szakértSi dltal
ellitand6 feladatok, konkrétan az aldbbiak: a mingségbizto-
sitdsi rendszerek ellendrzése, a termékhez kapcsol6do
miiszaki dokumentécié feliilvizsgélata, a klinikai vizsgdlatok
és klinikai értékelések feliilvizsgilata, az eszkozok vizsgdlata
és valamennyi kordbban emlitett tétel vonatkozdsdban a
végs6 feliilvizsgdlat és azokra vonatkozé dontés meghoza-
tala;

k) ,alvallalkozdsba adds™ a feladatok aldbbiak valamelyikére
torténd 4truhdzdsa:

i. jogi személy;

ii. a feladatok vagy ezek egy része tekintetében tovabbi
megbizdst ad6 természetes személy;

iii. a feladatokat kozosen ellité tobb természetes vagy jogi
személy.

2. cikk

A kijelolési kritériumok értelmezése

A 90/385/EGK iranyelv 8. mellékletében vagy a 93/42/EGK
irdnyelv XI. mellékletében meghatdrozott kritériumokat az L
mellékletben megéllapitott médon kell alkalmazni.

3. cikk

A kijelolt szervezetek kijel6lési eljardsa

(1) A kijelolt szervezetként torténd kijelolés kérelmezésekor a
megfelelgségértékel szervezetnek a II. mellékletben megadott
formanyomtatvanyt kell haszndlnia a kérelemhez. Ha a megfele-
18ségértékeld szervezet nyomtatott formdban nydjtja be a
kérelmet és az ahhoz mellékelt dokumentumokat, a kérelmet
és mellékleteit elektronikus formdban is be kell nydjtania.

A kérelemben meg kell jelolni azokat a megfelelgségértékelési
tevékenységeket, megfelelGségértékelési eljardsokat és azon
kompetenciateriileteket, amelyek tekintetében a mingségértékels

szervezet kijelolést kér, ez utobbit a ,NANDO” (New Approach
Notified and Designated Organisations) informdciés rendszer-
ben (') haszndlt kddokkal és a teriiletek ott megadott bontdsa
szerint.

(2) A megfelelgségértékels szervezet székhelye szerinti
tagdllam kijelold hatdsdga a szervezetet a legalabb a II. mellék-
letben felsorolt tételekre kiterjedd ellenérzd listdnak megfelelGen
értékeli. Az értékelésnek helyszini ellendrzést is magaban kell
foglalnia.

A megfelelGségértékels szervezet értékelésében — a helyszini
ellenSrzést is beleértve — a megfelelGségértékels szervezet szék-
helye szerinti tagéllam kijelol§ hatdsdgaval 6sszehangoltan és a
Bizottsag képviselGjével egytitt két masik tagallam kijelol§ haté-
saganak képvisel6i vesznek részt. A megfelelGségértékels szer-
vezet székhelye szerinti tagdllam kijelol6 hat6sdga e képviselsk
szdmadra id6ben betekintést biztosit a megfelelgségértékels szer-
vezet értékeléséhez szitkséges dokumentumokba. Az értéke-
lésben részt vevSk a helyszini ellenérzést kovetSen 45 napon
beliil jelentést készitenek, amely tartalmazza legalabb az I
mellékletben meghatdrozott kritériumokkal kapcsolatban feltdrt
mulasztdsok rovid lefrdsat, valamint a kijelolt szervezetek kije-
lolésével kapcsolatos ajanlast.

(3) A tagédllamok értékel6kbdl dllo6 csoportot bocsitanak a
Bizottsdg rendelkezésére, akiket a Bizottsdg felkérhet az egyes
értékelések elvégzésére.

(4) A megfelelgségértékel6 szervezet székhelye szerinti
tagillam kijelolg hatdsdga feltolti a (2) bekezdésben emlitett
képvisel6k altal készitett értékels jelentést, sajat értékeld jelen-
tése és — amennyiben e jelentésben nem szerepel — a helyszini
ellenérzé jelentés adatait a Bizottsdg dltal kezelt adattdrolé rend-
szerbe.

(5) Az Osszes tobbi tagdllam kijel6l6 hat6sdga értesitést kap a
kérelemrdl, és betekintést kérhet a (4) bekezdésben emlitett
dokumentumuk koézil néhdny vagy minden dokumentumba.
Ezek a hatésigok és a Bizottsdg az utolsé dokumentum feltol-
tését kovetden egy honapon beliil megvizsgdlhatjak a (4) bekez-
désben emlitett 6sszes dokumentumot, kérdéseket tehetnek fel,
jelezhetik aggalyaikat vagy tovabbi dokumenticidt kérhetnek.
Ugyanezen hatdridén belill kérhetik, hogy a Bizottsdg tartson
eszmecserét a kérelemr6l.

(6) A megfelel6ségértékels szervezet székhelye szerinti
tagdllam kijelol§ hatdsdga a kérdéseket, aggdlyokat a beérkezé-
siiket k6vetS négy héten belil megvilaszolja, és ugyanezen idén
beliil megkiildi a kért tovabbi dokumentdciét is.

A tobbi tagdllam kijelol6 hat6sdgai vagy a Bizottsig a vidlasz
kézhezvételétSl szamitott négy héten beliil 6nalléan vagy egyiit-
tesen ajanldsokat intézhetnek a megfelel6ségértékels szervezet
székhelye szerinti tagdllam kijelol6 hatésdgdhoz. Ez a kijelols
hatdsdg a megfelelGségértékels szervezet kijelolésére vonatkozd
dontés meghozatalakor figyelembe veszi az ajinldsokat. Ha az
ajanlasokat nem koveti, azt a dontést kovetd két héten beliil
meg kell indokolnia.

(") Ldsd: http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando.
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(7) A tagdllamok a NANDO informdcids rendszeren (1)
keresztiil értesitik a Bizottsigot a megfelelgségértékels szervezet
kijel6lésére vonatkozd dontésrél.

A kijelolés érvényessége legfeljebb ot év.
4. cikk
A kijelolés kiterjesztése és megdjitisa

(1) A kijelolt szervezet kijelolése a 3. cikkel osszhangban
terjeszthet ki.

(2) A kijelolt szervezetté torténd kijelolés a kordbbi kijelolés
érvényességi id6pontjanak lejdrata el6tt a 3. cikkel 6sszhangban
Gjithaté meg.

(3) A (2) bekezdés alkalmazdsiban a 3. cikk (2) bekezdé-
sében meghatdrozott eljardsnak adott esetben feliigyelt ellen-
Orzés is részét képezi.

(4) A kiterjesztési és megtijitdsi eljards Osszevonhat6.

(5) Az e rendelet hatdlybalépésekor mér kijel6lt olyan kijelolt
szervezet esetében, amely kijelolésének nincs meghatarozott
érvényességi idGszaka, illetve annak érvényessége meghaladja
az 5 évet, a kijelolést e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott 3
éven beliil meg kell djitani.

5. cikk

Feliigyelet és nyomon kovetés

(1) A feliigyelet alkalmazdsdban a kijel6lt szervezet székhelye
szerinti tagdllam kijelol§ hatdsdga értékeli a gydrtéi klinikai
értékelések megfeleld szama kijelolt szervezet dltali feliilvizsgala-
tat, és a kovetkezd id6kozonként, megfelel§ szdimban elvégzi a
dokumentdci6 feliilvizsgdlatat, a helyszini feliigyeleti ellen6rzé-
seket és a feliigyelt ellenSrzéseket:

a) a 100-ndl tobb {tigyféllel rendelkezd kijeldlt szervezetek
esetében legalabb 12 havonta;

b) minden mds kijelolt szervezet esetében legalabb 18 havonta.

Ez a kijelol§ hatosdg megvizsgilja kiilonosen az el6z6 ellen-
Orzés Ota bekovetkezett valtozdsokat, és a kijelolt szervezet
el6z6 ellendrzés ota végzett munkajat.

(2) A kijelols hatésdg az dltala elvégzett feliigyelet és
nyomon koévetés sordn megfelel§ figyelmet fordit a lednyvalla-
latokra.

(3) A kijelolt szervezet székhelye szerinti tagdllam kijel6ls
hatdsdga folyamatosan figyelemmel kiséri a szervezetet annak
biztositdsara, hogy az a vonatkozé kévetelményeknek folyama-
tosan megfeleljen. Az emlitett hatsdg gondoskodik a panaszok,
vigilanciajelentések és mds olyan informdciok szisztematikus
mazé informdcidkat is —, amelyek arra utalhatnak, hogy a kije-
Iolt szervezet kotelezettségeit nem teljesiti, vagy eltér a kozos
vagy bevélt médszertdl.

A feliigyelet vagy helyszini feliigyeleti ellen6rzés mellett a kije-

16t szervezet székhelye szerinti tagdllam kijelol6 hatésdga elére
be nem jelentett vagy a bejelentés utdn rovid hatdrid6vel elvég-

(") Ldsd az el6z8 labjegyzetet

zett helyszini ellenérzéseket kezdeményez, amennyiben a
megfelelés ellenSrzéséhez az emlitett helyszini ellendrzésekre
sziikség van.

6. cikk

A kijelolt szervezetek szakmai alkalmassdgdnak vizsgdlata

(1) A Bizottsdg kivizsgdlhatja a kijelolt szervezet szakmai
alkalmassdgdval vagy a kijelolt szervezetet a 90/385/EGK és a
93/42/EGK irdnyelv alapjan terhel§ kovetelmények és feladatok
teljesitésével kapcsolatos iigyeket.

(2) A vizsgdlat a megfelel6ségértékelS szervezet székhelye
szerinti tagdllam kijelol6 hatdsdgdval torténs konzultdcival
indul. Kérésre a kijelol6 hatdsdg négy héten belil megadja a
Bizottsdgnak az érintett kijelolt szervezetre vonatkozé vala-
mennyi informdciot.

(3) A Bizottsdg biztositja, hogy a vizsgdlata sordn kapott
osszes érzékeny informdciét bizalmasan kezelik.

(4)  Amennyiben a kijelolt szervezet tobbé nem felel meg a
kijelolési kovetelményeknek, a Bizottsdg értesiti a megfelels-
ségértékel§ szervezet székhelye szerinti tagdllamot, és kérheti a
tagdllamot a megfelel§ korrekcids intézkedések megtételére.

7. cikk

A megfelelGségértékeld szervezetek kijelolésére és
feliigyeletére vonatkozé tapasztalatok megosztisa

(1) A kijelol§ hatésdgok konzultdlnak egymdssal és a Bizott-
saggal az e rendelet végrehajtdsa, valamint a 90/385/EGK és
93/42[EGK irdnyelv rendelkezéseinek a megfelel§ségértékeld
szervezetekkel kapcsolatban torténd értelmezése tekintetében
dltalanossagban jelentéséggel bird kérdésekrol.

(2) A kijelol6 hatosigok 2013. december 31-ig eljuttatjdk
egymdsnak és a Bizottsignak a 3. cikk (2) bekezdésének
megfelelden hasznalt standard ellenérzé listat, valamint tajékoz-
tatjak egymdst és a Bizottsigot a széban forgd listin késébb
végzett kiigazitdsokrol.

(3)  Amennyiben a 3. cikk (4) bekezdésében emlitett ellen-
6rz6 jelentések a kijelold hatbsagok dltaldnos gyakorlatdban
eltérésekre utalnak, a tagdllamok vagy a Bizottsdg kérheti
konzultcié megtartdsat, amelyet a Bizottsdg szervez.

8. cikk
A kijelol§ hatésdg miikodtetése

(1) A kijelols hatésigok kell§ létszdmti hozzdért6 személy-
zettel rendelkeznek ahhoz, hogy megfelelGen elldthassak felada-
taikat. Ezeket a hatdsdgokat olyan mdédon hozzdk létre, szer-
vezik és mikodtetik, hogy garantdlt legyen tevékenységeik
objektivitdsa és partatlansdga, és elkeriilhet6 legyen barmiféle
érdekellentét a megfelelgségértékeld szervezetekkel. A kijelols
hatdsag agy szervezédik, hogy a megfelelgségértékels szervezet
kijelolésével kapcsolatos egyes dontéseket a személyzet azon
tagjai hozzdk meg, akik nem vettek részt az adott szervezet
értékelésében.
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(2)  Amennyiben a kijelol6 hatésdgnak nem feladata az orvos-
technikai eszk6zok piacfeliigyelete és vigilancidja, be kell vonnia
az adott tagdllam illetékes hat6sdgt az e rendelet alapjan rd
harul6 valamennyi feladat ellatdsaba. Az adott tagallam illetékes
hat6sdgdval kilonosen dontéshozatal el6tt kell konzultdciot
folytatniuk, és fel kell ket kérniiik az értékelések valamennyi
tipusdban valé részvételre.

