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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
Altalanos hattér, a javaslat indokai és céljai

Az egyéni védbeszkozokrl szol6 89/686/EGK iranyelvet' 1989. december 21-én fogadtak el
¢s teljes kortien 1995. jalius 1-jétdl alkalmazando.

A 89/686/EGK iranyelv (az egyéni védOeszkozokrdl szolo vagy PPE-iranyelv) biztositja az
egyéni védOeszkozok szabad mozgasat. Az iranyelv jelentdésen hozzajarult az egyéni
védOeszk6zok belsd piacdnak megvalositisdhoz ¢és miikodéséhez. A felhasznalok
legmagasabb szintli védelmének biztositasaval egyidejileg lehetdvé teszi a hatalya ala tartozo
egyéni véddeszkozok Eurdpan beliili szabad mozgésat.

A PPE-iranyelv meghatarozza azokat az alapvetd kovetelményeket, amelyeket az egyéni
véddeszkozoknek az unids piacon torténd forgalmazas feltételeként teljesiteniiik kell. Az
egyéni védoeszkozok tervezését és gyartasat az irdnyelv rendelkezéseinek megfelelden kell
végezni. A gyartonak egyuttal fel kell tiintetnie a CE-jelolést, és a felhasznalok szamara
mellékelnie kell az egyéni védOeszkdz tarolasara, hasznalatara, tisztitdsara, karbantartasara és
fertdtlenitésére vonatkozo utasitasokat.

A PPE-iranyelv jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérdl szolod szerzodés 114. cikke, és ez az
,»1j megkozelitési” elveken alapuld egyik elsé harmonizécios iranyelv, amelynek értelmében a
gyartok kotelesek biztositani, hogy termékeik megfeleljenek a jogalkotasi eszkdzben foglalt
alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek. Az alapvetd kovetelmények
teljesitményalaptiak, igy konkrét miiszaki megoldasokat vagy eldirasokat nem tartalmaznak.

A PPE-irdnyelvet az egyéni véddeszkozokre kell alkalmazni, amely ,,minden olyan késziiléket
vagy eszkozt jelent, amelyet arra terveztek, hogy viselésével vagy kézben tartasaval megvédje
az egyént egy vagy tobb, egészséget és biztonsagot érinto veszélytol”. Az irdnyelv hatalya
kiterjed tovabba azokra a ,cserélheto PPE alkatrészek[re], amelyek elengedhetetleniil
sziikségesek annak kielegité miikodéséhez és kizarolag abban a berendezésben hasznaljdk
oket”, valamint ,,/m]inden olyan rendszer[re], amelyet a PPE-kkel kapcsolatban hoznak
forgalomba, hogy azokat egy mdasik kiilso, kiegészito keésziilékkel kapcsoljak dssze”. Egyéni
védoeszkoz példaul a véddsisak, a flilvédd, a biztonsagi labbeli, a mentdmellény, de ugyanigy
a kerékparos sisak, a napszemiiveg €s a jo lathatosagot biztosité mellény is.

Az egyéni védoeszkozok egyes tipusai, példaul a kifejezetten a fegyveres erdk altali
felhasznalasra vagy a kozrend fenntartasara kifejlesztett és gyartott egyéni véddeszkozok, az
onvédelmi célu egyéni védoeszkozok, a légkori hatasok, nedvesség, viz és ho elleni,
maganhasznalatra tervezett és gyartott egyéni véddeszkozok, a hajok vagy légi jarmiivek
utasainak védelmére vagy mentésére kifejlesztett, nem allandd viselésre szant egyéni
védoeszkozok, valamint a két- vagy haromkerekli gépjarmiivek hasznaloi szdmadara késziilt
bukdsisakok és szemellenzék nem tartoznak a PPE-iranyelv hatalya alol.

Noha az iranyelv sikeresen megvalositotta az egységes piac megteremtésére €s az egyéni
védOeszkozoket haszndlok nagyfoku védelmének biztositasara iranyuld célkitiizéseit, a
végrehajtas sordn tobb probléma meriilt fel. Ezek a nem megfeleld szintli védelmet biztosito,
forgalomban 1évé termékekkel, a bejelentett szervezetek 4ltal alkalmazott -eltérd
megkozelitésekkel, a piacfeliigyelet eredményességével és a jelenleg a PPE-iranyelv hatalyan
kiviil es6 egyéni véddeszkozok jelentette kockazatokkal kapcsolatosak. Mindemellett a PPE-
iranyelv egyes rendelkezéseit pontositani és egyszerisiteni kell.

! HL L 399., 1989.12.30., 18. o.
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E javaslat célja, hogy a Bizottsag egyszeriisitési torekvéseivel dsszhangban rendelettel valtsa
fel az egyéni véddeszkozokrdl sz616 89/686/EGK iranyelvet.

A kezdeményezés atfogod célkitiizései az egyéni védoeszkozoket hasznalok egészségének ¢és
biztonsdganak hatékonyabb védelme, az egyéni véddeszkozokkel foglalkozd gazdasagi
szereplok szamara egyenld feltételek biztositdsa a belsd piacon, valamint az egyéni
védOeszk6zokhoz kapcsolddd eurdpai szabdlyozédsi kdrnyezet egyszerilisitése. A javaslat a
meglévod iranyelv szamos rendelkezését modositja €s pontositja, valamint Osszehangolja
azokat a termékek forgalomba hozatalanak ko6zds keretrendszerérél szold 768/2008/EK
hatarozattal® (NLF-hatarozat).

Pontosabban a jelenlegi PPE-irdnyelvben foglalt — a hd, a nedvesség és a viz ellen védo,
maganhasznalatra tervezett termékekre vonatkozod — kizdras megsziintetésével az iranyelv
hatalydnak kismértékli bovitését javasolja. A PPE-irdnyelv végrehajtasa és érvényesitése
soran szerzett tapasztalatokbol kideriilt, hogy ez a kizards a tovabbiakban nem indokolt. A
felhasznalok egészségének ¢és biztonsdganak javitdsa érdekében a PPE-iranyelv
kovetelményeit, és igy e javaslat kovetelményeit ezekre a termékekre is alkalmazni kell. Az
értelmezési lehetdségek sziikitése érdekében pontositadsok torténtek, példaul a személyre
szabott és az egyedileg atalakitott egyéni véddeszkozokre vonatkozo rendelkezéseket illeten.
A kovetkezetlenségek megsziintetése érdekében  feliilvizsgaltuk a  legszigorubb
megfeleldségértékelési eljaras hatdlya ald tartozod termékek listdjat. A piacfeliigyeleti
hatésagok munkajanak javitdsa céljabol moédosultak a dokumenticids kovetelmények,
valamint harom alapvetd egészségvédelmi €s biztonsagi kdvetelmény is, mely utodbbiak a
félreértések forrasat voltak hivatottak kikiisz6bolni.

A javaslat célja, hogy a PPE-irdnyelvet 6sszhangba hozza az NLF-hatarozattal. A horizontalis
szinten felismert 4ltaldnos probléméak koziil sokat a PPE-irdnyelv végrehajtasaval
Osszefiiggésben is megvizsgaltunk (a nem megfeleld szintli védelmet biztositd egyéni
védOeszk6zok forgalomba hozatala, az egyes bejelentett szervezetek altal nyujtott
szolgaltatasok mindségével kapcsolatos problémak, a tagallamok kozotti eltérd gyakorlatok a
bejelentett szervezetek értékelése €s nyomon kovetése terén). Tobb gyarté ezenfeliil azzal a
nehézséggel is szembesiil, hogy a jogi keret dsszetett, s bizonyos esetekben kovetkezetlen. A
PPE-iranyelvnek az 1j jogszabalyi kerettel torténd Osszehangoldasa az NLF-hatarozat
2. cikkében foglalt politikai kotelezettségvallalasnak tesz eleget.

Az NLF-hatarozat k6zos keretet hataroz meg az unids termékharmonizaciés jogi aktusok
szamara. Ez a keret a termékekre vonatkozd unids jogi aktusokban taldlhaté kozos
rendelkezésekbdl all (pl. fogalommeghatarozasok, a gazdasagi szereplok kotelezettségei,
védelmi mechanizmusok stb.). E k6z0s rendelkezéseket megerdsitették, hogy a jogi aktusokat
a gyakorlatban hatékonyabban lehessen alkalmazni és érvényesiteni. Olyan Uj elemek
bevezetése is megtortént, mint pl. az importérok kotelezettségei, amelyek elengedhetetlenek a
forgalomban 1év6 termékek nagyobb biztonsagossaga érdekében.

A Bizottsag — a 2011. november 21-én elfogadott ,,NLF végrehajtasi csomag” révén — mar
kilenc iranyelv esetében javasolta az NLF-hatarozattal val6 6sszehangolast.

Az ipari termékekre vonatkoz6 unids harmonizacios jogi aktusok egységessége érdekében —
az NLF-hatarozat elfogadasabol eredd politikai kotelezettségvallalassal és az NLF-hatarozat
2. cikkében foglalt jogi kotelezettségvallalassal Osszhangban — ezt a javaslatot is dssze kell
hangolni az NLF-hatarozat rendelkezéseivel.

A javaslat figyelembe veszi az eurdpai szabvanyositasrol, a 89/686/EGK ¢és a 93/15/EGK
tanacsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16/EK, a 97/23/EK, a 98/34/EK, a 2004/22/EK,

2 HL L 218.,2009.8.13., 82. 0.
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a 2007/23/EK, a 2009/23/EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
modositasarol, valamint a 87/95/EGK tanacsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l szold, 2012. oktdber 25-i
1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’.

Figyelembe veszi tovabba a termékek piaci feliigyeletérdl szolo rendeletre iranyuld,
2013. februar 13-i bizottsagi javaslatot’, amelynek célja, hogy a nem élelmiszer jellegii
termékek, a fogyasztoi vagy nem fogyasztdi termékek, valamint az unids harmonizacids jogi
aktusok hatalya ald tartozd vagy nem tartoz6d termékek terén folytatott piacfeliigyeleti
tevékenységekre vonatkozoan egyetlen jogi eszkdzt hozzon létre. Ez a javaslat az Union beliil
végzett piacfelligyeleti tevékenységek hatékonysaganak novelése érdekében egyesiti az
altaldnos termékbiztonsagrol szolé 2001/95/EK  iranyelv’, a termékek forgalmazasa
tekintetében az akkreditalas ¢és piacfeliigyelet eldirdsainak megallapitasarol szolo,
2008. julius 9-i 765/2008/EK eurdépai parlamenti és tanacsi rendelet’, valamint az
agazatspecifikus harmonizacios jogi aktusok piacfeliigyeleti szabélyait. A termékek piaci
feligyeletér6l szolo rendeletre irdnyuld javaslatban a vonatkozd piacfeliigyeleti és
védzaradékokrol szol6 rendelkezések is szerepelnek. Ennélfogva a meglévé agazatspecifikus
harmonizécios jogi aktusok piacfeliigyeletre és védzaradékokra vonatkozd rendelkezéseit
tordlni kell az adott harmonizacids jogi aktusokbol. A rendeletjavaslat atfogd célja, hogy a
hatékonyabb miikodés érdekében az unids piacfeliigyeleti keretet egyszeriibbé tegye annak 6
felhasznaloi, igy a piacfeliigyeleti hatésagok és a gazdasagi szereplok szdmara. A hatilyos
PPE-iranyelv védzaradéki eljarast ir eld. A termékek piaci feliigyeletérdl szolo rendeletre
iranyulod javaslattal létrehozand6 kerettel 6sszhangban ez a PPE-rendeletre iranyuld javaslat
nem tartalmaz az egyéni véddeszkozokre vonatkozod, az NLF-hatarozatban foglalt
piacfeliigyeleti és védzaradéki eljarassal kapcsolatos rendelkezéseket. A jogi egyértelmiiség
biztositasa érdekében azonban hivatkozik a termékek piaci feliigyeletérdl szold rendeletre
iranyulo javaslatra.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel
Ez a kezdeményezés Osszhangban all az egységes piaci intézkedéscsomaggal’, amely

hangsulyozta, hogy vissza kell nyerni a piaci termékek mindsége iranti fogyasztoi bizalmat,
valamint meg kell erdsiteni a piacfeliigyeletet.

Ezenfeliil a javaslat tdimogatja a Bizottsag jobb szabalyozassal és a szabalyozasi kornyezet
egyszerusitésével kapcsolatos politikdjat.

Ez a javaslat nem moddositja a munkavallalok altal a munkahelyen hasznalt egyéni
védoeszkozok  egészségvédelmi  €s  biztonsdgi  minimumkdvetelményeirdl  sz6106,
1989. november 30-i 89/656/EGK iranyelvhez® (harmadik egyedi iranyelv a 89/391/EGK
iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) fiiz6d6 kapcsolatot.

} HL L 316.,2012.11.14., 12. 0.

Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs rendelete a termékek piaci feliigyeletérol és a 89/686/EGK
¢és a 93/15/EGK iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16/EK, a 97/23/EK, az 1999/5/EK, a 2000/9/EK,
a 2000/14/EK, a 2001/95/EK, a 2004/108/EK, a 2006/42/EK, a 2006/95/EK, a 2007/23/EK, a
2008/57/EK, a 2009/48/EK, a 2009/105/EK, a 2009/142/EK, a 2011/65/EU europai parlamenti és
tanacsi iranyelv, valamint a 305/2011/EU, a 764/2008/EK és a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet modositasarol (COM(2013) 75 final).

; HL L 11.,2002.1.15., 4. 0.

6 HL L 218.,2008.8.13., 30. 0.

A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
¢és a Régiok Bizottsaganak, COM(2011) 206 végleges.

’ HL L 393., 1989.12.30., 18. o.
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2. AZ ERDEKELTEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK EREDMENYEI
ES HATASVIZSGALATOK

Konzultacié az érdekeltekkel

A PPE-iranyelv feliilvizsgalata valamennyi érdekelt féllel, koztiik a tagallamokkal, a gyartoi
szervezetekkel, a bejelentett szervezetekkel és a szabvanyligyi testiiletek képviseldivel
egyeztetésben zajlott. A konzultdcid keretében valogatott szakértéi csoporttal tartott
talalkozokra, valamint az egyéni véddeszkdzokkel foglalkozd munkacsoporttal és a
piacfeliigyeleti hatosagok egyéni véddeszkozokért felelds AdCo csoportjaval folytatott
konzultacidra is sor keriilt.

