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Il. rész JOGSZABALYOK

A Kormany rendeletei

A Kormany
95/2008. (IV. 28.) Korm.
rendelete

a helyi 6nkormanyzatok cimzett és céltamogatasa
felhasznaldsanak részletes szabalyairdl sz6lé
19/2005. (I1. 11.) Korm. rendelet modositasarol

A Kormany a helyi dnkormanyzatok cimzett és célta-
mogatasi rendszerérél szolo 1992. évi LXXXIX. torvény
22. §-anak a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan,
a Magyar Koztarsasag Alkotmanyar6l szold 1949. évi
XX. torvény 35. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
feladatkorében eljarva a kovetkezoket rendeli el:

1§

A helyi Onkorméanyzatok cimzett és céltdmogatisa
felhasznalasanak részletes szabalyair6l szo6ldé 19/2005.
(I. 11.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 17. §-anak
(1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Az onkorményzat a kozbeszerzési eljaras lefolyta-
tasarol és eredményérdl az eredmény kihirdetését kovetd
15 munkanapon beliil a kozbeszerzésekrdl szol6 2003. évi
CXXIX. torvényben foglalt, az annak végrehajtasara
kiadott, a kozbeszerzési és tervpalyazati hirdetmények,
a biralati 0sszegezések ¢s az éves statisztikai 6sszegezések
mintairdl rendelkez6 kiilon jogszabalyban meghatarozott
minta szerinti hirdetmény hitelesitett masolatanak meg-
kiildésével tdjékoztatja az Igazgatdsagot.”

2.§

Az R. 20. §-a a kovetkez6 (8) és (9) bekezdéssel egé-
szul ki:

»(8) A Cct. 14. §-anak (15) bekezdése alapjan beny;j-
tott miszaki tartalom modositasat kérelmez6 dokumen-
tumban az 6nkormanyzat

a) ismerteti a beruhdzas miiszaki tartalmanak megval-
toztatasat el6idézo okokat €s koriilményeket,

b) bemutatja a beruhazas miiszaki tartalma modositasa-
nak koltségeit, valamint

¢) mellékeli

ca) a kozponti vagy hatdsagi intézkedést alatdmasztd
dokumentumot, és

cb) sziikség esetén az illetékes hatdsag engedélyének
hiteles masolatat, valamint

cc) az R. 4. melléklet 4) rész V., VIL és IX. pontjanak,
valamint a létesitményjegyzéknek — a kérelemmel 6ssz-
hangban — kitoltott és alairt dokumentumat.

(9) A Cct. 14. §-anak (15) bekezdése szerinti, a beruha-
zas pénziigyi iitemezésének modositasara iranyuld kérel-
mében az dnkormanyzat bemutatja — kiilon dokumentum-
mal alatamasztva — a beruhazas befejezésének elhtizodasat
eredményez0 elére nem lathatd okokat, és mellékeli az
R. 4. melléklet 4) rész V., VIL és IX. pontjanak, valamint
a létesitményjegyzéknek — a kérelemmel 6sszhangban —
kitoltott és alairt dokumentumat.”

3.8

Az R. 24. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvetkezo
rendelkezés 1ép:

»(1) Az dnkorményzat a beruhazas — miiszaki-pénziigyi
szempontbol — teljes befejezését kdvetd 6 honapon beliil
a cimzett, illetve céltdmogatasi eldiranyzat felhasznalasa-
ol az OTM 4ltal az Igazgatosagon keresztiil megkiildott
adatlapokon elszamol. A szamlavezet6 hitelintézet, illetve
a Kincstar igazolja az igénybe vett timogatas 0sszegét az
adatlapokon. Az dnkormanyzat az elszamolast az Igazga-
tosadgnak kiildi meg. Az Igazgatosag az elszamolasrol
a szamitogépes rendszerén keresztiil az OTM-nek adatot
szolgaltat.”

4.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 5. napon 1ép ha-
talyba azzal, hogy rendelkezéseit alkalmazni kell az e ren-
delet hatalybalépésekor folyamatban 1évd tigyek és koz-
ponti tamogatassal megvalosuld beruhazasok esetében is.

(2) E rendelet 1-3. §-a a hatalybalépését kovetd napon
a hatalyat veszti. Ez a bekezdés a hatalybalépését kovetd
masodik napon a hatalyat veszti.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Kormany
96/2008. (IV. 28.) Korm.
rendelete

a hitelintézetek értékpapirositasi
tokekovetelményérol szolo
380/2007. (XII. 23.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany az Alkotmany 35. § (1) bekezdésének
b) pontjaban foglalt feladatkdrében eljarva, a hitelintéze-
tekrol és a pénziigyi vallalkozasokrol szold 1996. évi
CXII. torvény 235. § (1) bekezdésének g) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan az alabbiakat rendeli el:
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1. §

A hitelintézetek értékpapirositasi tokekovetelményérdl
sz0l6 380/2007. (XII. 23.) Korm. rendelet (a tovabbiak-
ban: Epkr.) 18. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A kockazattal silyozott kitettség érték szamitasaba
torténd figyelembevétele helyett a hitelintézet az
1250%-o0s kockazati sulyu értékpapirositasi pozicio kitett-
ség értékét a Hpt. 5. szamt melléklet 14. pont d) alpontja-
nak megfelelden levonhatja a szavatolo tokébol.”

2.§

Az Epkr. 19. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

»19. § (1) Az értékpapirositast kezdeményezd vagy
szponzor hitelintézet — a (2) bekezdésben meghatarozott
eltéréssel — az értékpapirositasi poziciora kiszamitott koc-
kazattal sulyozott kitettség értékének maximalis értéke-
ként alkalmazhatja azon kockazattal sulyozott kitettség
értéket, amit az értékpapirositott kitettségekre az érték-
papirositasi tigylet nélkiil szamitott volna. Az értékpapiro-
sitott kitettségek kozotti késedelmes és a kiilondsen magas
kockazatinak mindsitett tételhez 150%-o0s kockazati sulyt
kell alkalmazni.

(2) Ha az értékpapirositast kezdeményez6 hitelintézet
a Hpt. 5. szam melléklete 14. pontjanak d) alpontja
szerint jar el, akkor az értékpapirositasi poziciora vonatko-
z6an a kockazattal sulyozott kitettség érték fels6 korlatja-
nak meghatarozasahoz a hitelintézet az (1) bekezdés sze-
rinti értékbdl levonja a Hpt. 5. szamua melléklete 14. pont-
janak d) alpontja szerint levont érték 12,5-del megszorzott
értékét.”

3.8

Az Epkr. 29. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) Az értékpapirositast kezdeményez6 hitelintézetnek
az értékpapirositott eszkdzokbdl szarmazd, olyan jovobe-
ni, nem realizalt nyereséget, amelyet a Hpt. 5. szamu mel-
Iéklet 3A. pontja alapjan a szavatolo tokéje szamitasakor
nem vehet figyelembe, az (1) bekezdésben meghatarozott
szamitasok soran sem kell figyelembe vennie.”

4.§

Az Epkr. 42. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»42. § (1) Ha a hitelintézet meg tudja hatarozni a Kyp
értekeét, akkor az értékpapirositasi poziciora vonatkozdan
kiszamitott kockazattal sulyozott kitettség érték felsd kor-
latja — a (4) bekezdésben meghatarozott eltéréssel — a Hpt.
76. § (1) bekezdése a) pontjanak 1. alpontja alapjan a koc-
kazattal sulyozott kitettség érték 8%-anak megfeleld toke-
kovetelményt eredményez6 érték és a hozza kapcsolodo
varhatod veszteség Osszege, amelyet gy kell meghata-

rozni, hogy a kitettségeket nem értékpapirositottak, és azo-
kat a hitelintézet szamviteli mérlege tartalmazza.

(2) A kockazattal sulyozott kitettség érték szamitasaba
torténd  figyelembevétele helyett a hitelintézet az
1250%-o0s kockazati sulyu értékpapirositasi pozicio kitett-
ség értékét a Hpt. 5. szdmu melléklet 14. pont d) alpontja-
nak megfeleléen levonhatja a szavatold t6kébol.

(3) A (2) bekezdés alkalmazasaban, ha a hitelintézet
a kockazattal sulyozott kitettség érték szamitisara a
44. §-ban meghatarozott feliigyeleti képlet moddszerét
alkalmazza, é¢s L < Kirbr, valamint [L+T] > Kirbr, a pozi-
ciot két kiilon pozicionak kell tekinteni, amelyek koziil
a magasabb rangl esetében az L értéke megegyezik a
Kirbr értékével.

(4) Ha az értékpapirositast kezdeményezd hitelintézet
a Hpt. 5. szamu melléklete 14. pontjanak d) alpontja sze-
rint jar el, akkor az értékpapirositasi pozicidra vonatko-
zb6an a kockazattal sulyozott kitettség érték felsé korlatja-
nak meghatarozasahoz a hitelintézet az (1) bekezdés sze-
rinti értékbdl levonja a Hpt. 5. szamua melléklete 14. pont-
janak d) alpontja szerint levont érték 12,5-del megszorzott
értekét.”

5.8

(1) Ez a rendelet 2008. julius 1-jén 1ép hatalyba.
(2) Ez a rendelet 2008. julius 2-an hatalyat veszti.

6.8

Ez arendelet a kdvetkezd unids jogi aktusnak vald meg-
felelést szolgdlja: az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2006/48/EK iranyelve (2006. junius 14.) a hitelintézetek
tevékenységének megkezdésérdl és folytatasardl (atdolgo-
zott szdveg).

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Magyar Nemzeti Bank
Elnokének rendeletei

A Magyar Nemzeti Bank elnokének
6/2008. (IV. 28.) MNB
rendelete

a jegybanki alapkamat mértékérol

A Magyar Nemzeti Bankrol szo16 2001. évi LVIIL. tor-
vény (a tovabbiakban: Mnbtv.) 60. §-a (1) bekezdésének
a) pontja alapjan fennalld jogkdéromben eljarva a kovetke-
z6ket rendelem el:
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1.§

A Magyar Nemzeti Bank Monetaris Tanacsanak donté-
se értelmében a jegybanki alapkamat mértéke 8,25%.

2.§

(1) E rendelet 2008. aprilis 29-én 1ép hatalyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg hatalyat
veszti a jegybanki alapkamat mértékérdl szolé 4/2008.
(III. 31.) MNB rendelet.

(3) E rendeletet a Magyar Nemzeti Bank az Mnbtv.
60. § (5) bekezdése alapjan honlapjan és elektronikus hir-
iigynokségi oldalan 2008. aprilis 28-an hirdeti ki.

