223/2003. (XII. 13.) Korm. rendelet

a Magyar Koztarsasag Kormanya, az Izlandi Koztarsasag, a Liechtensteini Nagyhercegség és a
Norvég Kiralysag kozott a megfeleloség-értékelésrol és az ipari termékek elfogadasarél szo6lo
Megallapodas kihirdetésérol

Hatélyos: 2003. 12. 13. -

1.§ A Kormany e rendelettel kihirdeti a Magyar Koztarsasig Kormanya és az Izlandi Koztarsasag, a Liechtensteini
Nagyhercegség ¢és a Norvég Kiralysag kozott, Briisszelben, 2003. marcius 13-an alairt, a megfeleldség-értékelésrdl és az ipari
termékek elfogadasarol szol6 Megallapodast (a tovabbiakban: Megallapodas).

2. § A Megallapodas magyar nyelvii szovege a kdvetkezo:

LR

Megallapodas
a megfeleldség-értékelésrol és az ipari termékek elfogadasarol, amely 1étrejott egyrészrol a Magyar Koztarsasag
Kormanya, masrészrol az Izlandi Koztarsasag, a Liechtensteini Nagyhercegség
és a Norvég Kiralysag kozott

Egyrészr6l a Magyar Koztarsasag Kormanya (a tovabbiakban: Magyarorszag), valamint

masrészrol az Izlandi Koztarsasag, a Liechtensteini Nagyhercegség és a Norvég Kiralysag, [a tovabbiakban: — ha azokra
egylittesen torténik utalas — mint EGT EFTA (Europai Gazdasagi Térség — Europai Szabadkereskedelmi Tarsulas) allamok],

(a tovabbiakban egyiittesen: Felek),

tekintettel a Magyarorszag ¢s az EGT EFTA allamok, kiilonosen pedig az EFTA allamok és a Magyar Koztarsasag altal 1993.
marcius 29-én aldirt szabadkereskedelmi egyezményen keresztiil fennalld, szoros kapcsolatokra,

tekintettel az Eurdpai K6zosség és az EGT EFTA allamok kozott az 1992. majus 2-an aldirt, az Europai Gazdasagi Térségre
vonatkozd Megallapodas (a tovabbiakban: EGT Megallapodas) révén 1étrejott, szoros kapcsolatra, amelyen keresztiil az EGT
EFTA allamok a bels6 piacba integralddnak, ezaltal pedig, az Eurdpai K6z6sség jogat elfogadjak és alkalmazzak,

tekintettel arra, hogy Magyarorszag az Eurdpai Unids tagsagért folyamodott, és a szoban forgd tagsag az Eurdpai Ko6zosség
vivmanyainak hatékony alkalmazéasat vonja maga utan,

mivel ezen, a megfeleloség-értékelésérdl és ipari termékek elfogadasarol szolo, Magyarorszag €s az EGT EFTA allamok kdzott
létrejott Megallapodas, a tovabbiakban ,,Megallapodas" egyenértékiinek tekinthetd a tarsulas 1étesitésérdl szolo Europai
Megallapodashoz csatolt Jegyzokonyvvel, amely 1étrejott egyrészrol a Magyar Koztarsasag, masrészt az Europai Kozosségek és
azok tagallamai kozott a megfeleldség-értékelésérdl €s az ipari termékek elfogadasardl, (a tovabbiakban: PECA),

tekintettel arra, hogy e Megallapodasban meghatarozott agazatokban a magyar nemzeti jogi szabalyozas lényegében véve atveszi
az Europai Ko6z0sség jogat, amely szintén beépiil EGT Megallapodasba,

tekintettel a Feleknek az aruk szabad mozgasanak elvei és a termékmindség fejlesztése iranti kozos elkotelezettségére annak
érdekében, hogy allampolgaraik egészségét €s biztonsagat, valamint a kérnyezet védelmét biztositsak,

