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lll. Kormanyrendeletek

A Kormany
56/2009. (I11. 17.) Korm.
rendelete

a vasuti tarsasagok kotelezé baleseti karfedezeti
képességének biztositasarol szolo
271/2007. (X. 19.) Korm. rendelet modositasarol

A Kormany a vasuti kozlekedésrdl szold 2005. évi
CLXXXIIL. torvény 88. § (1) bekezdés b) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés
b) pontjaban meghatarozott feladatkorében eljarva a
kdvetkezdket rendeli el:

1.§

A vasuti tarsasagok kotelezo baleseti karfedezeti képes-
ségének biztositasarol szol6 271/2007. (X. 19.) Korm. ren-
delet 1. melléklet 3. és 8. pontja, valamint a 4. mell¢klet
alcime e rendelet melléklete szerint modosul.

2.§

(1) Ez arendelet a kihirdetését kovetd napon 1ép hatély-
ba, és a hatalybalépését kdvetd napon hatalyat veszti.

(2) Hatalyat veszti a villamos energia hataron keresztiil
torténd szallitasanak a szabalyozasarol szold 15/2009.
(I. 30.) Korm. rendelet.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

Melléklet
az 56/2009. (111. 17.) Korm. rendelethez

1. A vasuti tarsasagok kotelezd baleseti karfedezeti
képességének biztositdsarol szolo 271/2007. (X. 19.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 1. melléklet
3. pontjdban ,,Az altalanos vasuti balesetek fedezeti
Osszeghataranak szamitdsa orszagos és elévarosi vontatasi
miikddési engedély esetén” szovegrész helyébe ,,Az alta-
lanos vasuti balesetek fedezeti dsszeghataranak szamitasa
vontatasi szolgéltatds nyujtasara jogositod orszagos és eld-
varosi miikodési engedély esetén” szoveg 1ép.

2. A Rendelet 1. melléklet 8. pontjaban ,,Az altalanos
vasuti balesetek fedezeti dsszeghatardnak szamitasa tér-
ségi és sajat céli vontatasi milkodési engedély esetén” szo-
vegrész helyébe ,,Az altalanos vasuti balesetek fedezeti

Osszeghataranak szamitdsa vontatasi szolgaltatds nyuj-
tasara jogosito térségi és sajat célu miikodési engedély ese-
tén” szoveg lép.

3. A Rendelet 4. melléklet ,,Orszagos, elévarosi, térségi
és sajat célu vontatasi engedélyhez” alcime helyébe
a ,,Vontatasi szolgaltatas nyujtasara jogositd orszagos,
elovarosi, térségi és sajat célu miikodési engedélyhez”
alcim Iép.

A Kormany
57/2009. (111. 17.) Korm.
rendelete

a Budapest Févaros Obudai (Hajégyari) szigeten
megvalésulé ,,Alomsziget” nevii komplex
nagyberuhazassal osszefiiggoé kozigazgatasi hatosagi
iigyek kiemelt jelentéségii iiggyé nyilvanitasarol

A Kormany a nemzetgazdasagi szempontbol kiemelt je-
lentéségli beruhazasok megvaldsitasanak gyorsitasarol és
egyszerlsitésérdl szold 2006. évi LIIL. torvény 12. §
(5) bekezdésében és a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és
szolgaltatds 4ltalanos szabdlyairol szolo 2004. évi
CXL. torvény 174/A. § a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdésének b) pontja-
ban megallapitott feladatkdrében eljarva a kovetkezdket
rendeli el:

1. §

(1) A Kormany kiemelt jelent6ségii liggyé nyilvanitja a
2. szamu mellékletben felsorolt kozigazgatasi hatosagi
tigyeket, amelyek a Budapest Févaros Obudai (Hajogyari)
szigeten megvalosulo ,, Alomsziget” nevii komplex nagy-
beruhazassal — beleértve az ahhoz kapcsolodd Budapest
I11. keriilet kdzigazgatasi teriiletén megvaldsulo jarulékos
beruhazasokat — fliggenek Ossze.

(2) Az (1) bekezdés szerinti beruhdzas azonosito adatait
az 1. szamu melléklet allapitja meg.

(3) A Kormany az (1) bekezdés szerinti kdzigazgatasi
hatosagi ligyekben eljar6 hatdsagként a 2. szdmui mellék-
letben meghatarozott hatdsagokat jeloli ki.

(4) Azokban az esetekben, amikor a 2. szamt melléklet-
ben meghatarozott ligyfajtara vonatkozd jogszabaly az
adott ligyben szakhatdsag kozremiikodését rendeli el, a
Kormany az (1) bekezdés szerinti kdzigazgatasi hatdsagi
igyekben eljard szakhatosagként a 3. szamu mellékletben
meghatarozott hatdésagokat jeldli ki.
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2.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

(2) E rendelet rendelkezéseit a hatalybalépése utan indult tigyekben kell alkalmazni.

1. szamu melléklet az 57/2009. (I1I. 17.) Korm. rendelethez

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A kiemelt jelentéségii beruhazas azonosité adatai

Létesitmény

Létesitmény azonositd adatai

,,Alomsziget” nevii komplex nagyberuhazas

Budapest 23796/7, 23796/8, 23796/18, 23798/1,
23798/3,23798/4, 23798/5, 18386/2, 18386/3,
18386/4, 18386/5, 18386/6, 18386/7, 18386/8,
18386/9 hrsz.

,,Alomsziget” nevii komplex nagyberuhazassal érintett
ingatlanok (megkozelités kiépitésében érintett szom-
szédos ingatlanok a Duna és észak fel6l)

Budapest 23796/19, 23796/30, 23796/33, 23796/52,
23796/53, 23796/54, 23796/55, 23805/1, 23795,
18387, 23799, 23807/2 hrsz.

Arpad-hid kozvetlen kapcsolat a szigettel

Budapest 23798/3, 23798/4, 23798/5, 23799,
18386/2, 23807/2 hrsz.

Bejarati hid

Budapest 18386/5, 18386/8, 18386/9, 18387, 18388,
18386/6, 18386/7 hrsz.

,,K”-hid

Budapest 19332/2, 23796/19, 23795, 23796/56,
23796/54, 23796/55, 19333/10, 19330, 19322/46,
19305/2, 19304/2, 19309/2, 19303/2, 19308/2,
19296/2, 19307/2, 19306/2, 19310/1, 19299/3,
19308/1, 19310/3, 19322/47, 19295/2, 19287/2,
19288/2, 19331, 23796/21, 23796/18, 23796/57,
23796/58, 23796/8, 23796/20, 23796/33, 23796/52,
23796/53, 23798/1 hrsz.

Bogdani uti alagit és csomopont

Budapest 18388, 18549/10, 18432, 19284, 19249/2,
19332/2, 23795, 19285/1, 19331, 18389, 18391,
19250/6, 18436, 18229/2, 18229/12, 19250/5,
19243/5, 18229/1, 18443/1, 23796/18, 23796/33,
23796/52, 23796/53, 23796/54, 23796/55, 19243/3,
23796/8, 23798/1 hrsz.

