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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK, A TANACSNAK ES
AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAGNAK

az akkreditalas eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezéséral szolo, 2008. julius 9-i 765/2008/EGK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
végrehajtasarol

1. BEVEZETES

Ez a jelentés attekintést nyujt az akkreditalas eldirasainak megallapitasarol sz6lo, 2008. julius
9-1 765/2008/EK eurdpai parlamenti ¢€s tandcsi rendelet (a tovabbiakban: rendelet)
rendelkezéseinek a 2018 és 2022 kozotti idOszakban torténd végrehajtasarol a rendelet 40.
cikkének megfelelden.

Ez a jelentés nem értékeli az akkreditdlas és a CE-jelolés keretének naprakészségét,
relevancidjat és koherencigjat. E szempontokat a Bizottsag ,,Az Uj jogszabalyi keret
értékelése”! keretében méri fel, amelyet 2022-ben hajtott végre.

A jelentés a tagallamokkal, egészen pontosan a termékek belsd piacaval foglalkoz6 szakértdi
csoport akkreditacios alcsoportjaval egyiittmiikodésben késziilt.

2.  AKKREDITALAS

2.1 Az akkreditalas szerepe

A forgalomba hozott termékeknek (példaul épitési termékeknek, jatékoknak vagy gépeknek)
biztonsagosaknak kell lenniiik, ¢és meg kell felelniik a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek. Noha a gyartoknak biztositaniuk kell, hogy termékeik megfeleljenek a
kovetelményeknek, fiiggetlen testiiletek — iin. megfeleldoségértékeld szervezetek — ellendrzik
még a termékek értékesitése eldtt, hogy azok megfelelnek-e a hatalyos jogszabalyi
kovetelmeényeknek. A vallalkozdsok akar onkéntesen, jogszabalyi eldiras nélkiil is felkérik e
szervezeteket, demonstralva ezzel, hogy megfelelnek a szabvanyoknak vagy a piaci
kovetelményeknek.

Az akkreditalas egy nemzeti akkreditalo testiilet tanusitasa arrdl, hogy valamely
megfeleloségértékeld testiilet rendelkezik egy meghatarozott megfeleloségértékelési
tevékenység ellatasahoz sziikséges miiszaki felkésziiltséggel.

A nemzeti akkreditalo testiiletek kozigazgatasi szervekként jarnak el.

A nemzeti akkreditalo testiiletek figyelemmel kisérik és feliilvizsgaljak az altaluk akkreditalt
megfeleloségértékeld szervezeteket. Ha a nemzeti akkreditalo testiilet megallapitja, hogy egy
megfeleloségértekeld szervezet a tovabbiakban nem jogosult egy meghatarozott
megfeleldségértékelési tevékenység végzésére, vagy sulyosan megszegte a kotelezettségeit,
megfeleld intézkedéseket tesz az akkreditalas korlatozéasara, felfiiggesztésére vagy
visszavondsara.

' https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en



https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en

Unios szinten szabalyozott termékek esetében, és ha a hatilyos jogszabalyok
megfeleloségértékeld szervezet bevonasat irjak eld, a nemzetileg Kkijelolt
megfeleloségértékeld szervezetek — az tn. bejelentett szervezetek — értékelik a
terméket, és megfeleléségi tanusitvanyt allitanak ki a termék forgalomba hozatala
elott.

Az akkreditalas az elonyben részesitett mod a bejelentett szervezetek szakmai
felkésziiltségének bizonyitasara.

A rendelet 1étrehozza az akkreditalas jogi keretét. A rendelet a kotelezd vagy dnkéntes alapon
igénybe vett akkreditalasra vonatkozik?.

Ezenkiviil a rendelet elismeri az Eurdpai Akkreditacidos Egyiittmiikodésként (EA) ismert
testiiletet, amelynek a nemzeti akkreditalo testiiletek is tagjai, €s amely egyiittmikddik a
Bizottsaggal.

2018-ig 35 276 akkreditaciot (kezdeti akkreditaciot és Gjraértékelést) adtak at’. 2021 végére
ez a szam 36 765-re nétt*. Az ,akkreditalasok” szdma nem egyezik meg az akkreditalt
megfeleloségértékeld szervezetek szamaval. Az ,akkreditdlas” kifejezés egy adott
megfeleldségértékelési tevékenységre utal (példdul termékvizsgalat®, tanusitas®). Egy
megfeleloségértékelo szervezet egynél tobb megfeleloségértékelési tevékenységben és
kapcsolodo agazatokban/termékkorokben is akkreditalt lehet (példaul jatékok, gépek), igy
egynél tobb akkreditacioval is rendelkezhet.

2.2 Akkreditacié az unios szakpolitikak osszefiiggésében

2.2.1 Egységes piac és iparstratégia

Az 10j unids iparpolitikai stratégia’ és annak 2021. évi frissitett véltozata® hangstilyozza a
mélyebb egységes piac sziikségességét, amely barmilyen méretli eurdpai vallalat szamara
lehetdvé teszi az innovaciot, a boviilést és tobb ember foglalkoztatasat.

Ezzel Osszefiiggésben az egységes piaci szabalyok végrehajtasdnak és érvényesitésének
javitdsdra vonatkozé hosszll tivli cselekvési terv’ az egységes piacot helyezi Eurdpa ipari
atalakulasanak kozéppontjdba, €s eldirja az aruk és szolgaltataisok EU-szerte torténd
aramlasanak tovabbi megkonnyitését, mikozben a fogyasztok védelmét is biztositjak.

