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AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASPONTJA

amely elsé olvasatban 2008. februar 21-én kerilt elfogadasra

a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eloirasainak
megallapitasaroél és a 339/93/EGK rendelet hatalyon Kiviil helyezésérél sz6106, 2008/.../EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadaséara tekintettel

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiilondsen annak 95. és 133. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

a Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljarassal dsszhangban?,

1 2007. december 13-i vélemény.

Az Europai Parlament 2008. februar 21-i allaspontja.
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mivel:

1)

()

(3)

Biztositani kell, hogy a Kdzdsségen beliil az aruk szabad mozgasanak elényeit élvezd
termékek megfeleljenek az olyan kézérdekek magas szintli védelme kovetelményének, mint
az egeszseég es a biztonsag altalaban, a munkahelyi egészség és biztonsdg, a
fogyasztovédelem és a kornyezetvédelem, valamint a biztonsag, annak biztositasa mellett,
hogy a termékek szabad mozgasa ne korlatozddjék nagyobb mértékben, mint amelyet a
kozosségi harmonizéacios jogszabalyok vagy mas vonatkozo kozosségi szabalyok lehetdvé
tesznek. Ezért az akkreditalasi szabalyok, a piacfeliigyelet, a harmadik orszagokbdl érkezd
termékek ellendrzése és a CE-jel6lés vonatkozasaban rendelkezéseket kell hozni.

Egy éltalanos keretet és elveket kell megallapitani az akkreditalas és a piacfelligyelet
tekintetében. Az emlitett keret nem érintheti az olyan, mar 1étez6 jogszabalyok anyagi jogi
szabalyait, amelyek a kozérdekek — mint példaul az egészség, a biztonsag, a
fogyasztovédelem és a kornyezetvédelem — védelmét szolgalo rendelkezéseket allapitanak
meg, hanem azok miikodésének javitasara kell, hogy iranyuljon.

Ez a rendelet a termékek forgalomba hozatalanak kozos keretrendszerérdl szolo, ...-i
.../2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat! kiegészitésének tekintends.

1

HL.: kérjuk illesszék be a 3615/08 dokumentum szamat, datumat és HL hivatkozasat.
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(4)

(5)

(6)

Nagyon nehéz valamennyi jelenlegi vagy a jovOben kifejlesztendd termék tekintetében
kdzOsségi jogszabalyokat elfogadni; az ilyen termékek vonatkozasaban, a joghézagoknak
kiilondsen a hatalyos egyedi jogszabalyok feliilvizsgalatdig torténd kitoltéséhez, valamint a
hatalyos vagy jovObeli egyedi jogszabalyokban szereplé rendelkezések kiegészitéséhez
horizontalis jellegli, széles jogalkotasi keret sziikséges, kiillondsen az egészség, a biztonsag,
a kornyezet és a fogyasztok magas szintli védelmének biztositasa céljabol, amelyet a
Szerzddés 95. cikke ir eld.

Az ezen rendelet altal Iétrehozott piacfelligyeleti keretnek ki kell egészitenie és meg kell
erésitenie a kozosségi harmonizacids jogszabalyoknak a piacfeliigyeletre vonatkozo mar
1étez6 rendelkezéseit és azok végrehajtasat. A lex specialis elvvel 0sszhangban azonban e
rendeletet csak akkor kell alkalmazni, amennyiben mas, mar 1étezd vagy jovobeli kozosségi
harmonizacios jogszabalyok nem tartalmaznak az itt meghatarozottakkal megegyezo
célkitiizési, jellegli vagy hatalyu egyedi rendelkezéseket. Példdk az alabbi agazatokban
talalhatok:  kabitdszer-alapanyagok, orvostechnikai eszkdzok, az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek, gépjarmiivek ¢és repiilés. E rendelet
megfeleld rendelkezései nem alkalmazandok tehat ezeken az egyedi rendelkezések hatalya
ala tartozo teruleteken.

Az altalanos termékbiztonsagrdl sz6l6, 2001. december 3-i 2001/95/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv! szabalyokat hataroz meg a fogyasztasi cikkek biztonsaga
vonatkozasaban. A piacfeliigyeleti hatosagoknak lehetéségiik kell, hogy legyen az ezen
iranyelv értelmében rendelkezéstikre all6 specialisabb intézkedések meghozatalara.

1

HL L 11., 2002.1.15., 4. o.



(7)

(8)

9)

(10)

(11)

A fogyasztasi cikkek fokozottabb biztonsagossaga érdekeében azonban az e rendeletben
megallapitott elvekkel Osszhangban meg kell erdsiteni a 2001/95/EK iranyelvben eloirt
piacfeliigyeleti mechanizmusokat a stlyos veszélyt jelentd termékek tekintetében. A
2001/95/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

Az akkreditalas az alkalmazandé kovetelményeknek valdé megfeleldség értékelésére és
biztositasara iranyul6 atfogd rendszer része, melybe beletartozik a megfeleloségértékelés és
a piacfelligyelet is.

Az akkreditalas sajatos értéke abban rejlik, hogy hitelesen allapitja meg azon szervezetek
miszaki felkésziiltségét, melyek feladata az alkalmazandd eldirdsoknak valé megfelelés
megallapitasa.

Az akkreditalas, bar mostanaig kozosségi szinten nem kerilt szabélyozasra, valamennyi
tagallamban mukodik. Az emlitett tevékenységre vonatkoz6 kozos szabalyok hidnya
eredményeként kulonféle megkozelitések és kiillonboz6 rendszerek 1éteznek a Kozosségben,
és ebbdl adodoan eltéré mértékii szigorral miikodik a tagallamokban az akkreditalas. Atfogd
keretet kell tehat kialakitani az akkreditalashoz, és kdzosségi szinten meg kell &llapitani a
miikodésére és szervezetére iranyadd elveket.

Az egységes nemzeti akkreditalo testiilet létrehozasa nem érinti a tagallamokon belli
feladatmegosztast.



(12)

(13)

Amennyiben a kozodsségi harmonizécids jogszabalyok rendelkeznek a végrehajtasukhoz
sziikséges megfelel0ségértékeld szervezetek kivalasztasat illetden, az atlathatd akkreditalas,
amely e rendelet értelmében a megfeleldségi tanusitvanyokba vetett bizalom sziikséges
szintjét Dbiztositja, privilegizalt eszkoznek tekintendd, amellyel a nemzeti hatésagok
bizonyitjak az ilyen szervezetek miiszaki felkésziiltségét az egész Kozosségben. A nemzeti
hatosadgok azonban ugy is itélhetik, hogy megfeleld eszkdzokkel rendelkeznek ahhoz, hogy
6k maguk végezzék el ezt az értékelést. Ilyen esetekben annak érdekében, hogy biztositani
lehessen a mas nemzeti hatosagok altal végzett értékelés megfeleld hitelességét, be kell
mutatniuk a Bizottsag és a tobbi tagallam szamara valamennyi szlkséges okirati
bizonyitékot arra vonatkozoan, hogy az értékelésen atesett megfelel0ségértékeld szervezetek
megfelelnek a vonatkoz6 szabalyozési kdvetelményeknek.

A kotelezd szabalyok alapjan mikodo akkreditalasi rendszer eldsegiti a tagallamok kozott a
megfeleloségértékeld szervezetek felkésziiltségét és ilyen modon az Aaltaluk kiadott
tanusitvanyokat és vizsgalati jelentéseket illeté kolcsonds bizalom megerdsitését. Ilyen
médon megerdsiti a kolcsonds elismerés elvét, és ezért az e rendelet akkreditdldsra
vonatkoz6 rendelkezéseit alkalmazni kell a megfeleldségértékeléseket mind a szabalyozott,
mind a nem szabalyozott teriileteken végz6 szervezetek vonatkozasaban. A szdban forgd
kérdés a tanusitvanyok és a vizsgalati jelentések mindsége, tekintet nélkiil arra, hogy ezek a
szabalyozott vagy a nem szabalyozott teriilettel kapcsolatosak, és ilyen modon az emlitett
teruletek k6zott nem lehet kiilonbséget tenni.



(14)

(15)

E rendelet alkalmazasaban az, hogy a nemzeti akkreditalo testiilletek nonprofit mddon
miikddnek ugy értendd, hogy azok tevékenységiik soran nem torekednek a testiilet
tulajdonosainak vagy tagjainak forrasait novelé nyereségre. Bar a nemzeti akkreditald
testileteknek nem az a céljuk, hogy nyereséget maximalizaljanak vagy osszanak fel, fizetés
ellenében nydjthatnak szolgaltatast, illetve jovedelemben részesulhetnek. Az ilyen
szolgéltatasokbol szarmazd tobbletbevétel felhasznalhatd a testuletek tevékenységének
tovabbfejlesztését célzd beruhdzasra, amennyiben ez Osszhangban van a testiiletek f6
tevékenységi korével. Ennek megfeleléen hangsulyozni kell, hogy a nemzeti akkreditald
testiiletek els6dleges célja olyan tevékenységek tdmogatasa, illetve azokban valo aktiv
részvetel, amelyek nem iranyulnak nyereseg megszerzésére.

Mivel az akkreditdlds célja egy szervezet megfeleléségértékelési tevékenységek
elvégzésevel kapcsolatos felkésziltségének hiteles megallapitasa, egy tagallamban csak egy
nemzeti akkreditéld testulet lehet, tovabba a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az a
testiilet oly modon szervezddjon, hogy képes legyen biztositani tevékenységeinek objektiv
és elfogulatlan jellegét. Az ilyen nemzeti akkreditadld testiiletek a kereskedelmi
megfeleldségértékelési  tevékenységektdl fiiggetleniill miikodnek. Helyénvalo tehat
rendelkezni arrdl, hogy a tagallamok biztositsak, hogy a nemzeti akkreditalo testuleteket
feladataik ellatdasa soran hatosagi tevékenyseget ellatd szerveknek tekintsék, jogi
statuszuktol fuggetlendl.



(16)

(17)

(18)

(19)

Egy megfeleloségértékeld szervezet felkésziiltségének megitéléséhez ¢és folyamatos
felugyeletéhez elengedhetetlen annak technologiai tudasat és tapasztalatat, illetve az
értékelés elvégzésére irdnyuld képességét megéllapitani. Sziikséges tehat, hogy a nemzeti
akkreditald testiilet birtokdban legyen a szlkséges tudasnak, felkésziltségnek és
eszkozoknek feladatai megfeleld ellatasahoz.

Az akkreditalas elvileg onfenntartd tevékenységként miikodik. A tagallamok biztositjak a
kllon feladatok ellatasahoz szikséges pénziigyi timogatast.

Az olyan esetekben, ahol gazdasagilag nem é&sszerli vagy fenntarthatd egy nemzeti
akkreditalo testiilet 1étrehozésa, az emlitett tagallam szamara lehetévé kell tenni, hogy masik
tagallam nemzeti akkreditalé testlletének szolgaltatasait vegye igénybe, és 0sztondzni kell
arra, hogy e lehetdséget a lehetd legteljesebb mértékben kihasznalja.

A nemzeti akkreditalo testiiletek kozotti verseny e tevékenység iizleti jellegivé valasahoz
vezethet, ami nem egyeztethetd dssze a megfeleldségértékelési lanc ellendrzésének legfelsd
szintjét jelentd szerepiikkel. E rendelet célja annak biztositasa, hogy az Eurdpai Union beliil
egy akkreditalasi okirat elegendd legyen az egész EU teriiletére, elkeriilendd a tobbszords
akkreditalast, amely hozzaadott érték nélkuli tobbletkdltséget jelent. A nemzeti akkreditalo
testliletek harmadik orszagok piacain versenyezhetnek, de az nem lehet hatdssal sem a
Kozossegen bellli tevékenységikre, sem az e rendelet szerint elismert testllet altal
megszervezett egyiittmiikodésre és szakértdi értékelésre.