kivanatosnak tartva e Megallapodas megkdtését, amely egyfeldl rendelkezik az ipari termékek kolesonods elfogadasara vonatkozo
elv alkalmazasardl abban az esetben, ha az érintett ipari termékek megfelelnek azoknak a kovetelményeknek, amelyek alapjan az
adott Fél teriiletén jogszerlien forgalomba hozhatdk; masfeldl pedig célul tiizi ki az ipari termékekre vonatkozoan végzett
megfeleldség-értékelés eredményeinek kodlcsonds elfogadasat, ha az érintett ipari termékek az EGT jogszabalyok vagy a magyar
nemzeti jogi szabalyozas hatalya alé esnek,

szem elott tartva, hogy az EGT EFTA allamok kodzott a megfeleldség-értékelés tekintetében kialakult kapcsolatokat az EEA
Egyezmény szabalyozza,

szem elott tartva helyzetiiket, mint a Kereskedelmi Vilagszervezetet 1étrehozd Megallapodas Szerz6do Felei és tudataban
kiilonosen a Kereskedelmi Vilagszervezetet a Kereskedelem Technikai Akadalyair6l szol6 Megallapodasa értelmében vallalt
kotelezettségeiknek,

a kovetkezoképpen allapodtak meg:

1. Cikk
Cél

1. E Megallapodas célja, az ipari termékek tekintetében megkdnnyiteni a kereskedelem technikai akadalyainak egyrészrol
Magyarorszag, masrészrol az egyes EGT EFTA allamok részérdl torténd megsziintetését. Ennek eszk6ze a nemzeti
jogszabalyoknak Magyarorszag részérdl torténd fokozatos atvétele és alkalmazasa, amely jogszabalyok egyébként az EGT
Megallapodasba is beépiil6 eurdpai kozosségi jogszabalyokkal egyenértékiiek.

2. E Megallapodas rendelkezik:



a) azoknak az ipari termékeknek a kdlcsonos atvételérdl, amelyeket az ipari termékek kolesonds atvételérdl szol6 mellékletek
felsorolnak, és amelyek megfelelnek azoknak a kovetelményeknek, amelyek alapjan az adott Fél teriiletén jogszeriien forgalomba
hozhatok;

b) az EGT jogi szabalyozas és a magyar nemzeti jogi szabalyozas hatalya ala es6 olyan ipari termékekkel kapcsolatban végzett
megfeleloség-értékelés eredményeinek kolesonos elfogadasarol, amelyeket az ipari termékekre vonatkozoan végzett megfeleldség-
értékelés eredményeinek kolesonos elfogadasardl szolo mellékletek sorolnak fel.

2. Cikk
Meghatarozadsok

Ezen Megallapodas alkalmazasaban:

Az ,,EGT EFTA allamok" az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarulasnak az Europai Gazdasagi Térségben résztvevo tagjait, azaz
Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat jelenti.

Az ,ipari termékek" az egyrészrol az Europai Kozosségek és azok tagallamai, és masrészrdl pedig a Magyar Koztarsasag kozott
létrejott tarsulast 1étrehozo Eurdopai Megallapodashoz csatolt, ipari termékek megfeleloség-értékelésérol és elfogadasarol szolo
Jegyz6konyv (PECA) 2. cikkében' meghatarozott termékeket jelenti.

Az ,,EGT jogszabalyok" az Eur6pai Kozosségnek az EGT Megallapodasba beépitett és az EGT Vegyes Bizottsdga dontéseivel
modositott, az egy adott helyzetre, kockazatra vagy ipari termékek csoportjara alkalmazandoé jogat és alkalmazasi gyakorlatat
jelenti.

A ,,magyar nemzeti jog" minden jogszabalyt és az azokat végrehajtd gyakorlatot jelenti, amellyel valamelyik Fél atveszi az
Eurépai Kozosségnek egy adott helyzetre, kockéazatra vagy ipari termékek csoportjara alkalmazhat6 jogat és gyakorlatat.

Az ebben a Megallapodasban alkalmazott kifejezések jelentése az EGT jogi szabalyozasban és a magyar nemzeti jogi
szabalyozasban kozreadott jelentéssel megegyezo.