2 Lasd a rendelet 3. cikkét.

3 Az EA tobboldalt megallapodasarol szolo, 2018. évi jelentés,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA -report-2018_9-April.pdf

Az EA tobboldalu megallapodasarol szo61o, 2021. évi jelentés,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf

A termékvizsgalat a termék technikai jellemzdinek meghatarozédsa. A termékvizsgélat nem foglalja magaban

annak vizsgalatat, hogy a termék megfelel-e a (jogszabalyi vagy egyéb) kdvetelményeknek.

A tanusitas annak bizonyitdsa, hogy meghatarozott (jogszabalyi vagy egyéb) kovetelmények teljesiilnek.

7 COM(2020) 102 final, 2020.3.10.,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN

8 COM(2021) 350 final, 2021.5.5.,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=EN

®  COM(2020) 94 final, 2020.3.10.,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094 & from=EN
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https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094&from=EN

Egy szilard akkreditacios rendszer, amely biztositia a termékek megfeleloségének ¢s
biztonsaganak megbizhato értékelését, closegiti az aruk szabad dramlasat, elmélyiti az
egységes piacot, €s igy az EU iparpolitikaja végrehajtasanak alappillérét képezi.

Ezenkiviil az egységes piac helyzetérdl szolo 2022-es éves jelentés'® hangsulyozza az EU
ipari és egységes piaci szakpolitikainak fobb teriiletein a tanusitasi rendszerek kidolgozasanak
fontossagat. Ebben a tekintetben az akkreditidldas megerdsiti, hogy a tanusitast végzo
megfeleloségértékeld testiiletek rendelkeznek a feladataik megfeleld ellatasdhoz sziikséges
szakmai képességekkel.

2.2.2 Eurdpai z6ld megallapodas

Az akkreditalas lehetévé teszi az eurdpai zold megallapodasban!! és az , Irany az 55 %!: Az
EU 2030-ra vonatkoz6 éghajlat-politikai célkitlizésének megvaldsitdsa a klimasemlegesség
elérése érdekében!>” elnevezésti intézkedéscsomagban meghatarozott prioritdsok sikeres
végrehajtasat,  amennyiben  sziikséges a  termékmegfeleloség  értékelése  az
éghajlatvédelemmel és a fenntarthatosaggal kapcsolatos mérfoldkiovek alapjan.

2.2.3 Digitalis atallas
Az Unid helyzetérdl szold, 2021. szeptemberi beszédében'® Ursula von der Leyen elndk

hangsulyozta, hogy Eurdpanak formalnia kell a digitalis 4tallast, valamint biztositania a
digitalis szuverenitast.

E tekintetben a ,Digitalis irdnytd 2030-ig”, amely meghatarozza a ,digitalis évtized
megvaldsitasanak eurdpai modjat™'4, eldirja a digitalis készségek elterjesztését, valamint
klimasemleges €s energiahatékony digitalis infrastruktirak fejlesztését.

Az akkreditalas biztositia a relevans kovetelményekre, azaz az energia- ¢és
kornyezethatékonysagra figyelemmel elvégzett értékelésekért felelds szervezetek szakmai
felkésziiltséget.

2.2.4 A Covidl9 elleni kiizdelem

A Covidl9 jelentette fenyegetésrdl szolé (EU) 2020/403 bizottsagi ajanlas’> a
megfeleldségértékelést a vilagjarvany elleni kiizdelem kulcsfontossagl eszkozének tekintette.

Ebben a tekintetben az akkreditdlas biztositotta a megfeleldségértékeld szervezetek altal
végzett ellendrzések megbizhatdsagat €s objektivitasat azokban az idoszakokban is, amikor
nagyszamu uj és tapasztalatlan gyarto jelent meg a piacon, mint példaul a Covid19-
vilagjarvany kezdetén.

10 SWD(2022) 40 final, 2022.2.22.,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877
T COM(2019) 640 final, 2019.12.11.,
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640&from=EN
12 COM(2021) 550 final, 2021.7.14.,
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/HU/T XT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=EN
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/SPEECH 21 4701
14 COM(2021) 118 final, 2021.3.9.,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/?uri=CELEX%3A52021DCO0118
A Bizottsag (EU) 2020/403 ajanlasa (2020. marcius 13.) a Covid-19 jelentette fenyegetés dsszefiiggésében a
megfeleldségértékelési és piacfeliigyeleti eljarasokrol, C(2020) 1712 (HL L 791., 2020.3.16., 1.0.),

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403
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2.2.5 Agazati politikéik

Szamos unids agazati jogszabaly alkalmaz akkreditdlast annak biztositdsa érdekében, hogy
megbizhatoan értékeljék a termékek €s szolgaltatasok hatalyos jogszabalyi kovetelményeknek
val6 megfelelését.

Ezek a jogszabdlyok az dgazatok széles skalajat fedik le, példaul: jatékok, gépek, épitési
termékek, nyomastartdé berendezések, felvonok, kedvtelési célu vizi jarmivek,
radioberendezések, polgari felhasznalasu robbandanyagok, robbanasveszélyes kornyezetben
vald hasznalatra szant berendezések (ATEX), pirotechnikai cikkek, gazkésziilékek, egyéni
védofelszerelések, beleértve a Covid19 elleni védomaszkokat, orvostechnikai eszkdzok, pilota
nélkiili replildgép-rendszerek, jarmiivek, vasutak, miitragyak, élelmiszerek és takarmanyok,
kiberbiztonsdg, a tengeri szallitdsbol szarmazd szén-dioxid-kibocsatas, valamint az
tiveghéazhatast gazok kibocsatasara vonatkozo6 jelentések ellenérzése.