Arpad fejedelem Gt — Arpad-hid felhajtd

Budapest 17720, 17898, 18388, 17974, 17992, 18007
hrsz.

Gyalogos ¢és kerékparos kapcsolatok a szigettel

Budapest 17720, 18018, 18388, 23798/3, 23798/4,
23798/5, 18387, 18267/17, 18370, 18386/8, 23799,
18386/9, 18386/2, 18386/3, 18386/5, 18015, 18019,
18355, 18028, 18020, 18267/26, 18386/4, 18386/6,
18386/7, 23796/7, 23796/8, 23796/18, 23798/1 hrsz.

Hévizi 0t — Vordsvari ut csomdépont

Budapest 18131, 18641/2 hrsz.

10.

Arpad fejedelem 1t — also rakpart kozati alagit

Budapest 14655, 14636/3, 17974, 17929/10, 17929/7,
14621, 14624/1, 14619, 14617/13, 14624/1,
14617/17,17977/2, 14614, 14617/15, 14617/18,
14618/1, 14620/1, 14622/1 hrsz.
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Létesitmény Létesitmény azonositd adatai
11. |Szentlélek tér kdrnyezetrendezése Budapest 17720, 18018, 18388, 18015, 18028 hrsz.
12. | Parkrendezés az Obudai (Hajogyari) sziget északi fe- |Budapest 23796/19, 23796/22, 23796/28, 23796/10,

Ién

23796/25, 23796/23, 23796/31, 23796/34, 23796/59,
23796/58, 23796/33, 23796/57, 23796/20, 23796/35,
23796/30, 23796/29, 23796/38, 23796/37, 23796/39,
23796/41, 23796/36, 23796/46, 23796/45, 23796/43,
23796/52, 23796/53, 23796/51, 23796/48, 23796/49,
23796/47, 23796/50, 23796/56, 23796/54, 23796/55,
23796/21, 23795, 23805/1 hrsz.

13.

Sportkdzpont befejezése

Budapest 23796/38, 23796/30, 23796/33, 23796/37,
23796/39 hrsz.

A kiemelt jelentdségili beruhazas halozatfejlesztést érintd nyomvonalas infrastrukturalis elemei esetében a melléklet
szerinti 1étesitmények meghatarozasakor a halozatfejlesztés megvalositasaval kozvetleniil érintett, a 1étesitmény azono-
sit6 adatai kozott megadott teriiletekkel szomszédos ingatlanokat is figyelembe kell venni. Amennyiben telekrendezés
vagy kozterlileti lejegyzés kovetkeztében a Iétesitmény azonositod adatai kozott megadott helyrajzi szamok megvaltoz-
nak, a létesitmény azonosito adatain a megvaltozott helyrajzi szamokat kell érteni.

2. szamu melléklet az 57/2009. (IIl. 17.) Korm. rendelethez

A kiemelt jelentdségii beruhazas megvaldsitasahoz sziikséges hatdsagi engedélyek és eljarasok lefolytatasara
hataskorrel rendelkezé hatésagok

boévitése, atalakitasa

régészeti tevékenység

régészeti bemutato-
park létesitése

delmi hatosagi enge-
délyek

hatdsagi engedély

régészeti hatosagi
engedély

védelmi Hivatal
Ko6zép-magyarorszagi
Iroda

A beruhazas Eljar6 hatosagok
Tevékenységek megvalositasaval Részletezés
kapcsolatos engedélyek Elsé fok Masodfok
EPITMENY
épitmény bontésa épitésiligyi hatosagi bontasi engedély, Kozép-magyarorszagi | épitésligyért felels
engedélyek bejelentés tudomasul |Regionalis Allam- miniszter
vétele igazgatasi Hivatal
épitmény épitése, fel- épitésiigyi hatosagi
ujitasa, bovitése, engedély, bejelentés
atalakitasa tudomasulvétele
— ¢épitmény
— liftek,
mozgodjardak,
mozgdlépcsok
épitmény hasznalatba- hasznéalatbavételi
vétele engedély, hasznalat-
bavétel bejelentése
milemlékek feltjitasa, | kulturdlis rokségvé- |miiemlék — épitésiigyi | Kulturalis Orokség- | Kulturdlis Ordkség-

védelmi Hivatal koz-
ponti szerve

fakivagas

fakivagasi engedély

Budapest, I11. Keriilet
Obuda-Békasmegyer
Onkormanyzat jegy-
z0je

Ko6zép-magyarorszagi
Regionalis Allam-
igazgatasi Hivatal
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és Miszaki Bizton-
sagi Hatosag

A beruhazas Eljaro hatosagok
Tevékenységek megvalositasaval Részletezés
kapcsolatos engedélyek Els6 fok Masodfok
KOZMU LETESITESEK
kdzmivesités/viz- vizjogi engedélyek vizjogi 1étesitési Ko6zép-Duna-volgyi | Orszagos Kornyezet-
csatorna létesitmé- engedély: szennyviz- | Kornyezetvédelmi, védelmi, Természet-
nyek kiépitése tisztitdo mi 1étesitési | Természetvédelmi és | védelmi és Viziigyi
(szennyviz és csapa- engedélyek Viziigyi Feliigyel6ség | Fofeliigyel6ség
dékviz is)
kozmivesités/gazléte- |energiaiigyi hatosagi | gazeloszto-fogadod Magyar Kereskedelmi | Magyar Kereskedelmi
sitmények kiépitése |engedélyek allomas létesitési Engedélyezési Hivatal | Engedélyezési Hivatal
engedély Budapesti Mérésiigyi | kdzponti szerve
és Miiszaki Biztonsa-
gi Hatosag
kozmiivesités/elektro- |villamosenergia-ipari |kozvilagitas 1étesitési | Magyar Kereskedelmi | Magyar Kereskedelmi
mos létesitmények épitésiligyi hatdsagi | engedélye, villamos- |Engedélyezési Hivatal | Engedélyezési Hivatal
kiépitése engedélyek m létesitési engedély | Budapesti Mérésiigyi | kdzponti szerve

kézmivesités/hirkdz-
1ési 1étesitmények ki-
épitése

hirkdzlési hatdsagi
engedélyek

hirkdzlési hatosagi
engedély

Nemzeti Hirkozlési
Hatosag Hivatala

Nemzeti Hirkozlési
Hatosag Tanacsanak
elnoke

KORNYEZETVEDEL

EM

mények kiépitése

jogi létesitési enge-
dély

Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és
Viziigyi Feliigyel6ség

kornyezeti hatasvizs- |kdrnyezetvédelmi a kornyezeti hatas- Ko6zép-Duna-volgyi | Orszagos Kdrnyezet-
galat koteles tevé- hatosagi engedélyek |vizsgalati és az egy- |Kornyezetvédelmi, védelmi, Természet-
kenységek séges kormyezet- Természetvédelmi és | védelmi és Viziigyi
egységes kornyezet- hasznalati engedélye- | Viziigyi Feliigyeldség | Fofeliigyeldség
hasznalati engedély- z¢€si eljarasrol szolo

hez kotott 314/2005. (XII. 25.)