Noha az irdnyelv sikerét altalanosan elismerik, a tagdllamok ¢és mas érdekelt felek kozott
széles kori egyetértés mutatkozik azt illetden, hogy sziikség van bizonyos javitdsokra,
amelyek hozzajarulnanak a felhaszndlok egészségének még eredményesebb védelméhez,
valamint az egyéni véddeszkozokrdl szold jogi aktus hatékonyabb miikodéséhez, az
eredményesebb piacfeliigyeletet is ideértve. A javasolt javitdsok tobbsége a tagallami
hatésagoknak és mas érdekelt feleknek az egyéni védOeszkozokrol szoldo jogi aktus
végrehajtasaval kapcsolatos mindennapi tapasztalatain alapul, és nem 4all kozvetlen
Osszefiiggésben a balesetekkel.

2011. aprilis és junius kozott az érintett érdekelt felek és a polgarok nyilvanos konzultacid
keretében oszthattdk meg az azokkal kérdésekkel kapcsolatos nézeteiket ¢€s véleménytiket,
amelyekre a PPE-iranyelv feliilvizsgalata megoldast jelenthet. Osszesen 77 valasz érkezett, 74
a 27 tagéllambol (hatosagok, vallalkozasok, bejelentett szervezetek, kereskedelmi
szovetségek, egyes polgarok), ketté az EFTA-orszagok egyikébdl és egy a tengerentulrol. A
valaszok segitségével a bizottsdgi szolgalatok atfogdbb képet alkothattak a megallapitott
szakpolitikai igényekrél, és a felvazolt megkozelitések ilyen modon megerdsitést nyertek”.

Altaldnossagban valamennyi érdekelt fél tamogatta a kezdeményezést. A hatésagok és az
agazat egyarant ugy véli, hogy az egyéni véddeszkdzokrol szol6 jogi aktus egyszeriisitésre €s
pontositasra szorul. Egyetértenek abban, hogy javitani kell a piacfeliigyeletet, valamint a
bejelentett szervezetek értékelésére €s ellendrzésére szolgald rendszert.

Egyetértés mutatkozik tovabba abban is, hogy a PPE-irdnyelvet 6ssze kell hangolni az uj
jogszabalyi kerettel, és igy a meglévd altalanos szabalyozasi keretet tokéletesiteni kell. A
hatdsagok teljes korlien tdmogatjak az intézkedést, mivel az megerdsiti a meglévé rendszert,
€s javitja az unids szinti egylttmikodést. Az agazat a szabalyozasnak nem megfeleld
termékek elleni eredményesebb fellépésnek koszonhetden egyenldbb feltételekre, valamint
arra szamit, hogy a jogszabalyok 6sszehangoldsa nyoman egyszeriibbé valik a szabalyozas.

A tagallamok és az érdekelt felek tovabba tamogatasukrdl biztositottak a kovetkezoket:
— A PPE-iranyelv hatélya ala tartozé termékkor kibovitése;

— Az egyéni véddeszkdzok egyes tipusainak felvétele a  legszigorubb
megfeleloségértékelési eljaras hatalya ala tartozo termékek listajara;

— Harom alapvet6 egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmény modositasa; és

— A miuszaki dokumentéciora, az EK-tipusvizsgélati tanusitvany érvényességére ¢€s
tartalmara, valamint az EK megfeleldségi nyilatkozatra vonatkoz6 kovetelmények
modositasa.

Szakért6i vélemények osszegyitijtése és felhasznalasa — hatasvizsgalat

’ Az eredményekrol sz016 jelentés elérhetd a kovetkezd cimen:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-report_en.pdf.
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A PPE-iranyelv feliilvizsgalatarol hatasvizsgalat késziilt. A hatasvizsgalat részletesen
ismerteti a PPE-iranyelv d4gazatspecifikus szempontjainak kiilonbozé feliilvizsgalati
lehetdségeit.

Az 1j jogszabalyi kerettel vald Osszehangolds vonatkozasait illetéen a PPE-iranyelv
feliilvizsgalatahoz kapcsolodo hatasvizsgalati jelentés hivatkozik a 2011. november 21-i NLF
végrehajtasi csomag'’ keretében végzett altalanos hatasvizsgalatra.

fgy elmondhato kiilondsen, hogy az NLF-hatarozattal valo dsszehangolas miatti modositasok
¢s azok hatdsai varhatéan ugyanazok lesznek, mint az 6sszehangolasi csomagba tartozo kilenc
termékharmonizacios iranyelv esetében.

Az 0sszehangolasi csomagrol szolo hatasvizsgalati jelentés mar részletesen megvizsgalta az
egyes lehetdségeket, amelyek a PPE-iranyelv esetében is megegyeznek. A jelentés egyuttal az
NLF-hatarozat rendelkezéseivel valo jogalkotasi 6sszehangolasbodl eredd hatasok elemzését is
tartalmazta.

Ennélfogva a PPE-iranyelv feliilvizsgalatar6l szolo hatdsvizsgalati jelentés ezekre a
szempontokra nem tért ki, hanem a PPE-iranyelvhez kapcsolodd sajatos problémakra,
valamint azok megoldasi mddjaira §sszpontositott.

A konzultaci6 eredményeinek kiegészitése céljabol a Bizottsag 2010-ben kiilsé tanulmanyra'’
adott megbizast, amely még abban az évben el is késziilt. A tanulmany attekintést ad az
egyéni véddeszkozok piacanak szerkezetérél, tovabba ismerteti a javasolt intézkedések
hatasat.

2012-ben Gjabb kiegészitd tanulmany sziiletett. Ennek kdzéppontjaban a tervezett valtozasok
versenyképességre gyakorolt hatasainak elemzése allt'.

Az 0Osszegyljtott informaciok alapjan a Bizottsag altal végzett hatdsvizsgalat harom
lehetdséget vizsgalt meg és vetett 9ssze a PPE-iranyelvhez kapcsoldodd problémak és kérdések
tekintetében.

1. lehetdség — ,,Nincs intézkedés” — A meglévo helyzet nem valtozik
E lehetdség javaslata szerint a PPE-iranyelv nem maodosul.
2. lehetoség — Nem jogalkotasi intézkedések utjan torténo beavatkozas

A 2. lehetdség onkéntes intézkedések, példaul a PPE-iranyelv kozosen elfogadott értelmezését
ismertetd Utmutatok segitségével oldand meg a megallapitott problémakat.

3. lehet6ség — Jogalkotasi intézkedések utjan torténo beavatkozas
Ez a lehetdség a PPE-iranyelv modositasat foglalja magéban.
Az eldnyben részesitett megoldas az alabbi okok miatt a 3. lehetdség:

— hatékonyabb, mint a 2. lehetdség: a 2. lehetdség végrehajthatosdganak hidnya miatt
kérdéses, hogy a gyakorlatban érvényesiilnének-e az emlitett lehetdség kedvezd
hatasai;

Az 1) jogszabalyi keret (NLF) 0sszehangolasi csomagja (végrehajtasi arucsomag), bizottsagi szolgalati
munkadokumentum — hatasvizsgalat, amely a kovetkez6 dokumentumokat kiséri: 10 javaslat a
termékharmonizacios iranyelvek 768/2008/EK hatarozattal vald Osszehangolasara (SEC(2011) 1376
final).

& Lasd:  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf (a
piacfeliigyeletrdl szolo 1. rész) és http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-
assess-part2_en.pdf (a hatasvizsgalatrol szolo 2. rész).

Lasd: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness_en.pdf.
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— jogbiztonsagot teremtd keretben fokozottan védi a felhasznalok egészségét ¢€s
biztonsagat;

— biztositja a piacfeliigyeleti hatéosdgok eredményesebb munkajat, ennélfogva
csokkenti a nem megfeleld termékek szamat, és egyenldbb feltételeket teremt;

— nem jar szamottevo koltséggel a gazdasagi szereplok és a bejelentett szervezetek
szdmara; azon gyartok koltségei, akiknek termékei jelenleg nem tartoznak a PPE-
iranyelv hatédlya ald, novekedni fognak, ez azonban csak azokat a gyartokat érinti,
akik jelenleg nem teljesitik az alapvetd kovetelményeket; az ilyen termékek
ugyanakkor sorozatgyartassal késziilnek, igy ez az egységarakat kevéssé
befolyasolja;

— a gazdasagi szereplok szamara biztositott egyenld feltételeknek ¢és az egyéni
véddeszkdzoket hasznalok fokozott védelmének kdszonhetden megerdsiti az eurdpai
vallalkozasok versenyképességét;

— az 1. és a 2.lehetéség nem kindl megoldast a jogi kovetkezetlenségekre és
kétértelmiiségekre, ezért nem segiti eld a PPE-iranyelv hatékonyabb végrehajtasat.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. Hataly és fogalommeghatarozasok

A javasolt rendelet hatalya a 89/686/EGK iranyelv hatilydhoz viszonyitva kibdviil. A hd,
nedvesség ¢és viz elleni védelmet szolgald, maganhasznalatra tervezett és gyartott egyéni
véddeszkozokre vonatkozd — a 89/686/EGK iranyelv I. mellékletében foglalt — kizaras
megsziinik. E termékek a javasolt rendelet hatalya ala tartoznak.

A javaslat a tobbi meglévd kizéarast fenntartja, és egyértelmiivé teszi, hogy azt a két- vagy
haromkerekli gépjarmiivek haszndloinak szant, a fej, az arc és a szem védelmére szolgald, az
ENSZ-EGB vonatkoz6 eldirasanak hatalya ald tartozod egyéni véddeszkozokre nem kell
alkalmazni.

A szoveg az egyéni véddeszkozokkel kapcsolatos két egyedi fogalom — az ,.egyedileg
atalakitott egyéni védoeszkoz” és a ,,személyre szabott egyéni védoeszkoz” — meghatarozasaval
boviil.

Mindemellett a szovegben helyet kaptak az NLF-hatdrozatban foglalt 4ltalanos
fogalommeghatarozasok.

3.2. Forgalmazas, szabad mozgas, a gazdasagi szereplok kotelezettségei, CE-jelolés

A javaslat a termékekkel kapcsolatos uniés harmonizacidés jogi aktusok jellemzo
rendelkezéseit tartalmazza, és az NLF-hatarozatnak megfeleléen meghatarozza az érintett
gazdasagi szereplok (gyartok, meghatalmazott képviselok, importérok ¢és forgalmazok)
kotelezettségeit.

A javaslat arra kotelezi az egyéni védOeszkozok gyartoit, hogy készitsenek miiszaki
dokumentéciot, ¢és biztositsadk, hogy az egyéni véddeszkdzokhoz mellékelik az EU-
megfeleloségi nyilatkozat masolatat vagy egy egyszertisitett EU-megfeleldségi nyilatkozatot.

3.3. Bejelentett szervezetek

A bejelentett szervezetek megfeleld6 mikodése elengedhetetlen a magas szintl
egészségvédelem és biztonsag szavatoldsdhoz, valamint ahhoz, hogy elnyerjiik az érintett
felek bizalmat az 1j megkozelitési rendszer irant.
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Ennélfogva a javaslat az NLF-hatarozattal 6sszhangban megerdsiti a megfeleléségértékeld
szervezetekért  (bejelentett szervezetek) felelés nemzeti hatésdgokra  vonatkozo
kovetelményeket. A bejelentett szervezetek kijeloléséért és ellendrzéséért elsdsorban tovabbra
is az egyes tagallamok felelnek.

3.4. Kategoriak és megfeleloségértékelés

A javaslat egyszerlisiti az egyéni véddeszkozok kategoridinak meghatarozasat. A kategoria
kizarolag attol fiigg, hogy az adott egyéni véddeszkoz rendeltetése szerint milyen kockazatok
ellen nyajt védelmet. Az egyes kategoridkhoz kapcsolédd kockazatok felsoroldsa az
I. mellékletben taldlhaté. A személyre szabott egyéni véddeszkozok a II. kategoriaba
tartoznak.

Az alkalmazand6 megfeleloségértékelési eljarast az egyéni véddeszkoz kategoridja hatarozza
meg.

A javasolt rendelet a 89/686/EGK iranyelvvel dsszevetve modositja az egyéni védoeszkdzok
egyes tipusainak besorolasat. A vizbefulladas, a kézi lancfiirész altali vagas, a nagynyomasu
vagas, a golyo altali sebestilés és a késszuras, valamint az artalmas zaj ellen védelmet nyujtd
egyéni véddeszkozok a III. kategoridban taldlhatok, és azokat a legszigorubb
megfeleldségértékelési eljarasnak kell alavetni.

A javaslat fenntartja a 89/686/EGK iranyelvben eldirt alkalmazand6 megfeleldségértékelési
eljarasokat. A vonatkoz6 modulokat azonban az NLF-hatarozattal 6sszhangban aktualizalja.

Az EU-tipusvizsgalatot jelentd B.modulon belill az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok
minimalis tartalma és érvényességi ideje tekintetében tovabbi kovetelményeket vezet be. Ez a
modul a tanusitvany feliilvizsgalatara vonatkoz6 eljarasrol rendelkezik.

A B. modul egyuttal konkrét 1épéseket is eldir az egyedileg atalakitott egyéni véddeszkozokre
¢s a személyre szabott egyéni véddeszkdzokre vonatkozdan.

3.5. Alapveto egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmények

A javasolt rendelet némileg modositja a II. mellékletben meghatirozott hidrom alapvetd
egészségvédelmi ¢€s Dbiztonsagi kovetelményt. A 3.1.3., 3.5. és a 3.9.1. alapvetd
egészségvédelmi ¢és biztonsdgi kovetelmény modosul, igy megsziinnek a gyakorlati
szempontbol bizonyitottan megvaldsithatatlan vagy félreértést eredményezd kovetelmények.

