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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1668 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 10.)

a valamely mdsik tagdllamban jogszeriien forgalmazott druk kolcsonds elismerésérdl szo6lo
(EU) 2019/515 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsiban haszndland6 informdcids és
kommunikicids rendszer részleteinek és funkciéinak meghatdrozasar6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a valamely mdsik tagallamban jogszertien forgalmazott aruk kolcsonos elismerésérél és a 764/2008EK rendelet
hatdlyon kiviill helyezésérdl sz6l6, 2019. marcius 19-i (EU) 2019/515 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 11. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2019/515 rendelet 11. cikkének (1) bekezdése értelmében a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 23. cikkében meghatdrozott informdacids és kommunikdcids rendszert — az un. piacfeliigyeleti
informdciés és kommunikacids rendszert (a tovdbbiakban: ICSMS) — kell haszndlni bizonyos, az (EU) 2019/515
rendelet szerinti tdjékoztatdsi célokra. Az (EU) 2019/1020 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 34. cikke 2021.
julius 16-i hatéllyal felvéltja a 765/2008/EK rendelet (°) 23. cikkét.

Az (EU) 2019/515 rendelet értelmében az ICSMS-t tobbek kozott az illetékes hatésdgoknak és a termékinformaci6s
kapcsolattarté pontoknak kell haszndlniuk. A tagdllamoknak ezért meg kell adniuk az ICSMS-ben az emlitett
illetékes hatdsdgok és termékinformdcios kapcsolattarté pontok azonosit6 adatait.

Annak érdekében, hogy a Bizottsdg szdmdra az (EU) 2019/515 rendelet 14. cikkében emlitett értékeléshez és
jelentéstételhez sziikséges informacidk konnyen kereshetSk és az ICSMS-ben tovabb feldolgozhatdk legyenek, az
illetékes hatdsdgok szdmdra el6 kell irni, hogy a kozigazgatdsi hatdrozatok vagy az ideiglenes felfiiggesztések
feltoltése mellett ezekrdl a hatdrozatokrol strukturalt formaban bizonyos informdciokat is szolgaltassanak.

Annak érdekében, hogy az ICSMS-ben szerepl8 adatok pontosak és naprakészek legyenek, az illetékes hat6sdgoknak
rogziteniiik kell az ICSMS-ben az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (9) bekezdése alapjin bejelentett kozigazgatdsi
hatdrozatok vagy az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (2) bekezdése alapjan bejelentett ideiglenes felfiggesztések
minden médositdsat.

Annak érdekében, hogy az ICSMS-be bevitt tdjékoztatisokban szerepl6 személyes adatok és az ICSMS-
felhasznaloként kijelolt természetes személyekre vonatkozé személyes adatok torlésre keriiljenek, amint azok mdr
nem szitkségesek azon célokhoz, amelyek érdekében az adatokat a rendszerbe bevitték, rendelkezni kell a széban
forgd adatok meg6rzésének idStartamarol.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultdciora keriilt sor, és a biztos 2020. jinius 6-dn véleményt nyilvénitott.

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2019/515 rendelet 15. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

HLL91., 2019.3.29, 1. 0.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditalds és
piacfeliigyelet el6irdsainak megéllapitdsdr6l és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 30. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. jinius 20.) a piacfeliigyeletrdl és a termékek megfelel6ségérsl,
valamint a 2004/42/EK irdnyelv, tovibbd a 765/2008/EK és a 305/2011/EU rendelet médositdsardl (HL L 169., 2019.6.25., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok uniés
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A piacfeliigyeleti informdcios és kommunikdciés rendszer (ICSMS) tartalma

Az (EU) 2019/515 rendelet alkalmazdsdban az ICSMS a kovetkez6k funkciokat latja el:

a) a Bizottsdg és a tobbi tagdllam értesitése a kozigazgatdsi hatdrozatokrél az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (9)
bekezdése szerint;

b) a Bizottsdg és a tobbi tagdllam értesitése az ideiglenes felfiiggesztésekrdl az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (2)
bekezdése szerint;

¢) minden tagallam értesitése a Bizottsdg véleményérél az (EU) 2019/515 rendelet 8. cikkének (6) bekezdésében emlitettek
szerint;

d) az illetékes hat6sdgok és a kiilonb6zd tagdllamok termékinformdaciés kapcsolattarté pontjai kozotti, az (EU) 2019/515
rendelet 5. cikkének (7) bekezdésében, 10. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban és 10. cikkének (3) bekezdésében
emlitett informacidcsere.