3. Cikk
Az ipari termékek kolcsonds elfogadasa

A Felek megallapodnak abban, hogy a kolcsonos elfogadas elvének megvaldsitasa céljabol, az ipari termékek kdlesonds
elfogadasarol szol6 mellékletben felsorolt minden olyan ipari terméket, amely megfelel azoknak a kovetelményeknek, amelyek
alapjan az adott Fél teriiletén jogszeriien forgalomba hozhatok; a masik Fél minden tovabbi korlatozas nélkiil forgalomba hozhat.
Ez azonban kizardlag a kozerkolcs, a kozérdek és a kdzbiztonsag, az emberek, allatok és ndvények egészségének és életének, a
nem megujuld nemzeti eréforrasok, a miivészeti, torténelmi és régészeti értéket képviseld nemzeti kincsek, a szellemi,
iparjogvédelmi és kereskedelmi tulajdon, vagy az aranyra és eziistre vonatkozé szabalyok védelmében az importra, az exportra és
a tranzit arukra vonatkozdan hozott tilalmak és korlatozasok megsértése nélkiil torténhet. Ilyen tilalmak és korlatozasok azonban
nem szolgalhatnak sem onkényes megkiilonboztetés, sem pedig a Felek kozotti kereskedelem rejtett korlatozasanak alapjaul.

4. Cikk
A megfeleléség-értékelési eljarasok eredményeinek kolcsonos elismerése

A Felek megegyeznek abban, hogy kolcsondsen elismerik a megfeleldség-értékelési eljarasok eredményeinek kolcsonos
elismerésérol szol6 mellékletben felsorolt EGT jogi szabalyozasnak és magyar nemzeti jognak megfelelden elvégzett
megfeleldoség-értékelési eljarasok eredményét. A Felek sem az eljaras megismétlését nem kérik, sem pedig a megfeleldség
elfogadasat célzo tovabbi kovetelményeket nem tdmasztanak.

5. Cikk
Biztonsagi zaradék
Amennyiben barmelyik Fél megallapitja, hogy a teriiletén e Megallapodas alapjan forgalomba hozott és rendeltetésének
megfeleléen hasznalt ipari termék veszélyeztetheti hasznaldja vagy mas személy biztonsagat vagy egészségét, vagy a
mellékletekben meghatarozott jogszabalyokkal védett barmilyen mas jogos érdeket, akkor megfeleld intézkedéseket tehet az ilyen

terméknek a piacrol torténd kivonasara, a forgalomba hozatal betiltasara, az lizembe helyezés vagy hasznalat betiltasara, vagy a
szabad mozgasanak korlatozasara. A mellékletek rendelkeznek az ilyen esetekben alkalmazando eljarasrol.

6. Cikk
A Megallapodas hatalyanak kiterjesztése

Mivel Magyarorszag tovabbi, az EGT Megallapodasba is beépiil6 kozosségi jogszabalyokat atvevé nemzeti jogszabalyokat
fogad el és alkalmaz, a Felek a 13. Cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden a mellékleteket modosithatjak vagy ijakat



kothetnek meg.
7. Cikk
Szarmazas
Ennek a Megallapodasnak a rendelkezései az ipari termékekre vonatkoznak tekintet nélkiil azok szarmazasi helyére.
8. Cikk
A Felek kételezettségei hatosagaik és szerveik tekintetében

1. A Felek gondoskodnak arrél, hogy a joghatdsaguk ala tartozo azon hatésagok, amelyek az EGT jogszabalyok és a magyar
nemzeti jogszabalyok hatékony alkalmazasaért feleldsek azokat folyamatosan alkalmazzak. Tovabba, gondoskodnak arrél, hogy
ezeknek a hatosagoknak modjaban alljon sziikség esetén szerveket bejelenteni, bejelentésiiket felfiiggeszteni, a felfiiggesztést
megsziintetni, és a bejelentést visszavonni annak érdekében, hogy az ipari termékek az EGT jogi szabalyozasnak vagy a magyar
nemzeti jogi szabalyozasnak valdo megfelelése biztosithato legyen, vagy kivonhassak oket a forgalombol.

2. A Felek kotelesek biztositani, hogy a mellékletekben megjelolt EGT jogszabalyoknak vagy a magyar nemzeti
jogszabalyoknak vald megfelelés értékelésére bejelentett, joghatésaguk ala tartozo szervek folyamatosan teljesitsék a veliik
szemben tamasztott kovetelményeket. Emellett megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy ezek a szervek
megorizzek alkalmassagukat azon feladatok ellatasara, amelyekre bejelentették Oket.