3.6. Végrehajtasi aktusok

A javaslat felhatalmazza a Bizottsagot, hogy adott esetben végrehajtasi aktusokat fogadjon el,
amelyekkel biztositja e rendeletnek a bejelentéshez sziikséges feltételeket nem vagy mar nem
teljesitd bejelentett szervezetek tekintetében torténd egységes alkalmazasat.

E végrehajtasi aktusokat a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo
tagallami ellenérzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megéllapitasarol
sz0lo, 2011. februar 16-1 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasi
aktusokkal kapcsolatos rendelkezéseivel 6sszhangban kell elfogadni.

3.7. Felhatalmazason alapulo jogi aktusok

A javaslat felhatalmazza a Bizottsagot, hogy a miiszaki ismeretek fejlddésének vagy az 0j
tudomanyos bizonyitékoknak a figyelembevétele érdekében felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el valamely adott kockazati kategoria modositasara vonatkozodan.
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3.8. Zaro6 rendelkezések

A javasolt rendelet alkalmazasat a hatalybalépése utan két évvel kell megkezdeni annak
érdekében, hogy a gyartoknak, a bejelentett szervezeteknek €s a tagallamoknak elegendé ido
alljon a rendelkezésére az 0j kovetelményekhez valo alkalmazkodéshoz.

A bejelentett szervezeteket azonban mar roviddel e rendelet hatalybalépését kdvetden az 1j
kovetelmények és eljards szerint kell kijelolni. Ezéltal biztosithato, hogy a javasolt rendelet
alkalmazasanak megkezdésekor elegendd szamu, az 01j szabalyoknak megfeleléen bejelentett
szervezet mikodik majd, és elkeriilhetdk a folyamatos gyartast és a piaci kindlatot érintd
problémak.

A javaslat a 89/686/EGK iranyelv alapjan gyartott termékek, illetve kiallitott tanusitvanyok
tekintetében atmeneti rendelkezéseket iranyoz eld, amelyek lehetdvé teszik a készletek
felhasznalasat és az ) kdvetelményekre vald zokkendmentes atallast.

A javasolt rendelet hatalyon kiviil helyezi és felvaltja a 89/686/EGK iranyelvet.
3.10. Az Unio hataskore, jogalap, a szubszidiaritas elve és a jogi forma
Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerz8dés 114. cikke.
A szubszidiaritas elve

A szubszidiaritds elve kiilonosen a 89/686/EGK irdnyelv eredményes végrehajtasanak
javitasat célzé uj rendelkezések, tobbek kozott a gazdasagi szereplok kotelezettségei, a
nyomonkoOvethetdségi rendelkezések, valamint a megfeleldségértékeld szervezetek
értékelésére €s bejelentésére vonatkozo rendelkezések tekintetében meriil fel.

A szabalyozas végrehajtasaval kapcsolatos tapasztalatok arra utalnak, hogy a nemzeti szintii
intézkedések eltérd megkdzelitéseket és a gazdasagi szereplokkel szembeni kiilonbozo
elbanast eredményeztek az Union beliil, ami veszélyezteti a 89/686/EGK irdnyelv céljait. Ha a
problémakat nemzeti szinti intézkedésekkel kivanjak orvosolni, az akadalyozhatja az aruk
szabad mozgasat. Mindemellett a nemzeti szintii fellépés az egyes tagallamok teriileti
hataskorére korlatozddik. Az Osszehangolt unids szintli fellépéssel hatékonyabban
megvaldsithatok a kitlizott célok, és az kiilondsen eredményesebbé teszi a piacfeliigyeletet.
Ennélfogva indokoltabb unios szinten fellépni.

Aranyossag

Az aranyossag elvének megfelelden a javasolt modositasok nem 1épik tul a kitlizott célok
eléréséhez sziikséges mértéket.

Az 0j vagy modositott kotelezettségek nem ronak felesleges terhet és koltségeket az dgazatra
— kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasokra —, illetve a kozigazgatasi szervekre. Abban az
esetben, ha a modositasok bizonyitottan kedvezdtlen hatéssal jarnak, a szakpolitikai lehetdség
hatdsainak elemzése hivatott biztositani azt, hogy a meghatarozott problémara a
legaranyosabb  valaszintézkedés sziillessen. Tobb modositds a meglévd irdnyelv
egyértelmiiségét hivatott javitani, és nem vezet be tovabbi koltségekkel jaro 1j
kovetelményeket.

Az alkalmazott jogalkotasi modszer
A javaslat formaja rendelet.

Az iranyelv és a rendelet kozotti javasolt valtas figyelembe veszi a szabdlyozasi kornyezet
egyszerlsitésére iranyuld altalanos bizottsagi célkitlizést, valamint azt, hogy Unid-szerte
biztositani kell a javasolt jogi aktus egységes végrehajtasat.
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A rendelet alkalmazasa nem ellentétes a szubszidiaritads elvével. E jogi aktus jogalapja az
EUMSZ 114. cikke, és célja az egyéni véddeszkozok belsd piaca megfeleld miikddésének
biztositasa. E célkitlizés elérése érdekében az egyéni véddeszkdzokrol szold 89/686/EGK
iranyelv teljes harmonizéacids iranyelv. A tagdllamok nemzeti jogukban nem irhatnak eld
szigorubb vagy tovabbi kovetelményeket az egyéni véddeszkozok forgalomba hozatalara
vonatkozoan. A termékekre vonatkozodan eldirt kotelezd egészségvédelmi ¢€s biztonsagi
kovetelményeknek és a gyartok altal alkalmazandd megfeleldségértékelési eljarasoknak
kiilondsen valamennyi tagallamban azonosnak kell lennilik. Az egyéni véddeszkozok szabad
mozgasa eldtt allo akadalyok elkeriiléséhez sziikséges ilyen fokti harmonizacidra tekintettel a
tagallamoknak szinte semmiféle mozgéstere nincs az irdnyelv sajat nemzeti jogukba torténd
atliltetése soran, és annak tartalmat a nemzeti atiilteté jogszabalyok sok esetben szd szerint
atveszik.

Ugyanez vonatkozik a 768/2008/EK NLF-hatarozattal torténd Osszehangolds nyoman a
szovegbe illesztendd 10 rendelkezésekre is. Ezek a rendelkezések az egyéni véddeszkozok
gyartoira, importoreire és forgalmazodira, valamint a megfeleldségértékelési eljarasokat végzo
bejelentett szervezetekre vonatkozd kovetelményeket, kotelezettségeket ¢és eljarasokat
hatdrozzak meg. E rendelkezések mindegyike egyértelmii €s kelléen pontos ahhoz, hogy az
érintett szereplok kozvetleniil alkalmazzdk dket.

A jogi aktusban a tagillamokra vonatkozdéan eldirt kotelezettségeket, példaul a
megfeleldségértékeld szervezetek értékelésére, kijelolésére és bejelentésére vonatkozd
kotelezettséget mindazonaltal nem kdzvetleniil tiltetik at a nemzeti jogba, hanem a tagallamok
a szlikséges szabalyozasi ¢és kozigazgatasi intézkedések utjan hajtjak végre azokat. Ez akkor
sem valtozik majd, ha az érintett kotelezettségeket rendelet irja eld.

Az irdnyelv és a rendelet kozotti valtds nem modositja a szabalyozasi megkdzelitést. Az 1j
megkozelités jellemzoi teljes korlien fennmaradnak, igy kiilonosen az a gyartok szdmara
biztositott lehetdség, hogy rugalmasan megvalaszthatjdk az alapvetd kovetelmények
(harmonizalt szabvanyok vagy més miiszaki el6irdsok) teljesitéséhez igénybe vett eszkdzoket,
valamint a rendelkezésre all6 megfeleldségértékelési eljarasok koziil a megfeleldség igazolasa
céljabol alkalmazott eljarast. A  szabdlyozds végrehajtasat tdmogatd meglévd
mechanizmusokat (szabvanyositasi eljaras, munkacsoportok, kozigazgatasi egyiittmiikddés
(AdCo), utmutatok kidolgozasa stb.) a jogi eszkdz jellege nem érinti, és azok miikodési modja
a rendelet alapjan is megegyezik majd az iranyelv szerinti jelenlegi miikodési modjukkal.

Végiil, a belsd piaci jogi szabalyozas e teriiletén a rendelet alkalmazéasa — az érdekelt felek
kivansagaival is 0sszhangban — lehetOvé teszi a tulszabalyozas kockazatdnak elkeriilését.
Lehetdvé teszi tovabba azt is, hogy a gyartok kozvetleniil a rendelet szovegével dolgozzanak,
igy nem kell 28 atiiltetd jogszabalyt felkutatniuk és megvizsgalniuk.

Ennek alapjdn megallapitast nyer, hogy a rendelet valamennyi érintett fél szdmara a
legmegfelelobb megoldéas, mivel lehetdvé teszi a javasolt jogi aktus mieldbbi €s egységes
alkalmazésat, valamint egyértelmiibb szabalyozasi kdrnyezetet teremt a gazdasagi szereplok
szamara.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslatnak nincsen az Eurdpai Unio koltségvetését érintd vonzata.

5. OPCIONALIS ELEMEK

Meglévo jogi aktusok hatalyon kiviil helyezése
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A javaslat elfogadasaval a 89/686/EGK iranyelv hatalyat veszti.
Europai Gazdasagi Térség

A javaslat érinti az Eurdpai Gazdasagi Térséget, ezért arra is ki kell terjeszteni.
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2014/0108 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az egyéni védoeszkozokrol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szamara valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2

a 89/686/EGK tandcsi iranyelvet” az egyéni védbeszkozokre vonatkozo
kovetelmények valamennyi tagdllamon beliilli harmonizacidjat és az egyéni
védoeszkozok tagallamok kozotti kereskedelme el6tt allo akadalyok felszamoléasat
célz6 belsd piac 1étrehozasanak keretében fogadtak el.

A 89/686/EGK iranyelv a miiszaki harmonizacio €s a szabvanyositas 11j megkozelitési
moédjarél szolo tanacsi allasfoglalasban'® meghatarozott uj megkozelitési elveken
alapul. Ennek megfeleléen csak az egyéni véddeszkozokre alkalmazandd alapvetd
kovetelményeket hatarozza meg, a miiszaki részleteket pedig az Eurodpai
Szabvanyligyi Bizottsig (CEN) ¢és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi
Bizottsag (Cenelec) fogadja el az eurdpai szabvanyositasrol szolo 1025/2012/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban'. Az ilyen moédon megéllapitott
harmonizalt szabvanyoknak — amelyek hivatkozasi szamat az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban kozzétették — vald megfelelés vélelmezhetdvé teszi a 89/686/EGK iranyelv
kovetelményeinek valé megfelelést. A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy ezek az
alapelvek bevaltak ebben az 4gazatban, ezért indokolt megtartani, s6t szélesebb korben
alkalmazni ezeket.

Az iranyelv alkalmazasédval kapcsolatos tapasztalatok azonban az érintett termékkorrel
¢s a  megfelelOségértékelési  eljarasokkal  kapcsolatos  problémakra  és

A Tanécs 1989. december 21-i1 89/686/EGK iranyelve az egyéni véddeszkozokre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 399., 1989.12.30., 18. o.).

A Tanacs 1985. majus 7-1 allasfoglaldsa a miiszaki harmonizacié €s a szabvanyositas j megkozelitési
moédjarél (HL C 136., 1985.6.4., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012. oktober 25-i 1025/2012/EU rendelete az eurodpai
szabvanyositasrol, a 89/686/EGK ¢és a 93/15/EGK tandcsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16/EK,
a 97/23/EK, a 98/34/EK, a 2004/22/EK, a 2007/23/EK, a 2009/23/EK és a 2009/105/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv modositasarél, valamint a 87/95/EGK tanacsi hatarozat és az
1673/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 316.,
2012.11.14.,12. 0.).
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4)

)

(6)

(7

®)

)

kovetkezetlenségekre mutattak rd. A tapasztalatok figyelembevétele és az e rendelet
hatalya al4 tartoz6 termékek forgalmazasat lehetdvé tevd keretre vonatkozd pontositas
érdekében a 89/686/EGK iranyelv egyes vonatkozasait feliil kell vizsgalni és tovabb
kell fejleszteni.

Mivel minden tagillamra azonos hataly, alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelmények és megfeleloségértékelési eljardsok irdnyadok, az ) megkozelitési
elveken alapuld iranyelveknek a nemzeti jogba wvald atiiltetése igen csekély
mozgasteret hagy. A 89/686/EGK iranyelvet tehat rendelettel célszerti felvaltani, mivel
ez a jogalkotasi eszkoz a legmegfelelobb olyan egyértelmii és részletes szabalyok
eldirasara, amelyek nem adnak alkalmat eltérd tagallami atiiltetésekre.

A 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® horizontalis rendelkezéseket
tartalmaz a megfeleloségértékeld szervezetek akkreditdlasara és a CE-jeldlésre
vonatkozoéan.

A 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatarozat' kozos elveket és
referenciarendelkezéseket ir eld6 az ) megkdzelitési elveken alapuld jogalkotas
céljabol. A mas dgazatok termékeivel valod 6sszhang biztositasa érdekében sziikség van
arra, hogy ennek a rendeletnek bizonyos rendelkezései 6sszhangban legyenek a fenti
hatarozattal, amennyiben az &4gazati sajatossdgok nem tesznek sziikségessé mas
megoldast. Ezért bizonyos meghatarozadsokat, a gazdasagi szereplok altalanos
kotelezettségeit, a megfeleldség vélelmét, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot, a CE-
jelolésre vonatkoz6 szabalyokat, a megfeleldségértékeld szervezetekkel szembeni,
valamint a bejelentési eljarasokat érintd kovetelményeket, illetve a kockazatot jelentd
termékekkel foglalkoz6 megfeleldségértékelési eljardsokra és az ezen eljarasokrol
sz0l6 rendelkezésekre vonatkozo kovetelményeket Ossze kell hangolni a fenti
hatarozattal.

Az 1025/2012/EU rendelet meghatdrozza azt az eljarast, amely akkor alkalmazando,
ha kifogds meriil fel azzal kapcsolatban, hogy a harmonizalt szabvanyok teljes
mértékben eleget tesznek-e e rendelet kovetelményeinek.