2. cikk

Hozzaférés az ICSMS-hez

A tagdllamok meghatdrozzdk, hogy az (EU) 2019/515 rendelettel Osszhangban mely illetékes hatésigok és
termékinformacids kapcsolattart pontok férnek hozzd az ICSMS-hez, és azok azonositd adatait rogzitik a széban forgd
rendszerben.

3. cikk

Téjékoztatds a piacra jutist korldtozé vagy megtagad6 kozigazgatdsi hatdrozatokrol

A kozigazgatdsi hatdrozatoknak az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (9) bekezdése szerinti bejelentésekor az illetékes
hatdsdg a kozigazgatdsi hatdrozat elektronikus példdnydnak feltoltése mellett a kovetkezd informécidkat is rogziti az
ICSMS-ben:

a) az a nemzeti miszaki szabdly, amely alapjan az értékelést elvégezték;
b) annak a tagdllamnak a neve, amelyben a gazdasdgi szerepl§ éllitdsa szerint jogszertien forgalmazza az drukat;

¢) anemzeti miszaki szabaly hatilya ald tartozo, alkalmazandé jogos kozérdek.

Az illetékes hatbsdg rogziti az ICSMS-ben az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (9) bekezdése szerint bejelentett
kozigazgatdsi hatdrozatok megsemmisitését vagy visszavondsat.

4. cikk

Téjékoztatds az ideiglenes felfiiggesztésekrdl

Az ideiglenes felfiiggesztéseknek az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (2) bekezdése szerinti bejelentésekor az illetékes
hat6sdg az ideiglenes felfiiggesztés elektronikus példinydnak felt6ltése mellett a kovetkez$ informdcidkat is rogziti az
ICSMS-ben:

a) az a nemzeti mdszaki szabdly, amely alapjdn el fogjak végezni az értékelést;
b) annak a tagdllamnak a neve, amelyben a gazdasagi szerepld dllitdsa szerint jogszertien forgalmazza az drukat;
¢) az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott, a piacra jutds ideiglenes felfiiggesztését

indokold jogos kozérdek.

Az illetékes hatosag rogziti az ICSMS-ben az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (2) bekezdése szerint bejelentett ideiglenes
felfiggesztések megsemmisitését vagy megsziintetését.
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5. cikk

Az ICSMS-be bevitt tdjékoztatisokban szerepld személyes adatok megSrzésének idGtartamai

Az ICSMS-be bevitt tdjékoztatdsokban taldlhat6 és az érintettek azonositdsit lehetévé tevd formdban tdrolt személyes
adatokat ot évvel az aldbbiak utdn automatikusan t6rolni kell az ICSMS-bdl:

a) az (EU) 2019/515 rendelet 6. cikkének (2) bekezdése szerinti, ideiglenes felfiiggesztésrdl sz6l6 értesités; vagy

b) az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (9) bekezdése szerinti, kozigazgatasi hatdrozatrdl szol6 értesités, amennyiben a
szoban forgd kozigazgatdsi hatdrozatot nem nyujtottdk be a SOLVIT-hoz; vagy

¢) az (EU) 2019/515 rendelet 5. cikkének (7) bekezdése, 10. cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy 10. cikkének (3)
bekezdése alapjdn torténd utolsé informdcidcsere; vagy

d) a SOLVIT-hoz benytijtott tigy megoldédott.

A Bizottsdg technikai eszkozokkel biztositja a személyes adatoknak az elsd bekezdés szerinti torlését.

6. cikk
Az ICSMS-felhaszndlok személyes adatainak megdrzési idGtartama
Az illetékes hatdsdg vagy a termékinformdcids kapcsolattarté pont dltal ICSMS-felhaszndloként kijelolt természetes
személyre vonatkozé személyes adatokat legkésébb egy hénappal azutdn torolni kell, hogy a Bizottsdg értesitést kapott

arrél, hogy a természetes személy mdr nem ICSMS-felhaszndlé.

A Bizottsag technikai eszkozokkel biztositja a személyes adatoknak az elsd bekezdés szerinti torlését.

7. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. november 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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