3. A Felek kizarolag a PECA, illetve EGT Megallapodas értelmében bejelentett szerveket jelentik be egymasnak.

9. Cikk
Bejelentett szervek

1. Kezdetben azon szervek a Megallapodas végrehajtasanak céljara bejelentett szervek, amelyek szerepelnek Magyarorszag €s az
EGT EFTA allamok altal egymasnak a hatalybalépés eldtt atadott listain.

2. A késobbiekben az alabbi eljaras kovetendd a mellékletekbe foglalt EGT jogi szabalyozas és a magyar nemzeti jogi
szabalyozas kovetelményeire vonatkozo megfeleldség-értékelést végzo szervek kijeldlésére:

a) az egyik Fél irasban elkiildi a kijeldlés tényét a masik Fél szamara;

b) a masik Fél irasbeli visszaigazolasaval a szerv bejelentettnek mindsiil és illetékesnek tekintendd a mellékletekbe foglalt
kovetelményekre vonatkozo megfeleldség-értékelés elvégzésére.

3. Ha az egyik Fél tigy dont, hogy visszavonja valamely joghatosaga ala tartozo szerv megbizatasat, e dontésérdl a tobbi Felet
irasban értesiti. A szerv a visszavonas idOpontjatol kezdve nem végezheti a mellékletekben felsorolt kovetelmények szerinti
megfeleloség-értékelést. Mindazonaltal, a visszavonas idGpontja el6tt elvégzett megfeleldség-értékelés eredményei érvényben
maradnak, hacsak a K6zo6s Bizottsag ellenkezd értelmii dontést nem hoz.

10. Cikk
Bejelentett szervek ellendrzése

1. Mindkét Fél kérheti a masik FEItol a sajat joghatosaga ala tartozo bejelentett szerv miiszaki szakértelmének és
illetékességének vizsgalatat. Az ilyen kérést indokolni kell, hogy a bejelentésért felelds Fél a vizsgalatot lefolytathassa, és annak
eredményérdl a masik Felet rovid id6n beliil értesiteni tudja. A Felek kozosen is elvégezhetik a szerv vizsgalatat az illetékes
hatdosagok részvételével. E célbol a Felek kotelesek biztositani a sajat joghatosaguk ala tartozo szerveik teljes kort
egyiittmiikodését. A Felek kotelesek megtenni minden sziikséges intézkedést és minden elérhetd eszkdzt igénybe venni a feltart
problémak megoldasa érdekében.

2. Amennyiben a problémak nem oldhatok meg a Felek kolcsonos megelégedésére, a Felek értesithetik eltérd véleményiikrdl a
Ko6z06s Bizottsag elnokét, az eltérés okainak megjeldlésével. A Kozos Bizottsag donthet a kdvetendo eljaras tekintetében.

3. A Kozos Bizottsag ellenkezé dontéséig, az €rintett szerv bejelentett voltat és azon illetékességének elismerését, hogy a
mellékletekben meghatarozott EGT jogi szabalyozas €s a magyar nemzeti jogi szabalyozas kovetelményei alapjan megallapitsa a
megfeleldséget, részben vagy teljes mértékben felfliggesztik attol az idéponttol szamitva, amikor a Felek véleményeltérésérol
értesitették a Kozos Bizottsag elnokét.

11. Cikk
Informadciocsere és egyiittmiikodés

Annak érdekében, hogy e Megallapodast megfeleloen és egységesen alkalmazzak, illetve értelmezz¢ék, a Felek, hatosagaik és
bejelentett szerveik



a) atadnak egymasnak minden sziikséges informéaciot a jogszabalyok alkalmazasardl és a gyakorlatrol, kiilondsen a bejelentett
szervek megfelelésének biztositasat célzo eljarasrol;

b) ahol lehet, részt vesznek a vonatkozo tajékoztatasi és egyeztetési mechanizmusokban, illetve a Felek egyéb ehhez kapcsolodo
tevékenységeiben;

¢) egyiittmiikddésre 6sztonzik szerveiket, hogy onkéntes kolesonos elismerési megallapodéasokat kdssenek.