A(z) xx/xxxx/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® részletes piacfeliigyeleti és
ellendrzési szabalyokat allapit meg az Unidba harmadik orszagokbol belépd
harmonizalt termékekre, beleértve az egyéni véddeszkdzoket is. Az emlitett rendelettel
Osszhangban a tagdllamok feladata a piacfeliigyelet megszervezése ¢€s elvégzése, a
piacfeliigyeleti hatosagok kijeldlése, azok hataskorének ¢és feladatkorének
meghatarozasa, valamint altalanos ¢€s agazatspecifikus piacfeliigyeleti programok
kidolgozésa. A rendelet egyuttal védzaradéki eljarasrol is rendelkezik.

A felhasznalo szdmara védofunkciokat biztosité egyes termékek nem tartoznak a
89/686/EGK iranyelv hatdlya ald. Annak érdekében, hogy ezek a termékek a

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs 2008. julius 9-1 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazésa
tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol (HL L 218., 2008.8.13.,
30.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008. julius 9-i 768/2008/EK hatarozata a termékek forgalomba
hozatalanak ko6z0s keretrendszerérél, valamint a 93/465/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 218.,2008.8.13., 82. 0.).

[Rendelet (COM/2013/075 final - 2013/0048 (COD)) a termékek piaci feliigyeletérdl és a 89/686/EGK
és a 93/15/EGK tandcsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK, a 95/16/EK, a 97/23/EK, az 1999/5/EK, a
2000/9/EK, a 2000/14/EK, a 2001/95/EK, a 2004/108/EK, a 2006/42/EK, a 2006/95/EK, a 2007/23/EK,
a 2008/57/EK, a 2009/48/EK, a 2009/105/EK, a 2009/142/EK, a 2011/65/EU iranyelv, valamint a
305/2011/EU, a 764/2008/EK és a 765/2008/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol,
HL L XXXX.].
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89/686/EGK iranyelv hatdlya ald tartozd egyéni véddeszkozok altal biztositottal
megegyez0 szintll védelmet nytjtsanak a felhaszndloé szdmara, e rendelet hatdlyanak —
a mar jelenleg is a 89/686/EGK iranyelv hatalya ala tartozo, szakmai felhasznalasra
szant egyéni véddeszkozokhoz hasonldan — ki kell terjednie a nedvesség, viz és ho
elleni védelmet szolgadld, maganhasznalatra szant egyéni véddeszkozokre (pl.
mosogatokesztyll, silitokesztyli) is. Azok a kézmiives termékek — példaul kézzel
készitett kesztyilk —, amelyek a gyartd szerint nem rendelkeznek kifejezetten
védofunkcioval, nem egyéni véddeszkozok, és ennélfogva a hatdly e bovitése azokat
nem ¢érinti. Indokolt tovabba a mas jogi aktusok hatdlya ald tartozo, és igy a PPE-
iranyelv hatalya alol kizart termékekre vald hivatkozassal pontositani a 89/686/EGK
iranyelv 1. mellékletében szerepld kizarasi listat.

A rendelet értelmezésének és egységes alkalmazasanak eldsegitése érdekében be kell
vezetni az ,.egyedileg atalakitott egyéni védioeszkoz” és a ,,személyre szabott egyéni
védoeszkoz” fogalmanak meghatarozasat, az egyéni véddeszkozok e fajtaira vonatkozé
megfeleloségértékelési eljarast pedig azok egyedi gyartasi korilményeinek
megfeleléen mddositani kell.

A termékek megfeleldoségét az ellatasi lancon beliili szerepliknek megfelelden a
gazdasagi szereploknek indokolt biztositaniuk, hogy ezaltal gondoskodjanak a
kozérdekek, példaul az egészség €s a biztonsdg magas szintii védelmérdl, illetve a
felhasznalok védelmérdl, valamint tisztességes versenyt biztositsanak az unids piacon.

Az ellatasi és értékesitési lancba bekapcsolodd valamennyi gazdasagi szereplonek
megfeleld intézkedéseket indokolt hoznia annak biztositdsdra, hogy az egyéni
védoeszkozok biztositsak a személyek egészségének és biztonsaganak védelmét,
valamint hogy csak olyan termékeket forgalmazzon, amelyek megfelelnek ennek a
rendeletnek. Ennek a rendeletnek egyértelmiien és ardnyosan kell megosztania a
szallitasi és forgalmazasi folyamatban részt vevé minden egyes gazdasagi szerepld
szerepének megfeleld kotelezettségeket.

Mivel a gyartd részletes ismerettel rendelkezik a tervezésrdl és a gyartasrol, 6 a
legalkalmasabb arra, hogy elvégezze a teljes megfeleloségértékelési eljarast. A
megfeleloségértékelésnek ezért kizarolagosan a gyartd kotelezettségének kell
maradnia.

Gondoskodni kell arrdl, hogy a harmadik orszagokbol az unids piacra 1épd egyéni
védoeszkozok megfeleljenek ennek a rendeletnek, és kiilondsen arrdl, hogy a gyartok
valamennyi sziikséges értékelési eljarast elvégezzeék. Ezért olyan rendelkezéseket kell
hozni, amelyekkel biztosithatd, hogy az importérok altal forgalomba hozott egyéni
védoeszkdzok megfelelnek e rendelet kdvetelményeinek, tovabba hogy az importérok
ne hozzanak forgalomba olyan egyéni véddeszkozoket, amelyek nem felelnek meg
ezeknek a kovetelményeknek vagy kockézatot jelentenek. Ezért az importéroket annak
ellendrzésére is kotelezni kell, hogy sor keriilt-e a megfeleldségértékelési eljarasokra,
¢s hogy a CE-jelolés és a gyartok altal készitett miiszaki dokumentacio ellendérzés
céljabol az illetékes piacfeliigyeleti hatosdgok rendelkezésére éall-e.

A forgalmazo6 forgalmazza az egyéni véddeszkozt, miutdn a gyarté vagy az importOr
forgalomba hozta azt, és kell6 gondossaggal indokolt eljarnia, hogy az egyéni
védbeszkoz kezelése ne befolyasolja hatranyosan a termék megfeleldségét.

Indokolt, hogy egyéni véddeszkdz forgalomba hozatalakor az importdr feltiintesse a
terméken a nevét és azt a cimét, amelyen kapcsolatba lehet 1épni vele. Ez alol akkor
kell kivételt tenni, ha az egyéni véddeszkdz mérete vagy jellege ezt nem teszi lehetove.
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Ide tartoznak azok az esetek is, amikor az importdrnek fel kellene bontania a
csomagolast ahhoz, hogy nevét és cimét a terméken feltiintethesse.

Indokolt gyartonak tekinteni és a gyartéval azonos kotelezettségekkel terhelni minden
olyan gazdasagi szerepl6t, aki a sajat nevében vagy védjegye alatt hoz forgalomba egy
egyéni véddeszkozt, illetve olyan modositast végez rajta, amely befolyésolja, hogy a
termék megfelel-e e rendelet kovetelményeinek.

Mivel kozel vannak a piachoz, a forgalmazokat és importéroket be kell vonni az
illetékes nemzeti hatésagok altal ellatott piacfeliigyeleti feladatokba, és aktivan kozre
kell miikodniiik azaltal, hogy az illetékes hatésagok rendelkezésére bocsatjdk az
érintett egyéni véddeszkozre vonatkozd dsszes sziikséges informéciot.

Az egyéni védbeszkoznek a teljes értékesitési lancban valé nyomonkdvethetdségének
biztositdsa segit egyszerlibbé és hatékonyabba tenni a piacfeliigyeletet. A hatékony
nyomonkovetési rendszer megkonnyiti a piacfeliigyeleti hatésagok feladatait a nem
megfeleld egyéni véddeszkoz értékesitéséért felelds gazdasagi szerepld nyomon
kovetésében.

A 89/686/EGK iranyelv egyes alapvetd biztonsagi kovetelményeinek egyszertisitése és
a hatdlyos gyakorlathoz torténd hozzaigazitdsa érdekében indokolt eltoérdlni az
artalmas zaj ellen védd egyéni véddeszkozokon feltiintetendd komfortértékre
vonatkozo kovetelményt, mivel a tapasztalatok szerint ilyen érték mérése és
megallapitdsa nem lehetséges. A mechanikai rezgést illetden indokolt eltorolni a
munkavallalok rezgésekkel szembeni kitettsége tekintetében az unids jogi aktusokban
eldirt hatarértékek betartdsara vonatkozd kovetelményt, mivel ez a cél pusztdn az
egyéni véddeszkozok hasznalataval nem érhetd el. A sugarzassal szemben védelmet
nyujtd egyéni véddeszkozok tekintetében a tovabbiakban nincs sziikség arra a
kovetelményre, hogy a gyartd altal melléklet hasznalati utasitdsban szerepeljenek az
atviteli gérbék, mivel a véddfokozat feltiintetése hasznosabb, és a felhaszndlod szdmara
elegendo.

A félreértések és a kétértelmiiségek elkeriilése, €s ennélfogva a megfeleld egyéni
véddeszkozok szabad mozgasanak biztositasa érdekében pontosan meg kell hatarozni
e rendeletnek a tagallamok azon — kiilondsen a 89/656/EGK tanécsi iranyelv'® szerinti
— jogosultsagahoz fiz6d6 viszonyat ¢és hatalyat, hogy meghatarozhatjdk a
munkahelyen hasznalt egyéni véddeszkozokre vonatkozo kovetelményeket.

Az a mas belsd piaci szabdlyozasban foglalt kovetelmény, amely szerint a
berendezéshez mellékelni kell az EU-megfeleldségi nyilatkozatot, a tapasztalatok
szerint megkonnyiti a piacfeliigyeletet, és javitja annak hatékonysdgat, ezért annak
ebben a rendeletben is szerepelnie kell. Az e kovetelménybdl fakado terhek
csokkentése érdekében, am annak hatékonysagat fenntartva lehetdséget kell adni
egyszerusitett EU-megfeleldségi nyilatkozat megadasara. A rendeletben ezért mindkét
lehetdséget biztositani kell.

A piacfeliigyelet hatékonysaganak javitasa érdekében a teljes miiszaki dokumentacio
elkészitésére vonatkozd kotelezettséget valamennyi egyéni véddeszkozre ki kell
terjeszteni.

Az egyéni védbdeszkozok legkorszeribb modszerekkel torténd vizsgalatanak
biztositasa érdekében az EU-tipusvizsgalati tantisitvany maximalis érvényességi idejét

A Tanacs 1989. november 30-1 89/656/EGK iranyelve a munkavallalok altal a munkahelyen hasznalt
egyéni védbeszkozok egészségvédelmi és biztonsagi minimumkdvetelményeirél (HL L 393.,
1989.12.30., 18. 0.).
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ot évben kell meghatarozni. Rendelkezni kell a tanusitvany feliilvizsgalatara szolgalo
eljarasrol. A piacfeliigyeleti hatésagok munkajanak megkonnyitése érdekében eld kell
irni a tanusitvany kotelez6 minimalis tartalmat.

A termék megfeleldségét megtestesitdé CE-jelolés a szélesebb értelemben vett
megfeleloségértékelésbol allo eljaras egészének lathatd végeredménye. A CE-jelolésre
vonatkoz6 4ltalanos elveket a 765/2008/EK rendelet hatdrozza meg. A CE-jeldlés
egyéni védoeszkozokon torténd elhelyezésére vonatkozd szabalyokat ebben a
rendeletben kell megéllapitani.

Alapveto fontossagl vilagossa tenni a gyartok és a felhasznalok szdmara, hogy a CE-
jelolésnek a terméken vald elhelyezésével a gyartd kijelenti, hogy a termék megfelel
ennek a rendeletnek, és ezért a gyarto teljes feleldsséget vallal.

Egyediil a CE-jelolés jelezheti azt, hogy az egyéni véddeszkdz megfelel az unids
harmonizécios jogi aktusoknak. Mindazonaltal més jelolések hasznalatat is lehetévé
kell tenni, amennyiben ezek hozzajarulnak a fogyasztovédelem javitasahoz, és unids
harmonizécios jogi aktusok nem rendelkeznek roluk.

Annak Dbiztositdsa érdekében, hogy az alapvetd biztonsagi kovetelmények
teljesiiljenek, sziikség van a gyartok altal kovetendo megfeleldségértékelési eljarasok
meghatarozasara. A 89/686/EGK iranyelv az egyéni véddeszkdzoket harom
kategoriaba sorolja, amelyek esetében eltéré megfeleloségértékelési eljarast kell
alkalmazni. Az egyéni véddeszkozok egységesen magas szintli biztonsagossaganak
garantalasa érdekében ki kell boviteni a gyartasi szakaszhoz kapcsolédd valamely
megfeleldségértékelési eljaras hatidlya ald tartozd termékek listajat. Az egyéni
védoeszkozok egyes kategdridira vonatkozd megfeleldségértékelési eljarasokat a
lehetséges mértékben a 768/2008/EK hatdrozatban foglalt megfeleldségértékelési
modulok alapjan kell meghatarozni.

Unio-szerte biztositani kell az egyéni véddeszkozok megfeleldségértékelését végzo
szervezetek egységesen magas szintli teljesitményét, és minden ilyen szervezetnek
azonos szinten ¢és tisztességes versenyfeltételek mellett kell ellatnia feladatat. Ezért
kotelezd kovetelményeket kell megallapitani azokra a megfeleldségértékeld
szervezetekre nézve, amelyek az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési
szolgaltatasok nyujtasa céljabodl be kivanjak jelentetni magukat.

Az egyéni véddeszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelés egységes mindségi
szinvonaldnak biztositdsa érdekében a bejelentd hatdésagok, valamint a bejelentett
szervezetek értékelésében, bejelentésében ¢és ellendrzésében részt vevd egyéb
szervezetek altal teljesitendd kovetelményeket is meg kell fogalmazni.