tevékenységek Korm. rendelet szerint

a feliigyeldség donté-

sétol fliggden kdrnye-

zeti hatasvizsgalat

koteles tevékeny-

ségek

az 1. szam mellék- | természetvédelmi Ko6zép-Duna-volgyi | Orszagos Kdrnyezet-
letben meghatarozott |engedélyek Kornyezetvédelmi, védelmi, Természet-
épitményekkel, 1éte- Természetvédelmi és | védelmi és Viziigyi
sitményekkel kapcso- Viziigyi Feliigyel6ség | Fofeliigyel6ség

latos hatosagi ligyek

ARVIZVEDELEM

arvizvédelmi létesit- | vizjogi engedélyek vizjogi engedély, viz- | K6zép-Duna-volgyi | Orszagos Kornyezet-

védelmi, Természet-
védelmi és Viziigyi
Fofeliigyeloség
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Tevékenységek

A beruhazas
megvalositasaval
kapcsolatos engedélyek

Részletezés

Eljaro hatosagok

Elsé6 fok

Masodfok

KOZLEKEDESI EPITMENYEK

az 1. szamt mellék-
letben meghatarozott
épitmeényekkel, 1éte-
sitményekkel kapcso-
latos hatosagi ligyek

kozlekedési hatosagi
engedélyek

kozuthatosagi enge-
délyek a 30 méter
szabadnyilast megha-
lad6 hidak és kozati
alagutak esetében

vastuthatosagi enge-
dély

haj6zési hatésagi
engedélyek

Nemzeti Kozlekedési
Hatosag Kiemelt
Ugyek Igazgatosiga

kozuthatosagi enge-
délyek a Févarosi
Onkormanyzat és a
févarosi keriileti on-
kormanyzat tulajdo-
naban 1évo, helyi
kozutak és a kozfor-
galom el6l el nem zart
maganutak esetében

Nemzeti Kozlekedési
Hatosag Kozép-
magyarorszagi Regio-
nalis [gazgatosaga

1égikozlekedési hato-
sagi engedélyek

Nemzeti Kozlekedési
Hatosag Légikozleke-
dési Igazgatosaga

Nemzeti Kozlekedési
Hatésag Kozponti
Hivatala

az 1. szamt mellék-
letben meghatarozott
épitményekkel, 1éte-
sitményekkel kapcso-
latos hatosagi ligyek

ingatlan-nyilvantar-
tasi hatosagi eljarasok

Budapesti 1. szamu
Korzeti Foldhivatal

Fovarosi Foldhivatal

az 1. szamt mellék-
letben meghatarozott
épitményekkel, 1éte-
sitményekkel kapcso-
latos hatosagi ligyek

foldmérési hatdsagi
eljarasok

Budapesti 1. szamu
Korzeti Foldhivatal

Fovarosi Foldhivatal

az 1. szaml mellék-
letben meghatarozott
épitményekkel, 1éte-
sitményekkel kapcso-
latos hatosagi ligyek

banyahatosagi enge-
délyek

Magyar Banydaszati és
Foldtani Hivatal
Budapesti Banya-
kapitanysag

Magyar Banydszati és
Foldtani Hivatal

az 1. szaml mellék-
letben meghatarozott
épitményekkel, 1éte-
sitményekkel kapcso-
latos hatosagi ligyek

erdévédelmi hatdsagi
engedélyek

Fovarosi és Pest
Megyei Mezdgaz-
dasagi Szakigazgatasi
Hivatal Erdészeti
Igazgatdsaga

Mezbgazdasagi Szak-
igazgatasi Hivatal
Kozpont
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A beruhazas Eljaro hatosagok
Tevékenységek megvalositasaval Részletezés
kapcsolatos engedélyek Els6 fok Masodfok
TUZVEDELEM

épitmény épitése

tlizvédelmi hatosagi
engedélyek

eltérési engedély
beépitett tlizvédelmi

Orszagos Katasztrofa-
védelmi Féigazga-

katasztrofak elleni
védekezésért felelds

berendezés 1étesitési,
hasznalatbavételi en-
gedély
jogszabalyban rogzi-
tett tlizvédelmi hato-
sagi egyeztetésekkel
kapcsolatos hatosagi
eljarasok

tdsag

miniszter

. szamu melléklet az 57/2009. (I11. 17.) Korm. rendelethez

A kiemelt jelentdségii beruhazas megvaldsitasahoz sziikséges hatosagi engedélyezési eljarasokban

kozremiikodo szakhatosagok

A szakhatosagi kozremitkodés targykore

Els6foku szakhatosag

Masodfoku szakhatdsag

épitésiigy

K6zép-Magyarorszagi Regionalis
Allamigazgatasi Hivatal

épitésiigyért felelés miniszter

kornyezetvédelem (beleértve a zaj-
és rezgésvédelmet)

Ko6zép-Duna-volgyi Kornyezetvé-
delmi, Természetvédelmi és Viz-
iigyi FelligyelOség

Orszagos Kornyezetvédelmi, Ter-
mészetvédelmi és Viziigyi Fofel-
igyeloség

természetvédelem Ko6zép-Duna-volgyi Kornyezetvé- | Orszadgos Kornyezetvédelmi, Ter-
delmi, Természetvédelmi és Viz- | mészetvédelmi és Viziigyi Fofel-
tigyi Felligyeldség ligyeldség

vizligy Ko6zép-Duna-volgyi Kornyezetvé- | Orszadgos Kornyezetvédelmi, Ter-
delmi, Természetvédelmi és Viz- | mészetvédelmi és Viziigyi Fofel-
tigyi Felligyeldség ligyeldség

kozlekedés

a) kozuti kozlekedés

Nemzeti Kozlekedési Hatosag
Kozép-magyarorszagi Regionalis
[gazgatosaga

Nemzeti Kozlekedési Hatosag Koz-
ponti Hivatala

b) vasuti és vizi kozlekedés

Nemzeti Kézlekedési Hatosag
Kiemelt Ugyek Igazgatosaga

Nemzeti Kozlekedési Hatosag Koz-
ponti Hivatala

c) légi kozlekedés

Nemzeti Kozlekedési Hatosag
Légikozlekedési Igazgatosaga

Nemzeti Kozlekedési Hatosag Koz-
ponti Hivatala

d) banyészat, foldtan

Magyar Banyaszati és Foldtani
Hivatal Budapesti Banyakapitanysag

Magyar Banyéaszati ¢s Foldtani
Hivatal

rendészet (renddérség)

a) gyorsforgalmi utak esetében

Orszagos Rendor-fokapitanysag

rendészetért felel6s miniszter

b) az egyéb orszagos kozutak,
helyi kdzutak és kozforgalom eldl
el nem zart magénutak esetében