12. Cikk
Titoktartdas

A Felek képvisel6i, szakértoi €s egyéb megbizottai még kotelezettségeik megsziinése utan sem hozhatnak nyilvanossagra e
Megallapodassal kapcsolatban olyan informaciot, amelyet szakmai titoktartasi kotelezettség terhel. Az ilyen informacio kizardlag e
Megallapodas céljaival 6sszhangban hasznalhato fel.

13. Cikk
Kozos Bizottsag

1. A Felek képvisel6ibol Kozds Bizottsag alakul, amely a Megallapodas hatékony végrehajtasaért felel. A Kozos Bizottsag akkor
iilésezik, ha a Felek valamelyike ezt sziikségesnek itéli.

2. A Kozos Bizottsag egyhangulag hoz dontéseket €s fogad el ajanlasokat.

3. A Koz0s Bizottsag maga hatdrozza meg ligyrendjét, amely — tobbek kozott — az iilések Osszehivasara, az elnok kinevezésére,
¢s az elnok hivatali idejére vonatkozoé rendelkezéseket tartalmazza. Hatarozhat tigy, hogy meghatarozott specialis feladatokat
albizottsagokra ruhaz at.

4. A Koz6s Bizottsag megvizsgalhat minden olyan {igyet, ami e Megallapodas miikodésével kapcsolatos. Jogaban all dontéseket
hozni kiilondsen a kovetkezokkel kérdésekben:

a) a mellékletek modositasa;

b) 0j mellékletekkel valo kiegészitése;

¢) kdzos szakértdi csoport vagy csoportok kijeldlése a bejelentett szerv miiszaki szakértelmének és a vele szemben tamasztott
kovetelmények teljesitésének ellenérzésére;

d) informacidcsere a mellékletekben hivatkozott EGT jogi szabalyozas és a magyar nemzeti jogi szabalyozas tervezett és
tényleges modositasairol;

e) a mellékletek valamely szektorat érintd 01j vagy kiegészitd megfeleldség-értékelési eljarasok vizsgalata;

f) ezen Megallapodas alkalmazasaval kapcsolatos valamennyi kérdés megoldasa.

5. A jelen Megallapodas értelmében 1étrehozott K6zos Bizottsag fiiggetlen és elkiilonil attdl a K6zods Bizottsagtol, amelyet az
EFTA allamok és a Magyar Koztarsasag kozott 1étrejott Megallapodas értelmében 1étrehoztak.

6. A Koz0s Bizottsag, az egyes kiilonallo agazati mellékletek vonatkozasaban a Felek megfeleld kijelolo és szabalyozo
hat6sagaibol és szakértdibol allo kozos agazati csoportokat hozhat 1étre. Ezek a csoportok az egy adott agazatra vonatkozo,
kozelebbrol meghatarozott megfeleloség-értékeléssel, a kapcsolodo ipari termékek elfogadasaval és szabalyozasi kérdésekkel
foglalkoznak. A k6z6s agazati csoportok felelossége a kovetkezokre terjedhet ki:

a) egyik Fél kérésére barmely, a kdlcsonos elismerésre vonatkozo atmeneti tervek alkalmazasa soran felmeriild, kdzelebbrol
meghatarozott problémak vizsgalata és — a kdlcsonos aggodalomra okot ad6 kérdések tekintetében — tanacsadoi véleményezés a
Ko6z06s Bizottsagnak;

b) tajékoztatas és tanacsadas barmely, az alkalmazasra vonatkozo kérdéssel és az adott mellékletre vonatkoz6 rendeletekkel,
eljarasokkal és megfeleldség-értékelési rendszerrel kapcsolatban, ha az egyik Fél igényli;

¢) az egyes agazati mellékletek alkalmazasa és miikodése kiilonb6z6 szempontjainak feliilvizsgalata;

d) az agazati mellékletekben szerepld kovetelmények értelmezési kérdéseinek fontolora vétele és az adott esetnek megfeleléen
javaslattétel a Kozos Bizottsag felé.