A miiszaki ismeretek teriiletén tapasztalt elorelépés €és az 1) tudomanyos bizonyitékok
figyelembevétele érdekében az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzdés
290. cikkével O0sszhangban a Bizottsagot fel kell hatalmazni az egyes kategéridkba
tartoz6 egyéni véddeszkozok listdjanak modositasat célzo jogi aktusok elfogadasara.
Kiilonésen fontos, hogy a Bizottsag az elOkészitd munkalatok soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten. A felhatalmazason alapulo
jogi aktusok eldkészitése €s megszovegezeése soran a Bizottsdgnak gondoskodnia kell
az alkalmazand6 dokumentumoknak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz torténd
egyidejli, idoben és megfeleld modon torténd eljuttatasarol.

Ezen rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai
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parlamenti és tanacsi rendelettel”’ 5sszhangban kell gyakorolni. A tanacsado bizottsagi
eljarast kell alkalmazni azon végrehajtdsi aktusok elfogaddsara, amelyek a
bejelentéshez sziikséges feltételeket nem vagy mar nem teljesitd bejelentett
szervezetek tekintetében sziikséges korrekcids intézkedések elfogadasat irjak eld a
bejelentd tagallam szdmara.

A tagéillamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk az e rendelet rendelkezéseinek
megsértése esetén alkalmazando szankciokrol, és biztositaniuk kell ezek végrehajtasat.
A szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak ¢€s visszatart6 erejlieknek kell lenniiik.

Annak érdekében, hogy a gyartoknak és mas gazdasagi szereploknek elegendd ido
alljon rendelkezésére az e rendeletben foglalt kovetelményekhez vald
alkalmazkodasra, e rendelet hatalybalépése utan kelléen hosszi atmeneti idészakot
kell biztositani, amelynek soran a 89/686/EGK iranyelvnek megfelelé egyéni
védoeszkozok forgalomba hozhatok.

Mivel e rendelet céljat — nevezetesen az emberi egészség €s biztonsag magas szintii
védelmének biztositasat és ezzel egyidejliileg az egyéni véddeszkdzokre vonatkozo
harmonizalt egészségvédelmi €s biztonsdgi kdvetelmények, valamint piacfeliigyeleti
minimumkovetelmények meghatarozéasa révén a belsd piac miikddésének szavatolasat
— a tagéllamok nem tudjédk kielégitden megvaldsitani, €s igy az 1éptéke és hatasai miatt
unios szinten jobban megvalosithatd, az Unidé az Eurdpai Uniorol szold szerzédés
5. cikkében foglalt szubszidiaritasi elvvel 6sszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az
ugyanazon cikkben foglalt aranyossagi elvnek megfeleléen ez a rendelet nem 1épi til a
fenti cél eléréséhez sziikséges mértéket.

A 89/686/EGK iranyelv tobb izben modosult. Mivel tovabbi l1ényeges modositasokra
lehet szamitani, valamint az Unid-szerte egységes végrehajtas biztositasa érdekében a
89/686/EGK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni, és rendelettel kell felvaltani.

20

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs 2011. februar 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasar6l (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Targy

Ez a rendelet meghatarozza az egyéni véddeszkdzok tervezésére és gyartasara vonatkozo, a
felhasznalok egészségvédelmét és biztonsagat szavatold kovetelményeket, valamint az egyéni
véddeszkozok Union beliili szabad mozgasara vonatkozo szabalyokat.

2. cikk

Hataly
(1) Ezt a rendeletet a 3. cikk szerinti egyéni véddeszkozokre kell alkalmazni.
2) Ez a rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) akifejezetten a fegyveres erdk altali felhasznalasra vagy a rendfenntartasi célra
tervezett egyéni védoeszkozok;

b)  onvédelmi célu egyéni védoeszkdzok;

c) nem sz€lsdséges jellegli légkori koriilmények elleni védelmet szolgélo,
maganhasznalatra szant egyéni véddeszkozok;

d) a tagillamokban alkalmazand6 vonatkoz6 nemzetkozi szerzddések hatalya ala
tartozd hajokon vagy 1égi jarmiiveken torténd felhasznalasra szant egyéni
védoeszkozok;

e) a két- vagy haromkerekii gépjarmiivek hasznaloinak szant, a fej, az arc és a

szem védelmére szolgald. az ENSZ Eurdpai Gazdasagi Bizottsaga (ENSZ-
EGB) vonatkoz¢ eléirasanak hatalya ala tartozo egyéni védoeszkozok.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1. »egyéni véddeszkoz”:

a)

b)

olyan eszkdz, amelyet arra terveztek, hogy viselve vagy kézben tartva
megvédje az egyént az egészségét vagy a biztonsagat érintd egy vagy tobb
kockézattal szemben, és amelyet Onalloan vagy nem védod jelleghi egyéni
eszkozzel egylitt hoznak forgalomba;

az a) pontban emlitett eszk6zok azon cserélhetd alkatrészei, amelyek az eszkoz
véddfunkcioja szempontjabol nélkiilozhetetlenek;
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

c) az a)pontban emlitett eszk6zokhoz tartozo, nem kézben tartott és nem viselt
kikotési rendszerek, amelyek feladata, hogy az adott eszkozt kiilsé eszkozzel
vagy szerkezettel kapcsoljak Ossze, és amelyek eltavolithatok, tovabba nem
egy szerkezethez val6 allando6 rogzitésre szolgalnak;

»egyedileg atalakitott egyéni véddeszkoz”: olyan sorozatgyartasu egyéni védoeszkoz,
amelynek esetében a sorozat minden egyes darabja egy adott felhaszndl6 igényeinek
megfelelden késziil;

»személyre szabott egyéni véddeszkoz”: olyan egyéni véddeszkdz, amelybdl egy
alapmodell mintajara a modell tervezdjének utasitdsai szerint, valamint
engedélyezhetd valtozatok meghatarozott korén beliil egy adott felhasznald egyedi
igényeinek megfelelden egyetlen darab késziil;

»forgalmazas”: valamely egyéni véddeszkoznek gazdasagi tevékenység keretében az
unids piacon torténd rendelkezésre bocsatasa terjesztés vagy hasznalat céljara, akar
ingyenesen, akar ellenérték fejében;

,forgalomba hozatal”: valamely egyéni véddeszkoz elsé alkalommal torténd
forgalmazasa az unios piacon;

»gyartd”: az egyéni védoeszkdzt tervezd vagy gyartd, illetve ilyen egyéni véddeszkoz
tervezésére vagy gyartdsara megbizast ado természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely azt a sajat nevében vagy védjegye alatt értékesiti; a 8. cikk (2) bekezdése
masodik albekezdésének alkalmazdsdban a személyre szabott egyéni véddeszkoz
alapmodelljének tervezdje gyartonak mindsiil;

»~meghatalmazott képviseld”: az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy,
aki vagy amely a gyartotol irasbeli meghatalmazast kapott arra, hogy meghatarozott
feladatokban a nevében eljarjon;

L~importdr”: az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely
harmadik orszagbdl szdrmazo6 egyéni véddeszkdzt hoz forgalomba az unids piacon;

»forgalmazo”: az a gyartotdl vagy importortdl eltéré természetes vagy jogi személy
az ellatasi lancban, aki vagy amely az egyéni véddeszkozt forgalmazza;

»gazdasagi szerepl0”: a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importér és a
forgalmazo;

»~miszaki eldiras”: az egyéni véddeszkoz altal teljesitendd miiszaki kdvetelményeket
meghatarozo dokumentum;

,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2.cikke 1. pontjanak c)
alpontjaban meghatarozott harmonizalt szabvany;

»akkreditalas”: a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 10. pontja szerinti akkreditélas;

,hemzeti akkreditald testiilet”: a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 11. pontjaban
meghatarozott nemzeti akkreditalo testiilet;

,megfeleloségértékelés™: az az értékelési eljards, amely bizonyitja, hogy az e
rendeletben foglalt, valamely egyéni véddeszkozzel kapcsolatos alapvetd
egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmények teljesiiltek;

,megfeleloségértékeld szervezet”: megfeleloségértékelési tevékenységeket — tobbek
kozott kalibralast, vizsgalatot, tanusitast és ellendrzést — végzo szervezet;

,»visszahivas”: minden olyan intézkedé¢s, amelynek célja a végfelhaszndlok szamara
mar elérheté valamely egyéni véddeszkoz visszakiildésének elérése;
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18. ,kivonas a forgalombol”: minden olyan intézkedés, amelynek célja az ellatési
lancban elérhet6 egyéni véddeszkdz forgalmazasanak megakadalyozasa;

19. ,CE-jelolés™: olyan jelolés, amellyel a gyartd jelzi, hogy az egyéni véddeszkoz
megfelel a jelolés elhelyezését eldird unids harmonizacids jogi aktusban foglalt
vonatkozo kovetelményeknek;

20. ,unios harmonizacids jogi aktus”: minden olyan uniods jogi aktus, amely a termékek
piacra bocsatasanak feltételeit harmonizalja.

4. cikk
Forgalmazas

A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy az egyéni
védoeszkozok forgalmazasara csak akkor keriiljon sor, ha azok megfeleld karbantartas ¢és
rendeltetésszerli haszndlat esetén eleget tesznek ennek a rendeletnek.

5. cikk
Alapvet6 egészségvédelmi és biztonsagi kovetelmények

Az egyéni véddeszkozoknek teljesiteniiik kell a II. mellékletben meghatarozott, alkalmazando
alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeket.

6. cikk
Az egyéni védoeszkozok hasznalatara vonatkozo rendelkezések

Ez a rendelet nem érinti a tagallamokat — kiilonosen a 89/656/EGK iranyelv végrehajtasa
soran — megilletd azon jogot, hogy az egyéni véddeszkozok hasznélatira vonatkozo
kovetelményeket hatarozzanak meg, feltéve hogy ezek a kovetelmények nem érintik az e
rendelet alapjan forgalomba hozott egyéni véddeszkozok tervezését.

7. cikk
Szabad mozgas

(1) A tagédllamok az e rendelet hatalya ala tartozd szempontok tekintetében nem
akadalyozzdk az e rendeletnek megfeleld egyéni véddeszkozok sajat teriiletiikon
torténd forgalmazasat.

2) A tagallamok nem akadalyozzdk meg az e rendeletnek nem megfeleld egyéni
védoeszkozok vasarokon, kiallitasokon és bemutatokon torténd bemutatasat, feltéve
hogy jol lathato felirattal egyértelmiien jelezve van, hogy az adott egyéni véddeszkoz
nem felel meg ennek a rendeletnek, és azt mindaddig nem hozzék forgalomba, amig
megfelelosége nincs biztositva.

A bemutatok sordn megfeleld intézkedéseket kell hozni a személyek védelmének
biztositasara.
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II. FEJEZET

A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI

8. cikk
A gyarto kotelezettségei

Az egyéni véddeszkozok forgalomba hozatalakor a gyartok meggy6zddnek arrol,
hogy azok tervezése ¢és gyartasa a II. mellékletben meghatdrozott alapvetd
egészségvédelmi €s biztonsagi kovetelményeknek megfeleléen tortént.

A gyartok elkészitik a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot, és elvégzik
vagy elvégeztetik a 18. cikkben emlitett alkalmazand6 megfeleléségértékelési
eljaras(oka)t.

A személyre szabott egyéni védOeszkozok alapmodelljének tervezdje elkésziti a
II1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot, és elvégzi vagy elvégezteti az
V. mellékletben el6irt EU-tipusvizsgalatot.

A személyre szabott egyéni véddeszkozok gyartdi elvégzik a VI. mellékletben eldirt
megfelel6ségértékelési eljarast.

Amennyiben a megfeleld eljaras(ok) igazolja (igazoljak) az egyéni véddeszkoznek a
vonatkoz6 alapvetd egészségvédelmi ¢&s Dbiztonsagi kovetelményeknek vald
megfelelését, a gyartd elkésziti a 15.cikkben emlitett EU-megfeleldségi
nyilatkozatot, és elhelyezi a terméken a 16. cikkben emlitett CE-jelolést.

A gyartok a miiszaki dokumentaciot és az EU-megfeleldségi nyilatkozatot az egyéni
védoeszkoz forgalomba hozatalat kovetden tiz évig kotelesek megdrizni.

A gyartd biztositja a sorozatgyartds e rendelet szerinti folyamatos megfeleldségének
fenntartasat szolgald eljarasok meglétét. Megfeleléen figyelembe kell venni az
egyéni védoeszkdz tervezésének és jellemzdinek valtozasait, valamint azon
harmonizalt szabvanyok vagy miiszaki eldirasok valtozasait, amelyek alapjan az
egyéni véddeszkoz megfeleldségét megallapitottak.

A gyartok biztositjak, hogy az altaluk forgalomba hozott egyéni véddeszkdzokon fel
legyen tiintetve az azonositasukat lehetdvé tevo tipus-, tétel- vagy sorozatszam vagy
mas ilyen elem, illetve — ha az egyéni véddeszkoz mérete vagy jellege ezt nem teszi
lehetdvé — a sziikséges informdciod az egyéni véddeszkdz csomagolasan vagy kisérd

crer

crer

kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyliket €s azt a postacimiiket, amelyen
kapcsolatba lehet 1épni veliik. A megadott cimen a gyart6 altalanos kapcsolattartdja
kell, hogy elérhetd legyen. Az elérhetdségi adatokat a végfelhasznalok ¢és a
piacfeliigyeleti hatosagok szamara kdnnyen érthetd nyelven kell megadni.

A gyartok gondoskodnak arr6l, hogy az egyéni véddeszkdzhoz mellékelve legyen a
II. melléklet 1.4. pontjdban eldirt hasznélati utasitdst az érintett tagéallam altal
meghatarozott, a végfelhasznalok altal konnyen érthetd nyelven.
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A gyartok gondoskodnak arrdl, hogy az egyéni védéeszkozhoz mellékelve legyen a
15. cikk (2) bekezdésében emlitett EU-megfeleléségi nyilatkozat madsolata. A
gyartok donthetnek ugy, hogy e kovetelmény teljesitése érdekében a 15. cikk
(3) bekezdésében emlitett egyszeriisitett EU-megfeleldségi nyilatkozatot mellékelik
az egyéni védoeszkozhoz. Egyszerisitett EU-megfeleldségi nyilatkozat mellékelése
esetén kozvetleniil annak végén fel kell tlintetni azt a pontos internetcimet, ahol az
EU-megfeleldségi nyilatkozat teljes szovege elérhetd.