Simor Andras s. k.,
a Magyar Nemzeti Bank elnoke

A Kormany tagjainak
rendeletei

Az egészségiigyi miniszter
19/2008. (IV. 28.) EiiM
rendelete

az orvostechnikai eszkozokrol szolo
16/2006. (I11. 27.) EiiM rendelet médositasarol

Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény
247. § (2) bekezdés f) és k) pontjaiban foglalt felhatalma-
zas alapjan, az egészségligyi miniszter feladat- és hatas-
korérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §
a) pontjaban foglalt feladatkoromben eljarva a kovetkezo-
ket rendelem el:

1.§

(1) Az orvostechnikai eszk6zokrél szolo 16/2006.
(III. 27.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. § (1) bekez-
dés g) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

[E rendelet alkalmazasaban]

»2) forgalomba hozatal: a klinikai vizsgalatra szant,
valamint az Gjrafelhasznalhatova tett egyszerhasznalatos
eszkoz kivételével az eszkdz visszterhes vagy ingyenes,
elsé izben torténd rendelkezésre bocsatasa az Eurdpai
Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az
Europai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzet-
kozi szerzédés alapjan az eszkozok vonatkozasidban az
EGT tagallamaval azonos jogallast élvezo allamban (a to-
vabbiakban egyiitt: EGT tagallam) forgalmazas vagy fel-
hasznalas céljabol, fiiggetleniil attdl, hogy az eszkoz 1j
vagy felujitott;”

(2) Az R. 2. § (1) bekezdése a kovetkezb 0j o) ponttal
egészil ki:

[E rendelet alkalmazasaban]

»0) ujrafelhaszndlhatova tétel: az alkalmazott egyszer-
haszndlatos orvostechnikai eszkdz — ide nem értve a bizto-
sitottak részére felirt gyogydaszati segédeszkozoket, vala-
mint az egyszerhasznalatos injekcids tiit és kaniilt, fecs-
kendét, illetve amelyek citosztatikumok vagy radiogyogy-
szerek alkalmazasara szolgaltak — tisztitasa, ferttlenitése,
Oblitése és szaritdsa, tisztasaganak és épségének ellendr-
zése, apoldsa, csomagolasa és sterilizalasa, valamint
—amennyiben sziikséges — a technikai és funkcionalis biz-
tonsaganak visszaallitdsa a 15. szamua mellékletben foglal-
tak szerint.”

2.§

AzR. 3. §-aakovetkezd 11 (3)+8) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkdz — ide
nem értve a biztositottak részére felirt gyogyaszati segéd-
eszkozoket, valamint az egyszerhasznalatos injekcids tit
¢és kaniilt, fecskendét, illetve amelyek citosztatikumok
vagy radiogyogyszerek alkalmazasara szolgaltak — ujra-
felhasznalhatova tételét — a (4) bekezdésben foglaltak mel-
lett — az a természetes személy, jogi személy, jogi szemé-
lyiséggel nem rendelkez szervezet (a tovabbiakban
egyiitt: szervezet) végezheti, amelynek e tevékenységét
a Hivatal a 15. szamu mellékletben foglaltak ellenérzését
kdvetden jovahagyta.

(4) Egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkdz tjrafel-
hasznalhatdva tételét a (3) bekezdéstdl eltérden az a szer-
vezet is végezheti, amely e rendeletben foglalt feltételek-
nek megfelel és ezen tevékenység végzésére az orvostech-
nikai eszkdz gyartdjaval megallapodast kotott és a tevé-
kenység végzését a Hivatalnak bejelentette, feltéve, hogy
valamely EGT tagallamban ilyen tevékenység végzésére
jogosito engedéllyel rendelkezik.

(5) Az egyszerhaszndlatos orvostechnikai eszkdz gyar-
toja az Gjrafelhaszndlast a forgalomba hozatalkor megtilt-
hatja, kivéve, ha az adott eszkdz Ujrafelhasznalasahoz
valamely EGT tagallamban mar hozzajarult. A gyartonak
az Gjrafelhasznalas kizarasara vonatkozo dontését az e ren-
deletben meghatarozott regisztracids eljaras soran rész-
letesen indokolnia kell. A megtiltas hatalyat veszti, ha
a gyartd az adott eszkoz ujrafelhasznalasahoz valamely
EGT tagallamban hozzajarul.

(6) Az ujrafelhasznalhatova tett egyszerhasznalatos
orvostechnikai eszkdz alkalmazasarol a kezelGorvos tajé-
koztatja a beteget, kiskoru beteg, illetve cselekvéképtelen
beteg esetén az egészségiigyrdl sz6lo 1997. évi CLIV. tor-
vény 16. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozattételre jogo-
sult személyt (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult
személy).

(7) A beteg, illetve a nyilatkozattételre jogosult személy
a (6) bekezdés szerinti tajékoztatas megtorténtét alairasa-
val igazolja.
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(8) E § szerinti jovahagyasra és bejelentésre a kdzigaz-
gatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyai-
1ol sz016 2004. évi CXL. torvény és e rendelet bejelentésre
vonatkozé szabalyait kell alkalmazni.”

3.§

Az R. erendelet melléklete szerinti 15. szamu melléklet-
tel egésziil ki.

4.§

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel —
a kihirdetését kovetd 5. napon 1ép hatalyba.

(2) E rendelet 2. §-a 2009. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(3) A2009. januar 1-jén forgalomban 1év6 egyszerhasz-
nalatos orvostechnikai eszkdz gyartoja kérheti az Gjrafel-
hasznalas kizarasat 2009. januar 31-ig a Hivataltol, kivé-
ve, ha az adott eszkdz ujrafelhasznalasdhoz az Eurdpai
Gazdasagi Térség valamely tagallamaban mar hozzajarult.
A gyartonak az ujrafelhaszndlds kizarasara vonatkozo
kérelmét részletesen indokolnia kell.

Dr. Horvadth Agnes s. k.,

egészségligyi miniszter

Melléklet
a 19/2008. (IV. 28.) EiiM rendelethez

. 15. szamu melléklet
a 16/2006. (I11. 27.) EiiM rendelethez

Orvostechnikai eszkozok ujrafelhasznalhatova
tételének higiéniai kovetelményei

1. Az Gjrafelhasznalhatova tétel a rendelet 2. § (1) be-
kezdés o) pontja szerinti tevékenységeket foglalja maga-
ban.

Az alkalmazas el6tti Ujrafelhasznalhatova tételre akkor
is sziikség van, ha a rendeltetésszerlien csiraszegény vagy
steril modon alkalmazando6 orvostechnikai eszkdz csoma-
golésa felnyitasra keriilt vagy megsériilt, vagy ha a csira-
szegény vagy steril modon alkalmazand6 orvostechnikai
eszkdz nem ebben az allapotban keriilt kiszallitasra, és
a gyartd adatai szerinti ujrafelhasznalhatova tétele sziik-
séges.

Az Gjrafelhasznaland6 orvostechnikai eszkdznek a ren-
deltetési célja szerinti funkciot el kell latnia, és minden
biztonsagi vonatkozasi kovetelményt teljesitenie kell.
A teljes Gjrafelhasznalhatova tételi folyamat és az ujrafel-
hasznaland6 orvostechnikai eszkdz nem veszélyeztetheti
a betegek, az alkalmazok és harmadik fél biztonsagat. Ez
azt is jelenti, hogy a kornyezet ujrafelhasznalhatova tétel

keretében torténd szennyezését — amennyire lehet — el kell
keriilni, és sziikség esetén fertdtlenitd tisztitast kell vé-
gezni.

Az ujrafelhasznalhatova tételnek biztositania kell, hogy
az ujrafelhasznalandd orvostechnikai eszkoz a késdbbi
alkalmazas sordn ne legyen egészségkarosodds forrasa,
kiilondsen

a) fertézések,

b) pirogén reakciok,

c) allergias reakciok,

d) toxikus reakciok, vagy

e) az orvostechnikai eszkdz megvaltozott miiszaki-
funkcionalis tulajdonsagai
révén.

Az ujrafelhasznalandd eszkdz tisztasagi, sterilitasi
fokanak meg kell egyeznie az eszkoz elsé felhasznalasa-
kor meglévd értékével.

1.1. Feleldsség

A szervezet belsé szervezetébdl ¢és a sziikséges mind-
ségiranyitasbol adoéddan az orvostechnikai eszkdzok ujra-
felhasznalasa el6tt az ujrafelhasznalhatova tétel minden
Iépése tekintetében szabalyozni és dokumentalni kell a
felelésségi koroket.

Az ujrafelhasznalhatova tétel szakszerii végrehajtasa
érdekében el kell végezni az Gjrafelhasznalandd orvos-
technikai eszkdzok kockézatértékelését és besorolasat.

Az ujrafelhasznalhatova tételért felelosnek a gyarto
adatait figyelembe véve irasban rogzitenie kell, hogy meg-
torténik-e, milyen eljarasokkal és milyen feltételek kozott
(példaul helyiségek, munkaeszkdzok, dolgozok képzett-
sége) a feleldsségi teriileten beliil iizemeltetett orvostech-
nikai eszkdzok ujrafelhasznalhatova tétele és tarolasa.

1.2. Az tjrafelhasznalasra vonatkozo kovetelmények

Az wjrafelhasznalas eléfeltétele, hogy az alkalmazando
ujrafelhasznalhatova tételi eljarasok (az orvostechnikai
eszkoz funkcionalis és biztonsagi jellemzdinek biztositasa
az Wjrafelhasznalhatova tétel utan) alkalmassaga (eszkoz-
zel vald Osszeférhetdség) és hatékonysaga eszkoz-/esz-
kozesoport-specifikus vizsgalat és validalas keretében iga-
zolasra kertiljon.

Az ujrafelhasznalasra vonatkozo dontés elott a szaksze-
rl végrehajthatosag kritikus értékelésén tal azt is meg kell
vizsgalni, hogy a teljes folyamat (az orvostechnikai eszkoz
ujrafelhasznalhatova tételével és alkalmazasaval jaro koc-
kazatot és a validalas és a minéségbiztositas raforditasait is
figyelembe véve) gazdasagilag és dkologiailag ésszerii-e.

1.2.1. Orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasznalhatova
tétel elotti kockazatértékelése és besorolasa

Az ujrafelhasznalhatova tétel felelésének minden
orvostechnikai eszkdz esetében irasban rogzitenie kell,
hogy az Ujrafelhasznalhatova tétel megtorténik-e, milyen
gyakran és milyen eljarasokkal torténik meg.
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Az orvostechnikai eszk6zdk helyes besorolasaért, az 0j-
rafelhasznalhatova tétel moddjanak meghatdrozasaért és
végrehajtasaért az ujrafelhaszndlhatova tételét végzo szerv
vagy személy a felelOs.