9. cikk

Egyiittmiik6dés az akkreditdld testiiletekkel

Amennyiben a kijel6lés alapja a 765/2008/EK rendelet értel-
mében vett akkreditdcié, a tagdllamok biztositjidk, hogy az
adott kijelolt szervezetet akkreditdci6jat végzd akkreditdlo
testiilet folyamatosan értesiiljon a vdratlan eseményekrdl sz616
jelentésekrdl és a kijelolt szervezet ellenSrzése ald tartozd
kérdéskorokre vonatkozé informdciokrdl, amennyiben az infor-
maéciok jelentGséggel birhatnak a kijelolt szervezet teljesitmé-

nyének értékelését tekintve. A tagdllamok biztositjdk, hogy a
megfelel@ségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatésdga folyamatosan tdjékoztassa az adott megfelels-
ségértékel§ szervezet akkreditdldsaért felelds akkreditdlo testii-
letet az akkreditdci6 tekintetében jelentSséggel bird megéllapita-
sokrol. Az akkreditald testiilet tdjékoztatja megallapitdsairdl a
megfelelgségértékeld szervezet székhelye szerinti tagallam kije-
1616 hatésagat.

10. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazds idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A rendeletet 2013. december 25-én kell a kijelolések kiterjesz-
tésére alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

A 90/385/EGK irdnyelv 8. mellékletében és a 93/42/EGK irdnyelv XI. mellékletében meghatdrozott kritériumok

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

értelmezése

A 90/385[EGK irdnyelv 8. mellékletének és a 93/42[EGK irdnyelv XI. mellékletének 1. és 5. szakaszdt a kovetkezd
elemekre kiterjedGen kell értelmezni:

A megfelelgségértékels szervezetnek azon termék gydrtdjatdl fiiggetlen harmadik félnek kell lennie, amelyhez
megfeleldségértékelési tevékenységei kapcesolddnak. A megfelelGségértékeld szervezetnek a termékben érdekelt vala-
mennyi gazdasdgi szerepl6tSl és a gyarté valamennyi versenytdrsatdl is fuggetlennek kell lennie.

A megfelelgségértékels szervezetet tigy kell felépiteni és mikodtetni, hogy megGrizhesse tevékenységei fiiggetlen-
ségét, objektivitdsdt és partatlansdgdt. A megfelelGségértékels szervezetnek rendelkeznie kell olyan eljardsokkal,
amelyek ténylegesen biztositjdk minden olyan eset azonositdsat, kivizsgaldsat és megolddsat, ahol osszeférhetetlenség
meriilhet fel, tobbek kozott a személyzetének az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo szaktandcsaddsi szolgilta-
tasban a kijelolt szervezetnél torténd alkalmazdst megel6zGen vald részvételét is.

A megfeleldségértékel§ szervezet, annak fels§ vezetése és a megfelelGségértékelés elvégzéséért felelds személyzete

a) nem vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett megfelelGségértékelési tevékenységeikkel
kapcsolatos dontéshozdi fiiggetlenségét vagy feddhetetlenségét;

=

nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgdltatast, amely megingathatja a fiiggetlenségébe, partatlansigdba vagy
targyilagossdgaba vetett bizalmat. LegfGképp nem ajanlhat fel vagy nydjthat szaktandcsaddsi szolgaltatdst a gydr-
tonak, annak meghatalmazott képvisel6jének, beszéllitonak vagy kereskedelmi versenytarsnak az értékelés targyat
képezd termékek vagy eljdrdsok unids tervezési, kivitelezési, forgalombahozatali, illetve karbantartdsi kovetelmé-
nyeire vonatkozdan, és ilyen tevékenységet az elmdlt 3 évben sem végezhetett. Ez nem zdrja ki a fentebb emlitett
gyartokkal és gazdasdgi szereplSkkel kapcsolatos megfelelGségértékelési tevékenységeket vagy az orvostechnikai
eszkozok szabdlyozdsdval vagy a kapcsol6dé szabvanyokkal kapcsolatos olyan dltaldnos képzési tevékenységeket,
amelyek nem tgyfélspecifikusak.

A megfelel6ségértékeld szervezet fels§ szintl vezetésének és az értékelé személyzetnek partatlannak kell lennie. A
megfeleldségértékels szervezet felsé szintli vezetése és értékelS személyzete javadalmazdsa nem fiigghet az elvégzett
értékelések szamdtol vagy eredményétdl.

Ha egy megfelelGségértékeld szervezet nyilvanosan miikodd gazdalkodd egység vagy intézmény tulajdondban van, a
tagallamnak biztositania és dokumentalnia kell a megfelel§ségértékeld szervezet fiiggetlenségét, és azt, hogy semmi-
féle osszeférhetetlenség ne dlljon fenn egyfeldl a kijells hatdsdg ésfvagy illetékes hatdsdg, masfeld] pedig a kijelolt
szervezet kozott.

A megfelel6ségértékeld szervezetnek biztositania és dokumentélnia kell, hogy lednyvallalatainak vagy alvallalkoz6i-
nak, illetve barmely, vele szerz6désben 4ll6 szervezetnek a tevékenységei ne veszélyeztessék megfelelGségértékelési
tevékenységeinek fiiggetlenségét, partatlansdgat vagy objektivitdsat.

Az 1.1-1.6. pont kovetelményei nem zdrjak ki, hogy egy szervezet és a szervezetet megfelelGségértékelésre felkérg
gyarté kozott miszaki informdcidk és szabalyozasi irdinymutatdsok cseréjére keriiljon sor.

A 93/42[ECK irdnyelv XI. melléklete 2. szakaszdnak 2. pontjit a kovetkezd elemekre kiterjedGen kell értelmezni:

ellendrzéséhez kapcsolodo feliigyeleti tevékenységek teljes egésze nem adhaté ki alvdllalkozdsba. A megfelelGségért-
ékel§ szervezet killonosen a kiilsé szakértdk szakképesitésének feliilvizsgalatdt és teljesitményének nyomon koveté-
sét, a szakért6k meghatdrozott megfelelGségértékelési tevékenységekre vald kijelolését, valamint a végss feliilvizs-
gélatot és a dontéshozatali funkcidkat tartja hdzon beliil.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Amennyiben egy megfelelGségértékels szervezet alvdllalkozds formdjaban egy adott szervezetet vagy személyt biz
meg konkrét feladatokkal vagy a megfelelGségértékeléssel kapcsolatban kiilsG szakért6kkel konzultal, rendelkeznie
kell az alvallalkozdsba adds vagy a kiils§ szakértSk igénybevételének feltételeit meghatdrozé szabélyzattal. Minden-
nemt alvéllalkozdsba addst vagy a kiils6 szakértSkkel torténd barmiféle konzultdciét megfelelden kell dokumentdlni,
valamint — tobbek kozott a titoktartdsra és az Osszeférhetetlenségre is kiterjed§ — irdsbeli megéllapoddsban kell
rogziteni.

A megfelel6ségértékelS szervezetnek valamennyi alvillalkozd és kiilsé szakért6 kompetencidjanak értékelésére és
nyomon kovetésére szolgalé eljardsokat kell megéllapitania.

A 90/385[EGK irdnyelv 8. mellékletének és a 93/42/EGK irdnyelv XI. mellékletének 3. és 4. szakaszdt a kovetkezd
elemekre kiterjedSen kell értelmezni:

A megfelel6ségértékels szervezetnek — minden alkalommal, valamint mindegyik megfelelGségértékelési eljards és
minden olyan termékfajta vagy -kategoria tekintetében, amelyhez kijelolték — szervezeten beliil rendelkeznie kell a
kovetkezdkkel:

a) a sziikséges igazgatdsi, mdszaki, klinikai és tudomédnyos személyzettel, amely miiszaki és tudomdnyos ismeretek-
kel, valamint elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai eszkozok és a hozzdjuk kapcso-
16d6 technoldgidk terén a klinikai adatokat is magukba foglalé megfelelGségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b) dokumentdlt eljdrdssal azon megfelel6ségértékelési eljardsok lefolytatdsdra, amelyekre kijelolték (1), figyelembe véve
azok sajdtossagait, beleértve a jogszabdlyban el6irt konzulticidkat, a kijelolés hatdlya ald tartozd kilonbozé
eszkoztipusok tekintetében, biztositva az dtlithatésagot és az emlitett eljardsok reprodukdlhatdsdgat.

A megfelelgségértékelS szervezetnek rendelkeznie kell a sziikséges személyzettel, és a kijelolése korébe tartozd
megfeleldségértékeléssel jaré mdszaki és igazgatdsi feladatok megfelel6 médon vald elvégzéséhez szitkséges 1étesit-
ményekkel és berendezésekkel, vagy ezekhez hozzd kell tudnia férni.

A megfelelgségértékels szervezetnek rendelkeznie kell a megfelelgségértékelési tevékenységeinek és az azokhoz
kapcsolodé iizleti tevékenységeinek elvégzéséhez szitkséges pénziigyi forrdsokkal. Dokumentdlnia kell és adatokkal
kell aldtdmasztania finanszirozdsi képességét és fenntarthaté gazdasigi életképességét, figyelembe véve a kezdeti
indulé szakasz sajitos koriilményeit is.

A megfelelGségértékelési tevékenységek elvégzéséért felelds személyzet tapasztalatdt és ismereteit a kovetkezSkre
kiterjedGen kell értelmezni:

a) alapos tudomdnyos, miszaki és szakmai képzettség — kiillonosen az orvostudomdnyok, a gydgyszerészet vagy a
mérnoki tudomdnyok vonatkozé teriiletein vagy egyéb relevdns tudomdnyok terén —, amely kiterjed az Osszes
olyan hatdlyd megfelel6ségértékeld tevékenységre, amelyre a szervezetet kijelolték, illetve amelyre a kijelolését kéri;

b) jelentSs szakirdnyl tapasztalat, amely kiterjed az Osszes olyan megfelelGségértékelS tevékenységre, amelyre a
szervezetet kijelolték, illetve amelyre a kijelolését kéri;

¢) megfelels ismeretek az dltaluk végzett értékelések kovetelményeirdl, és megfelel§ hatdskor az ilyen értékelések
elvégzésére;

&

az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé jogszabdlyi rendelkezések és a vonatkozd harmonizdlt szabvanyok
megfelel§ ismerete és megértése;

e) az értékelés elvégzését igazold tantisitvanyok, nyilvantartdsok és jelentések elkészitéséhez sziikséges alkalmassdg.

(") Lasd a I melléklet 41. pontjdt.



2013.9.25.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 253(15

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

A megfelel6ségértékeld szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljardsokat kell megallapitania és dokumentdlnia a
megfelelGségértékelési tevékenységekbe (szitkséges szaktudds, tapasztalat és egyéb képesség) és a sziikséges képzésbe
(alap- és tovabbképzés) bevont személyek kivélasztdsdra és engedélyezésére vonatkozdan. A képesitési kovetelmé-
nyeknek ki kell terjedniitk a megfelelGségértékelési eljrds kiilonboz6 feladataira (mint az ellen6rzés, termékértékelés|
vizsgdlat, tervdokumentéci6/dossziék feliilvizsgdlata, dontéshozatal), valamint a kijelolés hatilya ald tartozé eszko-
zokre, technoldgidkra és teriiletekre (mint példdul a biokompatibilitds, sterilizélds, éllati eredet(i szovetek és sejtek,
klinikai értékelés).

A megfelel6ségértékeld szervezetnek eljardsokkal kell rendelkeznie annak biztositdsa érdekében, hogy lednyvallalatai a
kozponttal azonos miikodési eljrdsok alapjdn, és azzal megegyezd szigorral mtikodjenek.