(20)

(21)

(22)

Az akkreditalés tobbszoros elvégzesének elkerllése, az akkreditalasi okiratok elfogadasanak
és elismerésének erdsitése, tovabba az akkreditalt megfeleloségértékeld szervezetek
eredményes feliigyeletének ellatdsa érdekében a megfeleldségértékeld szervezetek a
székhelyiik szerinti tagallam nemzeti akkreditalo testiiletétdl kérik az akkreditalast.
Sziikséges azonban annak biztositasa, hogy egy megfelel6ségértékeld szervezet egy masik
tagallamban is kérhesse az akkreditalast, amennyiben sajat tagallamaban nincs nemzeti
akkreditald testulet, vagy ahol a nemzeti akkreditadlé testiilet nem kompetens a kért
akkreditalasi  szolgaltatdsok  biztositdsara.  Ezekben az  esetekben  megfeleld
egyUttmiikddésrdl €s informaciocserérdl kell rendelkezni a nemzeti akkreditalo testiiletek
kozott.

Annak biztositasa érdekében, hogy a nemzeti akkreditéld testiletek teljesitsék az e rendelet
szerinti el6irasokat és kotelezettségeket, fontos, hogy a tagallamok tdmogassak az
akkreditalasi rendszer megfeleld mikodését, és rendszeres feliigyeletet hajtsanak végre sajat
nemzeti akkreditalo testiileteiket illetden, sziikség esetén pedig ¢ésszerii idén beliil
meghozzak a megfeleld intézkedéseket.

A megfeleloségértékeld szervezetek felkésziiltsége egyenértékiiségének biztositasa, az
akkreditalasi tantsitvanyok és az akkreditalt szervezetek altal kiadott megfeleldségértékelési
eredmények kdlcsonos elismerésének megkdnnyitése és altalanos elfogadasanak 6sztonzése
érdekében sziikséges, hogy a nemzeti akkreditald testiiletek szigora, atlathatd szakért6i
értékelési rendszert mitkddtessenek, és rendszeresen atessenek ilyen értékelésen.



(23)

(24)

E rendelet az akkreditalds teriiletén bizonyos feladatkorok tekintetében eldirja egyetlen
szervezet elismerését eurdpai szinten. Az Europai Akkreditalasi Egylittmikodés (EA),
amelynek {6 feladata  4tlathatd, mindségvezérelt rendszer eldmozditisa a
megfeleloségértékeld szervezetek kompetencidjanak egész Eurdpaban torténd értékelése
celjabol, szakértéi értékelési rendszert mikodtet a tagallamok és mas eurdpai orszagok
nemzeti akkreditalé testiletei kdrében. Az emlitett rendszer hatékonynak bizonyult, és
igazolta a kdlcsonds bizalom meglétét. Ezért az EA-nak kell lennie az e rendelet alapjan
els6ként elismert testiletnek, a tagallamoknak pedig biztositaniuk kell, hogy nemzeti
akkreditalo testiileteik az EA tagjainak jelentkeznek ¢és abban mindaddig megdrzik
tagsagukat, amig az EA-t ilyenként ismerik el. Rendelkezni kell ugyanakkor az e rendelet
szerint elismert testiilet megvaltoztatasara vonatkozo lehet6ségrél arra az esetre, ha a
jovoben ez sziikségessé valik.

Létfontossagu a nemzeti akkreditalo testiiletek kozotti hatékony egylittmiikodés a szakértdi
értékelés megfeleld végrehajtasahoz, illetve a hataron atnyalo akkreditalas tekintetében. Az
atlathatdsdg érdekében tehat sziikséges kotelezni a nemzeti akkreditald testiileteket az
egymas kozotti informaciocserére, tovabba arra, hogy biztositsak a relevans informéacidkat a
nemzeti hatésagok és a Bizottsdg szamara. A nemzeti akkreditalo testiletek altal folytatott
akkreditalasi tevékenységek hozzaférhetdségére vonatkozo frissitett, pontos informaciot
szintén kozzé kell tenni, és ezeknek tehat kiilonosen a megfeleloségértékeld szervezetek
szdmara hozzaférhetéeknek kell lenniiik.



(25)

(26)

(27)

Az &gazati akkreditdlasi rendszereknek olyan tevékenységi terlletekre kell vonatkozniuk,
ahol a megfeleldségértekeld szervezetek felkésziiltségére vonatkozod altalanos eldirasok
elégtelenek a védelem szikséges mértékének biztositasahoz, ahol egyedi, részletes
technoldgiai vagy egészségligyi ¢s biztonsagi eldirasok keriiltek bevezetésre. Mivel széles
korG technikai szakértelem all az EA rendelkezésére, fel kell kérni hasonld rendszerek
kialakitasara, kilondsen a kozosségi jogalkotas hatalya ala tartozo teruleteken.

A koOzoOsségi harmonizacios jogszabalyok egyenértékii és konzisztens végrehajtasa
biztositasanak céljabol ez a rendelet kozosségi piacfelugyeleti keretet vezet be,
meghatarozva mind a minimumkdvetelményeket a tagallamok altal elérend6 célkitlizések
szempontjabol, mind egy kozigazgatdsi egyiittmiikodési keretet, ideértve a tagallamok
kozotti informéaciocserét is.

Amennyiben a gazdasagi szereplok, amelyek akkreditalt megfelel0ségértékeld szervezet
altal kibocsatott olyan vizsgalati jegyzOkonyvvel vagy megfeleléségi tantsitvannyal
rendelkeznek, amelyet a harmonizalt jogszabaly nem kdvetel meg, ezeket a piacfelligyeleti
hatésdgok megfeleld6 modon figyelembe kell, hogy vegyék a termék jellemzdinek
ellendrzése soran.
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(28)

(29)

(30)

A hatéaskorrel rendelkezd hatdsagok kozott az informacidcsere, a jogsértések kivizsgalasa,
tovabba az azok megsziintetését illeté intézkedések meghozatala terén — nemzeti szinten és
hatarokon atnytlé modon, még a veszélyes termékek forgalomba hozatalat megelézéen, az
azok azonositasat szolgald intézkedések megerdsitése révén, foleg a tengeri kikotOkben —
torténd egylittmiikodése 1étfontossdgl az egészség és a biztonsag védelme szempontjabol,
illetve a bels0 piac zokkenOmentes mukodésének garantalasdhoz. A  nemzeti
fogyasztovédelmi hatésagoknak nemzeti szinten egyiitt kell mikodniiik a nemzeti
piacfelligyeleti hatosagokkal, és informéaciokat kell velik cserélniik azon termékekkel
kapcsolatban, amelyekrdl ugy vélik, hogy veszélyt jelentenek.

A kockazatértékelés figyelembe vesz valamennyi Iényeges adatot, beleértve — amennyiben
rendelkezésre all — a széban forgd termek tekintetében mar kialakult veszélyekre vonatkoz6
adatokat is. Figyelembe vesz tovabba minden olyan intézkedeést is, amelyeket esetleg az
érintett gazdasagi szerepl6 tett a veszély enyhitésére.

Egy termék jelentette sulyos veszély esetén gyors beavatkozésra van sziikség, melynek
eredményeként a termék kivonhat6 a forgalombdl, visszahivhatd vagy piaci forgalmazasat
meg lehet tiltani. llyen helyzetekben szlikséges a tagallamok és a Bizottsag kdzotti gyors
informécidcsere-rendszerhez vald hozzaférés. A 2001/95/EK iranyelv 12. cikkében el6irt
rendszer bizonyitotta eredményességét és hatékonysagat a fogyasztoi termékek teriletéen. A
sziikségtelen kettdsségek elkeriilése érdekében az emlitett rendszert kell hasznalni e rendelet
céljaira. Emellett a koherens piacfeliigyelet egész K6zosségen beliil torténd biztositdsdhoz
ezt a rendszert meghaladéan a nemzeti tevékenysegekre vonatkozo6 atfogé informacidcsere
szlikséges.
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(31)

(32)

(33)

A hatéaskorrel rendelkezd hatosagok kozott kicserélt informdciora a legszigoriibb, szakmai
titoktartassal kapcsolatos garancidak alkalmazandok, és azokat az iranyadd nemzeti jog
alapjan vagy, a Bizottsagot illetden, az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél szold, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet® alapjan a titoktartasi szabalyokkal dsszhangban kell
kezelni, annak biztositasa érdekében, hogy a vizsgalatokat ne befolyasoljak, illetve hogy a
gazdasagi szereplok hirneve ne sériiljon. A személyes adatok feldolgozasa vonatkozasaban
az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasar6l szolo, 1995. oktober 24-i
95/46/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv? és a személyes adatok kozosségi
intézmények ¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérol,
valamint az ilyen adatok szabad aramlésarol sz616, 2000. december 18-i 45/2001/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet® alkalmazando e rendelettel 6sszefiiggésben.

A harmonizdlé kozOsségi jogszabalyok egyedi eljarasokrdl rendelkeznek, melyek
megallapitjak, hogy egy termék szabad mozgasat korlatozdé nemzeti intézkedés indokolt-e
vagy sem (védzaradéki eljarasok). Az ilyen eljarasok ezt kdvetden a stlyos veszélyt jelentd
termékekre vonatkoz6 gyors informaciocserére is alkalmazandok.

A kiils6 hatarok belépési pontjai megfeleld helyen vannak a nem biztonsagos, nem
megfeleld termékeknek, illetve a hamis vagy a CE-jeloléssel megtévesztd modon ellatott
termékeknek mar a forgalomba hozatalt megel6z6en torténd kisziiréséhez. A biztonsagosabb
piaci helyzethez tehat hozzéjarulhat a k6z6sségi piacra keriild aruk ellendrzésével foglalkozo
hatosagok kotelezése megfelelé szintli ellendrzések elvégzésére. Ezen ellendrzések
hatékonysaganak novelése érdekében a vamhatdsagoknak mar joval kordbban meg kell
kapniuk a piacfeliigyeleti hatosagoktol a veszélyes €s nem megfeleld termékekre vonatkozo
minden szlikséges informaciot.

HL L 145.,2001.5.31., 43. o.

HL L 281., 1995.11.23., 31. 0. Az 1882/2003/EK rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.)
modositott iranyelv.

HL L 8.,2001.1.12., 1. o.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

A harmadik orszagokbdl behozott termékek termékbiztonsagi szabalyoknak vald
megfeleldsége ellendrzésérdl sz616, 1993. februar 8-i 339/93/EGK tanacsi rendelet® allapitja
meg a termékek szabad forgalomba hozatalanak vamhatdsagok altal torténd felfiiggesztésére
irdnyado szabalyokat, és tovabbi intézkedésekrol is rendelkezik, ideértve a piacfeliigyeleti
hatésdgok bevonésat. Helyénval6 tehat, hogy az emlitett rendelkezéseket, ideértve a
piacfelligyeleti hatosdgok bevonasat is, belefoglaljak e rendeletbe.

A tapasztalatok szerint a szabad forgalomba nem bocsatott termékeket gyakran
ujraexportaljak, és ezek ezt kovetden mas belépési pontokon Iépnek be a k6zosségi piacra,
ilyen moédon akadalyozva a vamhatésdgok erdfeszitéseit. A piacfeliigyeleti hatosdgok
szamara biztositani kell tehat a termékek megsemmisitésének végrehajtasaval kapcsolatos
eszkdzoket, amennyiben ezt szlikségesnek itélik.

A Bizottsag a jelen rendeletnek az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kozzétételétol
szamitott egy éven belll mélyrehatd elemzést készit a fogyasztobiztonsagi jel6lésekrol,
amelyet sziikség esetén jogalkotasi javaslatok kovetnek.