Azok a gyartok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy valamely
altaluk forgalomba hozott egyéni véddeszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek,
azonnal meghozzak az e termék megfeleldségének biztositasa, illetve adott esetben a
forgalombol torténd kivonasa vagy visszahivasa érdekében sziikséges korrekcids
intézkedéseket. Tovabba ha az egyéni véddeszkdz kockézatot jelent, a gyartok errdl
haladéktalanul tajékoztatjdk azon tagéallamok illetékes nemzeti hatdsagait,
amelyekben az egyéni véddeszkozt forgalmaztik, részletes tédjékoztatist adva
kiilonosen a megfelelés hianyarol és a meghozott korrekcids intézkedésekrol.

A gyartok valamely illetékes nemzeti hatdésag indokolt kérésére atadjak az egyéni
védoeszkoz megfeleloségének igazolasahoz sziikséges 0Osszes informaciot és
dokumentéciot, az e hatésag szdmara konnyen érthetd nyelven. Az emlitett hatosag
kérésére egylittmikodnek ezzel a hatosdggal az altaluk forgalomba hozott egyéni
véddeszkzok jelentette kockazatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

9. cikk
Meghatalmazott képviselok

A gyartok irasbeli meghatalmazds utjan kijeldlhetnek egy meghatalmazott
képviseldt. A 8. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kotelezettségek és a 8. cikk
(2) bekezdésében emlitett, a miiszaki dokumentédcid elkészitésére vonatkozd
kotelezettség nem képezi a meghatalmazott képviseld meghatalmazasanak részét.

A meghatalmazott képviseldk a gyartotol kapott meghatalmazdsban meghatarozott
feladatokat latjadk el. A meghatalmazasnak legalabb az aldbbiak elvégzését kell
lehetdvé tennie a meghatalmazott képviseld szamara:

a) azegyéni véddeszkoz forgalomba hozatalat kovetden legalabb tiz évig megdrzi
¢s a nemzeti piacfeliigyeleti hatdésagok rendelkezésére bocsatja az EU-
megfeleldségi nyilatkozatot és a miiszaki dokumentaciot;

b)  valamely nemzeti piacfeliigyeleti hatosdg indokolt kérésére az emlitett hatosag
rendelkezésére bocsatja az egyéni véddeszkdz megfeleldségének igazolasahoz
sziikséges Osszes informaciot és dokumentéciot,

c) a nemzeti piacfeliigyeleti hatosdgok kérésére egyiittmiikodik velik a
meghatalmazéasa korébe tartozd egyéni véddeszkozok jelentette kockazatok
kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

10. cikk
Az importorok kotelezettségei

Az importérok kizarolag megfeleld egyéni védéeszkozt hoznak forgalomba.
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Az egyéni védbdeszkoz forgalomba hozatala el6tt az importérok meggy6zodnek arrol,
hogy a gyartd elvégezte a 18. cikkben emlitett alkalmazand6 megfeleldségértékelési
eljaras(oka)t. Meggy6zddnek arrol, hogy a gyartd elkészitette a miiszaki
dokumentéciot, hogy az egyéni véddeszkozon feltiintették a CE-jeldlést, hogy
mellékelték hozza az EU-megfeleldségi nyilatkozatot, valamint a 8. cikk
(7) bekezdésében emlitett hasznalati utasitast, tovabba hogy a gyartd teljesitette a
8. cikk (5), illetve (6) bekezdésében foglalt kovetelményeket.

Amennyiben az importdr ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy valamely egyéni
védoeszkdz nem felel meg a II. mellékletben meghatarozott vonatkozd alapvetd
egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek, az érintett egyéni véddeszkozt
mindaddig nem hozza forgalomba, amig annak megfeleldsége nincs biztositva.
Tovabba amennyiben az adott egyéni véddeszkdz kockazatot jelent, az importdr errdl
tajékoztatja a gyartot, valamint a piacfeliigyeleti hatésagokat.

Az importdrok feltiintetik az egyéni véddeszkozon, vagy ha ez nem lehetséges, az
kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyliket és azt a postacimiiket, amelyen
kapcsolatba lehet 1épni veliik. Az elérhetdségi adatokat a végfelhaszndlok és a
piacfeliigyeleti hatésagok szdmara konnyen érthetd nyelven kell megadni.

Az importérok meggydzddnek arrdl, hogy az egyéni véddeszkdzhoz mellékelték a
II. melléklet 1.4. pontjdban el6irt hasznalati utasitast az érintett tagallam A4ltal
meghatarozott, a fogyasztok és mas végfelhasznalok altal konnyen érthetd nyelven.

Az importérok biztositjdk, hogy amig valamely egyéni véddeszkoz a feleldsségi
koriikbe tartozik, a tarolas és a szallitds koriilményei ne veszélyeztessék annak a
II. mellékletben meghatarozott, alkalmazand6 alapvetd egészségvédelmi ¢és
biztonsagi kovetelményeknek valo megfelelését.

Azok az importérok, amelyek tugy itélik meg, illetve okkal feltételezik, hogy
valamely altaluk forgalomba hozott egyéni véddeszkéz nem felel meg ennek a
rendeletnek, haladéktalanul meghozzdk az érintett egyéni véddeszkoz
megfeleldségének biztositasa, illetve adott esetben a forgalombol térténd kivonasa
vagy visszahivasa érdekében sziikséges korrekcios intézkedéseket. Tovabba ha az
egyéni védoeszkdz kockazatot jelent, az importérok errél haladéktalanul
tajékoztatjdk azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosagait, amelyekben az egyéni
véddeszkozt forgalmaztadk, részletes tdjékoztatast adva kiillondsen a megfelelés
hidnyarol és a meghozott korrekcios intézkedésekrol.

Az importérok az egyéni véddeszkéz forgalomba hozataldt kovetden a
piacfeliigyeleti legalabb tiz évig megdrzik €s a hatdsagok rendelkezésére bocsatjak az
EU-megfeleldségi nyilatkozat masolatat, és Dbiztositjadk, hogy a miszaki
dokumentécid kérésre e hatosagok rendelkezésére bocsathato legyen.

Az importérok valamely illetékes nemzeti hatésag indokolt kérésére nyomtatott vagy
elektronikus forméban atadjak az egyéni véddeszkoz megfeleldségének igazolasahoz
sziikséges 0sszes informaciot és dokumentaciot, az emlitett hatésdg szamara kdnnyen
érthetd nyelven. Az emlitett hatésag kérésére egyiittmiikddnek ezzel a hatosaggal az
altaluk forgalomba hozott egyéni véddeszkozok jelentette kockazatok kikiiszobdlése
érdekében tett intézkedések terén.

11. cikk
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A forgalmazok kotelezettségei

Az egyéni védOeszkozok forgalmazasakor a forgalmazok kell6 gondossdggal jarnak
el az e rendeletben foglalt kovetelményekkel kapcsolatban.

Az egyéni véddeszkoz forgalmazéasat megelézden a forgalmazok megbizonyosodnak
arrol, hogy az egyéni védéeszkozon fel van tiintetve a CE-jelolés és mellékelve van
hozza az EU-megfeleldségi nyilatkozatot vagy az egyszerlsitett EU-megfeleldségi
nyilatkozatot, valamint a II. melléklet 1.4. pontjdban meghatarozott hasznalati
utasitdst, az azon tagallam végfelhasznaloi altal konnyen érthetd nyelven, amelyben
az egyéni védoeszkozt forgalmazni fogjak, tovabba arrdl, hogy a gyartd és az
importér teljesitette a 8.cikk (5) és (6) bekezdésében, illetve a 10. cikk
(3) bekezdésében meghatarozott kovetelményeket.

Amennyiben a forgalmazé tgy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy valamely
egyéni védbdeszkoz nem felel meg a II. mellékletben meghatarozott vonatkozo
alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek, az érintett egyéni
védoeszkozt mindaddig nem hozza forgalomba, amig annak megfelel6sége nincs
biztositva. Tovabba amennyiben az egyéni véddeszkdz kockazatot jelent, a
forgalmazo6 tdjékoztatja errdl a gyartdt vagy az importdrt, valamint a piacfeliigyeleti
hatésagokat.

A forgalmazok biztositjak, hogy amig valamely egyéni véddeszkoz a felelGsségi
koriikbe tartozik, a tarolas és a szallitds koriilményei ne veszélyeztessék annak a
I1. mellékletben meghatarozott vonatkozo alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelményeknek valdo megfelelését.

Azok a forgalmazodk, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy
valamely 4ltaluk forgalmazott egyéni véddeszkdz nem felel meg az e rendeletben
foglalt kovetelményeknek, gondoskodnak az érintett egyéni védoeszkoz
megfeleldségének biztositasa, illetve adott esetben a forgalombol térténd kivonasa
vagy visszahivdsa érdekében sziikséges korrekcids intézkedések meghozatalarol.
Tovéabba, amennyiben az adott egyéni véddeszkoz kockazatot jelent, a forgalmazdok
err6l haladéktalanul tajékoztatjdk azon tagdllamok piacfeliigyeleti hatosagait,
amelynek piacan az egyéni véddeszkozt forgalmaztak, részletes tdjékoztatast adva
kiilonosen a megfelelés hianyarol és a meghozott korrekcids intézkedésekrol.

A forgalmazok valamely illetékes nemzeti hatosdg indokolt kérésére nyomtatott vagy
elektronikus formdban atadjak az egyéni véddeszkdz megfeleldségének igazolasahoz
sziikséges 0Osszes informacidt és dokumentacidt. Az emlitett hatdésag kérésére a
forgalmazok egylittmiikddnek azzal a hatdsdggal az altaluk forgalomba hozott egyéni
védoeszkozok jelentette kockazatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

12. cikk

Azon esetek, amelyekben a gyartoi kotelezettségek vonatkoznak az importorokre és a

forgalmazokra

Azt az importdrt vagy forgalmazoét, aki vagy amely a sajat nevében vagy védjegye alatt hoz
forgalomba egyéni véddeszkozt, illetve olyan mdédon moddosit egy mér piaci forgalomba
hozott egyéni védOeszkozt, ami befolyasolhatja annak a II. mellékletben meghatarozott
vonatkozo alapvetd egészségvédelmi és biztonsdgi kovetelményeknek vald megfelelését, e
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rendelet
terhelik.

alkalmazasaban gyartonak kell tekinteni, és a gyartd 8. cikkben eldirt kotelezettségei

13. cikk

A gazdasagi szereplok azonositasa

Kérésre a gazdasagi szereploknek a piacfeliigyeleti hatosdgok részére azonositaniuk kell:

a)  minden gazdasagi szerepldt, amely résziikre egyéni véddeszkdzt szallitott;

b) minden gazdasagi szereplot, amelynek a részére egyéni védoeszkozt
szallitottak.

A gazdasagi szereploknek az egyéni védoeszkoz résziikre torténd szallitasat kovetden tiz éven
at, illetve az egyéni véddeszkdz altaluk torténd szallitdsat kovetden tiz éven at rendelkezésre
kell tudniuk bocsatani az elsé bekezdésben emlitett informacidkat.

Azokrol

III. FEJEZET

AZ EGYENI VEDOESZKOZOK MEGFELELOSEGE

14. cikk
A megfeleloség vélelme

az egyéni véddeszkdzokrdl, amelyek megfelelnek azon harmonizélt szabvanyoknak

vagy azok részeinek, amelyek hivatkozasait kozzétették az Europai Unio Hivatalos Lapjaban,
vélelmezni kell, hogy megfelelnek azoknak a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
egészségvédelmi €s biztonsagi kovetelményeknek, amelyekre az emlitett szabvanyok, illetve
azok emlitett részei vonatkoznak.

(D)

)

3)

15. cikk
EU-megfeleléségi nyilatkozat

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat megallapitja, hogy a II. mellékletben
meghatarozott vonatkozo alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kdvetelmények
teljesiiltek.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a IX. mellékletben szereplé minta alapjan kell
elkésziteni és az ott felsorolt elemeket kell tartalmaznia, valamint rendszeresen
aktualizalni kell. Le kell forditani az azon tagallam altal kivant nyelvre vagy
nyelvekre, amelynek piacan az egyéni véddeszkozt forgalmazzak.

Az egyszerisitett EU-megfeleldségi nyilatkozatnak a X. melléklet felsorolt elemeket
kell tartalmaznia, és azt rendszeresen aktualizalni kell. Le kell forditani az azon
tagallam 4ltal kivant nyelvre vagy nyelvekre, amelynek piacan az egyéni
véddeszkozt forgalmazzak. Az interneten elérheté EU-megfeleldségi nyilatkozatot az
azon tagallam altal kivant nyelven vagy nyelveken kell biztositani, amelynek piacan
az egyéni véddeszkozt forgalmazzak.
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Amennyiben egy adott egyéni védOeszkoz egyszerre tobb EU-megfeleldségi
nyilatkozatot eldird unids jogi aktus hatdlya ald is tartozik, valamennyi ilyen jogi
aktus tekintetében egyetlen EU-megfeleloségi nyilatkozatot kell késziteni. A
nyilatkozatban meg kell nevezni az érintett unids jogi aktusokat, a kozzétételiikre
vonatkoz6 hivatkozasokkal egyiitt.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat elkészitésével a gyartd teljes korti feleldsséget
vallal azért, hogy az adott egyéni véddeszkdoz megfelel az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek.

16. cikk
CE-jelolés
A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatarozott altalanos elvek

vonatkoznak.

A CE-jeldlést az egyéni védoeszkozon jol lathatéan, olvashatoéan és letordlhetetleniil
kell elhelyezni. Amennyiben ez az egyéni véddeszkoz jellegénél fogva nem
lehetséges vagy nem biztosithatd, akkor azt — ha van ilyen — a csomagolédson és a
kiséré okmanyokon kell feltiintetni.