Ha a megfelelGségértékelés sordn alvdllalkozok vagy kiilsé szakérték bevondsdra keriil sor, killonosen az 1j, invaziv
és beiiltethet orvostechnikai eszkozok vagy technoldgidk tekintetében, a megfelelGségértékels szervezetnek
megfeleld sajat kompetencidval kell rendelkeznie minden egyes termékteriileten, amelyen megfelelgségértékelés
végzésére, szakértSi vélemények helytdllosdganak és érvényességének ellendrzésére és a tanusitdsra vonatkozé dontés-
hozatalra jelolték ki. A sajat kompetencidnak ki kell terjednie a technoldgiai, klinikai és ellendrzési szempontokra is.

A 90/385[EGK irdnyelv 8. mellékletének és a 93[42/EGK irdnyelv XI. mellékletének 6. szakaszdt a kovetkezd
elemekre kiterjedden kell értelmezni:

A megfelelgségértékel§ szervezetnek megfelel6 felelGsségbiztositdst kell kotnie azoknak a megfelelGségértékelési
tevékenységeknek megfelel6en, amelyekre kijelolték, beleértve a tantsitvanyok lehetséges felfiiggesztését, sztkitését
vagy visszavondsdt, valamint tevékenységeinek foldrajzi hatalyat, kivéve, ha a feleldsséget a nemzeti jogszabalyok
alapjan az édllam viseli, vagy a tagdllam kozvetleniil maga végzi el az ellenGrzést.

A 90/385[EGK irdnyelv 8. mellékletének és a 93[42/EGK irdnyelv XI. mellékletének 7. szakaszdt a kovetkezd
elemekre kiterjedSen kell értelmezni:

A megfelelgségértékels szervezet biztositja, hogy a megfelelgségértékelés sordn birtokdba jut6 informdacidk bizalmas
jellegét személyzete, bizottsdgai, lednyvallalatai alvallalkozoi, és barmely, vele szerzédésben all6 szervezet tiszteletben
tartsa, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabaly irja el6. E célbol dokumentdlt eljardsokkal kell rendelkeznie.

A megfelelGségértékeld szervezet személyzetének a feladatai elvégzése sordn szerzett minden informdciét szakmai
titoktartdssal kell kezelnie, kivéve a kijelol hatdsdgokkal, az illetékes hatdsagokkal vagy a Bizottsiggal szemben. A
tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbdl a megfelelségértékel szervezetnek dokumentdlt eljardsokkal kell rendel-
keznie.
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Kijelols hatdsdg:
A kérelmezd megfelelGségértékelS szervezet neve:
El6z6 név (ha volt):

Az unids kijelolt szervezet szdma (ha van):

Cim:

II. MELLEKLET

A kijelolt szervezetként vald kijel6lés kérelmezésekor benydjtandé formanyomtatviny

Kapcsolattarté személy:

E-mail:

Telefonszdm:
A kérelmezd megfelelSségértékels szervezet jogi formdja:
Cégjegyzékszdam:

Cégnyilvantartds megnevezése:

A kovetkezd dokumentumokat kell csatolni: Kiterjesztés vagy megujitds esetén csak az 4j vagy moédosult dokumentu-
mokat kell benydjtani.

Tétel/kérdés

Az 1. melléklet
vonatkozo szakasza

Melléklet széma
+ hivatkozds
(szakasz/oldal)

SZERVEZETI £ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Jogi stitus

és szervezeti felépités

1 Villalati alapszabély

2 Cégkivonat vagy bejegyz8 aktus (cégnyilvantartds)

3 Azon szervezet tevékenységének dokumentdldsa, amelyhez a
megfeleldségértékel§ szervezet tartozik (ha van) és annak a
megfelelgségértékels szervezettel valé kapcsolata

4 Akdr tagdllamon belill, akdr azon kivill a megfelelGségértékels
szervezet tulajdondban 4ll6 szervezetekre vonatkozé dokumentdcio
(ha vannak ilyenek), és az e szervezetekkel valé kapcsolata

5 A tulajdonjog, illetve a megfelelGségértékels szervezet felett ellen-
Srzést gyakorld jogi és természetes személyek ismertetése

6 A megfeleldségértékels szervezet szervezeti felépitésének és miiko-
dési irdnyitdsinak ismertetése

7 A fels szintdi vezetés funkcidinak, felel@sségeinek és hatdskoreinek
ismertetése

8 A megfelelGségértékelési tevékenységre befolydst gyakorld teljes
személyzet névsora

9 A megfelelségértékel§ szervezet dltal nytjtott mds szolgdltatdsok
dokumentadldsa (ha van ilyen) (példdul eszkozokre vonatkozd tand-
csadas, képzés stb.)

10 A kérelem vonatkozdsaban jelentGséggel bird akkreditaci6(k) doku-
mentdcidja
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Tételkérdés

Az 1. melléklet
vonatkoz6 szakasza

Melléklet szdma
+ hivatkozds
(szakasz/oldal)

Fiiggetlenség és pdrtatlansdg

11 A pirtatlansdg teljes szervezetben, a teljes személyzet korében és
az értékelési tevékenységek egészében torténd védelmét és elémoz-
ditdsat szolgalé struktirdk, szabdlyzatok és eljardsok dokumentd-
ldsa, beleértve az etikai szabdlyokat vagy magatartdsi kodexeket

12 Annak ismertetése, hogy a megfelelgségértékels szervezet miként
biztositja, hogy lednyvéllalatainak, alvéllalkozoéinak és kiils§ szak-
értSinek tevékenységei ne befolydsoljak fiiggetlenségét, partatlan-
sagdt vagy objektivitdsat

13 A fels6 szintli vezetés és a megfelelGségértékelési tevékenységekben
részt vevl személyzet pértatlansigdnak dokumentildsa, beleértve
javadalmazdsukat és jutalmaikat

14 Az osszeférhetetlenség, illetve a potencidlis Osszeférhetetlenség
felolddsdra vonatkozé eljards/formanyomtatvany dokumentdldsa

15 A megfelelGségértékels szervezet kijelols hatosagtol és illetékes
hatésdgtol vald fiiggetlenségének ismertetése, kiilonosen, ha a
megfeleldségértékeld szervezet dllami szerv/intézmény

Titoktartds

16 A szakmai titoktartdsi eljdrds ismertetése, beleértve a szellemi tulaj-

dont képezd adatok védelmét
FelelGsség

17 A felelGsségbiztositds dokumentdldsa, annak igazoldsa, hogy a fele-
18sségbiztositas kiterjed azokra az esetekre, ha a kijelolt szervezet a
tanusitvanyok visszavondsdra vagy felfiiggesztésére lehet koteles

Pénziigyi forrisok
18 A megfelelGségértékelési tevékenységek, a kapcsolodd miiveletek

elvégzéséhez szikséges pénziigyi erdforrdsok dokumentdldsa, a
kijelolt szervezet tartds életképességének és a tantsitott termék-
korrel valé osszhangjdnak igazoldsdra kibocsdtott tandsitvanyokra
vonatkozo tartds kotelezettségvallaldsokat is beleértve

Mingségbiztositdsi rendszer

19 Mindségbiztositisi kézikonyv és a mindségirdnyitdsi rendszer
végrehajtdsdhoz, karbantartdsdhoz és mukodtetéséhez kapcsolodd
dokumentumok listdja, beleértve a személyzet tevékenységekre vald
kirendelésére és felel@sségeikre vonatkozé szabélyzatokat

20 A dokumentumok ellendrzési eljdrdsanak (eljardsainak) dokumen-
téldsa

21 A nyilvantartdsok ellendrzési eljardsinak (eljardsainak) dokumenta-
ldsa

22 A vezetdi ellendrzési eljards(ok) dokumentdldsa

23 A belsg ellendrzési eljards(ok) dokumentaldsa

24 A korrekcids és megel6z8 intézkedési eljdrds(ok) dokumentdldsa

25 A panasz- és jogorvoslati eljards(ok) dokumentaldsa
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Az 1. melléklet

Melléklet szdma

Tétel/kérdés . + hivatkozds
vonatkozd szakasza
(szakasz/oldal)
Eréforrasigények
Altalénos erdforrasok
26 Sajat laboratoriumok és vizsgdlati 1étesitmények ismertetése

27

Munkaszerz8dések és a belsG személyzettel kotott mds megallapo-
désok, kiilonosen a pértatlansdggal, a fiiggetlenséggel, az 9sszefér-
hetetlenséggel kapcsolatos megéllapoddsok (standard szerzédés-
mintdk csatoldsa)

28

Szerz8dések és az alvallalkozokkal, valamint kiils6 szakértékkel
kotott mds megdllapoddsok, killonosen a partatlansdg, a figgetlen-
ség, az Osszeférhetetlenség tekintetében kotott megéllapoddsok
(standard szerzGdésminta csatoldsa)

A személyzet képesitése és hatiskore

29

A személyzet 6sszes (miszaki, adminisztrativ stb.) dllandé és ideig-
lenes tagjanak névsora, feltiintetve szakképzettségiiket, szakmai
tapasztalatukat és szerzGdésiik tipusdt

30

A teljes kiilsGs személyzet névsora (példaul kiilsé szakértdk, kiilsé
ellenérok) feltiintetve szakképzettségiiket, szakmai tapasztalatukat
és szerz8désiik tipusdt

31

Képesitési matrix, amely a szervezet személyzetét és kilsS szak-
ért6it az dltaluk elldtand6 funkcidkhoz és azokhoz a kompetenci-
ateriiletekhez koti, amelyre a szervezetet kijelolték, illetve amelyre
kijelolését kéri

32

A kiilonféle funkcidk képesitési kritériumai (ldsd a 31. pontot)

33

A megfelelgségértékelési tevékenységekben részt vevs bels§ és
kiilsés személyzet kivalasztasi és kijelolési eljdrdsa(i) dokumentdci-
Gja, beleértve a feladatok kiilsds személyeknek torténd kiosztdsa
feltételeit, és szakmai tevékenységiik feliigyeletét

34

Azt igazolé dokumentdci, hogy a megfelel6ségértékeld szervezet
megfeleld ismeretekkel rendelkezik az aldbbiakat szolgdlé rendszer
kialakitdsdra és tizemeltetésére:

— a megfelel6ségértékelés sordn igénybe vett személyzet kivalasz-
tdsa;

— e személyzet tuddsdnak és tapasztalatainak ellendrzése;
— a személyzet feladatainak kiosztdsa;
— e személyzet teljesitményének ellendrzése;

— alap- és tovabbképzésitk meghatdrozdsa és ellendrzése

35

A szakmai alkalmassdg és a teljesitmény folyamatos nyomon kéve-
tését biztositd eljards dokumentaldsa

36

A megfelelGségértékels szervezet dltal tartott, a megfelelGségértéke-
lési tevékenység tekintetében jelentGséggel bird, standard képzési
programok dokumentdcidja