2.3 Az Eurépai Akkreditalasi Egyiittmiikodés (EA) és a Bizottsag altali finanszirozas

A rendelet szerint a Bizottsag az Eurdpai Akkreditalasi Egyiittmiikodést (a tovabbiakban: EA)
ismerte el eurdpai akkreditalasi infrastruktira kozéppontjaként és finanszirozast biztosit az
EA-nak'®.

2018 decemberében a Bizottsag és az EA aldirta a harmadik partnerségi keretmegallapodast,
amely négy évre (2022 decemberéig) szol. Ez a megéllapodas pénziigyi tdmogatast biztosit az
EA szamdra annak érdekében, hogy a feladatait el tudja latni. E jelentés készitésének
id6pontjaig a partnerségi keretmegallapodas alapjan négy alkalommal folydsitottak éves
miikodési tamogatast, 0sszesen 722 900 EUR értékben. Ez az 6sszeg az EA 2022. évi teljes
koltségvetésének mintegy 45,73 %-at teszi ki.

A Bizottsag és az EA jelenleg targyalnak a negyedik partnerségi keretmegallapodasrol.

Az uniés finanszirozasra jogosult EA-tevékenységek a kovetkezok:
o aszakértoi értékelési rendszerhez kapcsolodo technikai munka elvégzése,

e technikai szakértelem biztositasa a Bizottsag kiilonb6zo szolgalatai szamara az
akkreditalas jogalkotasi projektekbe valé belefoglalasa érdekében vagy a meglévo
agazati jogszabalyok végrehajtasa tekintetében,

o az akkreditacios eljarasok harmonizalasa,

e részvétel az olyan nemzetkozi szervezetek munkajaban, mint az ILAC és az IAF,
valamint a nemzetkozi egyiittmiikodésben.

Az EA ezenfeliil a tandcsado testiiletének keretében egylittmiikodik az érdekelt felekkel.

Az éves miikddési tamogatason feliil az EA-val vald partnerségi keretmegallapodads konkrét
projektek finanszirozasat is lehetdve teszi. E tekintetben a K6zos Kutatokézpont (JRC) 2020-
ban 410 000 EUR 0Osszegli szerzddést itélt oda az EA-nak a ,,Support services regarding the
accreditation/certification aspects of the project on a European voluntary Quality Assurance
scheme for Breast Cancer Services” [Az emldrakkal kapcsolatos szolgéltatasok oOnkéntes
europai mindségbiztositasi rendszerének megteremtésére iranyulo projekt
akkreditacios/tanusitdsi szempontjaihoz kapcsolddd tdmogatdsi szolgéltatdsok] elnevezésii

16 Lasd a rendelet 14. cikkét.



projekt folytatasara. A projekt e jelentés elkészitésekor még mindig folyamatban van, és
varhatoan 2023 els félévében zarul le.

Az EA-val valo kooperéacio Osszességében nagyon gylimolcsézonek mondhatd. Az EA az
eurdpai akkreditacids rendszer természetes kozegének mindsiil. Az EA és tagjai munkéjanak
koszonhetden elismert tény, hogy az akkreditalas elengedhetetlen az EU gazdasaga
versenyképességének noveléséhez, és a kdzérdek egyidejli védelméhez.

2.4 A szakértoi értékelési rendszer

A nemzeti akkreditdlo testiiletek szakérti értékelési rendszere!’ szolgal az eurdpai
akkreditacios rendszer alapjaul. A nemzeti akkreditalo testiiletek legfeljebb négyévente
alavetik magukat a rendszereik, eljarasaik és struktiraik szakért6i értékelésének.

A szakértoi értékelési rendszer célja, hogy biztositsa az europai akkreditalasi
gyakorlatok konzisztenciajat és egyenértékiiségét annak érdekében, hogy a nemzeti
hatésagok és a tagabb piac kolcsonosen elismerje az azon akkreditalo testiiletek altal
nyujtott szolgaltatasokat, amelyek sikeresen részt vettek a szakértéi értékelésben, és
ennek kovetkeztében elfogadjak az altaluk akkreditalt megfeleléségértékelo
szervezetek altal kibocsatott akkreditalasi okiratokat és tanusitvanyokat.

Az EA alapvetd feladata a szakértéi értékelés megszervezése'®. Az EA végzi a szakértdi
értékelési rendszer megszervezEését, iranyitasat ¢s miikodtetését.

A sikeres szakértoi értékelést kovetden a nemzeti akkreditalo testiiletek alairtak az EA
tobboldalti megallapodasat (MLA)Y az akkreditéldsi okiratok kolcsonds elismerésére
vonatkozdan. A sikeres szakértoi értékelés elofeltétele az akkreditalasi okiratok kolcsOnos
elismerésének.

A szakért6i értékelési rendszer mar bizonyitotta hasznossagat azaltal, hogy garantalja a
nemzeti akkredital6 testiiletek nagy foku szakértelmét.