A besorolas kétséges volta esetén az orvostechnikai esz-
kozt a magasabb (kritikusabb) kockazati szintre kell beso-
rolni. A valasztott Gjrafelhasznalhatova tételi eljaras alkal-
massagat (az orvostechnikai eszk6z funkcionalis és biz-
tonsagi jellemzdéinek betartasat) és hatékonysagat az
orvostechnikai eszkdzhdz és kockazatértékeléséhez ill6
vizsgalatok utjan kell igazolni.

Az ujrafelhasznalhatova tételi eljarasoknak a besorolas
sziikségessége alapjan minden orvostechnikai eszkdz ese-
tében végrehajtando értékelése és kivalasztdsa soran
figyelembe kell venni az orvostechnikai eszk6z konstruk-
cios, anyagtechnologiai és funkcionalis tulajdonsagait, és
az orvostechnikai eszkdz megel6z6 és kovetkezo alkalma-
zasanak jellegét, mivel ezek befolyasolhatjak az eljarasok
hatékonysagat és alkalmassagat.

Az alkalmazott orvostechnikai eszk6zon varhatd kor-
okozdok mennyiségéhez €s tipusahoz, valamint azoknak az
alkalmazand6 ujrafelhasznalasi eljardsokkal szembeni
rezisztenciajahoz kapcsolodé megfontolasok dontd fon-
tossaguak az alkalmazasra szant eljarasok hatékonysaga-
nak hatarai figyelembevételekor. Az ujrafelhasznalando
orvostechnikai eszkdzokkel jard kockazatok meghataro-
zasanak alapjat azok a nem kivanatos hatasok képezik,
amelyek

a) amegeldzo alkalmazasbol,

b) a megeldzd Gjrafelhasznalasbol,

¢) a szallitasbol és tarolasbol, valamint

d) akovetkezo alkalmazas jellegébdl
adodhatnak.

Kockazatok adodhatnak példaul az el6z6 alkalmazasbol
visszamaradt anyagokbol (példaul vér, véralkotok, valadé-
kok és mas testalkotok, mas gyogyszerek), az el6z0 tjra-
felhasznalhatova tételbdl visszamaradt anyagokbol (pél-
daul tisztito-, fert6tlenitd-, sterilizalo- és egyéb szerek,
valamint ezek reakciotermékei), az orvostechnikai eszkoz
fizikai, kémiai vagy funkcionalis jellemzdinek megvalto-
74sabol, valamint az anyagtulajdonsagok megvaltozasabol
(példaul gyorsabb anyagkopas, ridegiilés és megvaltozott
feliileti tulajdonsagok, érintkezési helyek és ragasztott
kapcsolatok megvaltozasa).

A kovetkezd alkalmazas tipusa és ez ebbdl szarmazo
kockézat tekintetében az orvostechnikai eszk6zok az alab-
biak szerint sorolhatdk be:

a) nem kritikus orvostechnikai eszkdzok: azok az
orvostechnikai eszk6zok, amelyek kizarolag az ép borrel
[épnek érintkezésbe.

b) félkritikus orvostechnikai eszk6zok: azok az orvos-
technikai eszk6zok, amelyek nyalkahartyaval vagy koro-
san elvaltozott borrel 1épnek érintkezésbe.

¢) kritikus orvostechnikai eszkozok: azok az orvos-
technikai eszk6zok, amelyeket vérrel, vértermékekkel és
mas steril gyogyszerekkel egylitt alkalmaznak, valamint

azok az orvostechnikai eszkozok, amelyek athatolnak
a bordn vagy a nyalkahartyan, és ennek soran érintkezésbe
1épnek a borrel, a belsd szovetekkel vagy szervekkel, ezen
beliil sebekkel.

Az eszkoz kialakitdsanak konstrukcids és anyagtechni-
kai jellemz6i fokozott kdvetelményeket tdmaszthatnak az
ujrafelhasznalhatova tétellel szemben, ezért a fenti besoro-
last pontositani kell. A félkritikus €s a kritikus orvostech-
nikai eszk6zok tovabb oszthatok olyanokra, amelyeknél
az ujrafelhasznalast kiilonleges kovetelmények nélkiil
(A csoport) vagy emelt szintli kovetelményekkel (B cso-
port) kell végrehajtani. Kritikus orvostechnikai eszkdzok-
nél emellett elhatarolhatok azok, amelyeknél kiilonlegesen
magas szintll kovetelményeket (C csoport) kell tamasztani
az ujrafelhasznalhatova tétellel szemben.

Azok az orvostechnikai eszkdzok, amelyek emelt szinti
kovetelményeket tamasztanak az ujrafelhasznalhatova
tétellel szemben, olyan eszk6zok, amelyeknél

a) atisztitas hatékonysaga nem itélheté meg kozvetlen
vizsgalattal (példaul a hosszu, keskeny, kiilondsen csucs-
ban végzddo iiregek, egyetlen nyildssal rendelkezd — nin-
csen lehetdség atoblitésre, csak higitasra —, Osszetett,
nehezen hozzaférhetd és ezért rosszul atoblithetd feliiletek
miatt,

b) nem zarhatoék ki az ujrafelhasznalhatova tételnek
(és a szallitasnak) az orvostechnikai eszkdzre és anyagjel-
lemzdire gyakorolt, az alkalmazas és a miikodés bizton-
sagat befolyasolod hatdsai (példaul megtorésre érzékeny
orvostechnikai eszkdzok, érzékeny feliiletek), és amelyek
ezért tobb raforditast igényelnek a miiszaki-funkcionalis
vizsgalat sordn, vagy

¢) az alkalmazasok vagy ujrafelhasznalhatova tételi
ciklusok szamat a gyartd6 meghatarozott szamban korla-
tozta.

A kritikus orvostechnikai eszkdzok csoportjan belill az
ujrafelhasznalhatova tétellel szemben magasabb szintll
kovetelményeket tamasztd eszkdzoknél tovabbi kiilonb-
séget kell tenni

a) atermostabil (tehat 134 °C-on g6zzel sterilizalhato) és

b) atermolabilis (tehat gézzel nem sterilizalhatd)
orvostechnikai eszk6zok kozott.

A nem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonysaganak
hatarai miatt a kritikus, ebbe a csoportba tartozo, gézzel
nem sterilizalhaté orvostechnikai eszkozoket az ujrafel-
hasznalhatdva tétellel szemben kiilonlegesen magas szintli
kovetelményeket tdmasztd orvostechnikai eszkozokként
kell besorolni.

A kiilonlegesen magas szintli kovetelmények alapjan,
amelyek

a) atisztitasi teljesitmény csak eljarastechnikai modon
elérhet6 allando biztositasaval,

b) az alkalmazando sterilizalasi eljarasok hataraival,
valamint

¢) anem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonysagat
biztositod kiilonleges, rendszeresen biztositandd kdvetel-
mények sziikségességével
szemben meriilnek fel, az ujrafelhasznalhatova tétellel
szemben kiilonlegesen magas szinti kdvetelményeket
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tamasztd kritikus orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasz-
nalasat kiils6 mindségellendrzésnek kell aldvetni. Ezt a
kovetelmények teljesitésének mindenkori biztositasa
érdekében a mindségiranyitasi rendszer tantsitasaval kell
igazolni.

Az ujrafelhaszndlandé orvostechnikai eszkdzok kocka-
zatértékelése sordn definidlni kell az eljarasok kritikus
[épéseit €s a potencidlis veszélyeztetéseket. Ennek alapjan
meg kell hatarozni a kockazatot minimalizal6 intézkedése-
ket, vagy az tjrafelhasznalastol el kell tekinteni.

Ebben az Osszefiiggésben egyebek kozott azt is figye-
lembe kell venni, hogy a hatékony tisztitas bizonyos alkal-
mazasok esetében (példaul olajos vagy viszkdzus anyagok
alkalmazasa) lehetetlenné valhat.

Azok az orvostechnikai eszkdzok, amelyeknél az Gjra-
felhasznalhatova tétel technikailag nehéz, és nagy sériilési
kockazattal jar, mint példaul az injekcids kaniiloknél, el
kell tekinteni az Ujrafelhasznalastol. A kiilonleges veszé-
lyeztetési potencial miatt azokat az orvostechnikai eszkd-
zoket is ki kell zarni az Ujrafelhasznalasbol, amelyek
citosztatikumok vagy radiogydgyszerek alkalmazasara
szolgaltak.

1.2.2. A gyart6 adatai

Az Gjrafelhasznalhat6 orvostechnikai eszkdz forgalom-
képessége magaba foglalja, hogy a gyartonak az ujrafel-
hasznalhatova tételre vonatkozdé adatokat rendelkezésre
kell bocsatania, amelyek kitérnek a tisztitasra/fert6tleni-
tésre, Oblitésre, szaritasra, sterilizalasra, szallitasra, vala-
mint a szakszer(i tarolasra. Az ujrafelhasznalhatova tételt
végzd személy, szerv az orvostechnikai eszkoz gyartojatol
beszerzett, a tisztitdsi és sterilezési eljarasra vonatkozo
technoldgiai leirdst az Ojrafelhasznalhatova tételt kovetd
10 évig koteles mindségiigyi kézikdnyvében megdrizni.

A gyart6 Gjrafelhasznéalhatova tételre vonatkozo eldira-
saitdl valo eltérés esetén az eltérést meg kell indokolni,
dokumentalni kell, és biztositani kell, hogy az ujrafelhasz-
naland6 orvostechnikai eszkdz rendeltetési céljanak telje-
siilésé¢hez a miikoddképessége €és alkalmazasanak bizton-
sdga teljes mértékben biztositott legyen (ldsd még az
1.2.1. pontot). Az eljaras alkalmassagat és hatékonysagat
az orvostechnikai eszkdz kockézatértékelésének és beso-
rolasdnak megfelelé modon kell vizsgalni és validalni.

1.3. Az ujrafelhasznalhatova tételi eljarasok validalasa

A validalast az orvostechnikai eszk6zh6z, annak kocka-
zatértékeléséhez és besoroldsdhoz kell igazitani, és a mi-
szaki gyakorlat elismert szabdlyai szerint, a tudomany és
a technika mindenkori allasanak figyelembevételével kell
végrehajtani.