Alvillalko

z0k

37

A megfelel6ségértékelési tevékenységekhez igénybe vett Osszes
alvéllalkozé (a kiils6 maganszemély szakérték kivételével) névsora
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, Melléklet szdma
Tétel/kérdés Az L n}elleklet + hivatkozds
vonatkozé szakasza
(szakasz/oldal)
38 Alvillalkoz6i szabélyzat és eljdrdsrend
39 A megfelel6ségértékeld szervezeten beliil az alvillalkozo6i tevékeny-
ségek felmérésére, kivalasztdsdra, szerz8déses lekotésére, a helytdl-
16sdg és érvényesség értékelésére vonatkozo, megfeleld alapképes-
ségek dokumentéldsa
40 Standard szerz8désmintdk, amelyek jogi személyek szdmdra
megtiltjak tovabbi alvdllalkozok alkalmazdsdt, és tartalmazzdk az
alvallalkozok korében a titoktartds biztositdsdt és az Osszeférhetet-
lenség kezelését (példdk csatoldsaval)
Folyamat
41 A megfelelGségértékelési tevékenységekre és mds kapcsol6do tevé-
kenységekre vonatkozé eljrdsok dokumenticidja, killonosen az
aldbbiakhoz kapcsolddo eljérdsok tekintetében:
— képesités és besorolds;
— a mindségbiztositisi rendszer értékelései;
— kockdzatkezelés;
— preklinikai adatok értékelése;
— klinikai értékelés;
— reprezentativ mintavétel a mtszaki dokumentdciobol;
— a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetés;
— a szabdlyoz6 hatdsdgoktol érkezd tdjékoztatok, ideértve az ille-
tékes hatdsdgokat és kijelols hatosdgokat;
— a vigilanciajelentések eszkoztantsitdsra gyakorolt hatdsdnak
kozlése és elemzése;
— konzultdcids eljdrds a gydgyszer és orvostechnikai eszkoz
kombindciéjabdl allé készitmények, dllati szévetet felhaszndld
eszkozok, emberivér-szdirmazékokat felhaszndlé eszkozok
vonatkozdsaban;
— a tandsitvany kibocsdtdsdnak feliilvizsgdlata és az arra vonat-
kozé dontéshozatal, beleértve a jovahagydsi felelGsségeket;
— a tanusitviny kibocsdtdsanak, felfiiggesztésének, korlatozdsi-
nak, visszavondsdnak és elutasitdsinak feliilvizsgdlata és az
ezekre vonatkoz6 dontéshozatal, beleértve a jévahagydsi fele-
16sségeket
42 A megfeleldségértékelési tevékenységekhez haszndlt ellen6rzd
listak, mintdk, jelentések és tantsitvanyok
A kérelmez8 megfelel6ségértékels szervezet felhatalmazott képvisel6jének Hely és ddtum

neve és aldfrisa (amennyiben az elektronikus aldirds nem elfogadott)
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A BIZOTTSAG 921/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. szeptember 24.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drinak meghatdrozisira szolgdlé behozatali
dtaldnyértékek megillapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a mezGgazdasdgi piacok kozos szervezésének
létrehozdsdrdl, valamint egyes mez8gazdasagi termékekre
vonatkoz6 egyedi rendelkezésekrdl sz616, 2007. oktober 22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel az 1234/2007/EK tandcsi rendeletnek a gytimolcs- és
z0ldség-, valamint a feldolgozottgytimolcs- és feldolgozottzold-
ség-dgazatra alkalmazandé részletes szabélyainak a megéllapita-
sar6l szol6, 2011. janius 7-i 543/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletre (3) és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldalii kereskedelmi tdrgyaldsai
eredményeinek megfelelSen az 543/2011/EU végrehajtdsi
rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld

termékek és iddszakok tekintetében meghatdrozza azokat
a szempontokat, amelyek alapjan a Bizottsdg rogziti a
harmadik orszdgokbdl torténs behozatalra vonatkozd
atalanyértékeket.

(2) Az 543/2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikke (1)
bekezdése alapjan a behozatali dtalinyérték szamitdsra
munkanaponként, viltozé napi adatok figyelembevéte-
lével keriil sor. Ezért helyénvalé el6irni, hogy e rendelet
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének
napjan lépjen hatalyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 543[2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett
behozatali dtalinyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 24-én.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 157., 2011.6.15., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

Jerzy PLEWA

v

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési féigazgato
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MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és z6ldségfélék behozatali drdnak meghatdrozasira szolgildé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kéd Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
Y4 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

[9)'¢ 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Az orszdgoknak az 1833/2006/EK bizottsigi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. 0.) meghatdrozott némenklatirdja szerint. A
,2Z" jelentése ,egyéb szdrmazds”.
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HATAROZATOK

A TANACS HATAROZATA
(2013. szeptember 23.)

az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig tagjai és pottagjai részére napidij biztositdsirol, valamint
utazdsi koltségeik megtéritésérdl

(2013/471[EU)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre és
killonosen annak 301. cikke harmadik bekezdésére,

mivel:

(1) A 81/121/EGK tandcsi hatdrozat (1) meghatdrozta a
Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg (a tovabbiakban: a
bizottsdg) tagjai, pottagjai és szakértSi részére a napidij
biztositdsdra, valamint utazdsi koltségeik megtéritésére
vonatkozé szabélyokat.

(2)  2012. mdjus 10-i éllasfoglaldsdban (%) az Eurdpai Parla-
ment tudomdsul vette, hogy a bizottsdg elnoksége elindi-
totta a bizottsdg tagjai és pottagjai koltségeinek megtéri-
tését szabdlyozd rendszer reformjat.

(3)  2012. oktdber12-én a bizottsdg felkérte a Tandcsot, hogy
fogadja el a bizottsdg tagjai és pottagjai részére napidij
biztositdsardl, valamint utazdsi koltségeik megtéritésérdl,
tovabbd a 81/121/EGK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezé-
sérdl és felvéltasarol szoloé 4j hatarozatot.

(4) A bizottsdg tagjainak és poéttagjainak fizetett napidijak
osszegét ki kell igazitani. Rendelkezni kell tovabba egy,
a kozlekedési koltségek téritését a tényleges koltségek
alapjan elszdmol6, valamint a tagoknak és a péttagoknak
a feladataik ellatasdra forditott id6t és annak sordn felme-
riil6 adminisztrativ koltségeket ellenstilyozé pétlékokat
megallapité rendszerrdl.

(5) A potlékok biztositdsdra és az utazdsi koltségek megtéri-
tésére, valamint a megtérithet§ utazdsi koltségek fels§

(") A Tandcs 81/121/EGK hatdrozata (1981. mdrcius 3.) a Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsdg tagjai, pottagjai és szakértdi részére napidij bizto-
sitdsdr6l, valamint utazasi koltségeik megtéritésérél (HL L 67.,
1981.3.12,, 29. o.).

() HL L 286., 2012.10.17., 110. o.

Osszeghatdrdnak meghatdrozdsira vonatkozd részletes
szabalyokat adott esetben a bizottsdg szintjén kell
megallapitani.

(6) A bizottsdg tagjainak és pottagjainak biztositandd
megfeleld mértéki folyamatossdg garantdldsa érdekében
dtmeneti szabdlyokat kell megallapitani.

(7) A 81/121/EGK hatdrozatot ezért hatdlyon kiviil kell
helyezni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdg (a tovabbiakban: a
bizottsdg) tagjai és pottagjai (a tovdbbiakban: a kedvezménye-
zettek) az ilésnapok utdn napidijra, valamint utazdsi koltségeik,
valamint tdvolsdgi és itid6-potlék megtéritésére jogosultak, e
hatdrozattal 6sszhangban.

2. cikk

(1) Az uléseken részt vevd kedvezményezettek napidijanak
oOsszege 290 EUR.

A bizottsdg a napidijat legfeljebb 50 %-kal megnovelheti:

a) ha az egy vagy tobb iilésre meghivéval rendelkezd kedvez-
ményezettnek az Ulés helyszinén mind az els6 lést
megel6z8, mind az utolsé ilést kovetS éjszakan széllds-
helyrél kell gondoskodnia és azért téritést kell fizetnie; vagy

b) a BriisszeltSl eltérd helyen tartott iilések esetében, ha a
kedvezményezett szdmdra szélldshelyként kivalasztott széllo-
déban a szobadr meghaladja a 150 EUR-t.

(2)  Napidjj fizethet8 a kedvezményezett részére legfeljebb két
olyan napra, amely két iilés kozott telik el, amennyiben ez a
potlék alacsonyabb Osszegli, mint a kedvezményezett altal a két
tilés kozott megtenni szitkséges oda-vissza ut megtéritendd kolt-
ségei.



2013.9.25.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 25323

3. cikk

A kedvezményezettek utazdsi koltségeinek megtéritése a tényle-
gesen felmeriilt koltségek alapjan torténik. A bizottsdg megalla-
pitia a megtérithet§ koltségek megfelel§ fels6 6sszeghatdrat,
annak biztositdsa mellett, hogy az utazasi koltségek nem lépik
til a megszavazott éves koltségvetés szintjét.

4. cikk

A kedvezményezettek tdvolsdgi és ttidG-potlékra jogosultak. A
kedvezményezett szokdsos tartozkoddsi helye és Briisszel
kozotti utazdsok esetén a kedvezményezett a bizottsgnal toltott
egyes munkaheteken egy oda-, és egy visszaut tekintetében
jogosult potlékra.

5. cikk

A bizottsag 2014. janudr 16-ig a 2., 3. és 4. cikk végrehajtdsira
vonatkozé részletes szabdlyokat fogad el.

6. cikk

A 4. cikkben emlitett tdvolsdgi potlék kiszdmitdsa a kovetkezSk
szerint torténik:

a) a megtett Ut els6 50 km-ére: 15 EUR;

b) a megtett dtnak az 51. és az 500. km kozotti szakaszdra:
0,08 EUR /km;

) a megtett dtnak az 501. és az 1 000. km kozotti szakaszara:
0,04 EUR /km;

d) a megtett Gtnak az 1001. és a 3 000. km kozotti szaka-
széra: 0,02 EUR [km;

e) a megtett Gt 3 000 km-t meghalad6 szakaszdra: nem jdr
tavolsagi potlék.

7. cikk

A 4. cikkben emlitett wtid6-p6tlék kiszdmitdsa a kovetkezdk
szerint torténik:

a) kett8 és négy ora kozotti osszidGtartamd utazds esetén: a
2. cikkben meghatdrozott napidij nyolcadrészének megfeleld
0sszeg;

b) négy és hat o6ra kozotti OsszidStartamd utazds esetén: a
2. cikkben meghatdrozott napidij negyedének megfeleld
0sszeg;

¢) tobb mint hatérds OsszidGtartamd, éjszakai szélldst nem
igénylS utazds esetén: a 2. cikkben meghatdrozott napidij
felének megfelel§ osszeg;

d) tobb mint hatérds OsszidGtartamd, éjszakai szdlldst igényls
tt esetén: a 2. cikkben meghatdrozott napidij teljes dsszege,
az igazol6 okmdnyok bemutatdsa mellett.

8. cikk

(1) Atmeneti intézkedésként és e cikk (2) bekezdése figyelem-
bevétele mellett a kedvezményezettek kérelmezhetik, hogy a
81/121/EGK hatdrozat a 2015. szeptember 20-dn lejard hivatali
idejiik végéig alkalmazandé legyen rdjuk nézve.

(2) A bizottsag e cikk (1) bekezdése alkalmazdsa sordn csok-
kentheti a 81/121/EGK hatdrozatban megallapitott dsszegeket.

9. cikk

A bizottsdg minden év dprilis 30-ig benytjtja az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak az el6z8 évben a kedvezményezettek
részére megtéritett utazdsi koltségekrdl és potlékokrdl sz616
részletes jelentést. A jelentésnek részletesen szdmot kell adnia
a kedvezményezettek szdmdrol, az utak szamdrdl, a vonatkozé
célallomdsokrdl, az utazdsi osztdlyrél, a felmeriil§ és megtéritett
utazdsi koltségekrdl, valamint a kifizetett potlékokrol.

10. cikk

A bizottsdg 2015. oktéber 16-ig értékeld jelentést nyujt be a
Tandcsnak e hatdrozat alkalmazdsdrdl és kiilonosen a koltségve-
tésre gyakorolt hatasairdl.

A jelentésnek tartalmaznia kell azokat az adatokat, amelyek
lehetdvé teszik, hogy a Tandcs adott esetben meghatdrozhassa
a kedvezményezettek részére fizetendd potlékokat.

11. cikk
A 8. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil a 81/121/EGK haté-
rozat 2013. oktéber 15-én hatdlyat veszti.

12. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 23-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
V. JUKNA
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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. szeptember 23.)

az oktatdssal és az egész életen 4t tarté tanuldssal kapcsolatos statisztikdk elGallitdsir6l és

kidolgozdsirol sz6l6 452[2008/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtdsa

tekintetében Belgium, Gorogorszdg, Spanyolorszidg, Franciaorszdg, Olaszorszig, Lengyelorszig és
Portugdlia szimdra eltérések biztositdsirol

(az értesités a C(2013) 5897. szdmil dokumentummal tortént)

(Csak a francia, a gorog, a holland, a lengyel, az olasz, a portugil és a spanyol nyelvii széveg hiteles)

(2013/472[EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az oktatdssal és az egész életen 4t tartd tanuldssal
kapcsolatos  statisztikdk el8allitdsardl és kidolgozdsardl szolo,
2008. aprilis 23-i 452/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 6. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

—

) A 452/2008EK rendelet 3. cikke szerint a rendelet
hérom teriileten alkalmazandé a statisztikdk el@éllitdsara.