A szakértOi értékelési rendszer mitkodtetése €s iranyitasa a 2017 és 2021 kozotti idészakban
az alabbiakat foglalta magaban®’:

' Ev. Elvégzettértékelések szama?! Az értékelési munka embernapban
0sszesen
2017 18 1 080
2018 18 1393
2019 16 935

17 Lasd a rendelet 10. cikkét.

18 Lasd a rendelet 10., 11. és 13. cikkét.

Az EA tobboldali megallapodasa (EA MLA) egy megéllapodas, amellyel az alairo felek elismerik és
elfogadjak az aldird tagok altal mitkddtetett akkreditalasi rendszerek egyenértékiiségét, valamint az alaird
felek altal akkreditalt megfeleldségértékeld szervezetek altal végzett megfeleloségértékelés eredményeinek
megbizhatdsagat.

Az EA tébboldali megallapodasardl szolo, 2020. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf

valamint az EA tobboldalu megallapodasarol szolo, 2021. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-2021.pdf

Kezdeti értékelések, ujraértékelések tevékenységi kor kiterjesztésével vagy anélkill, valamint kiilonleges
értékelések.

20

21
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2020% 7 335
2021 25 1 764

Az e jelentés altal lefedett idészakban a szakértdi értékelési rendszer az alabbi szamu olyan
esetet jelentett, amikor korrekcios intézkedésre volt sziikség a nemzeti akkredital6 testiiletek
részérél. A megallapitasok bizonyitott ,,meg nem felelések” vagy ,,megjegyzések”, azaz a
lehetséges fejlesztésekre iranyuld javaslatok. 2020-ig (ezt az évet is beleértve) a
megallapitdsokban fel lehetett tiintetni az értékeldknek az esetleges meg nem felelések miatti
»aggalyait” is. Ezek az ,,aggalyok” most mar a ,,meg nem felelések™ alatt szerepelnek. A
nemzeti akkreditalo testiiletek korrekcios intézkedéseket hoznak a ,,meg nem felelések”
orvoslasara és a ,,megjegyzések” kezelésére. Az EA nyomon koveti a korrekcios intézkedések
végrehajtasat.

Ev Meg nem felelések Aggalyok Megjegyzések
2017% 116 185 131
2018% 84 139 81
2019% 71 170 125
2020% 62 94 56
2021%7 239 Mar nem id6szerti 193

2.5 AKkkreditalas a bejelentések taimogatasa érdekében

A bejelentés a tagallam valamely bejelenté hatosdganak azon eljarasa, amelynek révén
tajékoztatja a Bizottsagot €és a tobbi tagallamot arrdl, hogy valamely uniés harmonizacios
jogszabaly alapjan megfeleldségértékeld szervezetet jeldlt ki, és e szervezet megfelel az abban
a jogszabalyban meghatarozott kovetelményeknek. A tagallamoknak biztositaniuk kell a tobbi
tagallam és az unios intézmények felé a bejelentett szervezeteik szakmai felkésziiltségét.

Az akkreditalas a leggyakrabban hasznalt eszkoz azon megfeleléségértékelo
szervezetek szakmai felkésziiltségének ellenérzésére, amelyek bejelentett szervezetek
kivannak lenni, a kovetkezo okok miatt.

o Az EA szakértdoi értékelési rendszerének megléte biztositja a nemzeti akkreditalo
testiiletek képességét és szakmai felkésziiltségét, valamint biztositja az
akkreditalasi gyakorlatok kovetkezetességét és egyenértékiiségét Unio-szerte.

o Az akkreditalas harmonizalt szabvanyokon alapul, és igy EU-szerte biztositja,
hogy a megfeleloségértékelo szervezeteket azonos szigorral értékeljék.

o Az akkreditalas eléirja az akkreditalt megfeleloségértékeldo szervezetek
értékelésére és rendszeres feliigyeletére iranyulo eljarasok meghatarozasat.
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A vilagjarvany kovetkeztében szamos szakértdi értékelést el kellett halasztani 2021-ig.

Az EA tébboldali megallapodasardl szolo, 2017. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf
Az EA tobboldali megallapodasardl szolo, 2018. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf
Az EA tobboldali megallapodasardl szo6lo, 2019. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA -report-2019.pdf
Az EA tobboldalu megallapodasarol sz616, 2020. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA -report-2020.pdf
Az EA tobboldalu megallapodasarol sz61o, 2021. évi jelentés,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-2021.pdf
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https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018_9-April.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA-report-2019.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf

o Az akkreditalas atlathato fellebbezési eljarast ir el6 a nemzeti akkreditalo testiilet
hatarozata ellen.

Mindazonaltal az akkreditdlason kiviil mas eljardsok is engedélyezhetok a
megfeleldségértékeld szervezetek felkésziiltségének értékelésére. Ebben az esetben
megfelelden bizonyitani kell a Bizottsag és a tobbi tagallam szamara, hogy az értékelt
szervezet minden vonatkozd szabalyozasi eldirasnak megfelel®.

Az akkreditalt megfeleloségértékeld szervezetekre vonatkozo bejelentések aranya nott az évek
soran. Ez azt mutatja, hogy a gazdasagi szereplok biznak az akkreditalas érdemeiben.