A CE-jelolést az egyéni véddeszkoz forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni. A CE-
jelolést az azon kockéazatot jelold piktogram vagy barmilyen egyéb jelolés is
kovetheti, amely ellen az egyéni véddeszkoz rendeltetése szerint védelmet nyjt.

A 1II. kategéridba tartozd egyéni véddeszkozok esetében a CE-jelolést a
termékellendrzésen alapuld tipusmegfeleldséget biztositd eljarasban vagy a gyartas
mindségbiztositasan alapuld tipusmegfeleldséget biztositd eljarasban részt vevo
bejelentett szervezet azonositd szama koveti.

IV. FEJEZET
MEGFELELOSEGERTEKELES

17. cikk

Az egyéni védoeszkozok kockazati kategoriai

Az egyéni védbéeszkozoket az 1. mellékletben meghatarozott kockazati kategoriakba kell
besorolni.

18. cikk

Megfeleloségértékelési eljaras

Az 1. mellékletben meghatarozott egyes kockazati kategoriak esetében a kovetkezo eljarasokat
kell alkalmazni:

a)

I. kategoria: a IV. mellékletben meghatarozott belsé gyartasellendrzés (A. modul);
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b)

II. kategoria: az V. mellékletben meghatarozott EU-tipusvizsgéalat (B. modul),
amelyet a VI mellékletben meghatdrozott, belsd gyartasellendrzésen alapulod
tipusmegfeleldség (C. modul) kdvet;

III. kategoria: az V. mellékletben meghatarozott EU-tipusvizsgélat (B. modul) az
alabbiak egyikével egyiitt:

1. a VIL mellékletben meghatarozott, termékellenérzésén alapuld
tipusmegfeleldség (F. modul).

2. a VIIL mellékletben meghatarozott, a gyartds mindségbiztositasan
alapulo tipusmegfeleléség (D. modul).

V. FEJEZET
A MEGFELELOSEGERTEKELO SZERVEZETEK BEJELENTESE

19. cikk

Bejelentés

A tagallamok bejelentik a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak azokat a szervezeteket,
amelyek jogosultak az e rendelet szerinti, harmadik fél altal végzendé megfeleldségértékelési
feladatok ellatasara.

(1)

2

3)

“4)

20. cikk
Bejelent6 hatéosagok

A tagallamok kijelolnek egy bejelentd hatosagot, amely a megfeleloségértékelési
szervezetek értékeléséhez és bejelentéséhez sziikséges eljarasok kialakitdsaért és
végrehajtasaért, valamint a bejelentett szervezet feliigyeletéért felel, ideértve a 25.
cikk rendelkezéseinek vald megfelelés feliigyeletét is.

A tagillamok donthetnek tgy, hogy az (1) bekezdésben emlitett értékelést és
feliigyeletet egy, a 765/2008/EK rendelet szerinti nemzeti akkreditalo testiilet végzi
el annak rendelkezéseivel 6sszhangban.

Amennyiben a bejelentd hatoésag az (1) bekezdés szerinti értékelést, bejelentést vagy
feliigyeletet 4truhdzza vagy més modon egy olyan szervezetre bizza, amely nem
kormanyzati szervezet, akkor annak a szervezetnek jogi személynek kell lennie, és
értelemszertien meg kell felelnie a 21. cikkben foglalt kovetelményeknek. Emellett
ennek a szervezetnek gondoskodnia kell a tevékenységeibdl eredd felelosségéért valo
helytallasrol.

A bejelentd szervezet teljes felelosséget vallal a (3) bekezdésben emlitett szervezet
altal elvégzett feladatokért.

21. cikk

A bejelenté hatésagokra vonatkozé kovetelmények
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A bejelentd hatdsagot ugy kell 1étrehozni, hogy ne alakuljon ki sszeférhetetlenség a
megfeleldségértékeld szervezetekkel.

A bejelentd hatosagot ugy kell megszervezni és miikodtetni, hogy biztosithato legyen
tevékenységeinek objektivitasa és partatlansaga.

A bejelentd hatoésagot ugy kell megszervezni, hogy a megfeleldségértékeld szervezet
bejelentésével kapcsolatban minden egyes dontést az értékelést végzoktdl eltérd
illetékes személy hozzon meg.

A bejelentd hatosdg nem kinadl és nem végez kereskedelmi vagy piaci alapon
semmilyen olyan tevékenységet vagy szaktanacsadasi szolgaltatast, amelyet a
megfeleldségértékeld szervezetek végeznek.

A bejelentd hatésag megdrzi a kapott informacié bizalmas jellegét.

A bejelentd hatosag kelld 1étszaml hozzaérté személyzettel rendelkezik ahhoz, hogy
megfelelden ellassa feladatait.

22. cikk

A bejelent6é hatésagok tajékoztatasi kotelezettségei

A tagéllamok tajékoztatjdk a Bizottsagot azokr6él a nemzeti eljarasokrol, amelyeket
megfeleldségértékeld szervezetek értékelése és bejelentése, valamint a bejelentett szervezet
feliigyelete érdekében hoztak 1étre, tovabba ezek barmilyen valtozasarol.

A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi az erre vonatkozo informaciokat.

(1

)

3)

4

23. cikk
A bejelentett szervezetre vonatkozé kovetelmények

A bejelentés érdekében a megfeleldségértékeld szervezet teljesiti a (2)—(11)
bekezdésben meghatarozott kovetelményeket.

A megfeleloségértékeld szervezet a nemzeti jogszabdlyok szerint jon létre, és jogi
személyiséggel rendelkezik.

A megfeleloségértékeld szervezet olyan harmadik fél, amely fliggetlen az altala
értekelt szervezettdl vagy egyéni véddeszkoztol.

Ilyen szervezetnek tekintheté az a szervezet is, amely az altala értékelt egyéni
védOeszkdz  tervezésében,  gyartdsdban,  szallitdsdban,  Osszeszerelésében,
hasznalatdban vagy karbantartdsaban részt vevd vallalkozdsokat képviseld tizleti
szervezddésekhez vagy szakmai szovetségekhez tartozik, feltéve hogy bizonyitottan
fliggetlen ¢és mentes az Gsszeférhetetlenségtol.

A megfeleloségértékeld szervezet, valamint annak felsd¢ szintli vezetése és a
megfeleloségértékelést végzo személyzete nem lehet annak az egyéni véddeszkoznek
a tervezbje, gyartdja, szallitoja, vasarloja, tulajdonosa, felhasznaloja vagy
karbantartoja, amelyet értékelnek, valamint nem lehet a felsorolt felek
meghatalmazott képviseléje sem. Ez nem zarja ki az olyan értékelt egyéni
védoeszkozok  felhasznalasat, amelyek a megfeleloségértékeld  szervezet
miikodéséhez sziikségesek, illetve az egyéni véddeszkdz személyes célra torténd
hasznalatat.
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A megfeleloségértékeld szervezet, valamint annak felsd szintli vezetése és a
megfeleldségértékelést végzd személyzete nem vehet részt kdzvetleniil ezen egyéni
védoeszkozok tervezésében, gyartdsaban, forgalmazasidban, hasznélatdban vagy
karbantartdsdban, és nem képviselheti az ilyen tevékenységben részt vevd feleket
sem. Nem vehet részt olyan tevékenységben, amely veszélyeztetné a bejelentett
megfeleldségértékelési tevékenységeikkel kapcsolatos dontéshozoi fiiggetlenségét
vagy feddhetetlenségét. Ez kiilondsen érvényes a szaktandcsadasi szolgaltatasokra.

A megfeleloségértékeld szervezetek biztositjdk, hogy a leanyvallalataiknak és
alvallalkozéiknak  tevékenysége ne  befolydsolja  megfeleldségértékelési
tevékenységeik bizalmas jellegét, objektivitasat és partatlansagat.

A megfeleldségértékeld szervezetek ¢és személyzetik a megfeleléségértékelési
tevékenységeket az adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb szintli szakmai
feddhetetlenséggel €s a sziikséges miszaki szaktudassal végzik el, és fiiggetlennek
kell lenniiik minden olyan, kiillondsen az ilyen tevékenységek eredményeiben
érdekelt személyektdl vagy személyek csoportjaitdol eredd — foként pénzigyi —
nyomasgyakorlastél és 0sztonzéstél, amely befolyasolhatnd dontésiiket vagy a
megfeleloségértékelési tevékenységeik eredményeit.

A megfeleldségértékeld szervezetnek alkalmasnak kell lennie a szaméra az V., VIL
¢s VIII. mellékletben eldirt valamennyi megfeleloségértékelési feladat elvégzésére,
amelyek elvégzésére bejelentették, fliggetleniil attol, hogy ezeket a feladatokat a
megfeleldségértékeld szervezet maga végzi el, vagy a nevében és feleldsségi korében
végzik el.

A megfeleloségértékeld szervezetnek — mindenkor ¢és minden egyes
megfeleldségértékelési eljaras, valamint az egyéni véddeszkdzok minden olyan
tipusa vagy kategoridja tekintetében, amelyre bejelentették — rendelkeznie kell a
kovetkezokkel:

a) személyzettel, amely miiszaki ismeretekkel, valamint elegendd ¢és megfeleld
tapasztalattal rendelkezik a megfeleldségértékelési feladatok elvégzéséhez;

b)  azeljarasok leirdsaval, amelyekkel 6sszhangban a megfeleldségértékelés zajlik,
biztositva ezen eljarasok atlathatosagat és reprodukalhatosagat. Rendelkeznie
kell megfeleld stratégidkkal és eljarasokkal, amelyek segitségével a bejelentett
szervezetként végzett feladatok ¢és az egyéb tevékenységek elkiiloniilnek
egymastol;

c) olyan eljarasokkal, amelyek segitségével tevékenysége végzése soran
megfelelden figyelembe tudja venni a vallalkozds méretét, azt az agazatot,
amelyben az tevékenykedik, a vallalkozas szerkezetét, az adott egyéni
véddeszkdz gyartasahoz haszndlt technologia Osszetettségének fokat és a
gyartasi folyamat tomegtermelési vagy sorozatjellegét.

A megfeleléségértékeld szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségértékelési
tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki és adminisztracios feladatok megfeleld
ellatdsdhoz sziikséges eszkozokkel, tovabba hozzaféréssel valamennyi sziikséges
felszereléshez vagy létesitményhez.

A megfeleloségértékelési tevékenységek elvégzéséért felelés személyzetnek a
kovetkezokkel kell rendelkeznie:

a) alapos miiszaki és szakmai képzettség, amely kiterjed az Osszes olyan
megfeleloségértékelési tevékenységre, amelyekre a szervezetet bejelentették;
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b) megfeleld ismeretek az altaluk végzett értékelések kovetelményeirdl, ¢és
megfeleld hataskor az ilyen értékelések elvégzésére;

c) a II mellékletben meghatarozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelmények, a kapcsolodd harmonizalt szabvanyok, valamint az unids
harmonizécios jogi aktusok vonatkozé rendelkezéseinek megfeleld ismerete €s
megertése;

d) az értékelés elvégzését bizonyitd tanusitvanyok, nyilvantartasok ¢€s jelentések
elkészitéséhez sziikséges alkalmassag.

Biztositani kell a megfeleldségértékeld szervezet, a szervezet vezetése ¢és az
értekelést végzo személyzet partatlansagat.

A megfeleloségértékeld szervezet felsd szintli vezetésének és az értékelést végzo
személyzetnek a javadalmazisa nem fiigg az elvégzett értékelések szamatol vagy
azok eredményétol.

A megfeleldségértekeld szervezetek felelosségbiztositast kotnek, kivéve ha a
felelosséget a nemzeti joggal 6sszhangban az allam vallalja at, vagy ha a tagallam
kozvetleniil felel a megfeleldségértékelésért.

A megfeleloségértékeld szervezet személyzetének be kell tartania a szakmai
titoktartas kovetelményeit minden olyan informacié tekintetében, amely az V., VIL
¢s VIII. melléklet vagy az azokat atiilteté nemzeti jogszabaly rendelkezései alapjan
ellatott feladatai végrehajtasa soran jutott a birtokaba; ez alol kivételt képez az azon
tagallam illetékes hatdsagaival folytatott kommunikacid, ahol a szervezet a
tevékenységét gyakorolja. A tulajdonjogokat védelmezni kell.

A megfeleloségértékeld szervezetek részt vesznek a vonatkozo szabvényositasi
tevékenységekben, valamint az e rendelet alapjan Iétrehozott, a bejelentett
szervezeteket koordinal6 csoport tevékenységeiben, illetve gondoskodnak arrél, hogy
az értékelést végzd személyzetiik tdjékoztatast kapjon ezekrdl a tevékenységekrol,
tovabba 4ltalanos Utmutatoként alkalmazzak az emlitett csoport munkdja
eredményeként 1étrejott adminisztrativ dontéseket ¢s dokumentumokat.

24. cikk

A bejelentett szervezetek megfeleloségének vélelme

Amennyiben a megfeleldségértékeld szervezet igazolja, hogy teljesiti az olyan harmonizalt
szabvanyokban vagy azok részeiben rogzitett kritériumokat, amelyek hivatkozasait
kozzétették az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, akkor vélelmezni kell, hogy megfelel a
23. cikkben meghatarozott kovetelményeknek, amennyiben az alkalmazand6 harmonizalt
szabvanyok kiterjednek az emlitett kdvetelményekre.

(1

25. cikk
A bejelentett szervezetek leanyvallalatai és alvallalkozoi

Amennyiben a bejelentett szervezet egyes, a megfeleldség értékelésével kapcsolatos
feladatokat alvallalkozasba ad vagy azok ellatdsat leanyvallalatra bizza, biztositania
kell, hogy az alvallalkozd vagy a lednyvallalat megfeleljen a 23. cikkben
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meghatarozott kovetelményeknek, tovabba tdjékoztatnia kell err6l a bejelentd
hatésagot.

A bejelentett szervezetek teljes felelosséget vallalnak az alvallalkozok vagy
leanyvallalatok altal elvégzett feladatokért, fiiggetleniil attol, hogy azok hol vannak
letelepedve.

A tevékenységeket csak az ligyfél beleegyezésével lehet alvallalkozasba adni vagy
leanyvallalattal elvégeztetni.