(2) A 452/2008[EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdése értel-
mében szitkség esetén objektiv érvek alapjan korldtozott
mértékd eltérést és dtmeneti idGszakot fogadnak el egy
vagy tobb tagdllam szdmdra.

(3) Az oktatdsi statisztikdk nemzetkozi Osszehasonlithatdsa-
génak igénye sziikségessé teszi, hogy a tagéllamok és az
Unié intézményei olyan oktatdsi osztdlyozdsi rendsze-
reket haszndljanak, melyek 0Osszhangban vannak az
UNESCO tagallamai altal 2011 novemberében a 36.
Altalinos Konferencidn elfogadott, az oktatds egységes
nemzetkozi osztdlyozdsi rendszerének 2011-ben feliil-
vizsgélt véltozatdval (a tovabbiakban: ISCED 2011).

(4) A didkok mobilitdsira vonatkozd, adminisztrativ vagy
egyéb forrdsokbdl szdrmazé adatok gytjtését valamennyi
tanulmdnyi ciklusra vonatkozdan javitani kell annak
érdekében, hogy az eldrelépést figyelemmel kisérjék,
tovabbd hogy az adatok hozzdjaruljanak a tényeken
alapul6 szakpolitikai dontéshozatalhoz.

() HL L 145., 2008.6.4., 227. o.

(5) A Bizottsdg szamdra rendelkezésre bocsatott informaciék
szerint egyes tagdllamok eltérések engedélyezésére
irdnyul6 kérelmeinek inditéka az, hogy a nemzeti statisz-
tikai rendszerekben jelentSs kiigazitdsok sziikségesek a
452/2008[EK rendeletnek vald teljes megfelelés érdeké-
ben.

(6) Az eltéréseket ezért a kérelmeknek megfelelGen engedé-
lyezni kell Belgium, Gorogorszag, Spanyolorszag, Francia-
orszag, Olaszorszdg, Lengyelorszdg és Portugdlia szdmadra.

(7) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az eurdpai statisztikai rendszer bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

E hatdrozat a mellékletben felsoroltak szerint eltéréseket biztosit
a tagallamoknak.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Belga Kirdlysdg, a Gorog Koztdrsasdg, a
Spanyol Kiralysdg, a Francia Koztdrsasdg, az Olasz Koztdrsasag,
a Lengyel Koztdrsasdg és a Portugdl Koztdrsasdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Algirdas SEMETA
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Eltérések a 452/2008[EK rendelettd] az 1. teriilet tekintetében: oktatdsi és képzési rendszerek

Az ISCED-szintek alatt a 2011. évi ISCED-szintek értenddk.

Tagéllam Viltozok és bontdsok Az eltérés lejarta

Belgium — Uj belépSk szdéma nem és életkor szerint az ISCED 3-7. szintjén (ISCED | 2015. december 31.
3-5. szint: 2 szdmjegyig; ISCED 6—7. szint: 1 szdmjegyig). Az eltérés lejar-
taig az ISCED 5. szinti adatokat 1 szdmjegyig kell feltiintetni

— Uj belépSk szdma nem és oktatasi teriilet szerint az ISCED 3-5. szintjén | 2015. december 31.
(ISCED 3. és 4. szint: csak szakképzés; ISCED 5. szint: 2 szdmjegyig) (2.
részletezettségi szint). Az eltérés lejartdig az ISCED 5. szint(i adatokat 1
szamjegyig kell feltiintetni

Gorogorszag | — Beiratkozott mobil didkok szdma oktatdsi teriilet (3. részletezettségi szint) | 2016. december 31.
és nem szerint az ISCED 5-8. szintjén (1 szdmjegyig)

— Beiratkozott mobil didkok szdma szdrmazdsi orszdg és nem szerint az | 2016. december 31.
ISCED 5-8. szintjén (1 szdmjegyig)

— Végzett mobil didkok szdma szdrmazdsi orszdg és nem szerint az ISCED | 2016. december 31.
5-8. szintjén (1 szdmjegyig)

Spanyolor- | — Uj belépsk szama nem és életkor szerint az ISCED 3. szintjén (2. részle- | 2016. december 31.
szag tezettségi szint)
— Uj belépsk szdma nem és oktatdsi teriilet szerint az ISCED 3. szintjén — | 2016. december 31.

szakképzés (2. részletezettségi szint)

— Mobil és végzett didkok végzettségi adatai a szdrmazdsi orszdg meghatd- [ 2016. december 31.
rozdsa értelmében: ,a kozépfoki végzettséget igazold oklevelet kidllitd
orszag”

— Oktatdsi koltségekre vonatkozé adatok az ISCED 3-4. aggregdlt szintjén, 2 | 2016. december 31.
szamjegyig. Az eltérés lejartdig az ISCED 3. és 4. szint(i adatokat aggregd-
tumként kell rendelkezésre bocsdtani

Franciaorszdg | — Uj belépk szdma nem és életkor szerint az ISCED 4-6. szintjén (ISCED | 2016. december 31.
4-5. szint: 2 szdmjegyig; ISCED 6. szint: 1 szdmjegyig)

— Uj belépSk szdma nem és oktatdsi teriilet szerint az ISCED 4-6. szintjén | 2016. december 31.
(ISCED 4. szint: csak szakképzés; ISCED 5. szint: 2 szdmjegyig; ISCED 6.
szint: 1 szdmjegyig) (2. részletezettségi szint)

— Végzett mobil didkok szdma szdrmazdsi orszdg és nem szerint az ISCED | 2016. december 31.
5-8. szintjén (1 szdmjegyig)

— Végzett didkok szdma nem és életkor szerint az ISCED 4-7. szintjén (3 | 2016. december 31.
szamjegyig)

Olaszorszdg | — A tanulményi ciklus sordn legaldbb 3 hoénapos kreditmobilitdsban részt | 2019. december 31.
vev$ végzettek szdma mobilitdsi program szerint az ISCED 8. szintjén
(uniés programok, egyéb nemzetkozi/nemzeti programok, egyéb progra-
mok)
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Tagdllam Viltozok és bontdsok Az eltérés lejarta
— A tanulmdnyi ciklus sordn legaldbb 3 hénapos kreditmobilitdsban részt | 2019. december 31.
vevl végzettek szdma célorszdg szerint az ISCED 8. szintjén
Lengyelorszdg | — Végzett mobil didkok szdma szdrmazdsi orszdg és nem szerint az ISCED | 2018. december 31.
6-8. szintjén
— A tanulmdnyi ciklus sordn legaldbb 3 hénapos kreditmobilitdsban részt | 2018. december 31.
vevl végzettek szdma mobilitdsi program szerint az ISCED 6-8. szintjén
(unids programok, egyéb nemzetkozi/nemzeti programok, egyéb progra-
mok)
— A tanulményi ciklus sordn legaldbb 3 hénapos kreditmobilitdsban részt | 2018. december 31.
vevs végzettek szdma célorszdg szerint az ISCED 6-8. szintjén
Portugilia | — Uj belépék szdma nem és életkor szerint az ISCED 3. szintjén (2 szdm- | 2016. december 31.

jegyig)

— Uj belépsk szama nem és oktatdsi teriilet szerint az ISCED 3. (szakképzés)
szintjén (2. részletezettségi szint)

2016. december 31.
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AJANLASOK

A BIZOTTSAG AJANLASA
(2013. szeptember 24.)

a bejelentett szervezetek dltal az orvostechnikai eszkozok terén végzett ellenGrzésekrdl és

értékelésekrdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2013/473/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzédésre és
kiilonosen annak 292. cikkére,

mivel:

(1) A bejelentett szervezetek megfelel6 miikodése dontd
fontossagli az egészség- és biztonsigvédelem magas
szintli biztositdsahoz, az orvostechnikai eszkozok belsé
piacon valé szabad mozgdsihoz, valamint a szabélyozasi
rendszerbe vetett polgdri bizalom fenntartdsdhoz.

(2) Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérsl szolo, 1990.
janius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv ('), az orvostech-
nikai eszkozokrsl szolo, 1993. jhnius 14 93/42/EGK
tandcsi irdnyelv (2) és az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszk6zokrdl sz6l6, 1998. oktdber 27-i 98/79/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () bizonyos
rendelkezéseket ir el§ az orvostechnikai eszkozok tekin-
tetében a bejelentett szervezetek dltal végzett ellendrzé-
sekre, értékelésekre és be nem jelentett ellenérzésekre
vonatkozdan.

(3) Az emlitett rendelkezések értelmezése és az orvostech-
nikai eszkozok tekintetében kijelolt, bejelentett szerve-
zetek eljardsai eltérnek egymdstdl. Ezen ajanldsnak ezért
hivatkozdsi pontokat kell meghatdroznia a bejelentett
szervezetek altal végzett értékelésekhez és a be nem jelen-
tett ellenSrzésekhez, és megolddsokat kell kindlnia a
jelenlegi gyakorlat legjellemz8bb hidnyossagaira.

(4 Az ajanlds célja biztositani, hogy a bejelentett szervezetek
megfelel6 médon ellendrizzék, hogy a gyarto teljesitette-e
a jogi kovetelményeket.

(5) A bejelentett szervezetek, amelyek a vonatkozd megfele-
16ségértékelési eljarasokat végzik, termékek vagy mind-
ségbiztositdsi rendszerek értékelését hajtjdk végre. A két
értékeléstipus kozott ezért fontos killonbséget tenni. A
jogi kotelezettségeknek valdé megfelelés folyamatos ellen-
Grzése megkivanja, hogy a bejelentett szervezetek a

HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
() HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.
HL L 331, 1998.12.7., 1. o.

termékértékeléseken és a mindségbiztositdsi rendszerek
értékelésén kiviil be nem jelentett ellendrzéseket is végez-
zenek.

A 90/385[EGK, a 93[42/EGK és a 98/79[EK irdnyelvben
meghatdrozott jogi kovetelmények teljesitése érdekében a
bejelentett szervezeteknek adott esetben ellendrizniiik kell
a gépekrdl és a 95[16/EK irdnyelv modositdsardl szolo,
2006. mdjus 17-i 2006/42[EK eurdépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (%) foglalt alapvet§ biztonsdgi és
egészségvédelmi kovetelmények, a 90/385/EGK tandcsi
irdnyelv tekintetében az dllati szovetek felhasznaldsdval
elgallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok
vonatkozdsdban és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv tekinte-
tében az dllati szovetek felhaszndldsdval elGallitott orvos-
technikai eszkozok vonatkozdsdban el6irt kovetelmények
tekintetében meghatdrozott kiilonleges kovetelményekrél
sz6016, 2012. augusztus 8-i 722[2012[EU bizottsigi
rendeletben (°) szerepld kovetelmények, valamint az in
vitro  diagnosztikai orvostechnikai eszkozok —kozos
miszaki el6irdsair6l sz6l6, 2002. mdjus 7-i 2002/364/EK
bizottsagi hatdrozatban (°) foglalt, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kozos miiszaki
el6irdsok teljesiilését.

Annak érdekében, hogy a klinikai értékelés (az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a teljesi-
t6képesség-értékelés) ellendrzése sordn a bejelentett szer-
vezetek ne kovessenek el mulasztdsokat és hibakat, vala-
mint tekintettel a forgalomba hozatal utdni Kklinikai
termékkovetésre (az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében a forgalomba hozatal utdni termékko-
vetésre), az emlitett kovetelmények ellendrzése tekinte-
tében konkrét tandcsokkal kell szolgalni.

Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezetek szdmdra
konnyebbé vdljon a mdszaki dokumentdcio, a gyartd
eszkdzazonositd rendszere és a megfelelgségi nyilatkozat
ellendrzése, az emlitett kovetelmények ellenérzése tekin-
tetében  konkrét tandcsokkal kell szolgdlni. A
90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79/EK irdnyelv a
kiszervezett termelés vonatkozdsaban nem tesz kivételt
a ,hdzon belili” gyirtdshoz képest. Ennek megfelelGen
kell6en indokolt esetekben a megfelelgségértékelési eljd-
rasokba a fébb alvillalkozokat és szdllitokat is be kell
vonni.

157., 2006.6.9., 24. o.