Budapesti Rendor-fokapitanysag

Orszagos Rendor-fokapitanysag
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A szakhatosagi kozremiikodés targykore Els6foku szakhatosag Masodfoku szakhatdsag
7. |honvédelem Honvédelmi Minisztérium Honvéd |honvédelemért felelds miniszter
Vezérkar
8. |katasztrofavédelem
tizvédelem Orszagos Katasztrofavédelmi katasztrofak elleni védekezésért
Fdigazgatdsag felel0s miniszter
9. |foldmivelésigy
erdévédelem Fovarosi és Pest Megyei Mezdgaz- | Mezdgazdasagi Szakigazgatasi
dasagi Szakigazgatasi Hivatal Hivatal K6zpont
Erdészeti Igazgatosaga
10. |kulturalis 6rokségvédelem
a) miemlék Kulturalis Orokségvédelmi Hivatal |Kulturalis Orokségvédelmi Hivatal
b) régészet Kozép-magyarorszagi Iroda kozponti szerve
11. |egészségligy Allami Népegészségiigyi és Tiszti- | Allami Népegészségiigyi és Tiszti-
orvosi Szolgalat Kozép-magyar- orvosi Szolgalat Orszagos Tiszti-
orszagi Regionalis Intézete féorvosi Hivatala
12. |élelmiszerbiztonsag Févarosi és Pest Megyei Mezégaz- | Mezogazdasagi Szakigazgatasi
dasagi Szakigazgatasi Hivatal Elel- | Hivatal Koézpont
miszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Igazgatosaga
13. |hirkozlés Nemzeti Hirkozlési Hatosag Hiva- | Nemzeti Hirkozlési Hatosag Tana-
tala csénak elnoke
14. |miszaki biztonsag Magyar Kereskedelmi Engedélye- |Magyar Kereskedelmi Engedélye-

zési Hivatal Budapesti Mérésiigyi
¢és Miiszaki Biztonsagi Hatdsag

zés1 Hivatal
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V. A Kormany tagjainak
rendeletei

Az egészségiigyi miniszter
4/2009. (II1. 17.) EiiM
rendelete

az orvostechnikai eszkozokrol

Az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. térvény
247. § (2) bekezdés k) pontjaban foglalt felhatalmazas
alapjan, az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérdl
sz016 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja-
ban meghatarozott feladatkdrben eljarva a kovetkezdket
rendelem:

A rendelet hatalya

1.§

(1) E rendelet hatalya — a (2) bekezdésben foglaltak ki-
vételével — a Magyar Koztarsasag teriiletén gyartott, for-
galmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai eszkdzokre
¢s tartozékaira terjed ki.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki:

a) azin vitro diagnosztikai eszkdzokre;

b) a human vérre, vérkészitményre, human eredetii
plazméra vagy vérsejtekre, illetve a 2. § (1) bekezdés
e) pontja kivételével a forgalomba hozatalkor human vér-
készitményt, plazmat vagy vérsejtet tartalmazo eszkozre;

¢) a2.§ (1)bekezdés e) pontjaban foglalt eszk6zok ki-
vételével human eredetli szovetet vagy sejtet tartalmazo
eszkdzre, a human eredetii transzplantdtumokra, szovetek-
re vagy sejtekre, vagy azokbol szarmazo készitményekre;

d) a2.§ (1)bekezdés b) pontja kivételével az allati ere-
detii szovetet vagy sejtet tartalmazo eszkozre, az allati ere-
detii transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre;

e) a2.§ (1) bekezdésének c)—e) pontjai kivételével az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekr6l és egyéb,
a gybgyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol
$z016 2005. évi XCV. térvény szerint gyogyszernek mind-
siil6 termékre, ideértve a human vérszarmazékbol késziilt
gyogyszereket is, ha a termék hatasanak f6 modja alapjan
ez indokolt;

f) azokra az eszkozokre, amelyekben az eszkdz és a
gyogyszer egyetlen olyan egységes terméket képez, me-
lyet kizarolag ebben a kombinacioban torténd felhaszna-
lasra szantak, és amelyet nem lehet Gjrafelhasznalni. Erre
az egyetlen egységet képezd termékre az emberi alkal-
mazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpia-
cot szabalyoz6 torvények modositasardl szold 2005. évi
XCV. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni. Ezen termé-
kekre az 1. mellékletben talalhat6 alapvetd kovetelmények

annyiban irdnyadoak, amennyiben érintik az eszkoz biz-
tonsagi €s teljesitménnyel kapcsolatos tulajdonsagait;

g) a kiilon jogszabaly hatalya ala tartoz6 kozmetikai
termékre.

(3) E rendeletet a fejlett terapias gyogyszerkészitmé-
nyek engedélyezésérél, valamint a 2001/83/EK iranyelv és
a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo, 2007. no-
vember 13-1 1394/2007/EK europai parlamenti és tanacsi
rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

Ertelmezd rendelkezések

2.§

(1) E rendelet alkalmazasaban orvostechnikai eszkoz
(a tovabbiakban: eszkoz):

a) minden olyan, akéar onalldan, akdr mas termékkel
egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag, szoftver
vagy mas termék — ideértve az azok megfeleld miikodésé-
hez sziikséges szoftvert, amely a gyartd szandéka szerint
kifejezetten diagnosztikai, illetve terapids célra szolgal,
valamint a rendelésre késziilt eszkozt, tovabba a klinikai
vizsgalatra szant eszkozt is —, amely a gyarté meghataroza-
sa szerint emberen torténd alkalmazésra szolgal

aa) betegség megeldzése, diagnosztizalasa, megfigye-
Iése, kezelése vagy a betegség tiineteinek enyhitése,

ab) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, meg-
figyelése, kezelése, tlineteinek enyhitése vagy kompen-
zalasa,

ac) az anatoémiai felépités vagy valamely fiziologiai
folyamat vizsgalata, helyettesitése, illetve potlasa vagy
modositasa,

ad) fogamzasszabalyozas
céljabol, és amely rendeltetésszerii hatasat az emberi szer-
vezetben vagy szervezetre elsésorban nem farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus médon fejti ki, de miiko-
dése ilyen modon eldsegithetd;

b) az élettelen allati eredetli szovet vagy sejt felhasz-
nalasaval késziilt eszkoz;

¢) a gyogyszernek mindsiilé készitmény beadasara
szolgalo eszkoz;

d) az az eszkoz, melynek szerves része olyan, 6nmaga-
ban alkalmazva gyogyszernek mindsiilé anyag, amely az
eszkozt kiegészitve hat az emberi testre;

e) az az eszkoz, melynek szerves része olyan human
vérbdl vagy human plazmabol szarmaz6, dnmagaban al-
kalmazva gyogyszer alkotoelemnek vagy gyodgyszernek
mindsiilé anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az em-
beri testre (a tovabbiakban: human vérszarmazék).