A bejelentett szervezet munkdja egy részét kiadhatja alvallalkozasba. Azonban csak olyan
feladatok esetében vehet igénybe alvallalkozot, amelyekre sajat szakmai felkésziiltsége
kiterjed. Nem fordulhat eld, hogy a bejelentett szervezet azért adja ki a munkdja egy részét
alvallalkozasba, mert sajat maga nem rendelkezik a sziikséges felkésziiltséggel ¢és
ismeretekkel. Az alvallalkozasba adas nem jar hataskoroknek vagy kotelezettségeknek az
alvallalkozoéra torténd atruhazasaval.

E tekintetben a nemzeti akkreditald testiilet és a bejelentd hatdsag felméri, hogy a
megfeleloségértékeld testiilet milyen mértékben kivan alvallalkozdkra tdmaszkodni, valamint
visszavonhatja az akkreditalast és a bejelentést, illetve korlatozhatja azok hatokorét.

Az alabbi tablazat Osszefoglalja az akkreditalt és nem akkreditdlt nemzetileg kijelolt
megfeleldségértékeld szervezetekre vonatkozo bejelentések szdmanak alakulasat®.

Bejelentések szama editalt (a

Jee Nem akkreditalt Akkreditalt bejelentések %o-
Osszesen 4ban)
2009°° 2249 1 089 1118 48,4
20173 2708 472 2236 82,6
202232 2507 420 2 087 83,2

Az a tény, hogy az Egyesiilt Kiralysagban sok (akkreditalt és nem akkreditalt) bejelentett
szervezet volt, megmagyardzza, hogy a bejelentések teljes szdma 2017 és 2022 kozott miért
csokkent 7,9 szdzalékponttal. Ennek ellenére 2017 és 2022 kozott ndtt az akkreditalt
szervezetekre vonatkozé bejelentések szazalékos aranya az 6sszes bejelentéshez viszonyitva.

Az alabbi tablazatok a bejelentéseknek az e jelentés készitésekor aktudlis szamat ismertetik
tagallamonkénti és jogszabalyonkénti bontasban>?.

28 A 765/2008/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdése.

2 A bejelentett szervezetek informacios rendszerébdl (NANDO) kinyert adatok alapjan.
30 A rendelet hatalybalépését megelézden.

2017. november 3-i helyzet.

2022. szeptember 7-i helyzet.

2022. szeptember 7-i helyzet.
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Bejelentések orszagonként (akkreditalt szemben a nem akkreditalttal)
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Nem

Jogszabalyok Akkreditalt

akkreditalt
90/385/EGK — Aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkzok** 3 7
92/42/EGK — Melegvizkazanok 34 1
93/42/EGK — Orvostechnikai eszkozok?’ 21 28
IR 98/79/EK — In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok* 10 9
E 2000/14/EK — Kiiltéri hasznalatra tervezett berendezések 37 g
zajkibocsatasa a kornyezetben
@ 2006/42/EK — Gépek 150 9
2009/48/EK — A jatékok biztonsaga 35 7
EN 2010/35/EU — Szallithato nyomastartd berendezések 140 2
[E17 2013/29/EU - Pirotechnikai termékek 10 0
(I8 2013/53/EU — Kedvtelési célu vizi jarmiivek és motoros vizi
. sporteszkozok 21 11
2014/28/EU — Polgari felhasznalasu robbandanyagok 6 4
2014/29/EU — Egyszerii nyoméstarté edények 62 8
2014/30/EU — Elektromagneses Osszeférhetoség 56 16
2014/31/EU — Nem automatikus miikodésti mérlegek 41 30
2014/32/EU — Mérémiiszerekrdl sz616 iranyelv 58 31
2014/33/EU — Felvonok és a felvonokhoz késziilt biztonsagi 220 13
berendezések
2014/34/EU — Robbanasveszélyes légkdrben torténd
felhasznalasra szant felszerelések és védelmi rendszerek 67 6
(atdolgozas)
2014/53/EU — Radi6berendezések 35 14
2014/68/EU — Nyomédstartd berendezések 283 32
2014/90/EU — Tengerészeti felszerelések 29 17
(EU) 2016/797 — A vasuti rendszer kdlesonds atjarhatésaga 46 13
305/2011/EU rendelet — Epitési termékek 529 126
(EU) 2016/424 rendelet — Kotélpalya-létesitmények 14 4
(EU) 2016/425 rendelet — Egyéni védbeszkozok 87 20
(EU) 2016/426 rendelet — Gaz halmazéllapotu tiizel6anyag - P
égetésével lizemeld berendezések
(EU) 2017/745 rendelet — Orvostechnikai eszk6zok 32 0
(EU) 2017/746 rendelet — In vitro diagnosztikai 7 0
orvostechnikai eszk6zok
(EU) 2019/1009 rendelet — Termésndvel6 anyagok 9 0
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2021. majus 26-t6l a 90/385/EGK iranyelv szerint kijeldlt bejelentett szervezetek mar nem adhatnak ki j
tanusitvanyokat az emlitett iranyelv alapjan, hanem csak feliigyeleti tevékenységeket végezhetnek az emlitett
iranyelv alapjan érvényesen kiallitott tanusitvanyok tekintetében az atmeneti iddszakban, az orvostechnikai
eszk6zokrol szo616 (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkében megallapitottak szerint (a tablazat 26. sora).