HL L
HL L 212, 2012.8.9,, 3. o.
HL L

131, 2002.5.16., 17. o.
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Az alvéllalkozok vagy szallitok nem teljesithetik a gyartd
helyett annak kulcsfontossdgti kotelezettségeit, példaul a
teljes miiszaki dokumentdcié hozzaférhetdségének bizto-
sitdsdt, ez ellentmondana ugyanis a 90/385/EGK, a
93/42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben foglalt azon
elvnek, miszerint a felel6sség a gyartot terheli. Ezért a
bejelentett szervezetek szdmdra tandcsokkal kell szolgélni
azzal kapcsolatban, hogy kiszervezés esetén mit kell
ellendrizniiik.

(10) Bar a két ellenérzésfajta egymadstdl fiiggetlennek tekin-

tendd, erdsiteni kell a minéségbiztositdsi rendszer feliil-
vizsgélata és a miiszaki dokumentacié mintavételes feliil-
vizsgélata kozotti kapesolatot.

(11)  Mivel a be nem jelentett ellen6rzésekre vonatkozdan nem

létezik bevett gyakorlat, fontos meghatdrozni az ilyen
ellendrzések gyakorlati vonatkozdsait, és tandcsokkal
kell szolgdlni az emlitett ellendrzések megkonnyitéséhez
szitkséges megéllapoddsok tekintetében,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

1.

CEL

A 90/385[EGK, a 93[42]EGK és a 98/79[EK irdnyelvben
foglalt megfelel6ségértékelési rendelkezések —kovetkezetes
alkalmazdsinak megkonnyitése érdekében a bejelentett szer-
vezetek a termékértékelések, a minGségbiztositdsirendszer-
értékelések és be nem jelentett ellendrzések végzése sordn
ezen ajanlds rendelkezéseit kovessék.

Ez az ajanlds a fent emlitett értékelések és be nem jelentett
ellendrzések tekintetében nydjtott dltaldnos irdnymutatdsok
révén segiti el§ a bejelentett szervezetek munkéjat és annak
tagdllamok altali értékelését. Ez az ajanlds nem hoz létre ij
jogokat és kotelezettségeket. Az alkalmazandd jogi kovetel-
ményeket valamennyi eszkoztipus és megfelelgségértékelés
tekintetében az orvostechnikai eszk6zokrél sz6016 unids jogi
el6irdsok tartalmazzdk.

. AZ ELLENORZESEKRE ES ERTEKELESEKRE VONATKOZO ALTA-

LANOS IRANYELVEK

A bejelentett szervezetek az aldbbiakat alkalmazzak:

a) Amennyiben a gyarté tervdokumentdcio-vizsgdlatot vagy
tipusvizsgdlatot kérelmezett (a tovdbbiakban egyiittesen:
termékértékelés), a bejelentett szervezetek a 90/385/EGK,
a 93[42[EGK és a 98|79[EK irdnyelvben a termékeket
illet8en emlitett Osszes vonatkozas tekintetében ellendrzik

az eszkoz megfelelGségét annak érdekében, hogy a
megfeleldség  barmilyen jellegli hidnydt feltdrjak, és
ehhez az 1. melléklet rendelkezéseit alkalmazzdk.

b) Amennyiben a gydrté mindségbiztositdsi rendszerének
értékelését  kérelmezte, a bejelentett szervezetek a
90/385/EGK, a 93/42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben a
min@ségbiztositisi rendszerekre vonatkozé kovetelmé-
nyek tekintetében ellendrzik a mingségbiztositsi rendszer
megfelelgségét annak érdekében, hogy a megfelelGség
hidnydt feltdrjék, és ehhez a II. melléklet rendelkezéseit
alkalmazzik.

¢) A jogi kotelezettségeknek valé napi szintli megfelelés
ellenérzése érdekében a bejelentett szervezetek — a
kezdeti, feligyeleti vagy megtjitdsi ellen6rzésen feliil —
elézetes bejelentés nélkiil latogatdst tesznek (,be nem
jelentett ellenérzések”) a gydrtondl, vagy ha az valdszi-
niileg hatékonyabb ellendérzést eredményez, a gyért6
egyik olyan alvéllalkozdjandl, amely a jogi kovetelmé-
nyeknek val6 megfelelés biztositdsa tekintetében nélkii-
lozhetetlen folyamatokért felel8s (a tovdbbiakban: kritikus
alvallalkozo6) vagy a kulcsfontossdgi osszetevék vagy a
teljes eszkoz szillitéjanal (a tovabbiakban mindkét eset-
ben: kulcsfontossagti szdllitd), és ehhez a III. melléklet
rendelkezéseit alkalmazzak.

3. NYOMON KOVETES

A tagillamok ezt az ajdnldst az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé bejelentett szervezetek figyelmébe ajanljak, és
feliigyelik a bejelentett szervezeteknél az ajdnlds vonatkozd-
saban kialakult gyakorlatot. A tagéllamok a szervezetek kije-
16lése, illetve a kijelolések megtijitdsa vagy visszavondsa sordn
értékelik, hogy a bejelentett szervezetek mennyire készek
ezen ajanlds alkalmazdsdra, ezen belil pedig elsGsorban a
be nem jelentett ellendrzések végrehajtdsdra.

. CIMZETTEK

Ennek az ajdnldsnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Neven MIMICA
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

Termékértékelés

1. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy helytdllo-e az adott eszkoz orvostechnikai eszkozként valé mindsitése, és
kiillonos figyelmet forditanak arra, hogy a gyartd az eszkoz tekintetében meghatdrozott-e gydgydszati célt. Ellendrzik
tovdbbd az eszkoz besoroldsdt, valamint azt, hogy a gyartd teljesitette-e az alkalmazandé megfelelGségértékelési
kotelezettségeket. A bejelentett szervezetek eleget tesznek konzultdcios kotelezettségeiknek bizonyos olyan eszkozok
tekintetében, amelyek 6ndllé haszndlat esetén gydgyszernek, emberi vérkészitménynek vagy dllati szovetnek tekinthe-
t6 (') anyagot tartalmaznak.

2. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a széban forgd eszkoz megfelel-e a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletében, a
93/42[EGK irdnyelv 1. mellékletében és a 98/79/EK irdnyelv I mellékletében meghatdrozott, vonatkozé alapvets
kovetelményeknek, és adott esetben a 2006/42/EK irdnyelvben eldirt alapvet§ biztonsdgi és egészségvédelmi kovetel-
ményeknek. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket illetden adott esetben ellendrizniiik kell azt is, hogy az
eszkoz megfelel-e a 2002/364/EK hatdrozatban foglalt kozos miiszaki el6irdsoknak, vagy, amennyiben az megfelelGen
indokolt, mds, legalabb egyenértékd szintet képvisel6 mszaki jellemzéknek. Amennyiben a tervdokumentdcio vizs-
gélatdnak keretében kétely meriil fel egy adott eszkoz megfelelGsége tekintetében, a bejelentett szervezetek elvégzik
vagy kérelmezik az eszkoz megfeleld vizsgdlatat.

3. A bejelentett szervezetek megvizsgaljdk a tervezést és a gyartdst érinté kovetelményeket, valamint az alapvet$ bizton-
sdgi és egészségvédelmi kovetelményeket, mielStt ellendriznék a 90/385/EGK 1. mellékletének I. részében, a
93/42[EGK irdnyelv I. mellékletének 1. részében és a 98/79[EK irdnyelv I. mellékletének A. részében foglalt dltalinos
kovetelményeket. Kiemelt figyelemmel vizsgiljdk meg az alapvet§ kovetelmények aldbb felsorolt valamennyi szem-
pontjat:

a) tervezés, gydrtds és csomagolds;

b) cimkézés az eszkozon, az egységenkénti vagy a kereskedelmi csomagoldson és haszndlati utasitds.
4. Az dltaldnos kovetelmények vizsgdlata tobbek kozott az aldbbi kovetelmények teljesiilésére terjed ki

a) minden veszélyt azonositottak;

b) értékeltek minden olyan kockdzatot, amely az emlitett veszélyekhez kotddik, és e kockdzatokat az elényok és
kockézatok atfogd értékelésében figyelembe vették;

¢) az emlitett kockdzatok mindegyikét a lehet legkisebbre csokkentették;
d) a fennmaradé kockdzatok mindegyike kapcsdn megdllapitottak 6vintézkedéseket;
e) a tudomdny és a technika legtijabb allisdnak megfelel§ biztonsagi elvek alkalmazdsdra keriilt sor.

5. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoktél eltéré orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek
attekintik a klinikai alkalmazds el6tti relevans adatok mindegyikét, a klinikai értékelést és a gydrté dltal végrehajtott
vagy tervezett, forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést. Ellendrzik, hogy a Klinikai értékelés naprakész-e.
Ertékelik a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetési terv () szitkségességét és megfelelGségét. Amennyiben
nem tortént klinikai vizsgélat, a bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a szdban forgd eszkoztipust, valamint az
eszkoz tervezéséhez, annak anyagdhoz és felhaszndldsdhoz kapcsolddd kiilonféle kockdzattipusok mindegyikét
megfelel@en, szakirodalom vagy mds létez$ Klinikai adatok alapjan oly médon értékelték, hogy sziikségtelenné vilt
a klinikai vizsgélat elvégzése; vizsgdljdk tovabbd a beiiltethetd eszkozok és a 93[42/EGK irdnyelv IX. mellékletének
megfelelden a III. osztlyba sorolt eszkozok esetében szitkséges kiilon indokoldst (3).

6. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek dttekintik a gydrtd dltal végzett
teljesitGképesség-értékelést, valamint a gydrtd dltal végrehajtott vagy tervezett, forgalomba hozatal utdni termékkove-
tést.

7. A bejelentett szervezetek ellendrzik az eszkoz megfelelgségértékeléséhez kapcsolodd osszes dokumentumot. Ennek
keretében meggy6z6dnek arrdl, hogy a mszaki dokumentdcio helytdlld, kovetkezetes, relevans, naprakész és teljes-
e (Y, és kiterjed-e az eszkoz valamennyi véltozatira és kereskedelmi nevére. Ellendrzik tovdbbd, hogy a gydrtok

Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletének 10. szakaszat, 2. mellékletének 4.3. szakaszdt és 3. mellékletének 5. szakaszdt; a

93/42[EGK irdnyelv I. mellékletének 7.4. szakaszat, II. mellékletének 4.3. szakaszat és III. mellékletének 5. szakaszat; valamint a
722/2012[EU rendeletet.

(3) Lasd a 90/385[EGK irdnyelv 7. mellékletének 1.4. szakaszdt és a 93/42/EGK irdnyelv X. mellékletének 1.1c. szakaszdt.

(}) Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 7. mellékletét és a 93/42/EGK irdnyelv X. mellékletét.

(*) A miszaki dokumentdci6 akkor tekinthetd teljesnek, ha magaban foglalja és megfelel6en részletezi a Globalis Harmonizaciés Munka-
csoport ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices
(STED)” cimii dokumentumdban szerepld elemeket, valamint unids jogszabalyokban eldirt tovabbi elemeket, vagy az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zok esetében a ,Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles
of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices” cimii dokumentumban szerepl8, valamint unids jogszabalyokban el&irt
tovabbi elemeket. Az emlitett két dokumentumot ldsd itt: http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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eszkozazonositd rendszere, valamint az ugyanahhoz a tipushoz tartozé eszkozok meghatdrozésara szolgalé gyakorlata
biztositja-e, hogy a bejelentett szervezet altal kidllitott tantsitvanyokat, a gydrté megfelel@ségi nyilatkozatdt és a gyartd
miszaki dokumentdcidit egyértelmten a vizsgélt eszkozhoz lehet-¢ rendelni. Végil ellendrzik, hogy a megfelelGségi
nyilatkozat tervezete tartalmaz-e minden sziikséges elemet.