A CE-jelolés, amely a termék megfeleléségét jeleniti meg, a tag értelemben vett
megfeleldség igazoldsara irdnyuld, teljes értékelési folyamat lathaté kdvetkezménye. Ebben
a rendeletben a CE-jeldlést meghatarozo altalanos elveket kell megéllapitani annak
érdekében, hogy azok haladéktalanul alkalmazhatok legyenek és egyszerlisodjenek a
jovobeli jogszabalyok.

A CE-jeldlésnek kell az egyetlen megfeleldségi jelolésnek lennie, amely jelzi, hogy a termék
megfelel a kdzdsségi harmonizacios jogszabalyoknak. Mas jeldléseket is lehet azonban
alkalmazni, amennyiben azok javitjak a fogyasztdk védelmét, és nem tartoznak a k6zossegi
harmonizéacids jogszabalyok ala.

1

HL L 40.,1993.2.17., 1. 0. A legutobb az 1791/2006/EK rendelettel (HL L 363., 2006.12.20.,
1. 0.) modositott rendelet.
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(39)

(40)

(41)

(42)

A tagallamoknak rendelkeznitk kell az illetékes joghatosagok és birdsagok elbtt
felhasznalhaté megfeleld jogorvoslati eszk6zokrdl az illetékes hatdsagok altal hozott, a
termék forgalomba hozataldt korlatozo, vagy kivondsat, illetve visszahivasat eldird
intézkedések tekintetében.

A tagallamok szdméra hasznos lehet, ha az érdekeltekkel — tobbek kdzott az agazati szakmai
szervezetekkel és fogyasztoi egyesiletekkel — egyiittmiikodési megallapodasokat kotnek
annak érdekében, hogy a piacfelligyeleti programok létrehozasa, végrehajtasa és naprakésszé
tétele soran felhasznalhassak a rendelkezésre allo piaci informacidkat.

A tagéallamoknak szankciokat kell megallapitaniuk e rendelet rendelkezéseinek megsértése
esetére, és ezek végrehajtasat biztositani kell. Az ilyen szankcioknak eredményesnek,
aranyosnak és visszatarto erejiinek kell lenniiik, és azoknak novelhetoknek kell lenniiik, ha
az ¢rintett gazdasagi szerepld kordbban mar hasonlé modon megsértette e rendelet
rendelkezéseit.

E rendelet célkitlizéseinek elérése érdekében sziikséges, hogy a Kozosség hozzajaruljon az
akkreditalas és a piacfeligyelet terén a politikak végrehajtdsahoz sziikséges tevekenységek
finanszirozasahoz. A finanszirozads az e rendelet szerint elismert testiiletnek tamogatasok
formajaban torténik ajanlattételi felhivas nélkul, tdmogatasok forméajaban ajanlattételi
felhivast kovetden vagy kozbeszerzési szerzOdések ezen szerv vagy a finanszirozandd
tevékenység jellegétol fiiggden mas testiiletek részére torténd megitélésével és az Europai
Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletr6l szo6lo, 2002.
jlnius  25-i 1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelettel' (koltségvetési rendelet)
0sszhangban.

1

HL L 248., 2002.9.16., 1. 0. A legutobb az 1525/2007/EK rendelettel (HL L 343.,
2007.12.27., 9. 0.) modositott rendelet.
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(43)

(44)

(45)

(46)

Egyes kulon feladatok, uUgymint &gazati akkreditalasi rendszerek kialakitdsa és
felulvizsgélata, illetve a laboratoriumok ¢és a tanusitd vagy ellenérzé szervezetek miiszaki
felkésziiltségének ¢és felszereltségének ellendrzésével kapcesolatos mas feladatok tekintetében
az EA kezdetben jogosult kozosségi finanszirozasra, mivel megfeleléen felkésziilt e
tekintetben a sziikséges technikai szakértelem biztositasara.

Tekintettel az e rendelet szerint elismert testiilet altal az akkreditalo testiiletek szakértoi
értékelésében betoltott szerepre €s arra a képességere, hogy a tagallamok szdmaéra segitséget
nyujtson ilyen szakért6i értékelés megszervezésében, lehetdséget kell biztositani a Bizottsag
szamdra ahhoz, hogy az e rendelet szerint elismert testiilet titkarsaganak miikdéséhez
pénzigyi hozzajarulast nydjtson, mellyel folyamatos tamogatas biztosithatd kdzosségi
szinten az akkreditalasi tevékenysegekhez.

A Bizottsag és az e rendelet szerint elismert testiilet kbzott partnerségi megallapodast kell
alairni az akkreditalasi tevékenységeknek a koltségvetési rendelet rendelkezéseivel
Osszhangban torténé finanszirozasara vonatkozO igazgatasi és penzugyi szabalyok
megallapitasa céljabol.

A finanszirozés emellett az e rendelet szerint elismert testileten kivuli mas szervekre is ki
kell terjedjen a megfeleldoségértékelésre, metroldgiara, akkreditalasra és piacfeliigyeletre
vonatkozo teriileteken egyéb tevékenységek tekintetében, tgymint Gtmutatok elkészitése és
aktualizaldsa, 0Osszehasonlité ellendrzési tevékenységek a védzaradékok miikodésével
kapcsolatosan, eldzetes vagy kiegészitd tevékenységek a kozosségi jogszabalyok emlitett
tertileteken torténd végrehajtasaval kapcsolatosan, illetve technikai segitségnyujtasi és
egylittmiikddési programok harmadik orszagokkal, tovabbad az emlitett teriileteken a
kozosségi €s nemzetkdzi szinti politikak kibovitése.
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(47) Ez a rendelet tiszteletben tartja az Europai Unié Alapjogi Chartajaban szerepld alapvetd
jogokat és elveket.

(48) Mivel a rendelet célja, nevezetesen annak biztositasa, hogy a forgalomban 1év6, a kozosségi
jog hatélya ala tartozé termékek megfeleljenek az egészség, a biztonsag és mas kdzérdekek
magas szintjére vonatkozé kdvetelményeknek, garantdlva egyuttal a belsé piac miikodését,
keretet biztositva az akkreditalas és a piacfelligyelet szamara, a tagallamok nem tudjak
kielégitben megvalositani, és az nagysagrendje és hatasai miatt az k6z6sségi szinten jobban
megvaldsithatd, a Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az e cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden e
rendelet nem 1épi tal az emlitett cél eléréséhez szilkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
|. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hataly
1) Ez a rendelet a megfeleldségértékelési tevékenységeket végzd megfeleldségértékeld

szervezetek akkreditalasanak megszervezésére és mikodtetésére vonatkozd szabalyokat
allapitja meg.
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)

(3)
(4)

Ez a rendelet keretet biztosit a termékek piacfeliigyeletéhez annak biztositasa érdekében,
hogy a termékek megfeleljenek a kdzérdekek, mint példaul az egészseég és a biztonsag
altaldban, a munkahelyi egészség és biztonsdg, a fogyasztok védelme és a
kornyezetvédelem, valamint a biztonsdg, magas szinti védelmére vonatkozo
kdvetelményeknek.

Ez a rendelet keretet biztosit a harmadik orszagokbol szarmazé termékek ellendrzéséhez.
E rendelet meghatarozza a CE-jel6léssel ltalanos elveit.

2. cikk
Fogalommeghatéarozésok

E rendelet alkalmazaséaban az aldbbi meghatarozasok alkalmazandok:

1.

»forgalmazas”: a kozOsségi piacon valamely termék gazdasagi tevékenység keretében
torténd rendelkezésre bocsatasa értékesités, fogyasztas vagy hasznalat céljara, akér
ingyenesen, akar ellenérték fejében;

»forgalomba hozatal”: a terméknek a ko6zOsségi piacon elsé alkalommal torténd
forgalmazésa;

»Zyartd”: az a természetes vagy jogi személy, aki a terméket gyartja, vagy aki sajat
nevében vagy védjegye alatt egy terméket terveztet, vagy gyartat és forgalmaz;
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10.

»meghatalmazott képvisel6™: az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy,
aki a gyartétol irasbeli meghatalmazast kapott, hogy meghatarozott feladatok céljabol a
gyartd nevében eljarjon, figyelemmel ez utdbbinak a vonatkoz6 k6zosségi jogszabalyok
szerinti kotelezettségeire;

Himportdr”: a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki harmadik
orszaghol szarmazé terméket hoz forgalomba a k6zdssegi piacon;

»forgalmaz6”: az a természetes vagy jogi személy az értékesitési lancban, a gyarton és az
importdron kiviil, aki forgalmazza a terméket;

»Zazdasagi szerepld”: a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr €s a forgalmazo;

,»muszaki leiras”: a termék, a folyamat vagy szolgaltatasok altal teljesitendé miiszaki
kovetelményeket el6iro dokumentum;

»harmonizalt szabvany”: a miiszaki szabvanyok é&s szabalyok terén, valamint az
informécios  tarsadalom  szolgdltatdsaira  vonatkozé  szabalyok terén  tOrténd
informécidszolgaltatasi eljards megallapitasarol szold, 1998. junius 22-i 98/34/EK eurodpai
parlamenti és tanéacsi iranyelv! 1. mellékletében felsorolt egyik eurdpai szabvanyositasi
testilet altal a Bizottsag kérelme alapjan a 98/34/EK iranyelv 6. cikkével 6sszhangban
elfogadott szabvany;

»akkreditdlas”: a nemzeti akkreditdlo testiilet tanusitasa arrdl, hogy egy
megfeleloségértékeld szervezet megfelel a meghatarozott megfeleléségértékelési
tevekenységek ellatdsdhoz a harmonizalt szabvanyokban megallapitott kbvetelményeknek
és amennyiben alkalmazand6, barmely tovabbi kdvetelménynek, beleértve a vonatkoz6
agazati szabalyozasokban meghatarozottakat is;

1

HL L 204., 1998.7.21., 37. 0. A legutobb a 2006/96/EK tanacsi iranyelvvel (HL L 363.,
2006.12.20., 81. 0.) médositott iranyelv.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

»~hemzeti akkreditalo testiilet”: egy tagallam egyetlen olyan testiilete, amely az allamtol
szarmaztatott hataskorében elvégzi az akkreditalast;

~megfeleloségértékelés”: az az értékelési eljaras, amely bizonyitja, hogy egy termékkel,
eljarassal, szolgaltatassal, rendszerrel, személlyel vagy szervezettel kapcsolatos,
meghatéarozott kdvetelmények teljesultek;

.megfelel6ségértékeld szervezet”: megfeleldoségértékelési tevékenységeket — beleértve a
kalibralast, vizsgalatot, tanusitast és ellendrzést — végzo szervezet;

,Vvisszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhasznalok szamara
forgalmazott termék visszaadasa;

»kivonds a forgalombol”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a termék
forgalmazasanak megakadalyozésa az értékesitési lancban;

,,szakértdi értékelés”: a nemzeti akkreditald testillet mas nemzeti akkreditalo testiiletek
altal elvégzett értékelési folyamata e rendelet — és amennyiben alkalmazando, a tovabbi
agazati miiszaki el6irasok — kdvetelményeivel 6sszhangban;

»piacfeliigyelet”: a hatdsagok altal végzett tevékenység €s hozott intézkedések, annak
érdekében, hogy a termékek megfeleljenek a vonatkozd ko6zosségi harmonizécios
jogszabalyokban megéllapitott kovetelményeknek, illetve hogy ne veszélyeztessék a
egészseget, a biztonsagot vagy kdzérdek védelmének egyéeb vonatkozasait;

19



18. »piacfeliigyeleti hatosag™: az egyes tagallamok teriiletén a piacfeliigyelet ellatasaért felelos
nemzeti hatosag;

19. »szabad forgalomba bocsatas™: a Kozdsségi Vamkodex 1étrehozasardl sz6lo, 1992. oktdber
12-i 2913/92/EGK tandcsi rendelet! 79. cikkében rogzitett eljaras;

20. ,,CE-jelolés”: olyan jelolés, amellyel a gyarté azt jelzi, hogy a termék megfelel azon
kdzOsségi harmonizacios jogszabalyokban rogzitett kovetelményeknek, amelyek a jeldlés
alkalmazésat eloirjak;

21. ,,k0z0sségi harmonizacids jogszabalyok” minden olyan kozdsségi jogszabaly, amely
harmonizélja a termékek forgalmazasanak feltételeit.
Il. FEJEZET
AKKREDITALAS

3. cikk
Hataly

Ez a fejezet vonatkozik a kotelezd vagy onkéntes alapon alkalmazott akkreditalasra, amikor az
megfeleloségértékeléshez kapcsolodik, fliggetlentil attdl, hogy az emlitett értékelés kotelezd-e vagy
sem, és tekintet nélkil az akkreditald testilet jogi statuszara.