A Dbejelentett szervezetek a bejelentd hatésdg szdmara elérhetdvé teszik az
alvéllalkoz6 vagy a lednyvallalat képesitésének értékelésére, valamint az utobbiak
altal az V., VIL. és VIII. melléklet szerint elvégzett munkéara vonatkozé megfeleld
dokumentumokat.

26. cikk
Bejelentés iranti kérelem

A megfeleldségértékeld szervezet bejelentés irdnti kérelmet nyujt be a székhelye
szerinti tagallam bejelentd hatdsagahoz.

A kérelemhez mellékelni kell a megfeleldségértékelési tevékenység, a
megfeleloségértékelési eljaras(ok), valamint az egyéni véddeszkdzok azon fajtainak
leirasat, amelyek tekintetében a szervezet szakmailag illetékesnek tekinti magat,
tovabba — amennyiben van ilyen — a nemzeti akkreditald testiilet altal kiallitott
akkreditalasi tanusitvanyt, amely tanusitja, hogy a megfeleldségértékeld szervezet
teljesiti a 23. cikkben eldirt kdvetelményeket.

Amennyiben a megfeleldségértékeld szervezet nem nyljt be akkreditalasi
tanasitvanyt, be kell nyUjtania a bejelentd hatdésagnak az annak ellendrzéséhez,
elismeréséhez és rendszeres nyomon kdvetéséhez sziikséges Osszes igazold okmanyt,
hogy teljesiti a 23. cikkben el6irt kovetelményeket.

27. cikk
Bejelentési eljaras

A bejelentd hatdsagok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket jelenthetnek
be, amelyek teljesitették a 23. cikkben eldirt kovetelményeket.

A tagallamok a Bizottsag altal kifejlesztett ¢és kezelt elektronikus bejelentési
eszkozzel értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

A Dbejelentés részletes informdaciokat tartalmaz a megfelel0ségértékelési
tevékenységekrdl, a megfeleldségértékelési eljaras(ok)rol, az egyéni véddeszkozok
érintett fajtairol, és tartalmazza a megfeleld szakmai alkalmassag igazoléasat.

Amennyiben a bejelentés nem a 26. cikk (2) bekezdésében emlitett akkreditalasi
tantsitvanyon alapul, a bejelentd hatosdg benyujtja a Bizottsagnak ¢és a tobbi
tagallamnak azokat az okmanyokat, amelyek tanusitjadk a megfeleldségértékeld
szervezet szakmai felkésziiltségét, valamint azon meghozott intézkedéseket, amelyek
biztositjak a szervezet rendszeres ellendrzését és azt, hogy az tovabbra is megfeleljen
a 23. cikkben foglalt kdvetelményeknek.
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Az érintett szervezet csak akkor lathatja el a bejelentett szervezet tevékenységeit, ha
a Bizottsag és a tobbi tagédllam akkreditalasi tanusitvdny hasznalata esetén a
bejelentést kdvetd két héten beliil, akkreditalas hasznalata nélkiil a bejelentést kdvetd
két honapon beliil nem emelt kifogast.

E rendelet alkalmazdsdban csak az ilyen szervezet tekintheté bejelentett
szervezetnek.

A bejelentd hatdsag értesiti a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot a bejelentés barmely
késdbbi lényeges valtozasarol.

28. cikk
Azonosito szamok és a bejelentett szervezetek jegyzéke

A Bizottsag azonositdé szammal latja el a bejelentett szervezetet.

A Bizottsag egyetlen azonositd szamot ad ki, akkor is, ha a szervezetet tobb unios
jogi aktus alapjan is bejelentik.

A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetové teszi az e rendelet szerint bejelentett
szervezetek jegyzékét, beleértve a szamukra kiadott azonositd szdmokat és azokat a
tevékenységeket is, amelyekre ezeket bejelentették.

A Bizottsag gondoskodik a jegyzék naprakészen tartasarol.

29. cikk
A bejelentés valtozasai

Amennyiben a bejelentd hatdsdg megallapitja, vagy ezt a hatdsagot arrol
tajékoztatjak, hogy a bejelentett szervezet mar nem teljesiti a 23. cikkben
meghatarozott kovetelményeket, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, akkor a
bejelentd hatdsag adott esetben korlatozhatja, felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a
bejelentést, attdl fliggden, hogy mennyire stlyos mértékben mulasztottdk el
teljesiteni a kovetelményeket vagy kotelezettségeket. A bejelentd hatdsagot errdl
haladéktalanul tajékoztatnia kell a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot.

Amennyiben a bejelentés korlatozasra, felfliggesztésre vagy visszavonasra kertil,
illetve ha a bejelentett szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelentd tagallam
megteszi a sziikséges 1épéseket annak biztositasa érdekében, hogy vagy egy madsik
bejelentett szervezet dolgozza fel az emlitett szervezet ligyiratait, vagy azok kérésre
az illetékes bejelentd vagy piacfeliigyeleti hatosagok szamara elérhetdk legyenek.

30. cikk
A bejelentett szervezet szakmai alkalmassaganak vitatasa

A Bizottsag kivizsgal minden olyan esetet, amikor kétségesnek tekinti a bejelentett
szervezet szakmai alkalmassagat vagy azt, hogy a bejelentett szervezet folyamatosan
teljesiti-e a rd harulé kovetelményeket és kotelezettségeket, illetve amikor erre
felhivjak a figyelmét. A bejelentd tagallam kérésre a Bizottsdg rendelkezésére
bocsatja az érintett bejelentett szervezet bejelentésének vagy szakmai alkalmassaga
fenntartasanak alapjaul szolgald 6sszes informaciot.
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A Bizottsag biztositja, hogy a vizsgalata soran kapott kényes informaciokat
bizalmasan kezeli.

Amennyiben a Bizottsag meggydzddik rola, hogy a bejelentett szervezet nem, illetve
mar nem tesz eleget a rd vonatkoz6 bejelentés kdvetelményeinek, végrehajtasi aktust
fogad el, amelyben felkéri a bejelenté tagallamot a sziikséges korrekcios
intézkedések meghozataléra, sziikség esetén akar a bejelentés visszavonasara is.

Ezt a végrehajtasi aktust a 38. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi
eljarassal kell elfogadni.

31. cikk
A bejelentett szervezetek miikodési kotelezettségei

A bejelentett szervezetek a megfelelés értékelését az V., VII. és VIII. mellékletben
eldirt megfeleldségértékelési eljarasokkal dsszhangban végzik el.

A megfeleldségértékelést az ardnyossag elvével 0Osszhangban, a gazdasagi
szereplokre  hdarulo  sziikségtelen terhek elkeriilésével végzik el. A
megfeleldségértékel szervezetek a vallalkozas méretét, azt az agazatot, amelyben az
tevékenykedik, a vallalkozés szerkezetét, az adott egyéni véddeszkdz gyartasahoz
hasznalt technologia Osszetettségének fokat és a gyartasi folyamat tomegtermelési
vagy sorozatjellegét megfelelden figyelembe véve végzik tevékenységiiket.

Ennek sordn ugyanakkor tiszteletben kell tartaniuk az egyéni véddeszkoz e
rendeletben foglalt kovetelményeknek valé megfeleléséhez sziikséges szigorsag
mértékét és védelem szintjét.

Amennyiben a bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartdé nem teljesitette a
II. mellékletben, a megfelelé harmonizalt szabvanyokban vagy mas miszaki
eléirdsokban megéllapitott vonatkozo alapvetd egészségvédelmi ¢és biztonsagi
kovetelményeket, felszolitja a gyartét a megfeleld korrekcids intézkedések
meghozataldra, és nem ad ki megfeleldségi tantsitvanyt.

Amennyiben a tanusitvany kiaddsa utdn a megfeleldség ellendrzése soran a
bejelentett szervezet megallapitja, hogy egy egyéni véddeszkdz mar nem megfeleld,
felszolitja a gyartot a megfeleld korrekcids intézkedések meghozatalara, és sziikség
esetén felfliggeszti vagy visszavonja a tanusitvanyt.

Amennyiben a korrekcids intézkedéseket nem hajtjak végre, vagy azok nem érik el a
kivant hatast, a bejelentett szervezet adott esetben korlatozhatja, felfiiggesztheti vagy
visszavonhatja a tantsitvanyt.

32. cikk

Fellebbezés a bejelentett szervezetek dontéseivel szemben

A tagallamok biztositjak, hogy a bejelentett szervezetek dontése ellen fellebbezési eljarast
lehessen kezdeményezni.

33. cikk

A bejelentett szervezetek tajékoztatasi kotelezettsége
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(1) A bejelentett szervezetek tajékoztatjak a bejelentd hatoésagot a kovetkezokrol:

a)  atanUsitvanyok barmilyen elutasitasarol, korlatozasarol, felfiiggesztésérdl vagy
visszavonasarol;

b) azokrol a koriilményekrdl, amelyek érinthetik a bejelentés hatalyat vagy
feltételeit;

c) a piacfeliigyeleti  hatosagoktol  kapott, a  megfeleloségértékelési
tevékenységekre vonatkozo6 tajékoztatasi felkérésekrol,

d) kérésre a bejelentésiik hatdlya ald tartozd —megfeleldoségértékelési
tevékenységekrdl, valamint minden mas elvégzett tevékenységrol, beleértve a
hatarokon atnyulo tevékenységeket és a tevékenységek alvallalkozasba adéasat
is.

(2) A bejelentett szervezetek tdjékoztatjak az e rendelet szerint bejelentett, hasonld
megfeleloségértékelési tevékenységeket végzéd és az egyéni  védoeszkozok
ugyanazon tipusaival foglakozd mas szervezeteket a negativ és — kérésre — a pozitiv
megfeleldségértékelési eredményekrol.

34. cikk
Tapasztalatcsere

A Bizottsag gondoskodik a tagallamok bejelentéssel kapcsolatos szakpolitikai intézkedésekeért
felelos nemzeti hatosagai kozotti tapasztalatcsere megszervezésérol.

35. cikk
A bejelentett szervezetek koordinalasa

A Bizottsag biztositja, hogy a bejelentett szervezetek agazati csoportja forméajaban megfeleld
koordinacié és egylittmiikddés j6jjon létre az e rendelet szerint bejelentett szervezetek kozott,
¢s az valoban miikodjon.

A tagallamok biztositjak, hogy az altaluk bejelentett szervezetek kozvetleniil vagy kijeldlt
képviseldkon keresztiil részt vegyenek a csoport munkéjaban.
VL. FEJEZET

FELHATALMAASON ALAPULO ES VEGREHAJTASI JOGI AKTUSOK

36. cikk
Hataskorrel valo felhatalmazas

A Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 37. cikkel dsszhangban — a miiszaki fejlodésre és
ismeretekre vagy az 0j tudomanyos bizonyitékokra reagdlva, valamint az egyes kockazati
kategoriak esetében a 18. cikk szerint alkalmazanddé megfeleloségértékelési eljarasra is
figyelemmel — felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az I. melléklet valamely
adott kockazati kategoria tekintetében torténd modositasarol.
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37. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A Bizottsag az ebben a cikkben meghatarozott feltételekkel kap felhatalmazast
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadésara..

A Bizottsag [a 42. cikk (2) bekezdésében meghatarozott idopont]-tol/-t6l kezd6dden
Otéves idOtartamra felhatalmazast kap a 36. cikkben emlitett felhatalmazason alapul6
jogi aktusok elfogadasara. A Bizottsdg legkésébb kilenc honappal az Gtéves
id6tartam vége elott jelentést készit a felhatalmazasrol. Ha az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs legkésobb harom honappal az egyes idétartamok vége el6tt nem emel
kifogast a meghosszabbitas ellen, a felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik
a korabbival megegyez0 id6tartamra.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 36. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését
kdvetd napon vagy a hatarozatban megjelolt késébbi idopontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatdlyban 1évd, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényesseget.

A Bizottsdg a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden arrol
egyidejlileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 36. cikkben foglaltaknak megfeleléen elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi
aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha a nevezett jogi aktusrdl sz6l6 értesitéstdl szamitott
két honapos hataridon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanics nem emelt
ellene kifogést, vagy ha az Eurdpai Parlament és a Tanacs az iddtartam leteltét
megeldzden arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem emel kifogdst. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ezen iddtartam két honappal
meghosszabbodik.

38. cikk
Bizottsagi eljaras

A Bizottsdg munkajat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet
szerinti bizottsag.

E bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

VIL. FEJEZET
ZARO ES ATMENETI RENDELKEZESEK

39. cikk

Szankciok

A tagéllamok megallapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankcidkra vonatkozo szabdlyokat, és minden sziikséges intézkedést megtesznek azok
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érvényesitése érdekében. Az eldirt szankcidoknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd
erejiicknek kell lennilik. A tagallamok legkésébb [e rendelet alkalmazasanak kezdete elott
harom honappal] értesitik a Bizottsagot ezekrél a rendelkezésekrdl, ¢és haladéktalanul
tajékoztatjak az azokat érinté barmely kés6bbi modositasrol.

40. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 89/686/EGK iranyelv hatalyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre valdo hivatkozdsokat erre a rendeletre vald
hivatkozasként kell értelmezni, a XI. mellékletben foglalt megfelelési tablazatnak
megfelelden.

41. cikk
Atmeneti idészak

(1) A (2) bekezdés sérelme nélkiil a tagallamok nem akadalyozzdk a 89/686/EGK
iranyelv hatdlya ald tartozo és az emlitett iranyelvnek megfeleld, [az alkalmazas
kezdetének napjatol szamitott 1 éven] belil forgalomba hozott termékek
forgalmazasat.

(2) A 89/686/EGK iranyelv alapjan kiadott EK-tipusvizsgalati tanusitvanyok [az
alkalmazas kezdetének napjatol szamitott 6 évig] tovéabbra is érvényesek, kivéve, ha
érvényességiik ennél rovidebb idore szol.

42. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.
Ezt a rendeletet [két évvel a hatalybalépését kovetoen]-t6l/-tdl kell alkalmazni.
A 19-35. cikket azonban [hat honappal a hatalybalépését kovetoen]-t61/-t6] kell alkalmazni.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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