Amennyiben nem lehet az orvostechnikai eszkdzokbol
egységes tételeket képezni, a validalas keretében lefolyta-
tott vizsgalatokat olyan eszkoztipusokon (adott esetben
vizsgalati modelleken) kell elvégezni, amelyek az orvos-
technikai eszkdzok meghatarozott, adott esetben 1étreho-
zando csoportjaira vonatkozéan minden lényeges jellem-
z0@jiikkel reprezentativak. Az eszkdzcsoportok képzésének

vagy a vizsgalati modellek kivalasztasanak kritériumait
dokumentalni kell.

A sterilizalasi eljarasok — azzal a feltétellel, hogy alkal-
mazasuk megtisztitott orvostechnikai eszkdzoknél torté-
nik —, teljes mértékben validalhatok. Erre megfeleld szaba-
lyozéasok is rendelkezésre allnak. A tisztitasi és a fertdtle-
nitési eljarasoknal kiilondsen a gépi eljarasok validalha-
tok. A manualis tisztitasi €s fertotlenitési eljarasokat doku-
mentalt standard munkautasitasokkal, és ellen6rzott haté-
konysagl, az orvostechnikai eszk6zhoz igazitott eszko-
zokkel és eljarasokkal kell végrehajtani. Gépi tisztitasi és
fertotlenitési eljarasok esetében eljarastechnikai eszko-
zokkel biztosithatd a szamszertsithetd tisztitasi és fertdtle-
nitési teljesitmény elérésé¢hez sziikséges paraméterek
— példaul a vizmennyiségek, a viznyomads, a hdmérséklet,
a pH-¢érték, a tisztito- és fertStlenitdszerek adagoléasa és
a behatasi id6 — betartasa. A tisztitasi és ferttlenitési telje-
sitmény nagy jelentdsége miatt csak olyan késziilékek
ajanlhatok, amelyeket a gyartd sikeres tipusvizsgalatnak
vetett ala.

1.4. Az alkalmazott Gjrafelhasznalési folyamatok min6-
ségének biztositasa

Az tjrafelhaszndlas mindségét mindségbiztositasi rend-
szerrel kell biztositani. Az orvostechnikai eszkdzok beso-
rolasanak megfeleléen végrehajtandod tjrafelhasznaléasi
eljarasokat egyes 1épéseikkel kell meghatarozni standard
munka- és tizemi utasitdsokban a mindenkori sziikséges
vizsgalatok feltlintetésével.

A gépi ujrafelhasznaldas mindségének biztositasa az
adott tisztitasi/fert6tlenitési és sterilizalasi eljaras fliggvé-
nyében

a) lizembe helyezési eljarassal (telepitési vizsgalattal),

b) napi rutinvizsgalatokkal,

¢) tételekhez kot6do rutinvizsgalatokkal,

d) az eljarasi paraméterck méréstechnikai feliigyeleté-
vel és vizsgalataval, és

e) idoszaki ellendrzésekkel
torténik.

Az id6szaki ellendrzések célja annak igazolasa, hogy
nem kovetkeztek be valtozasok az eljarasban, és annak a
bizonyitasa, hogy a validalasi jegyzOkonyvben rogzitett
paraméterek érvényesek.

2. Az ujrafelhasznalhatova tétel végrehajtasa

2.1. Nem hasznalt orvostechnikai eszk6zok ujrafelhasz-
nalhatova tétele

Nem hasznalt orvostechnikai eszk6zok:

a) olyan nem steril formaban leszallitott, de sterilen
alkalmazasra keriilé orvostechnikai eszkdzok, amelyeket
alkalmazasuk eldtt a gyartd Gtmutatasanak megfelelden fel
kell dolgozni,

b) olyan sterilizalt orvostechnikai eszk6zok, amelyek-
nek a csomagolasa megsériilt, vagy felnyitasra keriilt anél-
kiil, hogy az orvostechnikai termék alkalmazasra keriilt
volna, vagy
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¢) olyan orvostechnikai eszkdzok, amelyek eltarthato-
sagi ideje lejart, és az eszkoz jellege az Gijrafelhasznalhato-
va tételt megengedi.

Amennyiben az orvostechnikai eszkdz szennyezddése
vagy sériilése kizart, az ujrafelhasznalhatova tétel az ismé-
telt csomagolasra és sterilizalasra korlatozodhat, feltéve,
hogy ez a miiszaki-funkcionalis biztonsagra nincsen hatra-
nyos hatdssal. Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni
a gyart6 adatait.

Az alabbi 1épések sziikségesek:

a) szilikség szerint kicsomagolas, és a miiszaki-funkcio-
nalis biztonsag ellenérzése (1asd a 2.2.2. pontot is),

b) Gjracsomagolas (lasd a 2.2.3. pontot),

¢) sterilizalasi eljaras alkalmazasa (lasd a 2.2.4. pon-
tot), amely a sterilizalas mellett biztositja, hogy az orvos-
technikai eszk6z funkcidja megmaradjon,

d) jelolés (lasd a 2.2.5. pontot),

e) az ujrafelhasznalhatova tétel dokumentalasa (lasd
a 2.2.7. pontot),

f) alkalmazas jovahagyéasa (lasd a 2.2.6. pontot).

Amennyiben a szennyezddés nem zarhato ki, a nem ste-
ril modon leszallitott, de sterilen alkalmazasra keriilé
orvostechnikai eszkdzoket a gyartod adatainak figyelembe
vételével ugy kell Gjrafeldolgozni, mint a 2.2. pont szerinti
felhasznalt orvostechnikai eszkdzoket.

2.2. Felhasznalt orvostechnikai eszk6zok ujrafelhasz-
nalhatdva tétele

Felhasznalt orvostechnikai eszkdzok esetében az ujra-
felhasznalhatova tétel alabbi 1épései sziikségesek:

a) afelhasznalt orvostechnikai eszk6zok szakszer( el6-
készitése (elokezelés, Osszegylijtés, eldzetes tisztitds és
sziikség szerint szétszerelés), és azok biztonsagosan lezart
és a sériiléseket megeldzd szallitdsa az Ujrafelhasznélas
helyére,

b) tisztitas/ferttlenités, Oblités és szaritas (lasd a
2.2.1. pontot),

c) a feliiletek tisztasaganak és épségének ellendrzése
(példaul korr6zid, anyagjellemzdk), és sziikség szerint
azonositas az jboli ujrafelhasznalasra vonatkoz6 dontés
céljabol,

d) apolas és javitas,

e) a miszaki-funkcionalis biztonsag ellenérzése (lasd
a2.2.2. pontot), és

f) sziikség szerint jelolés (lasd a 2.2.5. pontot), vala-
mint csomagolas (lasd a 2.2.3. pontot) és sterilizalas (lasd
a 2.2.4. pontot).

Az ujrafelhasznalhatova tétel az orvostechnikai eszkoz
ismételt felhasznalasanak dokumentalt jovahagyasaval
végzodik (lasd a 2.2.6. és a 2.2.7. pontot).

2.2.1. Az ujrafelhasznalhatova tétel elokészitése, tiszti-
tas/fertotlenités, Oblités és szaritas

Az orvostechnikai eszkozok szabalyos ujrafelhasznal-
hatova tételének biztositasahoz sziikség van elékészitésre
(elokezelésre €és Osszegyljtésre). Az ujrafelhasznalandd

orvostechnikai eszkdz higiéniai biztonsaga és miikodoké-
pessége csokkenésének elkeriilésére, kiillonosen a tiszti-
tas/fertétlenités idobeli késedelme esetén, az ilyen esetek-
ben sziikséges elozetes tisztitasnak, €s adott esetben a koz-
bensd tarolasnak az aldbbi kovetelményeket kell teljesite-
nie:

a) Az orvostechnikai eszkéz durva szennyezddéseit
kozvetlentil a felhasznalas utan el kell tavolitani. A vér és
a szovetek raszaradasat alkalmas eljarasok és folyamatok
meghatarozasaval, kiillondsen a tisztitasi teljesitmény rom-
lasanak elkeriilésével (korokozok raszaradasa védo kol-
loidban), amennyire lehet, ki kell zarni.

b) Az elbzetes tisztitas eszkozeit és eljarasait a késobbi
ujrafelhasznalhatéva tételi eljardsokkal kell egyeztetni,
kiilondsen a késobbi 1épésekre gyakorolt hatranyos hata-
sok kizarasa érdekében (példaul fixalo eljarasok mint a hd
vagy aldehidek alkalmazdsa tisztitasa el6tt; kivételekre
a fertézések megeldzése érdekében lehet sziikség kiilon-
leges helyzetekben).

¢) Az orvostechnikai eszk6zok elozetes tisztitas, szalli-
tas vagy kozbensd tarolds révén bekovetkezd vegyi,
mechanikai és fizikai sériiléseit alkalmas eljarasok megha-
tarozasaval ki kell zarni. A megfeleld kockazatokat (pél-
daul megtorést) a tisztasag és a muiszaki-funkcionalis biz-
tonsag ellendrzése soran figyelembe kell venni.

Az elokészités minden [épésénél (6sszegyiijtés, elzetes
tisztitas, kdzbensd tarolas, szallitas soran) figyelembe kell
venni a munkavédelem szempontjait.

A tisztitas/fertotlenités, Oblités ¢és szaritas soran kiilonb-
séget kell tenni a manualis és a gépi eljarasok kozott, ahol
is a gépi eljarasokat kiilondsen a jobb standardizalhatosag
és a munkavédelem alapjan kell eldnyben részesiteni.
A manualis tisztitas/fert6tlenités soran, amely potencialis
sériilés- és fert6zésveszéllyel jar, igazolt hatasi, nem
fixalo fertStlenitést kell végezni a tovabbi munkavédelmi
szempontok figyelembe vételével.

A tisztitasi, fertOtlenitési, oblitési €s szaritasi eljarasok-
nak az alabbi kdvetelményeket kell teljesitenitik.

Tisztitas:

a) A termék minden kiilsd és belso feliiletét elérhetdvé
kell tenni az alkalmazott tisztito-, fertétlenito- és steriliza-
loszerek szamara (szelepek/csapok megnyitasa, csuklos
miszerek). A komplex orvostechnikai eszkdzoket szét kell
szerelni.

A tisztitasi eljarast tigy kell alkalmazni, hogy a mara-
dandod, tehat a jovahagyott orvostechnikai eszkdz alkalma-
zasdnak biztonsaga szempontjabdl relevans kereszt-
szennyezések elkertilhetéek legyenek.

A tisztitas soran biztositani kell, hogy vér, valadékok,
szovetmaradvanyok ne maradjanak az orvostechnikai esz-
kozon, tekintettel arra, hogy ezek rontjak a fertétlenités és
sterilizalas teljesitményét.