! HL L 302., 1992.10.19., 1. 0. A legutobb az 1791/2006/EK rendelettel (HL L 363.,
2006.12.20., 1. 0.) modositott rendelet.
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1)

()

©)

(4)

(5)

(6)

(7)

4 cikk
Altalanos elvek

Minden tagallam kijel6l egyetlen nemzeti akkreditalo testuletet.

Az olyan esetekben, ahol egy tagallam gy itéli meg, hogy gazdasagilag nem ésszerti vagy
fenntarthatd nemzeti akkreditalé testiilet létrehozésa, illetve egyes akkreditalasi
szolgaltatdsok nyljtadsa, az emlitett tagallam szamara lehetové kell tenni, amennyiben
lehetséges, hogy maésik tagallam nemzeti akkreditalo testiiletének szolgaltatasait vegye
igénybe.

A tagéllam t4jékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, amennyiben a (2) bekezdéssel
0sszhangban masik tagallam nemzeti akkreditalo testlletének szolgaltatasait kivanja
igénybe venni.

A (3) bekezdesben és a 12. cikkben emlitett informaciok alapjan a Bizottsag elkésziti €s
frissiti a nemzeti akkreditalo testliletek jegyzékét, amelyet kdzzétesz.

Ahol az akkreditalast nem kdzvetlentl a hatdésagok végzik, a tagallamok megbizzédk a
nemzeti akkreditald testiletiiket, hogy az akkreditélast hatdsagi tevékenységként végezze,
és hivatalosan elismerik.

A nemzeti akkreditalo testiilet felelosségei és feladatai egyértelmiien kiilonboznek mas
nemzeti hatdsagok feleldsségeitdl és feladataitol.

A nemzeti akkreditalo testiilet nem profit alapon miikodik.
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(8)

(9)

(10)

11)

1)

A nemzeti akkreditalo testiilet nem kinalhat vagy végezhet olyan tevékenységeket vagy
szolgaltatdsokat, melyeket megfeleloségértékeld szervezetek nyujthatnak, illetve
konzultacids szolgaltatast sem, megfeleldségértékeld szervezetben nem rendelkezhet sajat
részesedéssel vagy mas pénziigyi vagy iranyitasi erdekeltséggel.

Mindegyik tagallam biztositja, hogy a feladatok megfeleld ellatasara a nemzeti akkreditalo
testiilete rendelkezzen a megfeleld pénziigyi és humdan forrasokkal, beleértve a kiilon
feladatok ellatasat is, mint az eurdpai €s nemzetkdzi akkreditalasi egyiittmiikodésben valo
részvetel, illetve olyan tevékenysegek, amelyek a kozpolitikak tdmogatasahoz
szlikségesek, és amelyek nem onfinanszirozok.

A nemzeti akkreditald testlletnek a 14. cikk szerint elismert testlet tagjanak kell lennie.

A nemzeti akkreditalo testiiletek megfelelé szervezetet hoznak létre és tartanak fenn
valamennyi érdekelt fél sajat testiileteikben és a 14. cikk szerint elismert testlletben valo
hatékony és kiegyensulyozott részvételének biztositasa érdekében.

5. cikk
Az akkreditalas mitkodése

A nemzeti akkreditdlo testiiletek a megfeleldségértékeld szervezet kérésére értékelik, hogy
a megfeleldségértékeld szervezet felkésziilt-e egyes megfeleloségértékelési tevékenységek
elvégzésére. Amennyiben felkésziltnek talaljak, a nemzeti akkreditalo testilet ilyen
értelmii akkreditalasi okiratot bocsat ki.
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)

©)

(4)

Q)

(1)

(2)

Amikor egy tagallam ugy dont, hogy nem alkalmazza az akkreditalast, a Bizottsag és a
tobbi tagallam rendelkezesere bocsatja az altala az adott kdzOsségi harmonizécios
jogszabalyok veégrehajtasara kijelolt megfeleloségértékeld szervezetek felkésziiltségének
igazolasahoz szukséges valamennyi okirati bizonyitékot.

A nemzeti akkreditalo testiiletek feliilvizsgaljak a megfeleloségértékeld szervezeteket,
melyek szamara akkreditalasi okiratot adtak Ki.

Amennyiben a nemzeti akkredital6 testiilet megallapitja, hogy az akkreditalasi okiratban
részesitett megfeleloségértékeld szervezet a tovabbiakban nem felkésziilt egyes
megfeleloségértékelési  tevékenységek ellatasara vagy sualyos modon megszegte
kotelezettségeit, ez az akkreditalo testiilet ésszerii idOkereten beliil megtesz minden, az
akkreditalasi okirat korlatozéséhoz, felfuggesztéséhez vagy visszavonasahoz sziikséges
intézkedést.

A tagallamok eljarasokat, szikség esetén jogorvoslati eszkozoket hoznak létre az
akkreditalasi hatarozatok elleni vagy az azok elmaradasa miatti fellebbezések megoldasara.
6. cikk

A versenymentesség elve

A nemzeti akkreditdld testiiletek nem versenyezhetnek a megfeleldségértékeld
szervezetekkel.

A nemzeti akkreditald testliletek nem versenyezhetnek a tobbi nemzeti akkreditald
testilettel.
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©)

1)

A nemzeti akkreditald testiiletek miikodhetnek hatarokon atnytléan vagy egy masik
tagallam tertletén, vagy a 7. cikk (1) bekezdéseben meghatarozott koriilmények fennallasa
esetén egy megfeleléségértékeld szervezet kérésére, vagy ha erre a 7. cikk (3)
bekezdésével 6sszhangban nemzeti akkreditalo testiilet kéri 6ket az adott tagallam nemzeti
akkreditalo testiiletével vald egylittmiikodés keretében.

7. cikk
Hataron atnyal6 akkreditalas

Amennyiben egy megfelel0ségértékeld szervezet akkreditalast kér, ezt a székhelye szerinti
tagallam nemzeti akkreditalo testlleténél teljesitik vagy annal a nemzeti akkreditald
testiletnél, melynek szolgaltatasait az emlitett tagallam a 4. cikk (2) bekezdesével
6sszhangban igénybe kivanja venni.

A megfeleldségértékeld szervezet azonban kérhet akkreditalast az elsé albekezdésben
emlitettektdl eltérd nemzeti akkreditald testiiletnél is az aldbbi feltételek egyikének
teljestlése esetén:

a)  a székhelye szerinti tagallam nem hozott 1étre nemzeti akkreditalo testiletet, és nem
kivanja igénybe venni masik tagallam nemzeti akkreditalé testlletének
szolgaltatasait a 4. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban;

b) az els6 albekezdésben emlitett nemzeti akkreditaldo testiiletek nem végeznek

akkreditalast azon megfeleloségértékelési tevékenységek tekintetében, melyhez az
akkreditalast igényli;
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C) az elsé albekezdésben emlitett nemzeti akkreditalo testiiletek nem mentek at sikeres
szakértéi értékelésen a 10. cikk értelmében az akkreditalassal érintett
megfeleldségértékelési tevékenységek tekintetében.

Amennyiben egy nemzeti akkreditalo testiillet az (1) bekezdés b) vagy c) pontja szerinti
kérelmet kap, tajékoztatja a kérelmet benyujtd megfeleloségértékeld szervezet székhelye
szerinti tagallam nemzeti akkreditalo testiiletét. llyen esetekben azon tagallam nemzeti
akkreditalo testiilete, ahol a kérelmet benytjté megfeleloségértékeld szervezet talalhato,
megfigyeldként részt vehet az eljarasban.

Egy nemzeti akkreditélo testillet masik nemzeti akkreditald testlletet kérhet fel értekelési
tevékenység részbeni elvégzésére. Ilyen esetben az akkreditalasi okiratot a felkérd testiilet
bocsétja ki.

8. cikk
A nemzeti akkreditalo testiiletekre vonatkoz6 kovetelmények

A nemzeti akkreditalo testllet az alabbi kdvetelményeknek kell, hogy megfeleljen:

1.

olyan modon szervezddik, hogy fiiggetlen maradhasson az altala vizsgalt
megfeleldségértékeld szervezetektdl, illetve a kereskedelmi nyomadstol, és biztositani kell,
hogy a megfeleléségértékeld szervezetekkel ne legyen érdekiitkzés;
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olyan modon szervezddik ¢és mikodik, hogy megorizze tevékenységei objektivitasat és
partatlansagat;

biztositja, hogy minden egyes, a felkészlltség tanusitaséhoz kapcsoldédo dontést olyan
hozzaértd személyek hozzak, akik nem azonosak az értékelést végzokkel;

megfeleld intézkedéseket tesz a megszerzett informaciok bizalmassaganak megdrzésére;

meghatarozza azon megfeleloségértékelési tevékenységeket, melyek akkreditalasara
felkészult, adott esetben hivatkozva a vonatkozé kzosségi vagy nemzeti jogszabalyokra és
szabvanyokra;

létrehozza a hatékony igazgatas ¢és a megfeleld belsd ellendrzések biztositasahoz sziikséges
eljarasokat;

elegend6 szamu felkésziilt személyzettel rendelkezik feladatai megfeleld ellatasara;

dokumentélja azon személyek kotelezettségeit, feleldsségét €s jogait, akik befolyasolhatjak
a felkésziiltség értékelésének és tanusitasanak mindségét;

eljarasokat hoz létre, hajt végre és tart fenn az érintett személyzet teljesitményének és
felkészultségének felligyeletére;

meggydzddik arrdl, hogy a megfeleldségértékeléseket megfelelden végzik, azaz hogy a
vallalkozdsokra nem ronak felesleges terheket, valamint hogy megfelelden figyelembe
veszik a vallalkozas méretét, azt az 4gazatot, amelyben tevékenykedik, a szerkezetét, az
adott gyartastechnoldgia Osszetettségének fokat és a gyartdsi folyamat tomegtermelési
vagy sorozat jellegét;
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az éaltalanosan elfogadott szamviteli alapelveknek megfelelden ellendrzott éves
elszamolasokat tesz kozzé.

9. cikk
Az eloirasoknak valo megfelelés

Amennyiben egy nemzeti akkreditalo testiilet nem felel meg e rendelet eldirasainak vagy
elmulaszt a kovetkezd kotelezettségeinek eleget tenni, az érintett tagallam megteszi a
megfeleld kiigazitd intézkedéseket vagy biztositja ezek megtételét, és tajékoztatja
minderrdl a Bizottsagot.

A tagéllamok rendszeres id6kozonként ellendrzik nemzeti akkreditdlo testiileteiket annak
biztositasa érdekében, hogy tartésan teljesitsék a 8. cikkben megallapitott
kdvetelményeket.