(2) Az (1) bekezdés b)—e) pontjaban meghatarozott esz-
kozok akkor mindsiilnek orvostechnikai eszkoznek, ha
megfelelnek az (1) bekezdés aa)—ad) alpontjaiban foglal-
taknak.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti, szarvasmarha, juh
és kecske fajokbol, valamint szarvasbol, javorszarvasbol,
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nercbdl és macskafélékbdl szarmazo szovetek felhasznala-
saval késziilt eszkozok esetében az egyes allati eredetli
szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszko-
z0krol sz616 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendeletben meg-
hatarozott kovetelményeket is alkalmazni kell.

(4) Az (1) bekezdés ¢) pontja szerinti eszkdzok esetében
e rendelet mellett az emberi alkalmazasra keriilé gyogy-
szerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo tor-
vények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény ren-
delkezéseit kell alkalmazni a gyogyszerek vonatkozasa-
ban.

(5) Egy adott termék eszkdznek mindsiilése kérdésében
— kétség esetén — az Egészségligyi Engedélyezési és Koz-
igazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: Hivatal) hatarozatban
dont.

3.8

(1) Az 1. melléklet hatarozza meg azokat az alapvetd
altalanos, illetve tervezési és kialakitasi kovetelményeket,
amelyeknek minden forgalomba hozott, illetve hasznalat-
ba adott eszkdznek meg kell felelnie.

(2) A 2. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és
az aktiv beiiltethetd eszkozokre vonatkozod, a gyarté altal
EK megfeleldség értékelési eljarasként valaszthato teljes
korli mindségbiztositasi rendszer szerinti eljards szaba-
lyait.

(3) A 3. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és
az aktiv beiiltethetd eszkozokre vonatkozo, a gyartd altal
EK megfeleldség értékelési eljarasként valaszthato
EK tipusvizsgalati eljaras szabalyait.

(4) A 4. melléklet hatdrozza meg az osztalyba sorolt és
az aktiv beiiltethetd eszkozokre vonatkozod, a gyarté altal
EK megfeleléség értékelési eljarasként valaszthatd
EK termékellendrzési eljaras szabdlyait.

(5) Az 5. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és
az aktiv beiiltethetd eszkozokre vonatkozd, a gyartd altal
EK megfeleldség értékelési eljarasként valaszthato gyar-
tasmindség-biztositasi eljaras szabalyait.

(6) A 6. melléklet hatarozza meg az eszk6zokre vonat-
kozo, a gyarto altal EK megfeleldség értékelési eljarasként
valaszthat6 termékmindség-biztositasi eljaras szabalyait.

(7) A 7. melléklet hatarozza meg a gyarto altal kiallitott
EK megfeleldségi nyilatkozatra vonatkozo6 szabélyokat.

(8) A 8. melléklet hatdrozza meg a gyarto altal kiallitott,
a rendelésre késziilt vagy klinikai vizsgélatra szant, osz-
talyba sorolt eszkdzokre, illetve az aktiv beiiltethetd esz-
kozokre vonatkozd nyilatkozat kiallitdsaval kapcsolatos
szabalyokat.

(9) A 9. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolas
szabalyait.

(10) A 10. melléklet hatarozza meg a klinikai értékelés
szabalyait.

(11) A 11. melléklet hatarozza meg a ,,CE” megfelel6-
ségi jelolés kotelezoen alkalmazando formajat.

(12) A 12. melléklet tartalmazza az eszkozokkel kapcso-
latos varatlan események és gyartoi helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések bejelentési formanyomtatvanyait.

(13) A 13. melléklet hatarozza meg az iddszakos feliil-
vizsgalat szabalyait.

(14) A 14. melléklet tartalmazza a I1.a osztalyba tartozo,
kifejezetten eszkozok fertétlenitésére szant eszk6zok ma-
gyarorszagi forgalomba hozatalanak a Fodor Jozsef Orsza-
gos Kozegészségiigyi Kozpont Orszagos Kémiai Bizton-
sagi Intézete szamara torténd bejelentéséhez sziikséges
adatlapot.

(15) A 15. melléklet hatdrozza meg az eszkdzok ujrafel-
hasznalhatdva tételének higiéniai kovetelményeit.

4.§

(1) E rendelet alkalmazasaban

1. tartozék: a 2. § (1) bekezdés a) pontja ala nem tarto-
76 olyan termék, amely 6nmagaban nem orvostechnikai
eszkdz, de a gyartod kifejezett szandéka szerint az eszkoz-
zel torténd egylittes hasznalatra szolgél annak érdekében,
hogy annak eredeti rendeltetésszerti mitkodését eldsegitse
(atovabbiakban az eszkoz alatt a tartozékot is érteni kell);

2. rendelésre késziilt eszkoz: megfeleld szakképzett-
séggel rendelkezd orvos altal a gyogykezelés igényeinek
megfelelden rendelt, a beteg kizarolagos, egyedi hasznala-
tara szolgald, kiilonleges tervezési jellemzokkel késziilt
eszkoz. Nem mindsiil rendelésre késziilt eszkdznek az a
sorozatgyartasu eszkoz (pl. fogtomé anyag, ortetikai esz-
koz), amelyet egyedi kovetelményhez illesztenek;

3. klinikai vizsgalatra szant eszkéz: minden olyan esz-
koz, amelyet a megfelel6 szakképesitéssel rendelkezd,
arra jogosult személy rendelkezésére bocsatanak abbol
a célbol, hogy a kiilon jogszabalyban megjeldlt célok
elérése érdekében azzal klinikai vizsgalatot végezzen;

4. aktiv eszkoz: minden olyan eszkdz, amelynek a mii-
kddése — az emberi test vagy a gravitacio altal kdzvetlentil
létrehozott energia kivételével — mas kiilsé energiaforras-
tol fligg;

5. aktiv implantdtum: minden olyan aktiv beiiltethetd
eszkoz, amely sebészeti vagy mas orvosi beavatkozassal
az emberi testbe vagy annak egy természetes testnyilasa-
ba részlegesen vagy teljesen bevezetésre keriil, és az a
beavatkozas utan a helyén marad,

6. csipo-, térd- és vallprotézis: olyan teljes iziileti betil-
tethetd protézis alkotdrészei — ide nem értve a kiegészitd
alkotorészeket, igy a csavarokat, ékeket, lemezeket és a
szerszamokat —, amely mikddését tekintve hasonlo a ter-
mészetes csipo-, térd- vagy valliziilethez;

7. eszkoz alkategoria: olyan eszk6zok csoportja, ame-
lyek felhasznalasi teriilete vagy technologiaja kdzos;
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8. generikus eszkozcsoport: olyan eszk0zok csoportja,
melyeknek azonos vagy hasonl6 a felhasznalasi teriilete,
vagy technoldgiajuk hasonldésagot mutat, amely lehetdvé
teszi egyedi jellemzdket nem tiikroz6 altalanos osztalyo-
zasukat;

9. eszkozcsoport: egy gyartd egy generikus eszkdzcso-
portba tartozo termékei;