Az alkali tisztitas (példaul melegitett NaOH-oldat alkal-
mazasa) elsésorban a fehérje- és zsirmaradvanyok felolda-
sara alkalmas tisztitasi anyag, azonban figyelembe kell
venni, hogy ilyen tartalmi szerek hasznalataval egyes
eszkdzokben hatranyos anyagelvaltozasok kovetkezhet-
nek be.
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Az ultrahang alkalmazéasa bizonyos feltételek mellett
novelheti a tisztitasi teljesitményt. Az ultrahang hasznala-
ta esetén az ultrahanggal tesztelt tisztito-/fertdtlenitdszer
adagolasi eldirdsat a megadott behatdsi iddvel egyiitt be
kell tartani. Az alkalmazott tisztitoszerek akadalyozzak
meg a feloldott anyag 0jboli letapadasat (keresztszennye-
zések minimalizalasa).

Az ultrahang alkalmazasa nem minden orvostechnikai
eszkoz esetében lehetséges, valamint — kiilondsen a hang
lagy vagy levegdvel toltott orvostechnikai eszk6zok eseté-
ben hianyos tovabbitdsa miatt — nem mindig hatékony.
Kétség esetén a gyartot kell megkeresni. Az ultrahangos
flird6k feltoltésének kiilonds figyelmet kell szentelni, mert
a helytelen feltoltés hidnyos hatast eredményezhet (pél-
daul a hang learnyékolasa miatt). A hatas kifejtéséhez az
orvostechnikai eszkdz minden részét teljesen le kell fednie
a folyadéknak. Mivel az ultrahang hdmérsékletvaltozaso-
kat eredményezhet, amelyek adott esetben negativ hatassal
vannak az orvostechnikai eszkdzokre vagy a tisztitas telje-
sitményére, ellendrizni kell a késziilék tizemi hdmérsék-
letét. Munkavédelmi okokbol tandcsos az ultrahangos
fiird6k lefedése.

b) A mikrobdk elszaporodéasa, a hosszl tava kereszt-
szennyezések és a tisztitasi teljesitmény csokkenésének
elkeriilése érdekében legalabb naponta 1j tisztitooldatot
kell késziteni, lathatd szennyezettség esetén pedig azonnal
ki kell cserélni. Ugyanezen okokbdl és a biofilm képzddé-
sének elkeriilése érdekében a tisztitomedencét munkana-
ponként alapos mechanikai tisztitdsnak kell aldvetni, és
fert6tleniteni.

Fertdtlenités:

a) Az alkalmazott fert6tlenitési eljarasoknak igazoltan
baktériumold, gombadld és virusolé hatasunak kell len-
niiik. A tisztitott és fertétlenitett orvostechnikai eszkoz
a borrel és a nyalkahartyaval érintkezve nem jelenthet fer-
tozésveszélyt. A tisztito- és fertdtlenitékésziilékekben a
vegyi és a vegyi-termikus eljarasokkal szemben eldnyben
kell részesiteni a termikus eljarasokat a megbizhatobb
hatas (példaul a visszamaradt szennyezddések miatti ki-
sebb hatascsokkenés miatt).

b) Ugyanligy, mint az eldzetes tisztitasnal és a tisztitas-
nal, a fertétlenitésnél is biztositani kell az eljaras meg-
valasztasaval, hogy ne kovetkezzen be a maradvanyok
(példaul vér, valadékok, szovetmaradvanyok) fixalasa az
orvostechnikai terméken, mert ez hatranyos hatassal van
a tisztitasi, fertdtlenitési és sterilizalasi teljesitményre.
Késobbi sterilizalas esetén ezért rendszerint el kell tekinte-
ni eldtte az alkoholok és az aldehidek alkalmazéasatol.

¢) A hatékony tisztitds és fertdtlenités feltételezi a
hasznalati utmutato, kiilondsen a behatasi id6 betartasat.
Ezt a munkafolyamatok szervezése soran figyelembe kell
venni.

Oblités és szaritas:

a) Az alkalmazott tisztitd- és fertétlenitészerek reak-
ciotermékeinek és maradvanyainak képzddését, kiillono-
sen az olyanokét, amelyek egészségkarosodasokat valthat-

nak ki (példaul vegyi irritaciok vagy allergias reakciok), ki
kell zarni. A tisztito- és fertOtlenitdszerek oldatait ezért
intenziv utdoblitéssel gondosan el kell tavolitani. Ennek a
1épésnek a hatdsa az id6t6l, a hdmérséklettdl és a felhasz-
nalt vizmennyiségtdl fiigg.

b) A tisztitashoz/fertdtlenitéshez, kiilondsen az ujra-
szennyezOdés és a kristalyképzodések elkeriilése érdeké-
ben, alkalmas vizet kell hasznalni, amely mikrobiologiai-
lag legalabb ivovizmindségli. Az utolsd Oblitésnél az
— orvostechnikai eszkdzon bekovetkezo kristalyképzédés
elkertilésére, amely példaul az utana kovetkezo steriliza-
lasi eljarast zavarhatja —, minden esetben asvanymentesi-
tett vizet kell hasznélni. Bizonyos orvostechnikai eszko-
z0knél (példaul az ujrafelhasznalhatdva tétellel szemben
magas vagy kiilonlegesen magas szintli kovetelményeket
tamasztd orvostechnikai eszk6zoknél) az orvostechnikai
eszkdz anyagjellemz6i miatt, vagy a hosszu és sziik iireg
szecskementességének sziikségessége miatt magasabb
vizminéség alkalmazasara lehet sziikség. Az utdlagos
oblitésnek és szaritasnak olyan koriilmények kozott kell
torténnie, amelyek a fertdtlenitett orvostechnikai eszko-
z0k 1jboli szennyezddését kizarjak. Ezzel kapcsolatosan
ajanlatos a suritett levegd alkalmazasa a szaritashoz jo és
gyors hatasa miatt.

¢) Biztonsagos sterilizalas csak tiszta orvostechnikai
eszk6zoknél valosithatd meg. Ezért a tisztitds hatdsat
ellendrizni kell. A tisztitast/fert6tlenitést kovetden normal
vagy normalra korrigalt latoélesség mellett nem lehetnek
szennyezOdések (példaul kérgesedések, lerakodasok) fel-
ismerhetdk az orvostechnikai eszk6z egyetlen részén sem.
Adott esetben a tisztitasi teljesitmény megitélése optikai
nagyitoeszkozok vagy mdas alkalmas — példaul kémiai
vagy fizikai modszerek alkalmazasat koveteli meg. Ha
a tisztitas sikere nem itélhet meg vizsgalattal, a tisztitast
eljarastechnikai eszk6zokkel kell biztositani (példaul vali-
dalt, gépi tisztitasi eljarasokkal), és adott esetben paramé-
terek mentén feliigyelni.

2.2.2. A miszaki-funkcionalis biztonsag ellenérzése

Az tjrafelhasznalandd orvostechnikai termék miiszaki-
funkcionalis biztonsdganak garantaldsa az ujrafelhasznal-
hatova tételt végzo szerv vagy személy kotelezettsége. Az
egyszer(, biztonsagi szempontbol 1ényeges miikddési pro-
béakat a felhasznalonak is el kell végeznie az alkalmazés
elott. Kiilondsen az apolasi és javitasi munkak elvégzése
esetén kell miiszaki-funkciondlis ellendrzéseket végrehaj-
tani a tisztitas/fertétlenités, Oblités ¢s szaritas utan, de
a sterilizalds el6tt. A vizsgalatok terjedelme és jellege az
orvosi terméktdl fligg, és ezeket a standard munkautasitas-
ban kell definidlni.

Ennek soran nem Iéphet fel szennyez6dés olyan egész-
ségkarositdo anyagokkal (példaul toxikus apoldszerekkel)
vagy részecskékkel, amelyek az ujrafelhasznalas tovabbi
Iépéseit elviselik. Emellett az alkalmazott apoldszerek
szerinti gyogyaszati fehérolajok nem lehetnek hatranyos
hatassal a sterilizalds eredményére. Ezzel kapcsolatban
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sziikség szerint be kell szerezni az apoldszerek gyartoja-
nak adatait.

Az ujrafelhasznalhatova tételi eljarasnak az anyagjel-
lemzOkre, valamint a miiszaki-funkcionalis biztonsagra
gyakorolt hatasai rendszerint termékfiiggdk, és ezért azo-
kat egyedi esetre vonatkoztatva kell vizsgalni, és a gyarto-
nak a hasznalati utmutatdban, adott esetben az Gjrafelhasz-
nalhatova tételt kovetden végrehajtando vizsgalatok vagy
ellendrzések feltiintetésével kell kozdlnie, és az ujrafel-
hasznalhatova tételt végzo szervnek vagy személynek az
ujrafelhasznalhatova tételre vonatkozo standard munka-
utasitdsban — példaul az elérendd célértékek megadasa-
val — figyelembe kell vennie.

Az apolast és a javitast is a gyartdo megfeleld adatainak
figyelembe vételével kell végezni.

A tisztasag, az épség és a definilt miiszaki-funkcionalis
tulajdonsagok ellenérzésének célja azoknak az orvostech-
nikai eszkozoknek az elkiilonitése, amelyeknél a felismer-
het6 maradvanyok ismételt tisztitassal sem tavolithatok el,
¢és amelyeknek a miiszaki-funkciondlis hidnyossagai nem
sziintethetok meg.

2.2.3. Csomagolas

A csomagolas rendszerint mechanikai véddcsomagolas-
bol, steril csomagolasbdl és adott esetben gytijtdcsomago-
1asbol (tarolasi és szallitasi csomagolasbol) all, és azt

a) az alkalmazasra keriil6 sterilizalasi eljarasokhoz
(példaul a sterilizalas lehetové tételéhez),

b) a fertbtlenitett vagy sterilizdlandd orvostechnikai
eszkoz tulajdonsagaihoz, a mitkodoképessége fenntartasa-
hoz (példaul az érzékeny alkatrészek mechanikai védel-
méhez), valamint

¢) a tervezett tarolashoz és szallitdshoz (a mechanikai
terhelések figyelembe vételével) kell igazitani.

A steril csomagolasnak lehetévé kell tennie a steriliza-
last, és biztositania kell a sterilitast megfeleld raktarozas
mellett az alkalmazasig; fel kell tiintetni a steril tarolas ha-
taridejét. Az orvostechnikai eszkdz ujrafelhasznalhatova
tétel utani ismételt szennyezodését ki kell zarni.