A (2) bekezdésben emlitett ellenérzés soran a tagallamok messzemenden figyelembe
veszik a 10. cikkben emlitett szakértoi értékelés eredményeit.

A nemzeti akkreditdlé testlileteknek rendelkezniik kell az Aaltaluk akkreditalt
megfeleléségértékeld szervezetek elleni panaszok kezeléséhez szlikséges eljarasokkal.
10. cikk
Szakertoi értékelés

A nemzeti akkreditalo testiiletek alavetik magukat a 14. cikk szerint elismert testiilet altal
megszervezett szakértdi értékelésnek.
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Az érdekelt feleknek joguk van részt venni a szakértéi értékelési tevékenységek
feliigyeletére 1étrehozott rendszerben, azonban az egyéni szakértdi értékelési eljarasokban
nem.

A tagallamok az (1) bekezdés kdvetelményeivel 6sszhangban biztositjak, hogy nemzeti
akkreditalo testiileteik rendszeresen atesnek szakértoi értékelésen.

A szakértoi értékelést hatékony és atlathatd értékelési feltételek €s eljarasok alapjan
végzik, kiilondosen a szervezeti, a humdan er6forrasok ¢és eljarasi kovetelmények, a
titoktartas és a panaszok tekintetében. Az ertékelés eredményeként hozott hatarozatok
elleni megfeleld fellebbezési eljarasokrol rendelkezni kell.

A szakértdi értékelés megvizsgalja, hogy a nemzeti akkreditalo testiiletek teljesitik-e a 8.
cikkben eldirt kovetelményeket, figyelembe véve a 11. cikkben emlitett vonatkozo
harmonizalt szabvanyokat.

A szakért6i értékelés eredményeit a 14. cikk szerint elismert testiilet kozzéteszi, és arrol
tajékoztatja valamennyi tagallamot és a Bizottsagot.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve ellendrzi a szakért6i értékelés rendszerének
szabalyait és megfeleld miikodését.

28



1)

()

1)

(2)

11. cikk

A megfeleloség vélelmezése a nemzeti akkreditalo
testiiletek vonatkozasaban

Az Europai Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett, vonatkozd harmonizalt szabvanyban
megallapitott feltéteknek megfeleldé nemzeti akkreditalo testiiletek, amelyek sikeresen
atestek a 10. cikk szerinti szakértdi értékelésen, ugy tekintendok, hogy teljesitik a 8.
cikkben megallapitott eldirasokat.

A nemzeti hatésagok elismerik a 10. cikk szerinti szakért6i értékelésen sikeresen atesett
akkreditalo testiiletek altal nyujtott szolgéltatdsok egyenértékiiségét, és az e cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételezés alapjan elfogadjak e testiiletek akkreditalasi okiratait és
az altaluk akkreditalt megfelel6ségértékeld szervezetek altal kiadott tanisitvanyokat.

12. cikk
T4jékoztatasi kotelezettség

A nemzeti akkreditalo testiletek tajékoztatjak a tdbbi nemzeti akkreditalo testiletet azon
megfeleléségértékelési tevékenységekr6l, melyek tekintetében akkreditélast folytatnak,
valamint ennek esetleges valtozésair6l és bovitésérdl.

A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot és a 14. cikk szerint elismert testuletet a nemzeti
akkreditalo testiiletiikr6l és azon megfeleldségértékelési tevékenységekrdl, melyek
tekintetében a testlilet a kozodsseégi harmonizacios jogalkotds tamogatésa keretében
akkreditalast folytat, valamint ennek esetleges valtozasairol.
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A nemzeti akkreditalo testiiletek rendszeresen és nyilvanosan hozzaférhetové teszik az
informaciokat a szakértéi értékelésiik eredményeirdl, illetve azon megfelel0ségértékelési
tevékenységekrdl, melyek tekintetében akkreditalast folytatnak, valamint ennek esetleges
valtozasairol.

13. cikk
A 14. cikk szerint elismert testilet felkérése

A Bizottsag, a 98/34/EK iranyelv 5. cikkében létrehozott bizottsaggal torténd konzultaciot
kovetden, felkérheti a 14. cikk szerint elismert testiiletet az akkreditalas Kozosségen beliili
fejlesztéséhez, fenntartasdhoz és végrehajtasahoz valé hozzajarulésra.

A Bizottsag emellett az (1) bekezdésben megallapitott eljaras szerint:

a) felkérheti a 14. cikk szerint elismert testiiletet, hogy a szakértéi értékelés
vonatkozasaban allapitson meg értékelési kritériumokat és eljarasokat, valamint
fejlesszen ki &gazati akkreditalasi rendszereket;

b) elfogadhat barmely olyan meglévé rendszert, amely a szakértdi értékelés
vonatkozasaban mar megéllapit értékelési kritériumokat és eljarasokat.

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az agazati szabalyozdsok meghatarozzak azon
miuszaki eldirasokat, amelyek sziikségesek a kozOsségi harmonizacids szabalyozas altal
megkivant felkészultségi szint elérésehez azon teriileteken, amelyekre egyedi technologiai,
egészséglgyi, biztonsagi, kornyezetvedelmi vagy egyeb kozérdek védelmi kdvetelmények
vonatkoznak.
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14. cikk
Europai akkreditalasi infrastruktdra

A Bizottsag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kdvetden elismer egy, az e rendelet 1.
mellékletében szerepld kdvetelményeknek megfeleld testiiletet.

Az (1) bekezdés szerint clismerendé testillet megallapodast kot a Bizottsaggal. A
megallapodas tobbek kdzott részletesen meghatarozza a testilet feladatat, a finanszirozasi
rendelkezéseket €s a feliigyeletére vonatkozé eldirasokat. Mind a Bizottsag, mind a testiilet
jogosult a megallapodast az abban meghatarozando, ésszerti értesitési id6szak lejartakor
indokolas nélkil megszuntetni.

A Bizottsag és a testlilet a megallapodast nyilvanossagra hozza.

A Bizottsag kozli egy testilet (1) bekezdes szerinti elismerést a tagallamokkal és a nemzeti
akkreditalo testuletekkel.

A Bizottsag egyszerre csak egy ilyen testlletet ismerhet el.

Az e rendelet alapjan elsdként elismert testiilet az Eurdpai Akkreditalasi Egyiittmiikddés,
feltéve, hogy a (2) bekezdésnek megfeleléen megallapodast kotott.
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I1l. FEJEZET
KOZOSSEGI PIACFELUGYELETI KERET

ES A KOZOSSEGI PIACON FORGALOMBA HOZOTT TERMEKEK ELLENORZESE

)  1.SZAKASZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

15. cikk
Hataly

A 16-26. cikk a kozosségi jogharmonizécids szabalyozas Altal érintett termékekre
vonatkozik.

16-26. cikk valamennyi rendelkezését kell alkalmazni, amennyiben nincsenek kozosségi
harmonizécios jogszabalyokban ugyanilyen célkitlizéssel biro, egyedi rendelkezések.

E rendelet alkalmazédsa nem korldtozza a piacfeligyeleti hatdésdgokat az altalanos
termékbiztonsdgrol szoldo 2001/95/EK  irdnyelvben szerepld egyedi intézkedések
meghozatalaban.

A 16-26. cikkben a ,termék” olyan feldolgozott anyagot, készitményt vagy terméket
jelent, amely nem tartozik az alébbi kategdriak egyikébe sem: élelmiszer, takarmany, é16
novény vagy allat, emberi eredetli termék vagy a kozvetleniil a ndvények vagy allatok
reprodukciojahoz kapcsold novényi vagy allati eredetii termék.
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A 27., 28. és 29. cikk csak annyiban alkalmazandé a kozosségi jog altal lefedett
valamennyi termékre, amennyiben mas koz0sségi jogszabaly nem tartalmaz egyedi
rendelkezéseket az egyes termékekre vonatkozd hataron torténd ellendrzések szervezését
illetéen.

16. cikk
Altalénos elbirdsok

A tagéllamok piacfeliigyeletet szerveznek és hajtanak végre az e fejezetben eldirtak szerint.

A piacfelugyelet biztositja, hogy azokat a k6z6sségi harmonizacids jogszabalyok hatalya
ala tartoz6 termékeket, amelyek rendeltetésszerli vagy ésszertien eldrelathatd feltételek
mellett torténd hasznalatakor és megfeleld lizembe helyezésiik és karbantartasuk esetén
veszélyeztethetik a felhasznalok egészségét vagy biztonsagat, illetve amelyek méasként nem
felelnek meg a kozdsségi harmonizacids jogszabalyokban megallapitott, alkalmazando
kdvetelmenyeknek, kivonjak a forgalombol, forgalmazasukat megtiltsak vagy korlatozzak,
valamint hogy a nyilvanossagot, a Bizottsagot és a tobbi tagillamot errdl megfeleléen
tajékoztassak.

A nemzeti piacfelligyeleti intézményeknek és programoknak biztositaniuk kell, hogy
hatékony intézkedések sziilessenek a koz0sségi jogharmonizacié keretébe tartozo
valamennyi termékkategdria esetében.

A piacfelligyeletnek ki kell terjednie a gyartd sajat hasznélatara készult termékekre is,
amennyiben a kdzdsségi harmonizécios jogszabalyok ugy rendelkeznek, hogy el6irasaik az
ilyen termékekre is vonatkoznak.
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2.SZAKASZ
KOZOSSEGI PIACFELUGYELETI
KERET

17. cikk
Tajekoztatasi kotelezettségek

A tagallamok tajékoztatjadk a Bizottsagot piacfeligyeleti hatosagaikrol és azok
hataskorérol. A Bizottsag tovabbitja ezt az informéacidt a tébbi tagallamnak.

A tagéllamok biztositjak, hogy a nyilvanossag tudjon a nemzeti piacfelligyeleti hatdsagaik
1étezésérdl és feladatairdl, azonositani tudja azt és tudja, milyen modon I€phet kapcsolatba
e hat6séaggal.

18. cikk
A tagéllamok szervezési kotelezettsegei

A tagéllamok biztositjak a megfeleld kommunikéciot és a koordinacids mechanizmusokat
piacfelligyeleti hatdsagaik kozott.

A tagéallamok megfeleld eljarasokat hoznak létre annak érdekében, hogy:
a) nyomon kovessék a panaszokat vagy a kozossegi harmonizacios jogszabalyok

hatdlya ald tartozd termékekkel Osszefliggd veszélyekkel kapcsolatos tiigyekre
vonatkoz0 jelentéseket,

34



©)

(4)

()

(6)

b) figyelemmel kisérjék a gyanithatdan ezen termékek &ltal okozott baleseteket és
egészségre veszelyt jelentd eseteket,

c) ellendrizzék, hogy megtették-e a helyesbitd intézkedéseket,
d)  koOvessék a biztonsagi kérdéseket érint6 tudomanyos és technikai ismereteket.

A tagallamok biztositjak, hogy piacfelligyeleti hatésagaik rendelkezzenek a feladataik
megfeleld ellatasdhoz sziikséges hataskorokkel, forrasokkal és ismeretekkel.

A tagéallamok biztositjdk, hogy piacfelligyeleti hatdsdgaik az ardnyossdg elvének
megfelelden gyakoroljak hataskoriiket.

A tagéllamok létrehozz&k, végrehajtjadk és rendszeresen frissitik piacfeligyeleti
programjaikat. A tagallamok egy éaltalanos piacfelligyeleti programot, vagy a fellgyelt
piacokra vonatkozd agazatspecifikus programokat dolgoznak ki, és ismertetik azokat a
tobbi tagallammal és a Bizottsaggal, tovabba elektronikus formatumban, illetve adott
esetben mas modon is nyilvanosan elérhetdvé teszik azokat Az els6 ilyen kozzététel 2010.
januér 1-jéig meg orténik. A programok ezt kovetd aktualizalasait ugyanilyen modon
teszik kdzzé. Ennek érdekében a tagallamok egyuttmiikodést alakithatnak ki valamennyi
érdekelt féllel.