2021. majus 26-t6l a 93/42/EGK irdnyelv szerint kijelolt bejelentett szervezetek mar nem adhatnak ki 1j
tanusitvanyokat az emlitett irdnyelv alapjan, hanem csak feliigyeleti tevékenységeket végezhetnek az emlitett
iranyelv alapjan érvényesen kidllitott tanusitvanyok tekintetében az dtmeneti idészakban, az orvostechnikai
eszk6zokrol sz616 (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkében megallapitottak szerint (a tablazat 26. sora).

2022. majus 26-t61 a 98/79/EK iranyelv szerint kijelolt bejelentett szervezetek mar nem adhatnak ki uj
tanusitvanyokat az emlitett iranyelv alapjan, hanem csak feliigyeleti tevékenységeket végezhetnek az emlitett
iranyelv alapjan érvényesen kiallitott tanusitvanyok tekintetében az atmeneti idészakban, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo (EU) 2017/746 rendelet 110. cikkében megallapitottak szerint
(a tablazat 27. sora).


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25

A (EU) 2019/945 rendelet — Pilota nélkiili 1égijarmii-rendszerek

és a pilota nélkiili Iégijarmii-rendszerek harmadik orszagbeli 5 0
iizembentartoi

21N (EU) 2020/204 rendelet (2019. november 28.) az eurdpai
elektronikus utdijszedési szolgaltatast nytijté szolgaltatok 2 0

részletes kotelezettségeirdl

2.6 A Kanadaval létrejott megallapodas végrehajtasa

A Kanada és az Europai Unié kozotti atfogd gazdasagi és kereskedelmi megallapodas
magaban foglal egy jegyzokonyvet a megfelelOségértékelési eljarasok eredményeinek
kolesonds elfogadasardl (a tovabbiakban: jegyzokonyv)?’. A jegyzékonyv az akkreditdlasra
tamaszkodik.

A jegyzokonyv alapjan az unidos megfeleloségértékeld szervezetek Kkijelolésiiket
kovetéen a kanadai szabalyok szerint tesztelhetik a kanadai exportra sziant unids
termékeket, és viszont.

Az EA és Kanada nemzeti akkreditacios testiilete, a Kanadai Szabvanyiigyi Tandcs (SCC)
2019-ben egyiittmiikodési megallapodast irt ala, amely informaciocserét, valamint szakértok
cseréjét irja eld a helyszini értékelésekhez, valamint a jegyzokonyv végrehajtasara iranyulo
eljarasok megallapitasiahoz?®.

A jegyz6konyv az aldbbi dgazatokra terjed ki: elektromos és elektronikus berendezések,
radioberendezések, elektromagneses Osszeférhetség, jatékok, épitési termékek, gépek,
mérémiiszerek, melegvizkazanok, robbanasveszélyes 1égkorben torténd felhasznalasra szant
felszerelések és védelmi rendszerek, kiiltéri hasznalatra tervezett berendezések zajkibocsatasa
a kornyezetben, valamint kedvtelési célu vizi jarmiivek.

A CETA Vegyes Bizottsag 2021. marcius 25-1 iilésén Kanada és az EU szdmba vette a
CETA-jegyz6konyv folyamatban 1év6 végrehajtasanak pozitiv eredményeit.

A Bizottsdg utmutatot fogadott el, €s tett kozzeé 2021. szeptember 1-jén az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban®®. E dokumentum a kovetkezd elemeket targyalja:

e ajegyzOkonyv alkalmazasi kore,

e a masik fél teriiletén letelepedett akkreditald testiiletek és megfeleldségértékeld
szervezetek elismerésének (€s az elismerés megsziinésének) feltételei,

e az elismert megfeleldségértékeld szervezetek jelentéseinek elfogadasa,

e annak mddja, ahogyan a piacfeliigyeleti vagy végrehajtd hatosagok ellendrzik a masik fél
terliletén letelepedett, elismert megfeleloségértékeld szervezet altal értékelt termékek
megfeleldségét.

37 HLL11.,2017.1.14., 567. o.

38 https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

A Bizottsag kozleménye — Végrehajtasi utmutaté a Kanada, az Europai Unio és tagallamai kozotti CETA-
megallapodashoz csatolt, a megfeleloségértékelés eredményeinek kolcsonds elfogadasarol szolo
jegyz6konyvhoz (HL C 351.,2021.9.1., 1. 0.).
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https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-agreement/
https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-agreement/

A CETA Vegyes Bizottsdg 2022. marcius 8-i iilésén Kanada és az EU elismerte a CETA-
jegyzOkonyv végrehajtasa terén elért pozitiv fejleményeket, és megallapodtak arrél, hogy
1épéseket tesznek, hogy Kkiterjesszék a megfeleloségértékelési eredmények kolcsonds
elfogadasanak hatokorét.

2.7 Tavoli értékelési technikak

A Covid19-vilagjarvany kitorése 6ta egyre gyakrabban alkalmaznak tavoli modszereket az

r1zs * 1

A f6 feladat tehat a tavértékelési modszerek szisztematikus beépitése az akkreditalasi
és megfeleloségértékelési folyamatokba, annak egyidejii biztositasaval, hogy az
értékelések megorizzék megbizhatosagukat és szigorusagukat.