2.2.4. Sterilizalas

A biztonsagos sterilizalasnak eléfeltétele az orvostech-
nikai eszk6zok gondos tisztitasa. A sterilizalashoz az
orvostechnikai eszkdzhoz vald alkalmassagaban vizsgalt,
hatékony és validalt eljarast kell alkalmazni. A sterilizalas
sikere szempontjabdl a steril termék tipusa, a csomagolas
és a feltoltés konfiguracidja is fontos szempont.

A telitett gézzel (121 °C-on vagy 134 °C-on) torténd
termikus sterilizaldsi eljardsokat megbizhatobb hatdsuk
miatt elényben kell részesiteni. Ugyelni kell arra, hogy
a sterilizaloszer minden kiilsé és bels¢ feliiletet elérjen
(példaul minden csatorna gondos tisztitdsaval, a szelepek
és csapok megnyitasaval). Ezeket a kovetelményeket mar
az orvostechnikai eszkdzok beszerzése soran figyelembe
kell venni.

Kiilondsen a nem termikus eljarasok alkalmazasa elétt
és a , kritikus C” besorolasu orvostechnikai eszk6zok ese-

tében kell az alkalmazott eljarasok teljesitményhatarait de-
finialni, dokumentalni és az orvostechnikai eszkdz meg-
eldz6 alkalmazédsanak figyelembe vételével értékelni.

Emellett sziikség esetén (mint példaul az etilénoxidos ¢és
a formaldehides sterilizalas esetében) figyelembe kell ven-
ni a veszélyes anyagokrdl szol6 rendelet kdvetelményeit
¢és a megfeleld szabvanyokat.

2.2.5. Jelolés

Az tjrafelhasznalhatova tett orvostechnikai eszk6zok-
hoz olyan informacidkat kell mellékelni, amelyek a fel-
hasznalok szandékolt korének képzettsége, ismereti szint-
je és az orvostechnikai eszkdz komplexitasa figyelembe
vételével lehetové teszik a biztonsagos felhasznalast.

Ezért az Gjrafelhasznalhatova tett orvostechnikai esz-
koz csomagolasan, illetve magan az orvostechnikai eszko-
z0n a felhasznald szamara felismerhetden fel kell tiintetni
az alabbiakat:

a) az orvostechnikai eszk6z olyan megjeldlése, amely
a hasznalat szempontjabdl irdnyad6 azonositast lehetdvé
tesz (példaul modell, méret), amennyiben ez kdzvetlentil
nem lathato;

b) ajévahagyott és a jovahagyas nélkiili orvostechnikai
eszk6zok, valamint azon eszkdzok megkiilonboztetésére
szolgalo adatok, amelyek a teljes ujrafelhasznalhatova
tételi folyamaton vagy annak egy részén nem, vagy nem
teljesen mentek végig, mint a jovahagyasrol szold dontés,
¢és adott esetben folyamatjellemzoék, valamint olyan ada-
tok, amelyek az orvostechnikai termék veszélytelen alkal-
mazasanak idofiiggd szempontjairdl sz6l6 dontést tesznek
lehetévé, mint példaul

ba) az alkalmazott sterilizalasi eljaras id6pontja és jel-
lege (a megtortént sterilizalds tételjeldlése, sterilizalas
datuma),

bb) adott esetben lejarati datum a gyart6 altal megadott
datum értelmében, ameddig a veszélytelen felhasznalas
igazoltan Iehetséges,

bc) a steril tarolas hatarideje, amennyiben ez révidebb,
mint a lejarat datuma;

¢) adott esetben (példaul a ,kritikus C” csoportba tar-
toz6 orvostechnikai eszk6zoknél)

ca) a miszaki-funkcionalis ellendrzésre ¢és biztonsagra
vonatkoz6 tudnivalok, biztonsagi és figyelmeztetd jelzé-
sek, valamint mas, kizarolag az eredeti csomagolason sze-
repld, a biztonsagos alkalmazas és a nyomon kdvethetdség
szempontjabol mértékado informéaciok,

cb) a gyartd neve €s adott esetben a tétel- vagy sorozat-
szam,

cc) harmadik fél altali ujrafelhasznalas esetén a vallalat
neve €s cime.

Ha az orvostechnikai eszkozok ujrafelhasznalhatova
tételeinek (Ujrafelhasznalasainak) lehetséges szamat a
gyartd meghatarozta, a fentiek mellett, kiilondsen a , kriti-
kus C” csoportba tartozé orvostechnikai termékeknél, fel-
ismerhetének kell lennie az elvégzett ujrafelhasznalhatova
tételek szamanak és tipusanak. Ez nem sziikséges a rendel-
tetésszerlien tobbszori felhasznaldsra szant olyan orvos-
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technikai eszkdzok esetében, amelyeknél a gyarté nem
hatarozta meg az Ujrafelhasznalasok maximalis szamat.
A megfelel6 jelolések kozvetleniil az orvostechnikai esz-
kozon is elhelyezhetdk elektronikus adatfeldolgozo eszko-
70k segitségével, ha biztosithato, hogy az adott orvostech-
nikai eszkozon elvégzett ujrafelhasznalhatova tételek sza-
ma és tipusa az ismételt Gjrafelhasznalhatova tételrdl szold
dontéshez felismerhetd.

A lejarati datum mint olyan datum meghatarozasakor,
ameddig a veszélytelen felhasznalas igazoltan lehetséges,
figyelembe kell venni az anyag lehetséges — adott esetben
akar az Ujrafelhasznalhatova tételi folyamat(ok) miatt be-
kovetkezd — valtozasait, a steril tarolas hataridejének meg-
hatarozasakor pedig a csomagolas tipusat is.

A folyamat elvégzésének a felhasznald szamara felis-
merhetonek kell lennie azoknal az orvostechnikai eszkd-
zoknél is, amelyeknél az ujrafelhasznalhatova tétel fertot-
lenitéssel végzddik.

2.2.6. Alkalmazas jovahagyasa

Az orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasznalhatova tétele
a felhasznalas jovahagyasaval végzddik. Erre az ujrafel-
hasznalhatova tételnél meghatarozott folyamatparaméte-
reknek a validalasi jegyz6konyvekben foglaltakkal valo
egyezése alapjan kertil sor, és a jovahagyas kitér

a) a napi rutinvizsgalatok végrehajtasara és dokumen-
talasara,

b) a teljes és korrekt folyamat ellendrzésére és doku-
mentdlasara (tételekhez kotddd rutinvizsgalatok és tétel-
dokumentacio),

¢) acsomagolas épségének és szarazsadganak ellendrzé-
sére, valamint

d) ajeldlés ellendrzésére (lasd a 2.2.5. pontot).

Mindségiranyitasi okokbol a jovahagyasra jogosult sze-
mélyeket irasban meg kell jeldlni.

A standard munkautasitasnak tartalmaznia kell a jova-
eljarasok helyes folyamatatol vald eltérések esetén kove-
tendd eljarasmodot.

Ugyelni kell az tjrafelhasznalhatova tételi folyamatbol
szarmaz6 karos anyagok biztonsagos deszorpcidjara (pél-
daul deszorpcios idok betartasa). A felhasznalas jovaha-
gyasara csak ezt kovetden keriil sor.

2.2.7. Dokumentaciod

A folyamatparaméterek Ujrafelhasznalhatova tétel
soran rogzitett mérési értékeit €s a jovahagyasrol szolo
dontést a jovahagyo személyhez és a tételhez kotve doku-
mentdlni kell. Ezeknek kell igazolniuk, hogy az alkalma-
zott ujrafelhasznalhatova tételi eljarasra a standard mun-
kautasitasok szerint keriilt sor a validalasi jegyz6konyv-
ben foglalt paraméterek betartasaval.

3. Szallitas és tarolas

A szallitas és a tarolas az Gjrafelhasznalando6 orvostech-
nikai eszk6z tulajdonsagait nem befolyasolhatja hatranyo-

san. Az ujrafelhasznalando orvostechnikai eszk6zok taro-
lasa soran figyelembe kell venni az orvostechnikai eszk6z
gyartdjanak és a csomagoldanyag gyartdjanak adatait. Az
ujrafelhasznalandé orvostechnikai eszkdzoket rendszerint
mechanikai védelmet nyujtd csomagolasban, portdl véd-
ve, szaraz, sotét és hiivos, kartevoktdl mentes helyen kell
tarolni.”

A kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter
10/2008. (IV. 28.) KvVM
rendelete

a Zirci arborétum természetvédelmi teriilet
természetvédelmi kezelési tervérol

A természet védelmérdl szold 1996. évi LIII. torvény
85. § b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a kdrnye-
zetvédelmi és viziigyi miniszter feladat- és hataskorérol
sz016 165/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § 5) pontja-
ban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kovetkezo-
ket rendelem el:

1. §

Az Orszagos Természetvédelmi Tanacs 54/1951. szamu
hatarozataval védetté nyilvanitott, valamint a Zirci arboré-
tum természetvédelmi teriilet védettségének fenntartasarol
sz016 124/2007. (XII. 27.) KvVM rendelettel fenntartott
védettségli Zirci arborétum természetvédelmi teriilet ter-
mészetvédelmi kezelési tervét a melléklet szerint allapitom
meg.

2.§

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon Iép hatalyba.

Dr. Fodor Gabor s. k.,

kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter

Melléklet
a 10/2008. (IV. 28.) KvVM rendelethez

A Zirci arborétum természetvédelmi teriilet
természetvédelmi kezelési terve

1. Természetvéedelmi célkitiizések

— Orizze meg az arborétum természeti, valamint kert-
¢és kultartorténeti értékeit.

— Orizze meg az angolkert stilust park jellegét, térszer-
kezetét, ndvényanyagat, gylijteményes jellegét, biologiai
sokféleségét.
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— Orizze meg az 6shonos fafajokkal telepitett allo-
manyrészek jellegét és ezek 6koldgiai allapotat.

— Biztositson az arborétum természeti érté¢keinek fenn-
tartasat szolgalo kutatasokhoz zavartalan feltételeket.

— Segitse el az ismeretterjesztést és szemléletforma-
last, a kornyezettudatos magatartas- és cselekvésformak
kialakitasat, kiilonos tekintettel a természetvédelemre és a
kertkulttrara.

— A természetkdzeli és a park jellegli kornyezet meg-
Orzésével tegye lehetové a szabadban torténd feliidiilést,
valamint ismeret- és élményszerzést.

2. Természetvédelmi stratégiak

— A tobb mint 150 éves multra visszatekint arborétum
park jellegének, térszerkezetének és fajosszetételének fej-
lesztése, illetve megorzése.