A tagallamok iddszakonként feliilvizsgaljak ¢és értékelik feliigyeleti tevékenységeik
mikodését. Ezeket a feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb négyévente elvégzik, ezek
eredményeit pedig kozlik a tobbi tagallammal, a Bizottsaggal, tovabba elektronikus
formatumban, illetve adott esetben mas modon is nyilvanosan elérhetdvé teszik azokat.

35



1)

)

19. cikk
Piacfeltgyeleti intézkedések

A piacfeliigyeleti hatosagok megfeleld ellendrzéseket végeznek megfeleld mértékben a
termékek tulajdonséagait illetéen, a dokumentumok vizsgalata, illetve adott esetben a
megfeleld mintdkon végzett fizikai és laboratoriumi vizsgédlatok utjdn. Ennek soran
figyelembe veszik a kialakult kockazatértékelési elveket, a panaszokat és az egyéb
informéaciokat.

A piacfelligyeleti hatosdgok jogosultak felkérni a gazdasagi szereploket, hogy a
tevékenységlik veégzéséhez szikséges dokumentumokat és informécidkat bocsdssék a
rendelkezésuikre, valamint szilkseges és indokolt esetben az érintett gazdasagi szereplok
telephelyére belépni, tovabba a termékekbdl a sziikséges mintavételt elvégezni. Ha
sziikségesnek itélik, megsemmisithetik vagy egyéb modon miikodésképtelenné tehetik a
komoly veszélyt jelentd termékeket.

Amennyiben a gazdasagi szerepld akkreditalt megfeleldségértékeld szervezet altal kiadott
vizsgalati jegyzokonyveket vagy tantsitvanyokat mutat be, a piacfeliigyeleti hatosagnak az
ilyen vizsgalati jegyzokonyveket vagy tantsitvanyokat megfeleld modon figyelembe kell
vennie.

A piacfelugyeleti hatosagok megfeleld intézkedéseket hoznak a teriiletikon 1évo
felhasznalok megfeleld idében torténd figyelmeztetésére az altaluk veszélyesnek itélt
termékekre, a sérllések és mas karok veszélyének csokkentése érdekében.

Egyiittmiikodnek a gazdasagi szereplokkel olyan intézkedéseket illetéen, amelyek

megakadalyozhatjak vagy csokkenthetik az utobbiak altal forgalmazott termékek altal
okozott veszélyeket.
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Amennyiben egy tagéallam piacfelligyeleti hatésdgai egy masik tagallamban gyartott
termék forgalombol torténd kivonasardl dontenek, a kérdéses terméken vagy a terméket
kiséré dokumentacidban megjeldlt cimen tajékoztatjak az érintett gazdasagi szereplot.

A piacfeltgyeleti hatdsagok fliggetlendl, partatlanul és elfogulatlanul végzik feladataikat.

A piacfelugyeleti hatésagok betartjdk a titoktartas elvét, amennyiben ez az érintett
gazdasagi szerepld kereskedelmi titkainak, illetve a személyes adatok megovasahoz a
nemzeti jog eldirasai szerint szlikséges, figyelemmel az e rendelet értelmében a kdzosségi
felhasznalok érdekeinek védelme céljabol nyilvanossagra hozando informécidkra.

20. cikk
Sulyos veszélyt jelento termékek

A tagallamok biztositjak, hogy a stlyos veszélyt jelenté — ideértve az olyan sulyos veszélyt
is, amelynek hatdsa nem azonnal jelentkezik — gyors beavatkozast igénylé termékeket
visszahivjak vagy kivonjak a forgalombdl, vagy piaci forgalmazasukat megtiltjak, és hogy
a Bizottsagot késedelem nélkul tajekoztatjak a 22. cikkel 6sszhangban.

Annak elddntése, hogy egy termék sulyos veszélyt jelent-e, a veszély jellegét és
eléfordulasanak valosziniiségét figyelembe vevd, megfeleld kockazatértékelésen alapul. A
nagyobb biztonsag elérésének lehetdsége vagy mas, kisebb kockazatot jelentd termékek
rendelkezésre allasa nem képezhet alapot arra, hogy egy terméket sulyos veszélyt jelentd
terméknek tekintsenek.
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21. cikk
Korlatozo intézkedések

A tagallamok biztositjak, hogy a vonatkozd kozdssegi harmonizécios jogszabalyok
értelmében egy termék forgalmazasanak tilalma vagy korlatozasa, piacrdl valé kivonasa
vagy visszahivasa érdekében hozott barmely intézkedés ardnyos legyen és meghatarozza az
alapjaul szolgalo pontos indokokat.

Az ilyen intézkedésekrdl késedelem nélkiil tajékoztatjak az érintett gazdasagi szereplot, aki
ugyanakkor tajékoztatast kap az érintett tagallam jogszabalyai szerint rendelkezésre allé
jogorvoslati lehetdségrol és az ilyen jogorvoslatokra vonatkozo6 hataridokrol.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedés elfogadasat megel6zOen az érintett gazdasagi
szerepld lehetOséget kap egy megfelel6,10 napndl nem rdévidebb idészakon beliili
meghallgatasra, kivéve, ha ilyen konzultacidra a meghozandé intézkedés siirgéssége miatt
nincs mod, az egészségligyi vagy biztonsagi eldirasok vagy az adott kozosségi
jogszabalyok hatdlya alad tartozd egyéb kozérdek miatt. Ha a gazdasagi szerepld
meghallgatasa nélkiil tettek intézkedést, akkor a gazdasagi szerepld lehetoséget kap, hogy a
lehetd leghamarabb meghallgassak, az intézkedést pedig ezt kovetden haladéktalanul
felllvizsgaljék.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseket haladéktalanul visszavonjak vagy maédositjak,
ha a gazdasagi szerepld bizonyitja, hogy eredményes Iépéseket tett.
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22. cikk
Informéaciocsere — Kdzosségi Gyors Tajékoztatasi Rendszer

Amennyiben egy tagdllam a 20. cikkel 0Osszhangban intézkedést hoz vagy annak
meghozatalat tervezi, és tgy itéli meg, hogy az intézkedést sziikségessé tevod indokok vagy
az intézkedés hatasai tallépik terlleti illetékessegi korét, e cikk (4) bekezdésével
0sszhangban azonnal értesiti a Bizottsagot ezen intézkedésrél. Késedelem nélkiil
tajékoztatja tovabbd a Bizottsdgot minden ilyen intézkedés modositasardl vagy
visszavonasarol.

Amennyiben egy sulyos veszélyt jelentd termék mar forgalmazésra keriilt, tagallamok
tajékoztatjak a Bizottsdgot a gazdasagi szereplok altal tett és kozolt Onkéntes
intézkedésekrol.

Az (1) és (2) bekezdéssel dsszhangban nyujtott tajékoztatds mindenrendelkezésre allo
adatot tartalmaz, kulondsen a termék azonositasara, eredetére és értékesitési lancéra, a
termékkel kapcsolatos veszélyre, a megtett nemzeti intézkedések jellegére és idGtartamara
¢és barmely, a gazdasagi szereplok altal hozott onkéntes intézkedésre vonatkozd adatot.

Az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazdsdban a 2001/95/EK iranyelv 12. cikkében
megallapitott piacfelugyeleti és informéacidcsere-rendszer alkalmazand6. Az iranyelv 12.
cikkének (2), (3) és (4) bekezdései értelemszeriien alkalmazandok.
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] 23. cikk
Altalanos informéacios tdmogatasi rendszer

A Bizottsag altalanos elektronikus archivalasi és informaciocsere-rendszert alakit ki és
mikodtet a piacfeliigyeleti tevékenységekre €s programokra, valamint a harmonizalt
kdzosségi jogszabalyoknak valé nem megfeleléssel kapcsolatos informaciokra vonatkozo
kérdésekben. A rendszer megfelelGen tiikrozi a 22. cikk szerint tovabbitott értesitéseket és
informaciokat.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tagallamok megadjéak a Bizottsagnak a rendelkezésiikre
allo — és a 22. cikk szerint még nem atadott — informaciot a veszélyt jelent6 termékekrol,
kilonosen a kockazatok azonositasarol, az elvégzett vizsgalatok eredményeir6l, a megtett
atmeneti korlatozo6 intézkedésekrol, az érintett gazdasagi szerepldvel vald kapcsolatokrol,
illetve az intézkedés vagy annak elmaradasa indokolasarol.

A 19. cikk (5) bekezdése és a titoktartasra vonatkozd nemzeti jogszabalyok serelme nélkiil
biztositjak az informéacié tartalmara vonatkozéan a bizalmassagot. A titoktartasra
hivatkozva a piacfeliigyeleti hatdsag nem akadalyozhaté meg abban, hogy a piacfelligyeleti
tevekenységek eredményességének biztositasahoz sziikséges informaciokat nyilvanossagra
hozza.
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24. cikk
A tagallamok és a Bizottsag kozotti
egytittmiikodes elvei

A tagallamok biztositjak a sajat piacfeligyeleti hatésdgaik és mas tagallamok ilyen
hatdségai, illetve sajat hatdsagaik és a Bizottsdg, valamint az illetékes kozosségi szervek
kozotti hatékony egyiittmiikddést és informacidcserét piacfeliigyeleti programjaikrodl, és a
veszElyt jelentd termékekkel kapcsolatos minden kérdésben.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban egy tagallam piacfelligyeleti hatdsadgai megfelelé mértékii
segitséget nyljtanak mas tagéllam piacfelligyeleti hatosagai szdmara informaciok vagy
dokumentumok nyujtasa, megfeleld vizsgalatok vagy mas megfeleld intézkedés elvégzése,
illetve més tagallamokban kezdeményezett vizsgalatokban valo részvétel Gtjan.

A Bizottsag 6sszegylijti €s rendszerezi a nemzeti piacfeliigyeleti intézkedésekre vonatkozo
azon adatokat, amelyek lehet6vé teszik szamara a kotelezettségeinek teljesitését.

A 21. cikk (3) bekezdése alapjan vagy mas indokkal a gazdasagi szerepld altal atadott
informécioknak szerepelniuk kell abban a jelentésben, amelyben a tagallam értesiti a tobbi
tagallamot ¢és a Bizottsdgot eredményeirdl ¢és tevékenységeirdl. Minden tovabbi
tajékoztatasrol egyértelmilen le kell szogezni, hogy az a mar kordbban nydjtott
tajékoztatashoz kapcsoladik.
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25. cikk
A forrasok megosztasa

A Bizottsag és a tagallamok az érintett tagallami hatdsagok kozétt a forrdsok és a
szakértelem megosztasat igényld piacfeliigyeleti kezdeményezéseket tehetnek. Ezeket a
kezdeményezéseket a Bizottsdg hangolja dssze.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a Bizottsag, a tagallamokkal egyiittmikodve:

a) kialakitja és megszervezi a képzési programokat, illetve a nemzeti tisztviselok
cserejét;

b)  programokat hoz létre és szervez a tapasztalatok, az informécidk és a legjobb
gyakorlatok cseréje érdekében, valamint programokat és fellépéseket hoz létre és
szervez kozOs projektek, tajékoztatdsi kampanyok, kozos latogatdsi programok
lebonyolitasara és a forrasok azt kovetd megosztasara.