10. egyedi eszkoz: az a meghatarozott tipusszamu esz-
koz, amelyet nem vetettek ala megfeleldség értékelési elja-
rasnak, és amely nem lenne forgalomba hozhat6, de meg-
hatarozott darabszdmban az e rendeletben foglaltak szerint
felhasznalhato;

11. egyszerhaszndlatos eszkéz: olyan eszkdz, melyet
a gyarto egy betegnél és egyszeri hasznalatra szan;

12. gyarto: az a természetes vagy jogi személy, vala-
mint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tar-
sasag,

a) amely eszkozt sajat felel0sségével tervez, gyart, cso-
magol és cimkéz azt megeldzden, hogy azt sajat neve alatt
forgalomba hozza vagy klinikai vizsgélatot végeztet vele,
fiiggetleniil attdl, hogy ezeket a miiveleteket sajat maga
vagy megbizasabol mas végzi,

b) amely sajat neve alatti forgalomba hozatal céljabol
eszkozt Osszeszerel, csomagol, feldolgoz, felujit, cimkéz
¢és azokat az alkalmazasi céllal megjeloli, kivéve, ha mar
forgalomba hozott eszkdzoket allit 6ssze, vagy adaptal al-
kalmazasi céljuknak megfelelden egy meghatarozott beteg
részére a gyogykezelése soran felmeriild egyéni igényei-
nek megfelelden;

13. meghatalmazott képviseld: az az EGT tagallamban
lakohellyel, illetve székhellyel rendelkezd természetes
vagy jogi személy, valamint jogi személyiséggel nem ren-
delkez6 gazdasagi tarsasag, amelyet a gyartd kifejezetten
meghatalmaz azzal, hogy az e rendeletbdl eredd kotele-
zettségek tekintetében nevében eljarjon, illetve akihez a
hatosagok és szervezetek a gyartd helyett fordulhatnak;

14. forgalmazo: az a természetes vagy jogi személy,
valamint jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi
tarsasag, amely a forgalomba hozatalt kdvetden a végfel-
hasznalonak alkalmazasra torténd atadasig az eszkozt
ingyenesen vagy visszterhesen rendelkezésére bocsatja,
igy kiillondsen az importdr, disztribttor, viszontelado;

15. alkalmazasi cél: az eszkdz haszndlatanak a gyartd
altal a cimkén, a hasznalati utmutatéban vagy rekldmban
megadott célja;

16. rendeltetésszerii alkalmazas: az alkalmazasi cél
megvaldsulasa érdekében az eszkoznek a gyart6 altal meg-
hatarozott indikacionak megfeleld, és a gyarto altal meg-
hatarozott mdédon és koriilmények kozti hasznalata;

17. EGT-dallam: az Eurépai Unid tagallama és az Euro-
pai Gazdasagi Térségrol szold megallapodasban részes
mas allam, tovabba olyan allam, amelynek allampolgara
az Eurdopai Kozosség és tagallamai, valamint az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol szoldo megallapodasban nem részes
allam kozott 1étrejott nemzetkozi szerzodés alapjan az
Europai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban ré-
szes allam allampolgaraval azonos jogallast élvez;

18. forgalomba hozatal: arendelésre késziilt, a klinikai
vizsgéalatra szant, valamint az Ujrafelhasznalhatova tett
egyszerhasznalatos eszkoz kivételével az eszkdz visszter-
hes vagy ingyenes, elsé izben torténd rendelkezésre bocsa-
tasa az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban:
EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel
megkdtott nemzetkdzi szerzOdés alapjan az eszkozok
vonatkozasaban az EGT tagallaméval azonos jogallast
¢lvezd allamban (a tovabbiakban egyiitt: EGT tagallam)
forgalmazas vagy felhasznalas céljabol, fiiggetleniil attol,
hogy az eszkoz uj vagy felujitott;

19. hasznalatbavétel: az EGT tagallamban az eszkoz-
nek rendeltetésszeriien alkalmazhaté gyartmanyként a
végfelhasznald részére elsé izben torténd rendelkezésre
bocsatasa;

20. kijelolt szervezet: a kiilon jogszabdly alapjan az
eszkoz megfeleléségének értékelésével és tanusitdsaval
kapcsolatos feladatok ellatasara kijelolt és az Eurdpai
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag), tovabba az EGT
tagallamok felé bejelentett szervezet, valamint egyéb, a
megfeleldség értékelési feladatok ellatasara kijelolt, a
Bizottsagnal bejelentésre kertilt, a Bizottsadg altal adott
azonositdo szammal rendelkezd szervezet;

21. ujrafelhasznalhatova tétel: a lejart szavatossagu,
vagy a kicsomagolt, de fel nem hasznalt egyszerhasznala-
tos eszkdz — ide nem értve a biztositottak részére felirt
gyogyaszati segédeszkozoket, valamint az egyszerhaszna-
latos injekcios tiit és kaniilt, fecskend6t — tisztitasa, fert6t-
lenitése, Oblitése €s szaritasa, tisztasaganak és épségének
ellendrzése, apolasa, csomagolasa és sterilizalasa, vala-
mint —amennyiben sziikséges —a technikai és funkcionalis
biztonsaganak visszaallitasa a 15. mellékletben foglaltak
szerint;

22. honositott harmonizalt szabvany: az eur6pai szab-
vanyligyi szervezetek altal elfogadott és az Eurdpai Unio
Hivatalos lapjaban kozzétett harmonizalt eurdpai szab-
vany, amelyet a magyar eljarasi rendnek megfeleléen
nemzeti szabvanyként kozzétettek;

23. klinikai adat: egy eszkoz alkalmazasabol szarma-
70, annak biztonsadgossagara, illetve teljesitOképességére
vonatkozé informacio;

24. varatlan esemény, baleset: az eszkdzzel dsszeflig-
gésben bekovetkezett olyan esemény, amely soran az esz-
ko6z barmilyen hibas miikodése, jellemzoiben, illetve telje-
sit6képességben bekovetkezé miikddési hibaja vagy rom-
lasa, valamint a cimke vagy a hasznalati utmutatd barmely
hianyossaga vagy elégtelensége, amely a beteg, az eszkoz
kezeldjének, illetve mas személy halalahoz vagy egészségi
allapotanak romlasahoz vezetett vagy vezethetett volna;

25. helyszini biztonsdagi korrekcios intézkedeés (FSCA):
egy forgalomban, illetve hasznélatban 1évd eszkdzon a
gyartd altal a varatlan esemény kockazatanak csokkentése
érdekében végzett tevékenység.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkal-
mazasaban az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. tor-
vény 3. §-a szerinti fogalommeghatarozasokat kell figye-
lembe venni.
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Alapveto rendelkezések

5.§

(1) Eszkoz — a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra
szant, valamint az ujrafelhasznalhatova tett egyszerhasz-
nalatos eszkoz kivételével — akkor hozhato forgalomba, ha
a (2) bekezdés eldirasainak megfeleléen CE jel6léssel van
ellatva.