. A bejelentett szervezet egyértelmiien dokumentdlja az értékelése sordn levont kovetkeztetéseket, és egyértelmd bizo-

nyitékokkal tdmasztja ald, hogy az dltala végzett dontéshozatal sordn hogyan veszi figyelembe azokat.
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II. MELLEKLET

A mindségbiztositisi rendszer értékelése

. Teljes kordi min@ségbiztositdsi rendszer esetében az ellendrzés sordn megdllapitjak, hogy a mindéségbiztositasi rend-

szer alkalmazdsa biztositja-e az eszkoznek a 90/385/EGK, a 93[42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvben megdllapitott jogi
kovetelményeknek valo megfelel6ségét (1). Gyartdsmindség-biztositds vagy termékmin@ség-biztositds esetében az
ellendrzés soran megallapitjdk, hogy a mindségbiztositasi rendszer alkalmazdsa biztositja-e az eszkozok eszkozti-
pusnak valdé megfelel6ségét (%).

. A minGségbiztositdsi rendszer értékelése magdban foglalja a gydrté — és ha a hatékonysdg érdekében sziikséges, a

kritikus alvéllalkozdk vagy a kulcsfontossagu szdllitok — telephelyein végzett ellenérzéseket. A bejelentett szervezetek
az ilyen alvdllalkozdk és szdllitok azonositdsa sordn kockdzatalapi megkozelitést alkalmaznak; a dontéshozatali
folyamatrél pedig egyértelmti dokumentdcidt készitenek.

. A bejelentett szervezetek megéllapitjdk, hogy a gyart6 kérelme mely termékekre vonatkozik, hogy ezek a termékek a

90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79[EK irdnyelv hatdlya ald esnek-e, és hogy az utolsé ellenérzés vagy a kérelem
Ota tortént-e a szoban forgd termékeket vagy a minGségbiztositdsi rendszert érinté valtozds. A bejelentett szervezetek
azonositjdk tovdbbd a forgalomba hozatal utdn az 6 rendelkezésitkre vagy a gyarté rendelkezésére 4ll6 azon infor-
mdcidkat, amelyeket az ellendrzés tervezésénél és végrehajtdsdndl esetleg figyelembe lehet venni.

. A Tla. vagy IIb. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkozok esetében a bejelentett szervezetek reprezentativ minta

alapjdn vizsgéljdk meg a miszaki dokumentaciot, ezt a gyakorlatban bevilt legjobb mddszerek szerinti gyakorisdggal
és részletességgel teszik, figyelembe véve az eszkoz osztdlydt, djdonsdgat és az édltala képviselt kockdzatot. A kiva-
lasztott mintdkrol és az elvégzett feliilvizsgédlatokrol egyértelmd és indokoldssal elldtott dokumentéciot kell késziteni.
Az adott mindségbiztositdsi rendszer tandsitdsi idGszaka sordn (azaz legfeljebb 6t éven keresztiil) a mintavételi
tervnek alkalmasnak kell lennie annak biztositdsdra, hogy a mintavétel a tandsitvany &ltal érintett valamennyi
eszkozkategoridra kiterjed. Amennyiben egy adott eszkoz megfelel@ségét érintSen — ideértve a vele kapcsolatos
dokumentdciét is — kétely meriil fel, a bejelentett szervezetek elvégzik vagy kérelmezik az eszkoz megfelel§ vizs-
gélatt. Ha kidertil, hogy az eszkoz barmilyen szempontbdl nem megfelels, meg kell vizsgdlni, hogy a megfelelSség
hidnyat a mindségbiztositdsi rendszer valamely eleme vagy annak helytelen alkalmazdsa okozza-e. Amennyiben
vizsgalat elvégzésére keriilt sor, a bejelentett szervezetek a gydrtonak vizsgélati jelentést és ellendrzési jelentést
kiildenek, amely kiilon kiemeli a mindségbiztositdsi rendszer elégtelenségei és az eszkoz meg nem felelése kozotti
kapcsolatot.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gydrté dltal meghatdrozott mindségi célkittizések, mindségiigyi kézikonyv

vagy eljardsok alkalmasak-e a gydrt6 kérelmének hatalya ald tartozd eszkozok megfelelGségének biztositdsdra.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gyartd villalkozds tizleti szerkezete alkalmas-e a minGségbiztositdsi

rendszer és az orvostechnikai eszkozok megfelel6ségének biztositdsara. Kiilonosen a kovetkezd szempontokat vizs-
gdljdk meg: szervezeti felépités, a vezetSk képesitése és szervezeti felelGsségi kore a tobbi alkalmazott képesitése és
képzése, belsg ellendrzés, infrastruktira, az alkalmazott mindségbiztositdsi rendszer megfigyelése, méghozzd az
érintett harmadik felek, koztiik a szdllitok vagy az alvéllalkozok tekintetében is.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy létezik-e olyan rendszer, amely biztositja a termékek egyértelmd azono-

sitdsat. E rendszer arra szolgdl, hogy a bejelentett szervezet tandsitvdnyai, a gyarté megfelelGségi nyilatkozatai és a
gyarté mszaki dokumentdcidi az emlitett rendszer keretében egyértelmtien hozzérendelhetSk legyenek bizonyos
eszkozokhoz, més eszkozok hozzarendelhetSsége pedig vildgosan kizarhatd legyen.

. A bejelentett szervetek ellendrzik a gydrté termékdokumentdciot érint§ eljdrdsait. A termékdokumentdciéra vonat-

kozé eljardsok azt hivatottak biztositani, hogy a bejelentett szervezet dltal kibocsdtott vagy kibocsdtandé szikséges
tandsitvanyok a forgalomba hozatalra vagy tizembe helyezésre szdnt termékek mindegyikére kiterjedjenek. A termék-
dokumentdciéra vonatkozé eljardsok azt is biztositjdk, hogy a gydrté megfeleldségi nyilatkozatai a forgalomba
hozatalra vagy {izembe helyezésre szdnt termékek mindegyikére kiterjedjenek kereskedelmi névtdl fiiggetleniil,
tovabbd ezek a nyilatkozatok részét képezzék a miszaki dokumentdciénak, és azzal kompatibilisek legyenek. A
bejelentett szervezetek az egyes eszkozok termékdokumentéci6jabdl vett minta alapjén ellendrzik az emlitett eljardsok
megfeleld végrehajtdsat.

. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy az eljdrdsi jogi kovetelmények teljesitésére irdnyulé eljdrdsok — elsGsorban a

megfelel6 osztily és megfelelGségértékelési eljards meghatdrozasa tekintetében — naprakészek, teljesek, kovetkezetesek

(") Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 2. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatdt, a 93/42/EGK irdnyelv II. melléklete 3.2. szakaszdnak els§

mondatat és a 98/79[EK iranyelv IV. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatat.

(%) Lasd a 90/385/EGK irdnyelv 5. melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatat, a 93/42/EGK irdnyelv V. melléklete 3.2. szakaszdnak elsS

mondatdt és VI melléklete 3.2. szakaszdnak els6 mondatdt, valamint a 98/79/EK irdnyelv VIl melléklete 3.2. szakaszdnak els§
mondatat.
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és helytdllok-e. Az eljardsoknak figyelembe kell venniiik azt is, hogy adatokat kell szolgdltatni a bejelentett szerve-
zetek szdmdra ahhoz, hogy az I. melléklet 1. szakaszdban emlitett bizonyos eszkozok tekintetében fennallé konzul-
tacios kotelezettségeiknek eleget tehessenek.

10. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy az eszkozokre vonatkozd jogi kovetelmények teljesitésére irdnyuld eljardsok
naprakészek, teljesek, kovetkezetesek és helytdllok-e. Ellendrzik tovabbd, hogy a kockdzatkezelésre vonatkozd eljd-
rdsok megfelelnek-e a 90/385/EGK irdnyelv 1. mellékletének 1. részében (dltaldnos kovetelmények), a 93/42/EGK
irdnyelv I. mellékletének 1. részében és a 98/79[EK irdnyelv 1. mellékletének A. részében szereplS jogi kovetelmé-
nyeknek, valamint azt, hogy az eljdrdsok kiterjednek-e tobbek kozott az ezen ajénlds 1. mellékletének 4. szakaszdban
felsorolt vonatkozdsokra. A bejelentett szervezetek az egyes eszkozok termékdokumentdcidjabdl vett minta alapjn
ellendrzik az emlitett eljardsok megfelel§ végrehajtdst.

11. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokt6l eltérs orvostechnikai eszkozok gyartéinak esetében a bejelentett
szervezetek ellendrzik, hogy a gyart6 Klinikai értékelést és forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést érint§
eljdrésai teljesek és helytdllok-e, és megfelel6en végrehajtjdk-e Sket. Ennek érdekében — az ezen ajanlds 1. mellékle-
tének 5. szakaszdban foglalt elvek szerint — megvizsgaljdk a kérelem hatdlya ald tartozé néhdny eszkoztipus esetében
a klinikai értékeléseket és a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetést. A bejelentett szervezetek az egyes
eszkozok termékdokumentdcijabol vett minta alapjén ellendrzik az emlitett eljdrdsok megfeleld végrehajtdsat.

12. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok gydrtdi esetében a bejelentett szervezetek a metroldgiai nyomon-
kovethetdség biztositdsa érdekében ellendrzik a gydrté azon eljardsait, amelyek a teljesitGképesség-értékeléseket, a
tanusitott referenciaanyagok azonositdsit vagy a referenciaméréseket érintik. A bejelentett szervezetek az egyes
eszkozok termékdokumentdci6jabol vett minta alapjan ellendrzik az emlitett eljardsok megfelel§ végrehajtdsat.

13. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a tervezést és termékfejlesztést — ideértve barmilyen véltozds-ellendrzési
eljdrdst — érint6 eljardsok alkalmasak-c¢ az eszkozok megfelelGségének biztositdsara.

14. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gyartok oly médon alakitjdk-e a gydrtdsi kornyezetet és folyamatokat,
hogy biztositsdk az eszkozok jogi kovetelményeknek valo megfelelését. A bejelentett szervezetek kiilonos figyelmet
forditanak a kritikus folyamatokra, koztiik a tervezés-ellendrzésre, az anyagokra vonatkozé elSirdsok kialakitdsdra, a
beérkezd anyagok vagy osszetevék beszerzésére és ellenSrzésére, az Osszeszerelésre, a szoftvervaliddldsra, a steriliza-
ciora, a tételkibocsatdsra, a csomagoldsra és a termék mindség-ellendrzésére, fliggetlenil attdl, hogy ezek ki vannak-e
adva alvéllalkozénak.

15. A bejelentett szervezetek ellendrzik a gydrté azon rendszerét, amely az anyagok és osszetev6k nyomonkovethetSségét
biztositja a gyarto, a szdllité vagy az alvillalkozé telephelyére val6 belépéstdl a végtermék rendelkezésre bocsdtdséig.
Amennyiben a nyersanyagok forgalma kapcsdn kockdzatok meriilhetnek fel, a bejelentett szervezetek ellendrzik az
elgallitott vagy beszerzett kulcsfontossdgi nyersanyag vagy a tervhez jovahagyott Osszetev6k mennyisége és a
befejezett termék mennyisége kozotti megfelelGséget.

16. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a gydrté kérelmének hatélya ald tartozé eszkozok tekintetében szisztema-
tikusan gytijtik és értékelik-e a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat — els@sorban a felhaszndléi panaszokat
és a vigilancia-adatokat —, és hogy megkezdték-e az eszkozok vagy azok gydrtdsinak szitkséges fejlesztését. A
bejelentett szervezetek az ellendrzés sordn kiilonos figyelmet forditanak arra, hogy a gyarté mikodtet-e olyan, a
forgalmazokat, a felhaszndlokat vagy a betegeket érint6 iizleti folyamatokat, amelyek alkalmasak arra, hogy jelezzék,
ha szitkséges az eszkoz tervezésének, gydrtdsinak vagy a minGségbiztositds rendszerének feliilvizsgélata.

17. A bejelentett szervezetek ellendrzik, hogy a minGségbiztositdsi rendszert és annak valtozasait, az irdnyitdsi feliilvizs-
gélati eljdrdst és a vonatkozé ellendrzési dokumentdciot érinté dokumentacié és nyilvantartdsok naprakészek, kovet-
kezetesek, teljesek, helytalldak és megfelelGen strukturdltak-e.

18. A bejelentett szervezetek minden éves feliigyeleti ellendrzéskor ellendrzik, hogy a gydrté helytélléan alkalmazza-e a
jovahagyott mindségbiztositdsi rendszert és a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervet.