A tagallamok biztositjak, hogy illetékes hatésagaik adott esetben részt vesznek ilyen
programokban a (2) bekezdésnek megfelelden, ha sziikséges.
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26. cikk
A harmadik orszagok illetékes hatosagaival folytatott egyiittmiikodeés

A piacfeligyeleti hatésagok informéciocsere és a szakmai tdmogatds céljabol
egylittmiikodhetnek harmadik orszagok illetékes hatosagaival, tamogatva €s megkonnyitve
az europai rendszerekhez val6 hozzaférést, tdmogatva a megfeleldségértékeléssel,
piacfelligyelettel és akkreditalassal kapcsolatos tevékenysegeiket.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve megfeleld programokat dolgoz ki e célbdl.

A harmadik orszagok illetékes hatdsagaival vald egyiittmikodésnek tobbek kozott a 25.
cikk (2) bekezdéseben részletezett tevékenysegekre kell Kiterjednie. A tagallamok
biztositjak, hogy illetékes hatosagaik teljes mertékben részt vegyenek e tevekenysegekben.

3.SZAKASZ
A KOZOSSEGI PIACRA BELEPO
TERMEKEK ELLENORZESE

27. cikk

A kézdsségi piacra belépo termékek ellendrzése

A tagéllamok biztositjak, hogy a kozosségi piacra belépd termékek ellenérzéséért felelds
hatosagaik rendelkezzenek a feladataik megfeleld elvégzéséhez sziikséges felhatalmazéssal
¢s forrasokkal. A termékek szabad forgalomba bocsatasat megelézden al9. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott elvekkel 6sszhangban megfeleld mértékben, és kellden széles
kortien ellendrzik a termékek jellemzoit.
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Amennyiben egy tagallamban tobb hatdsag felelés a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarellenérzésekért, ¢ hatosagok egyiittmilkodnek egymassal a feladataik elvegzese
szempontjabol lényeges informéciok megosztidsa révén, illetve adott esetben mas
megfelel6 modon.

A kiils6 hatarellenérzésekért felels hatosagok felfiiggesztik a szabad forgalomba bocsatast
a Kozosseg piacan, ha az (1) bekezdésben emlitett ellenérzések elvégzésekor az alabbi
megallapitasok valamelyikére jutnak:

a) a termék olyan jellemzokkel bir, amelyek alapjan okkal hihet6, hogy annak
megfeleld lizembe helyezése, karbantartasa és hasznalata esetén az stlyos veszélyt
jelent az egészségre, a biztonsagra, a kornyezetre vagy az 1. cikkben emlitett egyéb
kozérdekre;

b) a terméket nem kiséri kozosségi harmonizacios jogszabalyokban eldirt irasos vagy
elektronikus dokumentacié vagy a termék jeldlése nincs e szabalyok eldirasaival
0sszhangban;

c) aterméket a CE-jel6léssel hamis vagy megtéveszté modon lattak el.

A kiilsé hatarellenérzésekért felelds hatosdgok haladéktalanul értesitik a piacfeliigyeleti
hatdsdgokat az ilyen felfliggesztésrol.

Romlandé aruk esetében a kiilsd hatarellendrzésért felelds hatésagok lehetdség szerint
megkisérlik annak biztositasat, hogy az altaluk az aruk taroldsara vagy a széllitashoz
hasznalt  jarmiivek  parkoldsara  kiszabott  kdvetelmények  ne  legyenek
Osszeegyeztethetetlenek az emlitett &ruk megovasaval.

E szakasz alkalmazasaban a kiilsé hatarellendrzésért felel6s hatosag tekintetében a 24. cikk

alkalmazando, az e hatdésagok kozotti sajatos egylittmiikodési rendszerekre vonatkozd
kdzOsségi jogszabalyok alkalmazasanak serelme nélkdil.
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28. cikk
A termekek szabad forgalomba bocsatéasa

Az olyan terméket, melynek szabad forgalomba bocsatasat a kiilsd hatarellendrzésekért
felel0s hatosagok a 27. cikk értelmében felfliggesztették, szabad forgalomba bocsatjak,
amennyiben a szabad forgalomba bocsatas felfiiggesztését kdveté harom munkanapon
beliil ezeket a hatésagokat nem értesitik a piacfeliigyeleti hatosag altal tett intézkedésekrol,
¢s feltéve, hogy az ilyen szabad forgalomba bocsatassal kapcsolatos minden mas el6iras és
alaki kovetelmeny teljesilt.

Ha a piacfelugyeleti hatésagok azt allapitjak meg, hogy a kérdéses termék nem jelent
sulyos veszélyt az egészségre és a biztonsagra vagy hogy nem tekinthetd jogsértonek a
kozosségi harmonizécios jogszabalyok vonatkozésaban, a terméket szabad forgalomba
bocsatjak, amennyiben az ilyen forgalmazasra vonatkozé minden egyéb elGiras és alaki
kdvetelmény teljesilt.

29. cikk
Nemzeti intézkedések

Amennyiben a piacfeligyeleti hatésagok megallapitjak, hogy a termék sulyos veszélyt
jelent, intézkednek a termék forgalomba hozatalanak tilalmardl, és felkérik a kiils6
hatarellendrzésekért felelds hatosagokat, hogy a terméket kisérd kereskedelmi szamlat és
barmely mas vonatkozd kiséré dokumentumot a kovetkezd hatirattal lassak el, vagy
elektronikus formatum esetén, azt tiintessek fel a rendszerben:

,Veszélyes termék — szabad forgalomba bocsatds nem engedélyezett — .../2008/EK

99 3k

rendelet”.

*

HL.: kérjuk illesszék be e rendelet szamat.
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Amennyiben a piacfelligyeleti hatdsagok megéllapitjak, hogy egy termék nem felel meg a
koz0sségi harmonizacids jogszabalyoknak, megteszik a megfeleld intézkedéseket, amelyek
kdzott, amennyiben sziikséges, a termék forgalomba hozatalanak tilalma is szerepelhet.

Amennyiben az elsé albekezdés alapjan tilos a forgalomba hozatal, a piacfeliigyeleti
hat6sagok a kiilsé hatarellendrzésekért felelds hatosagoktol megkovetelik, hogy a terméket
ne bocsassdk szabad forgalomba, és hogy a terméket kisérd kereskedelmi szamlat ¢€s
barmely mas vonatkozé kiséré dokumentumot a kovetkezd hatirattal lassak el, vagy
elektronikus adatfeldolgozas esetén, azt tlintessék fel a rendszerben:

,Nem megfelelé termék — szabad forgalomba bocsatas nem engedélyezett — .../2008/EK

99 %

rendelet” *.

Amennyiben a termék vonatkozasaban ezt kovetden a szabad forgalomba bocsétastol eltérd
vameljarasra tesznek nyilatkozatot, és ha a piacfeligyeleti hatésagok nem emelnek
kifogast, az (1) és (2) bekezdésekben szerepld hatiratokat az adott eljaras kapcsan
felhasznalt dokumentumokon is feltlintetik, azonos feltételek fennallasa esetén.

A tagéallamok hatdségai, ha szikségesnek és aranyosnak itélik, megsemmisithetik, vagy
egy¢eb modon mitkkddésképtelenné tehetik a stlyos veszélyt jelentd terméket.

A piacfeliigyeleti hatdésagok a kiilsd hatarellendrzések elvégzéséért felelds hatdsadgokat
ellatjak az olyan termékkategdriakra vonatkoz6 informaciokkal, amelyeknél az (1) és (2)
bekezdés értelmében vett stlyos veszélyt vagy meg nem felelést allapitottak meg.

*

HL.: kérjuk illesszék be e rendelet szamat.
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IV. FEJEZET
A CE-JELOLES

30. cikk
A CE-jelolés altalanos elvei

A CE-jelolést csak a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje helyezheti el.

A TI. mellékletben szerepld CE-jeldlést csak olyan termékeken szabad elhelyezni, amelyek
esetében az elhelyezésr6l a kozodsségi harmonizédcidos jogszabalyok rendelkeznek.
Semmilyen méas terméken nem szabad azt elhelyezni.

A CE-jelolés elhelyezésével vagy elhelyeztetésével a gyartd jelzi, hogy vaéllalja a
feleldsséget a termék valamennyi olyan alkalmazandé kozosségi harmonizacios
jogszabalyban megallapitott kdvetelményeknek valdé megfeleléseért, amely a jel6lés
alkalmazasat eldirja.

A CE-jel6lés az egyetlen jelolés, amely tanusitja, hogy a termék megfelel a jeldlés
feltiintetésérél  rendelkezé  kozOsségi  harmonizacids — jogszabalyokban  szerepld
kdvetelményeknek.
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Tilos a terméken olyan jelolések, jelek vagy feliratok elhelyezése, amelyek
megtéveszthetik a harmadik feleket a CE-jel6lés jelentése vagy formaja tekintetében.
Minden mas jelolés elhelyezhetd a terméken, feltéve, hogy az nem érinti hatrdnyosan a
CE-jel6lés lathatdsagat, olvashatdsagat és jelentését.

A tagallamok mar meglévé mechanizmusokra tamaszkodva biztositjak a CE-jel6lést
szabalyozO rendszer helyes végrehajtasat, és a jelolés helytelen hasznalata esetén
megfeleld 1épéseket tesznek. A tagallamok jogsértések esetére szankciokrol rendelkeznek,
amelyek sulyos jogsértések esetén biintetdjogi szankcidkat is magukban foglalhatnak.
Ezeknek a szankcidknak aranyosnak kell lenniuk a jogsértés sulyossagaval, és hatékony,
visszatarto erejii eszkozt kell képezniiik a helytelen hasznalattal szemben.

V. FEJEZET
KOZOSSEGI FINANSZIROZAS

31. cikk

Altalanos eurépai érdekii testiilet

A 14, cikk szerint elismert testiilet europai kozérdekii céllal rendelkezd6 testiiletnek tekintendé az

1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelet végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok
megallapitasardl sz616, 2002. december 23-i 2342/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelet! 162. cikke

értelmében.

1

HL L 357.,2002.12.31., 1. 0. A legutobb a 478/2007/EK, Euratom rendelettel (HL L 111.,
2007.4.28., 13. 0.) modositott rendelet.
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32. cikk
Kdz0sségi finanszirozasra jogosult tevékenységek

A Kozosség a kovetkezo tevékenységeket finanszirozhatja e rendelet alkalmazasanak

vonatkozasaban:

a) a13. cikk (3) albekezdésében emlitett &gazati akkreditalasi rendszerek kialakitasa és
felulvizsgalata;

b)  a14. cikk szerint elismert testllet titkarsaganak tevékenységei, igymint akkreditalasi
tevékenységek Osszehangoldsa, a szakértdi értékelési rendszer miikodéséhez
kapcsolodo technikai munka elvégzése, az érdekelt feleknek informacionyujtas és a
testilet részveétele a nemzetkozi akkreditalasi szervezetek tevékenységeiben;

C) az Utmutatdk készitéséhez és aktualizalasahoz vald hozzajarulds: az akkreditalés, a
megfeleloségértékel szervezetek Bizottsagnak  valo bejelentése, a
megfeleloségértékelés és a piacfeliigyelet terén;

d) avédzaradékok miikodésével kapcsolatos Gsszehasonlitasi tevékenységek;

e) a Bizottsag szamara technikai szakertelem rendelkezésre bocsatasa a piacfeliigyeleti

igazgatasi egyiittmiikodés — beleértve az igazgatasi egyiittmiikodési csoportok
finanszirozéasat is —, a piacfelligyeleti hatarozatok és a vedzaradékok végrehajtasaban
a Bizottsdg szamadra torténd segitségnyujtas céljabol;

49



f)  elézetes vagy kiegészit6 munka elvégzése a kovetkezOkkel Osszefiiggésben:
megfeleloségértékelés végrehajtdsa, metrologia, akkreditalas és piacfelligyeleti
tevékenységek a kodzOsségi jogszabalyok végrehajtadsdval kapcsolatosan, ugymint
tanulmanyok, programok, értékelések, Utmutatok, 6sszehasonlitd elemzések,
kolcsonods kozos latogatasok, kutatbmunka, adatbazisok fejlesztése és karbantartasa ,
képzési tevékenységek, laboratériumi munka, a szakmai jartassag vizsgalata,
laboratériumok kozotti vizsgalatok és megfeleloségértékelési munka, tovabba
europai piacfelligyeleti kampanyok és hasonlé tevékenysegek;

g) technikai  segitségnyujtasi  programok  Kkeretében végzett tevékenységek,
egylittmiikodés harmadik orszdgokkal ¢és az eurdpai megfeleldségértékelési,
piacfeliigyeleti és akkreditalasi politikak és rendszerek népszertisitése €s kiterjesztése
a kdzosségi és nemzetkozi érdekeltek kozott.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett tevékenysegek csak akkor jogosultak
kdzOsségi tamogatasra, ha a 98/34/EK iranyelv 5. cikke altal létrehozott bizottsaggal
konzultalnak az e rendelet 14. cikke szerint elismert testiilet részére benyujtando
kérelmekrol.