(2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esetben lathato el, ha

a) kielégiti a 11. § szerinti alapvetd kovetelményeket,
valamint

b) az a) pont szerinti kovetelmények igazolasara le-
folytattak a 13. § szerinti, az adott eszkdzre vonatkozo
EK megfeleldség értékelési eljarast.

(3) A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének
mar a forgalomba hozatal idején rendelkeznie kell a (2) be-
kezdés a) és b) pontjanak valdé megfelelést igazold, e jog-
szabalyban meghatarozott tartalmii dokumentumokkal,
melyeket a Hivatal piacfeliigyeleti eljarasa sordn ellen-
Orizhet.

6.§

(1) Egyszerhasznalatos eszkoz — ide nem értve a biztosi-
tottak részére felirt gyogyaszati segédeszkozoket, vala-
mint az egyszerhasznalatos injekcids tiit és kaniilt, fecs-
kendét — gjrafelhasznalhatdva tételét az a természetes sze-
mély, jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezet (e § alkalmazasaban a tovabbiakban egyiitt:
szervezet) végezheti, amelynek e tevékenységét a Hivatal
— az adott eszkdzcsoport vonatkozasaban — engedélyezte.

(2) A Hivatal az (1) bekezdés szerinti engedélyezési el-
jaras soran vizsgalja, hogy az adott eszkdzcsoport vonat-
kozasaban

a) a szervezet az ¢ rendeletben foglalt feltételeknek
megfelel-e,

b) aszervezeta 15. melléklet szerinti higiéniai kdvetel-
ményeket biztositani tudja-e,

c) aszervezeta 15. melléklet 1.1. pontja szerint a fele-
18sségi koroket szabalyozta és dokumentélta-e,

d) a15. melléklet 1.2. pontja szerinti Gjrafelhasznalha-
tova tételi eljarasok alkalmassaga és hatékonysaga iga-
zolt-e,

e) a 15. melléklet 1.2.2. pontja szerinti adatok rendel-
kezésre allnak-e,

f) aszervezetrendelkezik-e a 15. melléklet szerinti tisz-
titasi és fert6tlenitési eljaras végrehajtasara alkalmas olyan
késziilékkel, amelyeket a gyarto sikeres tipusvizsgalatnak
vetett ala,

g) az ujrafelhasznalhatdva tétel mindsége mindségbiz-
tositasi rendszerrel biztositott-e,

h) a 15. melléklet 2. pontjaban foglaltak végzéséhez
megfeleld technikai hattér rendelkezésre all-e,

i) a szallitas és a tarolas soran biztositott-e, hogy az az
ujrafelhasznalhatova tett eszkoz tulajdonsagait nem befo-
lyasolja hatranyosan.

(3) Egyszerhasznalatos eszkoz ujrafelhasznalhatova
tételét az (1) bekezdéstdl eltéréen az a szervezet is végez-
heti, amely

a) az e rendeletben foglalt feltételeknek megfelel,

b) ezen tevékenység végzésére az eszkoz gyartdjaval
megallapodast kotott, és

¢) atevékenység végzését a Hivatalnak bejelentette,
feltéve, hogy valamely EGT tagallamban ilyen tevékeny-
ség végzésére jogositd engedéllyel rendelkezik.

(4) Az egyszerhaszndlatos eszkdz gyartdja az Ujrafel-
hasznalést a forgalomba hozatalkor a Hivatalhoz intézett
irasbeli nyilatkozattal megtilthatja, kivéve, ha az adott esz-
koz Gjrafelhasznalasat valamely EGT tagéallamban lehetd-
vé tette. A megtiltas hatalyat veszti, ha a gyartoé az adott
eszkdz ujrafelhaszndlasat valamely EGT tagdllamban
lehetdvé teszi.

(5) Az Gjrafelhasznalhatdva tett egyszerhasznalatos esz-
koz alkalmazasardl a kezelGorvos a felhasznalas elott tajé-
koztatja a beteget, kiskoru beteg, illetve cselekvéképtelen
beteg esetén az egészségiigyrél sz616 1997. évi CLIV. tor-
vény 16. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozattételre jogo-
sult személyt (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult
személy).

(6) A beteg, illetve a nyilatkozattételre jogosult személy
az (5) bekezdés szerinti tajékoztatds megtorténtét alairasa-
val igazolja.

(7) Az e § szerinti jovahagyasra és bejelentésre a koz-
igazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szaba-
lyairdél sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban:
Ket.) és e rendelet bejelentésre vonatkozo6 szabalyait kell
alkalmazni.

(8) Az ujrafelhasznéalhatova tett egyszerhasznalatos esz-
koz felhasznalasanak tényét az orvos rdgziti a beteg egész-

crey

7.§

(1) Klinikai vizsgalatra szant eszk6z a vizsgalat elvég-
zése céljabol akkor bocsathatd a megfeleld szakképesités-
sel rendelkezd, arra jogosult személy rendelkezésére, ha
megfelel a kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek.

(2) Rendelésre késziilt eszkoz akkor hozhat6 forgalom-
ba és helyezhet6 izembe, ha a 13. § (5) bekezdése szerinti
EK megfeleloség értékelési eljaras lefolytatasra keriilt és
az eszkoz megfelel a 8. mellékletben meghatarozott eld-
irasoknak. A Il.a, IL.b és III. osztalyba tartoz6 eszkdzok
esetén csatolni kell a 8. mellékletben el6irt nyilatkozatot,
melyet a névvel, betliszéval vagy szamkdddal azonositott
beteg rendelkezésére kell bocsatani.
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8. §

Ha a felmeriilt kockazat azt indokoltta teszi, a kiilon
jogszabaly szerint gépnek is mindsiilé eszkdznek az e ren-
deletben foglaltakon tul meg kell felelnie a gépekre vonat-
kozo kiilon jogszabaly szerinti alapvetd egészségiigyi és
biztonsagi kdovetelményeknek is.

9.§

Ha az eszk6z az egyéni védoeszkozok kovetelményeirdl
és megfeleloségének tanusitasarol szold 18/2008. (XII. 3.)
SZMM rendelet szerint egyéni véddeszkoznek mindsiil,
akkor annak az abban foglalt alapvetd egészségiigyi és
biztonsagi eldirdsoknak is meg kell felelnie.

10. §

E rendelet eldirasai mellett az eszkdzokre alkalmazni
kell a lakossag egészségének az ionizald sugarzasbol szar-
mazd veszélyekkel szembeni védelmét szolgalod alapvetd
biztonsagi eléirasok megallapitasarol, valamint az orvosi
céli sugarterheléssel kapcsolatos ionizalo sugarzas veszé-
lyeivel szembeni egészségvédelmérol szo1o kiilon jogsza-
balyokban foglaltakat is.

Az eszkozokre vonatkozo kévetelmények,
és az azoknak valo megfelel6ség vizsgalata

11.§

(1) Minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott
eszkoznek meg kell felelnie a rendeltetése alapjan az adott
eszkozre vonatkozo 1. melléklet szerinti alapvetd kovetel-
ményeknek.