E tekintetben a kdvetkezd elemeket kell figyelembe venni:

e Mivel az akkreditalas harmonizalt szabvanyokon alapul, és ezek kozil sok nem ir el
kifejezetten tavértékelési technikdkat, elengedhetetleniil fontos, hogy e technikdknak a
szabvanyok keretében torténd alkalmazasa ne veszélyeztesse a termékek egészséges voltat
¢s biztonsagat az EU-ban, valamint a bejelentett szervezetek altal a
megfeleloségértékelésben betoltott szerepet.

e A tavoli értékelések alkalmazasanak mértéke fligghet az adott dgazat sajdatossdagaitol,
példaul a termék ¢és a szdban forgd technologia Osszetettségétdl, a kozérdekre gyakorolt
hatésatol, az érintett gazdasagi szerepld méretétdl €s a gyartasi folyamat jellegétol (példaul
tomeggyartas vagy kis szérids gyartas).

Az akkreditalasban ¢s a megfeleloségértekelésben érdekelt felek jelenleg még gytjtik a
tavértékelési technikdk haszndlataval kapcsolatos tapasztalatokat, és vita folyik kozottik a
kovetkezd elemek kapcsan:

e a tavoli értékelési technikdkban annak kapcsan rejlé lehetdségek, hogy kiegészitsék a
helyszini értékeléseket,

e azok eldnyei, példaul a hatékonysag, a koltségesokkentés €és a jarvanybiztossag
tekintetében,

e azok hatékonysdaga és megbizhatosdaga a helyszini értékelésekhez viszonyitva,

o felhasznalhatok-e a megfeleldségértékeld szervezet kezdeti értékelése soran is, vagy csak
akkreditalt testiiletek ellendrzésére,

e az akkreditdlasnak ¢és a megfeleldségertékelésnek vannak-e olyan részei, amelyek
alapértelmezés szerint nem végezheték el tavolrol, vagy akar vannak-e olyan teljes
termékagazatok, ahol az értékelésnek mindig a helyszinen kell torténnie,

o a megléve akkreditilasi és megfeleloségértékelési folyamatok modositasanak
sziikségessége a tavoli értékelési technikdk hasznalatanak megkonnyitése érdekében,
anélkiil, hogy veszélyeztetnék a folyamatok megbizhatosagat és objektivitasat.
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Az eddig 0sszegyljtott tapasztalatok €s a nyitott kérdések e jelentés készitésekor még nem
teszik lehetévé annak eldrejelzését, hogy a tavoli értékelési technikakat a jovében pontosan
hogyan fogjak alkalmazni. Varhatoan a szabalyozok és az érdekelt felek is belathatd idén
beliil kialakitjak ezzel kapcsolatos allaspontjukat. Mindekozben az érdekelt felek a helyszini
értekelési technikakat tekintik a szokdsos modszernek.

3. CE-JELOLES

3.1 A CE-jelolés szerepe

Miutan bizonyitdst nyert, hogy a termék megfelel a hatdlyos unids jogszabalyi
kovetelményeknek, a gyarto sajat felelosségére feltiinteti a terméken a CE-jeldlést.

A CE-jelolés feltiintetésével a gyartdo — sajat felelosségére — jelzi, hogy a termék
megfelel a jelolés feltiintetésérél rendelkezé6 wunidés jogszabalyban rogzitett
alkalmazando kovetelményeknek.

A CE-jelolés tehat kulcsfontossdgii mutatdja annak, hogy egy adott termék megfelel-e az
unioés jogszabalyoknak, ¢és a kérdéses termékre vonatkozd unids jogszabalyokban
meghatarozott értékelési eljaras lathatd része. A hatalyos unids jogszabalyok irjak eld, hogy
ezt a termékértékelést a gyartd onalldan, vagy egy bejelentett megfeleloségértékeld szervezet
bevonasaval végzi-e.

A végso jogi felelosséget az Union beliil vagy kiviil letelepedett gyarté viseli azért, hogy
a termék megfeleljen az uniés harmonizacios jogszabalyok rendelkezéseinek, és 6 felel
a CE-jelolés elhelyezéséért is, fiiggetleniil attél, hogy részt vett-e a
termékellendrzésben egy bejelentett megfeleléségértékelé szervezet vagy sem.

A rendelet létrehozza a CE-jeldlés jogi keretét.

Szadmos unidés 4agazati jogszabaly rendelkezik a CE-jelolés feltiintetésérdl. Ezek a
jogszabalyok a termékek széles korét fedik le a jatékoktol a gépeken, nyomadstartd
berendezéseken, épitési termékeken, felvonokon, kedvtelési célu vizi jarmiiveken,
radioberendezéseken, polgari  felhasznalasi  robbandanyagokon, robbandsveszélyes
kornyezetben vald hasznalatra szant berendezéseken (ATEX), pirotechnikai cikkeken és
gazkésziilekeken at az egyéni védofelszerelésekig €s orvostechnikai eszk6zokig.

3.2 Az érdekelt felekkel folytatott véleménycsere

Az érdekelt felek CE-jeloléssel kapcsolatos kérdéseire valaszolva a Bizottsdg a kovetkezd
elemeket hangsulyozta:

o A CE-jelolés nem eredetmegjelolés, és nem azt jelzi, hogy a terméket az Europai
Unioban gyartottak. Az Union belil vagy kiviil letelepedett gazdasagi szereploknek el
kell helyeznilik a jelolést, ha termékeiket az unids piacra szanjak, és ezért meg kell
felelnitik az unids jogszabalyoknak.