14. Cikk
Vitas kérdések rendezése
1. Barmelyik Fél a K6zos Bizottsag elé vihet e Megallapodas értelmezésével vagy alkalmazasaval kapcsolatos barmely kérdést.
A Ko6z0s Bizottsdg mindent megtesz a vita rendezése érdekében, és ehhez meg kell kapnia minden olyan tdjékoztatast, amely
elésegitheti a helyzet alapos vizsgalatat az elfogadhaté megoldas elérése érdekében. E célbol a K6zos Bizottsag e Megallapodas
zokkendmentes miikddésének fenntartasat szolgald valamennyi lehetséges eszkoz igénybevételét fontolora veszi.

15. Cikk

Megallapodasok mas orszagokkal



A Felek abban allapodnak meg, hogy ha egyik Fél olyan orszaggal kot megfeleldség-értékelési megallapodast, amely nem
részese e Megallapodasnak, az nem jelent kotelezettséget a tobbi Fél szdmara az e harmadik orszagban lefolytatott megfeleldség-
értekelési eljardsok eredményeinek elfogadésara, hacsak a Felek errdl kifejezetten meg nem allapodnak a K6zos Bizottsagban.

16. Cikk
Letéteményes

1. A norvég kormany, letéteményesként eljarva minden, e Megallapodast alaird allamot értesit a ratifikalasrol vagy elfogadasrol
sz616 okmanyok letétbe helyezésérdl, valamint e Megallapodas hatalybalépésérdl. A letéteményes tovabba értesit minden alaird
allamot a visszalépésrol szolo értesitésrol, a Megallapodas modositasardl és lejaratarol.

2. E Megallapodas ratifikalashoz vagy elfogadashoz kotott. A ratifikalasrol vagy elfogadasrdl szol6 okmanyokat a
letéteményesnél helyezik letétbe.

17. Cikk
Hatalybalépés, modositasok és idétartam

1. E Megallapodas a ratifikalasrol vagy elfogadasrol szol6 okmanyoknak az valamennyi alairo Fél altal tortént letétbe helyezését
kdvetd masodik honap elsé napjan 1ép hatalyba.

2. A 13. Cikk 4. bekezdése a) és b) pontjanak sérelme nélkiil, ha valamelyik Fél e Megallapodast mddositani kivanja,
tajékoztatja errél a K6zos Bizottsdgot. Ha a Felek ebben allapodnak meg, akkor irasos eljaras keretében donthetnek a
modositasokrol. A modositasok 30 nappal azt kovetden 1épnek hatalyba, hogy a letéteményes kézhez vette az 6sszes Fél a
sziikséges, belso eljarasok befejezésérol szolo értesitését.

3. Barmely Fél a letéteményesnek szo16 irasos értesitéssel visszaléphet e Megallapodastol hat honapos felmondassal.
Amennyiben egy vagy tobb EGT EFTA allam ettol a Megallapodastdl visszalép, a Megallapodas egyrészrol a fennmaradé EGT
EFTA allamokra, masrészrol Magyarorszagra nézve tovabbra is hatalyos.

4. E Megallapodas Magyarorszadgnak az EGT Megallapodéashoz torténd csatlakozdsa napjan hatalyat veszti.

18. Cikk
Zaro rendelkezeések

E Megallapodast négy eredeti angol nyelvii példanyban fogalmaztak meg.
Kelt: Briisszelben, 2003. marcius 13-an.
A Magyar Koztarsasag
Korméanya nevében
Az Izlandi Koztarsasag

nevében
A Liechtensteini
Nagyhercegség nevében
A Norvég Kiralysag
nevében
Melléklet
A Megfelel6ség-értékelés eredményeinek kolcsonos elismerésérol
Tartalomjegyzék
1. Gépek
2. Villamos biztonsag
3. Elektromagneses 0sszeférhetdség
4. Melegviz kazanok
5. Géazkésziilékek
6. Orvostechnikai eszk6zok
7. Helyes laboratoriumi gyakorlat az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekhez
8. Helyes gyartasi gyakorlat az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerekhez, ellendrzés €s a gyartasi tétel tanusitasa
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