33. cikk
K&z0sségi finanszirozasra jogosult testiiletek

Ko6zossegi finanszirozas nyujthaté a 14. cikk szerint elismert testiilet részére a 32. cikkben

meghatarozott tevékenységek veégrehajtasa céljabol.
Ko6zossegi finanszirozas nyujthatd azonban mas, a 32. cikkben — az (1) bekezdésének a) és b)

pontjaban megallapitottak kivételével — megallapitott tevékenységeket végzo testiileteknek és

szervezeteknek is.
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34. cikk
Finanszirozas

Az e rendeletben emlitett tevékenységeknek juttatott 6sszeget minden eévben a koltségvetési hatdsag

allapitja meg a hatalyos pénziigyi keret alapjan.

1)

(2)

(3)

35. cikk
Finanszirozasi rendelkezések

A koz6sségi finanszirozast a kovetkezo formaban nyujtjak:

a)  ajanlattételi felhivas nélkul a 14. cikk szerint elismert testllet részére a 32. cikk (1)
bekezdésének a)-g) pontjdban emlitett tevekenysegek elvégzésére, melyek
tekintetében a koltségvetési rendelettel sszhangban tamogatas nyujthato;

b) ajanlattételi felhivast vagy kozbeszerzési eljarasokat kovetéen mas testiileteknek
nyljtott tdmogatas a 32. cikk (1) bekezdésének c)-g) pontjdban emlitett
tevékenysegek vegzesere.

A 14, cikk szerint elismert testilet titkarsaganak a 32. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitett tevékenységeit mitkodési tamogatas alapjan lehet finanszirozni. Megujités esetén a
miikodési tdAmogatas automatikusan nem csokken.

A tamogatasi megallapoddsokban engedélyezhetd a kedvezményezett altalanos
kiadasainak az intézkedések teljes tamogathatd kozvetlen koltségeinek legfeljebb 10%-aig
torténd atalany jellegli fedezése, kivéve, ha a kedvezményezett kozvetett koltségeit
kozosségi koltseégvetésbol finanszirozott miitkodési timogatasbol fedezik.
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(4)

1)

)

A ko6z6s egyiittmiikodési célkitiizéseket €s a 14. cikk szerint elismert testiilet szamara
juttatandd tdmogatasokra vonatkozO igazgatasi és pénzugyi feltételeket a Bizottsadg és
testlilet altal alairt partnersegi keretmegallapodasban lehet meghatérozni, 6sszhangban a
pénzigyi rendelettel és a 2342/2002/EK, Euratom rendelettel. Az Eurdpai Parlamentet és a
Tanacsot tajékoztatjak ilyen megallapodas megkotésérdl.

36. cikk
Igazgatas és nyomon kovetés

rrrrr

tevékenységek finanszirozdsdra meghatarozott eldirdnyzatok a kovetkezd igazgatasi
kiadasokat is fedezhetik: az el0készités, a nyomon kovetés, a feliigyelet, az audit és az
értekelés, melyek kozvetlenill sziikségesek e rendelet célkitiizéseinek eléréséhez, és
kilonosen tanulmanyokat, tléseket, tajékoztatasi és publikacids tevékenységek, valamint
az informéacidcseréhez hasznélt informatikai héaldzattal kapcsolatos kiadasokat és barmely
egyeb, igazgatdsi és technikai tdmogatast, melyet a Bizottsag felhasznalhat
megfeleldségértékelési és akkreditalasi tevékenységekhez.

A Bizottsag a kozossegi politikékra és jogszabalyokra tekintettel értékeli a kdzosségi

T

tevékenységek fontossagat, és 2013. januar 1-jéig, és azt kovetden legalabb minden 6todik
évben tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot ezen értékelés eredményeirdl.
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1)

)

37. cikk
A Kozosseg pénzugyi érdekeinek védelme

A Bizottsag biztositja, hogy az e rendelet szerint finanszirozott tevékenységek
végrehajtasakor a Kozosség pénzigyi érdekeit csalas, korrupcié és mas illegalis
tevékenységek elleni megel6z6 intézkedések alkalmazasaval, hatékony ellendrzésekkel és
a szikségtelentl megfizetett ©sszegek visszatérittetésével veédik, szabalytalansagok
feltirdsa esetén pedig ardnyos es elrettenté biintetésekkel, Osszhangban az Eurodpai
Kozosségek pénziigyi érdekeinek védelmérdl szold, 1995. december 18-i 2988/95/EK,
Euratom tanacsi rendelettel!, az Eurdpai Kozosségek pénziigyi érdekeinek csalassal és
egyeb szabalytalansagokkal szembeni vedelmében a Bizottsag altal végzett helyszini
ellenérzésekrol és vizsgalatokrol szol6, 1996. november 11-i 2185/96/EK, Euratom tanacsi
rendelettel? és az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol
sz616, 1999. majus 25-i 1073/1999/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel®.

Az e rendelet szerint finanszirozott kdzosségi tevékenysegek tekintetében a 2988/95/EK,
Euratom rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében emlitett szabalytalansdg kozosségi
jogszabaly rendelkezésének megsértését vagy szerzddéses kotelezettség megsértését
jelenti, melynek oka egy gazdasagi szerepld cselekménye vagy mulasztasa, és melynek
hatdsa az Europai Uni¢ altalanos koltségvetése vagy az Unio altal kezelt koltségvetések —
indokolatlan koltségvetési tétel felvétele miatti — sérelme.

HL L 312.,1996.12.23., 1. 0. Az 1233/2007/EK bizottsagi rendelettel (HL L 279.,
2007.10.23., 10. 0.) médositott rendelet.

HL L 292.,1996.11.15., 2. o.

HL L 136.,1999.5.31., 1. o.
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3) Az e rendeletbdl eredé megallapodasok és szerzédések esetén rendelkezni kell a Bizottsag
vagy barmely, altala engedélyezett képviseld altal végzett felligyeletrdl és pénziigyi
ellendrzésrél, illetve a Szamvevdszék altal torténd auditokrol, melyeket sziikség esetén a
helyszinen kell elvégezni.

VI. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

38. cikk
Technikai Utmutatok

E rendelet végrehajtasanak megkodnnyitése érdekeben a Bizottsag az érintettekkel konzultalva nem

kotelezd jellegli itmutatokat készit.

) 39. cikk
Atmeneti rendelkezések

A 2010. janudr 1-jét megel6z6en kiadott akkreditalasi okiratok érvényben maradhatnak a lejarat
datumaig, azonban legfeljebb 2014. december 31-ig. Ez a rendelet alkalmazand6 azonban azok

meghosszabbitasa vagy megujitasa esetén.
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40. cikk
Fellilvizsgalat és jelentéstétel

...-ig” a Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelet, a
2001/95/EK iranyelv és barmely egyéb, piacfelligyeletre vonatkozd k6z0sségi eszkdz
alkalmazésardl. A jelentés kulonosen a piacfeligyeletre vonatkozo6 kézdsségi szabalyok 6sszhangjat
elemzi. A jelentést adott esetben az érintett eszk6zok modositasara és/vagy egysegesitésére iranyuld
javaslatok kisérik, a jobb szabalyozas és egyszeriisités érdekében. A jelentés annak értékelését is
tartalmazza, hogy e rendelet I11. fejezetének hatélyat kiterjesszék-e valamennyi termékre,

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodésben 2013. januar 1-jéig, és azt kovetden 5 évenként

jelentést készit és nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a rendelet végrehajtasarol.

41. cikk
Bilntetések

A tagéllamok megallapitjak a gazdasagi szereplkre vonatkozo biintetési szabalyokat, a sulyos
jogsértésre vonatkozo6 biintet6jogi szankciokat is ideértve, e rendelet rendelkezései megsértésének
esetére, és meghozzék az ezek végrehajtasanak biztositasahoz sziikséges valamennyi intézkedést. A
szankciok hatékonyak, ardnyosak ¢€s visszatartd erejiiek, és ndvelhetdk, ha az érintett gazdasagi
szerepld kordbban mar hasonlé médon megsértette e rendelet rendelkezéseit. A tagallamok 2010.
januér 1-jéig értesitik a Bizottsagot e rendelkezésekrol, és késedelem nélkiil tajékoztatast kiildenek

az ezeket érintd esetleges késdbbi modositasokrol.

*

HL: kerjuk illessze be a datumot: 6t évvel a jelen rendelet hatalybalépését kovetden.
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42. cikk
A 2001/95/EK iranyelv modositasa

A 2001/95/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
»(3) Abban az esetben, ha egy termék sulyos veszélyt jelent, a felelds hatdosagok mihamarabb
meghozzék az (1) bekezdés b)—f) pontjaiban emlitett megfelelé intézkedéseket. A sulyos

veszely fennallasat a tagallamok allapitjak meg, minden egyes esetet kilon elbiralva és
figyelembe véve a II. melléklet 8. pontjaban emlitett utmutatokat.”

43. cikk
Hatalyon kivil helyezés

A 339/93/EGK rendelet 2010. januar 1-jével hatalyat veszti.
A hatalyat vesztett rendeletre torténd hivatkozasokat az e rendeletre torténd hivatkozasokként kell

értelmezni.
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44, cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetésének napjat kovetd huszadik
napon lép hatalyba.

Ez a rendelet 2010. januar 1-jét6l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kdzvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt,
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
elndk elnok
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. MELLEKLET
A 14. cikk szerint elismert testlletre vonatkoz6 kdvetelmények

A rendelet 14. cikke szerint elismert testiilet (,,testiilet”) székhelye a K6zosségen beliil van.

A testulet alapszabalya értelmében a Kodzosségen beluli nemzeti akkreditalo testiiletek
jogosultak a testulet tagjai lenni, feltéve, hogy betartjak a testiiletnek az itt megallapitott és
a Bizottsaggal kotott keretmegallapodasban meghatarozott szabalyait és célkitlizéseit, és
megfelelnek az itt meghatarozott egyéb feltételeknek.

A testlletnek konzultalnia kell valamennyi érintett féllel.

A testllet a tagjai szdméra a 10. és 11. cikk kovetelményeinek megfeleld szakért6i
értékelési szolgaltatasokat nyujt.

A testiilet e rendelettel 6sszhangban egyiittmiikodik a Bizottsaggal.
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Il. MELLEKLET

CE-jel6lés
1. A CE-jelolés a ,,CE” roviditésbdl all, az alabbi formaban:
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2. Ha a CE-jeldlés méretét csokkentik vagy novelik, be kell tartani az (1) bekezdés
négyzethalds rajzan megadott aranyokat.
3. Ha az adott jogszabaly nem ir el6 konkrét méreteket, a CE-jelolésnek legaldbb 5 mm

magasnak kell lennie.
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