— Az 6shonos vagy exota fajokkal telepitett allomany-
részek 0kologiai dllapotdnak megdrzése, illetve a termé-
szetes felujulas és telepités feltételeinek biztositasaval
annak javitdsa. A homogén faallomanyok atalakitasa és
a novényzet sokféleségének novelése. A gyljtemény jel-
leg erdsitése.

— Az arborétum tavan és a csatornakon a funkcidnak és
a természetvédelmi szempontoknak megfeleld vizallas
kialakitasa és fenntartdsa.

— A gyepteriiletek, tisztasok fenntartasa, integralasa az
arborétumi kérnyezetbe.

— Az eredeti térformak, tisztasok fenntartasa és fejlesz-
tése, az ezek rovasara terjeszkedod cserjés allomanyrészek
visszaszoritasa.

— A csemetekert fenntartasa, fejlesztése.

3. Természetvédelmi kezelési modok, korlatozasok és ti-
lalmak

3.1. Miivelési aghoz nem kothetd természetvédelmi ke-
zelési modok, korlatozasok és tilalmak

3.1.1. El6helyek kezelése, fenntartisa

— A tisztasokat rendszeresen kaszalni kell, a gyepeket
az id6jarastol fiiggben sziikség szerint évente 4—6 alka-
lommal kell lenyirni.

— A kaszalas rendjét évente az arborétum természetvé-
delmi kezeléséért felelds szerv (a tovabbiakban: igazgato-
sag) hatarozza meg. Az érintett teriileteken a kaszalas nem
kezdhetd el az értékes novényfajok viragzasi idészakaban,
csak terméséréskor, legkorabban junius utols6 harma-
daban.

— A toparti éveldagyak gondozasat folyamatosan el kell
végezni.

— Gyepteriiletre miitragya kijuttatasa tilos.

— A gyepteriileteken mechanikai talajmegmunkalas és
talajlazitas csak kivételesen indokolt esetben, az igazgato-
sag altal meghatarozott feltételek mellett lehetséges.

— Az arborétum legjelentésebb természeti értékeit,
a természetes jellegli faallomanyokat és a betelepitett
exota fa- és cserjefajtakat folyamatosan gondozni kell.

— Az arborétum teriiletén az elpusztult és kivagott
facgyedek helyén és egyéb iiltetésre alkalmas helyeken
a térségre jellemzd Oshonos fafajok valtozatait, illetve
exotakat kell telepiteni. A fafajok megvalasztdsakor a
fagynak, a téli toréskarnak, a nyari magas hdmérsékletnek,
anapsugarzasnak €s az aszalynak ellenallo fajokat, a gytij-
temény jelleg fokozasanal a Bakonyban eléfordulé lom-
bos fafajok koziil tovabbi Acer, Sorbus, Tilio és Quercus
fajok, illetve valtozatok telepitését kell eldnyben részesi-
teni.

— A ,,szegélyhatds” érvényesitése érdekében cserje- és
masodik koronaszint kialakitasara kell torekedni az egyes
parcellak tisztasokkal hataros északnyugati részén (vihar-
karok csokkentése érdekében).

— A cserjefoltok szakszeri egyedi ifjito és alakitoé met-
szését rendszeresen el kell végezni.

— Visszakell allitani az eredeti térformakat, tisztasokat,
illetve az ezek rovasara terjeszkedd cserjés allomany
részeket vissza kell szoritani.

— Az esetleges viharkarokat bekovetkezésiik utan a
lehetd leghamarabb fel kell szamolni.

— A biologiai korhatart eléré6 gombasodd, szarado,
beteg és balesetveszélyes facgyedek eltavolitasat, a fas
teriiletek kezelésével kapcsolatos munkalatokat (gyérités,
szalalas stb.) lehetéleg szeptember 1. €s marcius 30. kozott
kell elvégezni (a havaria esetek kivételével).

— A fas teriiletek kezelését a gyepszintben eléforduld
értékes lagyszari novények minél nagyobb foku kiméleté-
vel kell elvégezni.

— A t6 Cuha-patakbol torténd vizellatasa soran az iize-

oy

meltetési szabalyzat eldirasait kell betartani.

3.1.2. Fajok védelme

— Gondoskodni kell a madar- és denevérodu telepek fo-
lyamatos karbantartasardl, gondozasarol.

— A madarak téli etetését biztositani kell. Az etetdk kar-
bantartasat el kell végezni.

— A természetvédelmi kezelési tevékenységek soran
fokozottan ligyelni kell a fészkelési id6szakban a fészkek
biztonsagara.

3.1.3. T4j- és kulttrtorténeti értékek

— Biztositani kell az arborétum kultartorténeti értékei-
nek jo muszaki allapotat.

— Gondoskodni kell a teriileten talalhaté egyedi tajérté-
kek (pl. harsfasor, értékes facsoportok) rendszeres kezelé-
sér6l, fenntartasarol.

3.1.4. Latogatas

— A latogatas az arborétum nyitva tartasi idejében vagy
eldzetes jelentkezés alapjan torténik.

— Az igazgatdsag kiilon igény esetén gondoskodik
szakvezetésrol.

3.1.5. Kutatds, vizsgalatok

— Folytatni kell a megkezdett faunisztikai vizsgalatokat

(madarak, denevérek) és lehetéség szerint tovabbi taxo-
nokkal (pl. bogarak) ki kell boviteni.
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3.1.6. Teriilet- és foldhasznalat

— A teriiletet funkcidjanak megfelelden csak parkként,
arborétumként lehet hasznalni.

— A teriiletrészek jellegének, a teriilethasznalat mod;a-
nak megvaltoztatasa — ideértve a nyomvonalas [étesitmé-
nyek épitését vagy mas beépitést is — kizarolag a termé-
szetvédelmi kezeléssel Osszhangban és az igazgatosag
altal meghatarozott feltételek mellett Iehetséges.

— Tilos hulladék és egyéb szennyezd anyag lerakasa.

— Novényzet eltavolitasa csak a természetvédelmi cél-
kittizésekkel 6sszhangban folytathato.

— A teriileten talalhato 1étesitmények iizemeltetésével
Osszefiiggd fenntartasi és hibaelharitasi tevékenységeket
kiilon korlatozasok nélkiil, de a természetvédelmi célkiti-
zésekkel és a természet- és tajvédelmi jogszabalyokkal
Osszhangban kell elvégezni.

— A teriilet vizein (csatorna, arborétumi t6) tilos a hor-
gaszat és a halészat.

3.1.7. Természetvédelmi infrastruktara

— A teriileten talalhato sétautakat rendszeresen takari-
tani kell, gondoskodni kell fenntartasukrol.

— A szinvonalas informacidszolgaltatas érdekében
gondoskodni kell az oktatasi és bemutatasi céli novényjel-
70, valamint a tajékoztatd tablak fenntartasardl, illetve
Ujak létesitésérol.

— A kiilonb6z0 latogatéi igényeknek és érdeklddésnek
megfeleld tematikus sétautvonalakat kell kialakitani a
teriileten.

lll. rész HATAROZATOK

A Kormany hatarozatai

A Kormany
1024/2008. (IV. 28.) Korm.
hatarozata

a Tarsadalmi Infrastruktira Operativ Program
1.3.1 palyazati konstrukcié tekintetében
a 2007-2008-as iddszakra az Akciétervben
meghatirozott timogatasi keret megemelésérol

A Kormany elrendeli a Tarsadalmi Infrastruktira Ope-
rativ Program 2007-2008. évekre szolo feliilvizsgalt
akcidtervében szerepld 1.3.1 ,,A felsGoktatasi tevékenysé-
gek szinvonalanak emeléséhez sziikséges infrastrukturalis
¢és informatikai fejlesztések tamogatasa” cimii palyazati
konstrukcidja tekintetében a 2007-2008-as iddszakra
meghatarozott 49,7 milliard forintos tamogatasi keret
1 milliard forinttal, 50,7 milliard forintra torténd megeme-
1ését. A tamogatasi keret emelését a 2007-2013 kozotti

id6szakra az 1.3.1 palyazati konstrukciora meghatarozott
76 milliard forint teljes keretbdl kell biztositani.

Felelos: fejlesztéspolitikaért felelés miniszter
Hatarido: azonnal

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Miniszterelnok hatarozatai

A Miniszterelnok
22/2008. (IV. 28.) ME
hatarozata
szakallamtitkar megbizatasanak megsziinésérol
A kozponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kor-
many tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szolo 2006. évi

LVIL térvény 60. § (1) bekezdése alapjan, a szocidlis és mun-
kaiigyi miniszter javaslatara

dr. Tarcsi Gyulat,

a Szocidlis és Munkatigyi Minisztérium szakallamtitka-
rat e tisztségébol

—2008. aprilis 30-ai hatallyal —

felmentem.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Miniszterelnok
23/2008. (IV. 28.) ME
hatarozata
szakallamtitkar kinevezésérol
A kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kor-
many tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szold 2006. évi

LVIL torvény 57. §-aban foglalt jogkdromben a Miniszterel-
noki Hivatalt vezetd miniszter javaslatara

Banai Karolyt
a Miniszterelnoki Hivatal szakallamtitkarava
—2008. majus 1-jei hatallyal —

kinevezem.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok
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A Miniszterelnok
24/2008. (IV. 28.) ME
hatarozata
szakallamtitkar Kinevezésérdol
A kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kor-
many tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szolo 2006. évi

LVIL torvény 57. § (2) bekezdésében foglalt jogkoromben
a Miniszterelnoki Hivatalt vezetd miniszter javaslatara

dr. Tarcsi Gyulat
a Miniszterelnoki Hivatal szakallamtitkarava
—2008. majus 1-jei hatallyal —

kinevezem.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A kuliigyminiszter
hatarozatai

A kiilliigyminiszter
18/2008. (IV. 28.) KiiM
hatarozata

a Londonban, 2001. marcius 23-an kelt,

a bunkerolaj-szennyezéssel okozott karokkal
kapcsolatos polgari jogi felelosségrol sz6lo
2001. évi nemzetkozi egyezmény kihirdetésérol
sz616 2007. évi CLXV. torvény 2-3. §-ainak
hatalybalépésérol

A 2007. évi CLXV. torvénnyel, a Magyar Kozlony
2007. december 22-ci szamaban kihirdetett a Londonban,
2001. marcius 23-an kelt, a bunkerolaj-szennyezéssel oko-
zott karokkal kapcsolatos polgari jogi feleldsségrol szold
2001. évi nemzetkdzi egyezmény 14. cikk (1) bekezdése
szerint az Egyezmény egy évvel azt az iddpontot kdvetden
1ép hatalyba, amikor tizennyolc allam — 6t olyan allamot is
beleértve, amelyek mindegyike legalabb 1 millié brutto re-
giszteri tonna {rtartalmu hajotérrel rendelkezik — megero-
sitésre, elfogadasra vagy jovahagyasra vonatkozé fenntar-
tas nélkiil alairta azt, vagy letétbe helyezte a fotitkarnal a
meger0sitd, elfogado, jovahagyo, illetve csatlakozasi ok-
iratat.