A CE-jel6lés nem jelzi tovabba azt sem, hogy a termékeket valamely nemzeti vagy mas
hatosag jovahagyta.
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Nem minden termék van ellatva CE-jeloléssel. Csak akkor kell a szoban forgo terméket
CE-jeloléssel elldatni, ha ezt a hatdlyos jogszabdlyok eldirjak.

Ebbdl kovetkezdleg a CE-jelolés nem a gyartora, hanem a termékre vonatkozik. Ez azt
jelenti, hogy egy cég szamos terméket gyarthat, amelyek egy részét ellatjak CE-jeloléssel,
mig a tobbit nem.

Nincsen a CE-jelolést ,,engedélyezo” hatosag, illetve a CE-jelolést ,képviselo”
szervezet; a CE-jelolés a gyartd nyilatkozata. Mindazondltal az unids jogszabalyok
eléirnak egy sor dokumentumot, amelyet minden CE-jel6léssel ellatott termékhez
mellékelni kell: miiszaki dokumentacid és megfeleldségi nyilatkozat.

Amennyiben a vonatkoz6 unids jogszabalyok értelmében kotelezd megfeleldségértékeld
szervezetet bevonni a  megfeleldségértékelési  eljarasba, csak  bejelentett
megfeleloségértékelo szervezet vonhato be.

A CE-jelolés alapvetden azt jelzi, hogy a széban forgd termék forgalomba hozatala eldtt
vélhetden elvégeztek a sziikséges értékelést, igy biztositva, hogy a termék megfelel a
jogszabalyi kovetelményeknek.

Mindezek ellenére a piacfeliigyeleti hatésdagok ellendrzik a piacon elérhetd termékeket.
Céljuk, hogy az aruk megfeleljenek az olyan kozérdekek magas szintli védelmét biztositd
kovetelményeknek, mint az egészség €s biztonsag, a fogyasztok védelme, valamint és a
kornyezet védelme.

3.3 Végrehajtas

A nemzeti hatosagok a kovetkezd szdmu meg nem felelést észlelték a CE-jeloléssel és/vagy
az azt kiséré dokumentacidval kapcsolatban®’,

Ev Ellen6rzések szama A meg nem felelések szama
2017 9262 1 347
2018 11 648 1362
2019 13 653 1257
2020 13 181 2 285
2021 15584 1716
20224 12 817 1974
KOVETKEZTETESEK

A rendelet szilard jogi keretet teremtett az akkreditalds és a CE-jelolés szdmara. E tekintetben
Az 1j jogszabalyi keret értékelése”, amelyet a Bizottsag szolgélatai 2022-ben hajtottak végre,
e jelentéssel 6sszhangban elismeri a kovetkezdket:

az akkreditdalasra vonatkozo unids jogi keret elfogadasa és gyakorlati végrehajtisa
nagyon fontos eredmény az ecuroOpai megfelel0ségértékelési rendszer megerdsitésére
iranyul¢ célkitlizés tekintetében,

40 Amint azt a piacfeliigyeleti hatosagok a piacfeliigyeleti informacios és kommunikacios rendszerbe (ICSMS)

bejegyezték, a nemzeti piacfeliigyeleti hatésagok unios szintili egylittmiikddési mechanizmusa.

41 2022. szeptember 22-i helyzet.
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a CE-jelolésre vonatkozo rendelkezések egyértelmiiek, ndvelik annak egyértelmiiségét és
hitelességét, a CE-jelolési kovetelményekre iranyuld fokozottabb  figyelmet
eredményeznek az agazatban, eldsegitik a CE-jelolés lathatosagat, és kikiiszobolik a
kiilonb6z6 jogszabalyok kozotti kisebb kovetkezetlenségeket.

Mivel az akkreditalas és a CE-jelolés szamos unids szakpolitika végrehajtasanak alapjat
képezi, a legfontosabb feladat stabilitdsuk €s megbizhatésaguk megerdsitése. E tekintetben
»Az 1] jogszabalyi keret értékelése” e jelentéssel 0sszhangban arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy fontos:

biztositani, hogy a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat gyors és hatékony
szabvanyositdasi folyamaton keresztiil fogadjak el, és azok tovabbra is Gsszhangban
legyenek a nemzetk6zi szabvanyokkal, valamint tiikr6zzEék a technika jelenlegi allasat,

feltarni, hogy a tavoli értékelési modszerek adott esetben hogyan konnyithetik meg az

rrrrr

gondoskodni arrdl, hogy a nemzeti akkreditdld testiiletek és a bejelentd hatdsagok
rendelkezzenek az annak nyomon kivetéséhez sziikséges erdforrasokkal, hogy az
akkreditalt bejelentett szervezetek mely feladatokat alvallalkozasba, kiilondsen akkor, ha
ezeket a feladatokat egy masik tagallamban vagy harmadik orszagban végzik,

feltarni a CE-jelolés feltlintetésével kapcsolatos adminisztrativ — kotelezettségek
egyszerisitése tekintetében a digitalizdacioban rejlo lehetiségeket.

Tovabba kulcsfontossagu, hogy az EA tovabbra is kapjon uni6s tamogatast feladatainak
végrehajtasahoz, az akkreditalasi tevékenységek oOsszehangoldsdhoz, valamint a szakértoi
értékelési rendszer mikddtetéséhez.

A Bizottsag tovabbra is eldmozditja az akkreditdlas és a CE-jelolés alkalmazasat minden
olyan 11j javaslatban, amely megfelel0ségértékelést tesz sziikségessé.
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