19. A bejelentett szervezet egyértelmtien dokumentilja az értékelése sordn levont kovetkeztetéseket, és egyértelmd
bizonyitékokkal timasztja ald, hogy az dltala végzett dontéshozatal sordn hogyan veszi figyelembe azokat.

Altaldnos irdnymutatdsok a gydrtas alvéllalkozoknak vagy szillitoknak torténd kiszervezése esetére

A kritikus alvdllalkozok vagy kulcsfontossagt szdllitok lehetnek szdllitok szallitéi vagy a szdllitéi lainchoz még tdvolabb
kapcsolodo széllitok is. A bejelentett szervezeteknek tartézkodniuk kell attdl, hogy gyartokkal megéllapodasokat kossenek,
kivéve, ha hozzéférhetnek minden kritikus alvéllalkozohoz és kulcsfontossaga széllitéhoz, és igy minden olyan hely-
szinhez, ahol az eszkozoket vagy azok kulcsfontossdgti osszetevéit eldallitjdk, fiiggetleniil a gyartd és az alvallalkoz6 vagy
a szdllitoé kozotti szerzédéslanc hosszatol.

A bejelentett szervezetek szem eldtt tartjdk, hogy a gydrtok:

a) kotelesek sajat maguk teljesiteni kotelezettségeiket, fiiggetleniil attdl, hogy a gydrtdst részben vagy akdr teljesen
kiszervezik-¢ alvallalkoz6khoz vagy szdllitokhoz;
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b) azon kotelezettségiiket, miszerint rendelkezniiik kell a teljes miszaki dokumentdcidval ésfvagy egy minGségbiztositdsi
rendszerrel, nem teljesithetik alvallalkoz6 vagy szdllité miszaki dokumentacidjira vagy mindségbiztositdsi rendszerére
valé hivatkozdassal;

¢) kotelesek a kritikus alvallalkozok és a kulcsfontossdgti szdllitok min@ségbiztositdsi rendszerét sajat minéségbiztositasi
rendszeriikkel integrdlni;

d) kotelesek ellendrizni a nyjtott szolgdltatdsok és a beszéllitott Gsszetevék mindségét, valamint ez utdbbiak gyartdsinak
mindségét, fuggetleniil a gydrtd és az alvéllalkozd vagy szdllité kozotti szerzdéslanc hosszdtol.
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. MELLEKLET

Be nem jelentett ellendrzések

1. A bejelentett szervezetek hdromévente legaldbb egy alkalommal be nem jelentett ellendrzéseket hajtanak végre. A
bejelentett szervezetek novelik a be nem jelentett ellenérzések gyakorisdgdt abban az esetben, ha az eszkoz jelentds
kockézatot képvisel, ha az érintett eszkoztipus esetében gyakran fordul el meg nem felelés, vagy ha konkrét infor-
méci6 alapjdn felmeriil a meg nem felelés gyantija az eszkoz vagy a gyartd tekintetében. A be nem jelentett ellen-
Grzéseket elére nem lithaté médon kell idGziteni. Altalinos szabalyként a be nem jelentett ellenGrzések legaldbb egy
napig tartanak, és legaldbb két ellendr hajtja végre Gket.

2. A bejelentett szervezetek ahelyett vagy azonfeliil, hogy ldtogatdst tesznek a gydrtondl, latogatdst tehetnek a gydrtd
kritikus alvéllalkozdinak vagy kulcsfontossdgt széllitdinak valamely telephelyén is, amennyiben ez valdszintleg noveli
az ellendrzés hatékonysdgat. Ez elsGsorban abban az esetben érvényes, ha a tervezés fejlesztése, a gydrtds, a tesztelés
vagy més kulcsfontossagu folyamat nagyrészt az alvallalkoz6 vagy a szdllitd telephelyén zajlik.

3. Az ilyen be nem jelentett ellendrzések keretében a bejelentett szervezetek egy nemrégiben készitett, alkalmas mintdn —
lehet6leg egy, az éppen zajlé gyértasi folyamatbdl kiemelt eszkozon — végezik el a miszaki dokumentdcionak és jogi
kovetelményeknek valé megfelelés vizsgalatat. Az eszkoz megfelelGségének vizsgdlata keretében ellendrzik a kritikus
osszetevSk és anyagok mindegyikének nyomonkovethetdségét, valamint a gydrté nyomonkovetési rendszerét. A vizs-
gélat magdban foglalja az akta feliilvizsgdlatdt és sziikséges esetben egy, az eszkoz megfelelGségének megdllapitdsira
irdnyul6 vizsgalatot.

A vizsgdlat el6készitéséhez a bejelentett szervezetek elkérik a gyartotdl az Osszes relevans miszaki dokumentacidt,
beleértve az el6z8 vizsgilatok jegyzSkonyveit és eredményeit. A vizsgalatot a gyarté dltal a mdszaki dokumentdciéban
meghatdrozott vizsgilati eljdrdsnak megfelelGen kell elvégezni, amelyet a bejelentett szervezet jovdhagy. A vizsgdlatot a
bejelentett szervezet feliigyelete alatt elvégezheti a gydrt6, annak kritikus alvallalkozdja vagy kulcsfontossagi szallitoja
is.

4. A termékértékelést (") végezni hivatott bejelentett szervezetek — az 1., 2. és 3. szakaszban el6irt 1épéseken feliil — a
gyartdsi ldnc végén vagy a gyart6 raktdrdban mintt vesznek legaldbb hdrom kilonbozd eszkoztipusbdl, és ameny-
nyiben a gyart6 tobb mint 99 eszkoztipust dllit eld, legalibb minden szdzadik tipusbdl az eszkoztipusok megfelel-
ségének vizsgdlata céljabol. Az eszkoz biztonsdgossdgat vagy teljesitGképességét érint miszaki kiilonbségekkel rendel-
kez8 véltozatok kiilon eszkoztipusként kezelendSk. A méret- és kiterjedésbeli véltozatokat nem kell kiilonbozd
tipusoknak tekinteni, kivéve, ha a kiterjedéshez kiilonleges kockdzat kotSdik. Ezeket a mintdkat a bejelentett szerve-
zetek vagy az azok feliigyelete alatt eljard képzett alkalmazottak sajat telephelyeiken, a gyarté telephelyein, a gydrté
kritikus alvallalkozéjanak vagy kulcsfontossagt szdllitjanak telephelyein vagy kiilsé laboratriumokban vizsgdljak
meg. A mintavétel kritériumait és a vizsgélati eljdrdsokat el6re megéllapitjdk. Amennyiben a gyart6 telephelyén nem
lehetséges a mintavétel, a bejelentett szervezetek a piacon forgalomban 1év6 eszkozokbdl vesznek mintdkat, sziikség
esetén az illetékes hatdsdgok tdmogatdsdval, vagy a vizsgdlatot egy fogyasztondl telepitett eszkozon végzik el. A teszt
el6készitéséhez a bejelentett szervezetek a gyart6tdl elkérik a relevans mdszaki dokumentdciot, beleértve a tételvizs-
gdlati zdrojelentéseket, az el6z8 tesztek jegyzSkonyveit és eredményeit.

5. A gyarté minGségbiztositdsi rendszerének ellendrzésére (%) hivatott bejelentett szervezetek — az 1., 2. és 3. szakaszban
eldirt 1épéseken felill — ellendrzik, hogy a be nem jelentett ellenérzés idején folyamatban 1évs gydrtdsi tevékenység
osszhangban van-e a gydrt6 gyartdsi tevékenység szempontjdbdl relevans dokumentacidjaval, valamint, hogy az emli-
tett gyartdsi tevékenység és dokumentdcié megfelel-e a jogi kovetelményeknek. Ezenfeliil a széban forgd bejelentett
szervezetek részletesebben ellendriznek legaldbb két olyan kritikus folyamatot, mint a tervezés-ellendrzés, az anyagokra
vonatkozé el6irdsok kialakitdsa, a beérkez$ anyagok vagy Osszetevk beszerzése és ellendrzése, az Gsszeszerelés, a
sterilizdci6, a tételkibocsdtds, a csomagolds vagy a termék mindGség-ellendrzése. A megfelel§ kritikus folyamatok koziil
a bejelentett szervezetek kivélasztanak egy olyan folyamatot, amely esetében nagy a valdszintisége a meg nem
felelésnek, valamint egy olyat, amely kiilondsen fontos a biztonsdg szempontjabdl.

A be nem jelentett ellendrzések szervezése tekintetében a bejelentett szervezetek és a gydrté kozotti
szerzG6déses megillapoddsokra vonatkozé dltalinos irdnymutatdsok

Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezeteknek lehetSségiik nyiljon be nem jelentett ellendrzések végrehajtdsdra,
szitkség van néhdny, az aldbbiakhoz hasonlé szabély tekintetbevételére.

A bejelentett szervezetek és a gyartok kozotti szerzédéses megéllapoddsok rendelkeznek a gydrt6 telephelyén vagy a
gyart6 kritikus alvallalkozéinak, illetve kulcsfontossagu széllitoinak a telephelyén végzett, be nem jelentett ellenSrzésekrdl.
Ha a gyérté telephelye vizumkoteles beutazdst el6iré orszdgban taldlhat6, a szerzédéses megallapodds mellékletként
tartalmaz egy, a gyartondl tett litogatdsra vonatkozo, id6ponthoz nem kotott meghivdst, valamint egy olyan meghivast,

(") Az ezen ajanlds 2. szakasza a) pontjdnak és I. mellékletének megfelelGen.

(%) Az ezen ajanlds 2. szakasza b) pontjnak és II. mellékletének megfelelGen.
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amelyen nem szerepel az aldirds ddtuma és a ldtogatds idGpontja (ezeket kés6bb a bejelentett szervezet tolti ki). A
szerzGdéses megallapoddsok ezenfeliil a kritikus alvallalkozoktdl vagy a kulcsfontossagt szdllitoktdl szarmazé meghiva-
sokat is tartalmaznak mellékletként.

A szerzGdéses megéllapoddsok el6irjak, hogy a gydrtok folyamatosan tdjékoztatjdk a bejelentett szervezeteket arrdl, mely
id6szakokban nem gyartjdk a bejelentett szervezetek tandsitvdnyainak hatdlya ald tartozd eszkozoket. A szerzdéses
megallapoddsok lehet6vé teszik, hogy a bejelentett szervezetek a szerz8dést azonnal felbontsdk, ha a gyarté vagy
annak kritikus alvallalkozéi vagy kulcsfontossagti szdllit6i tobbé nem biztositanak szamukra bejelentés nélkiili, minden-
kori hozzaférést telephelyeikhez.

A szerz&déses megéllapoddsok ezenfeliil kitérnek olyan intézkedésekre is, amelyeket a bejelentett szervezetek hoznak
ellendreik biztonsdga érdekében. A szerz8déses megillapoddsok anyagi kompenzdciét irnak el6 a be nem jelentett
ellendrzések kapcsan, amelyek adott esetben érintik az eszkozbeszerzést, az eszkozok vizsgdlatdt és a biztonsagi intéz-
kedéseket is.







AZ OLVASOHOZ

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdnak elektronikus k6zzétételérdl sz616, 2013. marcius
7-1 216/2013/EU tandcsi rendelet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak elektronikus kozzétételérdl szol6, 2013. mdrcius 7-i
216/2013/EU tandcsi rendelet (HL L 69. 2013.3.13.,, 1. o.) értelmében 2013. jilius
1-jét6l kizardlag a Hivatalos Lap elektronikus kiaddsa tekinthet§ hitelesnek és valt ki
joghatdst.

Amikor el6re nem ldthaté vagy kivételes koriilmények miatt a Hivatalos Lap elektronikus
kiaddsdnak kozzététele nem lehetséges, a nyomtatott kiadds hiteles és valt ki joghatast a
216/2013/EU rendelet 3. cikkében meghatdrozott feltételek szerint.

AZ OLVASOHOZ - JOGI AKTUSOKRA TORTENG HIVATKOZAS MODJA

2013. julius 1-jét6] megvéltozott a jogi aktusokra torténd hivatkozds maédja.

Az dtmeneti id@szak alatt az Gj modszer egyiitt él a régivel.




Az EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unio
jogahoz. Err6l a honlaprol elérheté az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6édé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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