Az Egyezmény 14. cikk (1) bekezdése szerinti feltételek
megvalosuldsara 2007. november 21-¢én kertilt sor.

A fentiekre tekintettel, Osszhangban a 2007. évi
CLXV. torvény 4. § (3) bekezdésével megallapitom, hogy
a Londonban, 2001. marcius 23-an kelt, a bunkerolaj-

szennyezéssel okozott karokkal kapcsolatos polgéri jogi
felel6sségrol szold 2001. évi nemzetkdzi egyezmény ki-
hirdetésérél szolo 2007. évi CLXV. torvény 2-3. §-ai
2008. november 21-én, azaz kettéezer-nyolc november
huszonegyedikén hatalyba 1épnek.

Dr. Géncz Kinga s. k.,

kiiligyminiszter

A kiiliigyminiszter
19/2008. (IV. 28.) KiiM
hatarozata

a Londonban, 2001. oktéber 5-én kelt, a hajokon
alkalmazott artalmas antivegetativ
bevonatrendszerek ellen6rzésérél sz6lo
2001. évi nemzetkozi egyezmény kihirdetéséraol
sz616 2007. évi CLXIV. torvény 2-3. §-ainak
hatalybalépéséral

A 2007. évi CLXIV. torvénnyel, a Magyar Kozlony
2007. december 22-ei szamaban kihirdetett a Londonban,
2001. oktober 5-én kelt, a hajokon alkalmazott artalmas
antivegetativ.  bevonatrendszerek ellendrzésér6l szolo
2001. évi nemzetkdzi egyezmény 18. cikk (1) bekezdése
szerint a jelen Egyezmény tizenkét honappal azt kdvetden
1ép hatalyba, hogy legalabb huszondt olyan allam, ame-
lyek kereskedelmi hajoparkjanak Osszesitett {irtartalma a
vilag kereskedelmi hajotere bruttdé Urtartalmanak mini-
mum huszondt szazalékat teszi ki, megerdsités, elfogadas
vagy jovahagyas fenntartdsa nélkiil alairta azt, illetve letét-
be helyezte a 17. cikk szerint sziikséges megerdsitési, elfo-
gadasi, jovahagyasi vagy csatlakozasi okiratat.

Az Egyezmény 18. cikk (1) bekezdése szerinti feltételek
megvaldsulasara 2007. szeptember 17-én kertilt sor.

A fentiekre tekintettel, Osszhangban a 2007. évi
CLXIV. torvény 4. § (3) bekezdésével megallapitom, hogy
a Londonban, 2001. oktober 5-én kelt, a hajokon alkalma-
zott artalmas antivegetativ bevonatrendszerek ellendrzé-
sérél szol6 2001. évi nemzetkdzi egyezmény kihirdetésé-
16l sz616 2007. évi CLXIV. torvény 2-3. §-ai 2008. szep-
tember 17-én, azaz kettéezer-nyolc szeptember tizenhete-
dikén hatalyba Iépnek.

Dr. Géncz Kinga s. k.,

kiiligyminiszter
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A killiigyminiszter
20/2008. (IV. 28.) KiM
hatarozata

a Magyar Koztarsasag Kormanya, az Osztrak
Koztarsasag Kormanya és a Szlovén Koztarsasag
Kormanya kozotti, Dolga Vason Rendészeti
Egyiittmiikodési Kozpont miikodtetésérol szo6lo,
Briisszelben, 2007. november 8-an alairt Egyezmény
kihirdetésérol szolo 318/2007. (XI. 23.) Korm.
rendelet 2. és 3. §-anak hatalybalépésérol

A 318/2007. (XI. 23.) Korm. rendelettel a Magyar Koz-
I6ny 2007. november 23-i, 160. szdmaban kihirdetett, a
Magyar Koztarsasag Kormanya, az Osztrak Koztarsasag
Kormanya és a Szlovén Koztarsasag Kormanya kozotti,
Dolga Vason Rendészeti Egyiittmiikddési Kozpont
miuikddtetésérol szo16, Briisszelben, 2007. november 8-an
alairt Egyezmény a 13. cikk (1) bekezdése értelmében a
sziikséges belsd jogi eljarasok lefolytatasarol szolo utolséd
hivatalos értesités, illetve az utolsé jovahagyo vagy meg-
er6sité okmany letétbe helyezésének napjan 1ép hatalyba.

A sziikséges belsd jogi eljarasok lefolytatasardl szolo
hivatalos értesitést a Magyar Koztarsasag 2007. decem-
ber 11-én, az Osztrak Koztarsasdg 2008. januar 10-én
kiildte meg a Szlovén Koztarsasdgnak mint letéteményes-
nek. A Szlovén Koztarsasag részérdl a sziikséges belsd
jogi eljaras 2008. marcius 13-an zarult le. Az Egyezmény
a 13. cikk (1) bekezdés értelmében 2008. marcius 13-an
hatalyba Iépett.

A fentiekre tekintettel, Osszhangban a 318/2007.
(XI. 23.) Korm. rendelet 4. § (3) bekezdésével megallapi-
tom, hogy a Magyar K&ztarsasdg Kormanya, az Osztrak
Koztarsasag Kormanya és a Szlovén Koztarsasag Korma-
nya kozotti, Dolga Vason Rendészeti Egyiittmiikodési
Kozpont mikddtetésérdl szold, Briisszelben, 2007. no-
vember 8-an aldirt Egyezmény kihirdetésérdl szolo
318/2007. (XI. 23.) Korm. rendelet 2. és 3. §-a 2008. mar-
cius 13-an, azaz kettéezer-nyolc marcius tizenharmadikan
hatalyba Iépett.

Dr. Goncz Kinga s. k.,

kiiliigyminiszter

VI. rész

KOZLEMENYEK,
HIRDETMENYEK

A Szabad Demokratak Szovetsége — A Magyar Liberalis Part 2007. évi pénziigyi beszamoldja

Ezer forintban

Bevételek

1. Tagdijak

2. Allami koltségvetésbdl szarmazo tamogatas
2.1. Allami tamogatas alapGsszege
2.2. Egyéb cimen kapott allami tAmogatas

3. Képviseldcsoportnak nyujtott allami timogatas

4. Egyéb hozzajarulasok, adomanyok Osszesen
4.1. Jogi személyektdl

4.1.1. Belfoldiektdl (az 500 000 Ft feletti hozzajarulas nevesitve)

Békéscsaba varosi Onkormanyzat
Szeged varosi Onkorményzat
Debrecen véarosi Onkormanyzat

Eger varosi Onkorményzat
Nagykanizsa varosi Onkormanyzat
Budapest II. keriileti Onkorményzat
Budapest V. keriileti Onkormanyzat
Budapest VI. keriileti Onkormanyzat
Budapest VILI. keriileti Onkormanyzat
Budapest IX. keriileti Onkorméanyzat
Budapest X. keriileti Onkormanyzat
Budapest XI. keriileti Onkorméanyzat
Budapest XII. keriileti Onkorméanyzat
Budapest XIII. keriileti Onkormanyzat
Budapest XV. keriileti Onkorméanyzat
Budapest X VIII. keriileti Onkormanyzat
Budapest XIX. keriileti Onkormanyzat

10 709

261 100

195 480
100 089
99 956
1 690
1121
1014
947
806
919
1196
2736
989
1250
3262
2736
1094
1705
1790
1378
3293
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Budapest XX. keriileti Onkormanyzat 1978
Uj Kezdet Liberélis Alapitvany 68 000

4.1.2. Kiilfoldiektdl (a 100 000 Ft feletti hozzajarulas nevesitve) 133
Parl. Eur Grupe 133

Hatarérték alatt kiilfoldiektol
4.2. Jogi személynek nem mindsiilé gazdasagi tarsasagtol

4.3. Maganszemélyektol 95 391
4.3.1. Belfoldiektdl (az 500 000 Ft feletti hozzajarulas nevesitve) 95391
Béhm Andras 1 000
Csepeli Gyorgy 1 000
Demszky Gabor 1 000
Eorsi Matyas 1 000
Fodor Gébor 1 000
Hanko Farago Miklos 1 000
Horn Géabor 1 000
Horuczi Csaba 800
Kovacs Kalman 1 000
Koka Janos 1 000
Lakos Imre 1 000
Persanyi Miklos 1 000
Pet6 Ivan 1 000
Sandor Klara 700
Takacs Gabor 2 388
Szent-Ivanyi Istvan 1 000
Vasarhelyi Istvan 985
Vilagosi Gabor 1 000
Belfoldiektdl értékhatar alatt 76 518

4.3.2. Kiilfoldiektdl (a 100 000 Ft feletti hozzajarulas nevesitve)
5. A part altal alapitott vallalat és kft. nyereségébdl szarmazd bevétel -
6. Egyéb bevétel 32935

Osszes bevétel a gazdasdgi évben: 500 224
Kiadasok

1. Tamogatas a part orszaggytlési csoportja szamara

2. Tamogatas egyéb szervezetnek 1 000
3. Vallalkozésok alapitasara forditott 6sszegek -
4. Miikodési kiadasok 316 796
5. Eszkozbeszerzés 5415
6. Politikai tevékenység kiadasai 77930
7. Egyéb kiadasok 132 957
Osszes kiadds a gazdasagi évben: 534 098

Dr. Koka Janos s. k.,
partelnok

A Magyar Kozlonyt szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkesztobizottsag kozremiikodésével. A Szerkesztobizottsag
elnoke: dr. Petrétei Jozsef. A szerkesztésért felelds: dr. Tordai Csaba. Budapest V., Kossuth tér 1-3.

Kiadja a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiado. Felel6s kiado: dr. Kodela Léaszl6 elndk-vezérigazgato.

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu. Telefon: 266-9290.

Eléfizetésben megrendelheté a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadonal
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
El6fizetésben terjeszti a Magyar KozIony Lap- és Konyvkiado a FAMA ZRt. kdzremiikodésével.
Telefon: 235-4554, 266-9290/240, 241 mellék. Terjesztés: tel.: 317-9999, 266-9290/245 mellék.
Példanyonként megvasarolhat6 a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti Kozlony
Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk hu), illetve megrendelhetd a kiado ligyf€lszolga-
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