(2) A honositott harmonizalt szabvany kovetelményei-
nek megfeleld eszkozt tigy kell tekinteni, hogy az megfelel
az e rendeletben meghatarozott alapvetd kovetelmények
azon részének, amelyre az adott szabvany vonatkozik.
A honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét a Magyar
Szabvanyiigyi Testiilet hivatalos lapjaban kozzéteszi.

(3) E rendelet alkalmazasaban a honositott harmonizalt
szabvéanyokra vald hivatkozassal egy tekintet ald esnek
kiilondsen a gyogyszerek és az ilyen gydgyszereket tartal-
mazo6 eszkdzokben hasznalt anyagok kozotti kdlecsonha-
tasra vonatkozo eurdpai gyogyszerkonyvi cikkek is, ame-
lyeket az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjaban kozzétettek.

Osztalyba sorolds
12. §
(1) Az EK megfeleldség értékelési eljaras kivalasztasa-

hoz az eszkozt a gyartdo — a 9. mellékletben foglaltak sze-
rint — az ., Il.a, IL.b vagy III. osztalyba sorolja be.

(2) Az osztalyba sorolési eljaras aktiv implantatum és
tartozéka esetén nem végezhetd el. Azokon a 13. § (7) be-
kezdése szerinti EK megfeleldség értékelési eljarast kell
lefolytatni.

(3) Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa soran
felmertild kérdésben — kétség esetén — a Hivatal hatarozat-
ban dont.

(4) Az emldimplantatumokat, illetve a csip6-, térd- és
vallprotéziseket a III. osztalyba kell besorolni azzal, hogy
a 9. melléklet szabalyait nem kell alkalmazni.

(5) A Hivatal megkereséssel fordul a Bizottsdghoz,
amennyiben:

a) egy adott eszkoz vagy eszkdzkategoria besorolasara
vonatkozdan a 9. mellékletben foglalt osztalyzasi szaba-
lyok alkalmazasahoz hatarozat sziikséges;

b) egy adott eszkdzt vagy eszkdzsorozatot a 9. mellék-
let rendelkezéseitdl eltérve masik osztilyba kellene so-
rolni;

¢) hatarozatot kell hozni arrdl, hogy egy adott termék
vagy termékcsoport megfelel-e a 2. § (1) bekezdésének
a) pontjaban, valamint a 4. § (1) bekezdés 1—4. pontjaban
foglalt meghatarozasok valamelyikének;

d) a9.mellékletben foglalt osztalyozasi szabalyok mo-
dositasra szorulnak.

(6) Az (5) bekezdés alkalmazasa esetén a Hivatal a
Bizottsag altal megtett intézkedésnek megfelelden jar el.

EK megfeleloség értékelési eljardsok
13.§

(1) Az L. osztalyba sorolt eszkdzok esetén a gyartd a
7. melléklet szerint jar el, és a forgalomba hozatal eldtt
gyartoi EK megfeleldségi nyilatkozatot allit ki.

(2) A Il.a osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartonak
— amennyiben nem a (3) bekezdés a) pontja szerinti elja-
rast valasztja — a 7. melléklet szerinti gyartéi EK megfe-
leléségi nyilatkozatra vonatkozé eljarast kell kdvetnie,
Osszekotve

a) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy

b) az 5. melléklet szerinti gyartdsmindség-biztositasi,
vagy

¢) a 6. melléklet szerinti termékmindség-biztositasi
eljarassal.

(3) A ILb osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartd
EK megfeleldség értékelési eljarasként véalaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes korit mindségbiztositasi
rendszer szerinti eljarast oly médon, hogy annak 4. alpont-
ja szerinti vizsgalat nem alkalmazhatd, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, dssze-
kétve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy
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bb) az 5. melléklet szerinti gyartdsmindség-biztositasi,
vagy

bc) a 6. melléklet szerinti termékmindség-biztositasi
eljarassal.

(4) A 1II. osztadlyba sorolt eszkdz esetén a gyartd
EK megfeleldség értékelési eljarasként véalaszthatja:

a) a?2. melléklet szerinti teljes korli mindségbiztositasi
rendszer szerinti eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, ossze-
kotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy

bb) az 5. melléklet szerinti gyartasmindség-biztositasi
eljarassal.

(5) A rendelésre késziilt eszkoz és a klinikai vizsgalatra
szant eszkoz tekintetében, valamint a 15. §-ban meghata-
rozott esetben az (1)—(4) bekezdés szerinti EK megfelelo-
ség értékelési eljarasok nem folytathatoak le.

(6) A klinikai vizsgalatra szant eszkdz esetében a gyar-
to, illetve meghatalmazott képviseldje a 8. melléklet sze-
rinti eljarast koveti és megkeresi a Hivatalt a 8. melléklet
A. és B. részének 2.2. pontja szerinti nyilatkozataval.

(7) Aktiv implantatum esetén — a rendelésre késziilt esz-
kozok és a klinikai vizsgalatra szant eszkdzok kivételé-
vel — a gyartdé EK megfeleléség értékelési eljarasként
valaszthatja:

a) a?2.melléklet szerinti teljes korli mindségbiztositasi
rendszer szerinti eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, dssze-
kétve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy

bb) az 5. melléklet szerinti gyartasmindség-biztositasi
eljarassal.

(8) Rendelésre késziilt eszkoz esetén a gyartd a 8. mel-
1éklet szerint jar el. Az eszkdz forgalomba hozatala el6tt
a gyartd kiallitja a 8. melléklet A. vagy B. pontjanak
2.1. e) alpontja szerinti nyilatkozatot és Osszeallitja a
8. melléklet A. vagy B. pontjanak 3.1. alpontjaban meg-
hatarozott dokumentaciot. A dokumentaciot 5 évig meg
kell 6rizni és azt a Hivatal megkeresésére rendelkezésre
kell bocsatani. Ezeken az eszk6zokon a CE jelolés nem
tiintethet6 fel.

(9) Az EK megfeleldség értékelési eljaras soran a gyar-
to, illetve a kijelolt szervezet figyelembe vesz minden
olyan vizsgélatot és értékelést, amelyet a gyartas egy koz-
bensd szakaszaban e rendeletnek megfeleléen végeztek el.

(10) A 3., 4., 7. és 8. melléklet szerinti eljarasokat
a meghatalmazott képviseld is kezdeményezheti a gyarto
megbizasabol.

(11) Ha a Hivatal szerint a gyart6 egy adott eszkdz vagy
eszkdzsorozat esetén nem a megfeleld eljarast valasztotta
és folytatta le, a Hivatal —a megfeleld eljarast megjeldlve —
megkereséssel fordulhat a Bizottsaghoz.

(12) A (11) bekezdés szerinti esetben a Bizottsag donté-
sét kovetden a Hivatal a dontésnek megfelelden jar el.

Kijelolt szervezet és eljardsai
14.§

(1) A kijelolt szervezet indokolt esetben minden olyan
tajékoztatast vagy adatot megkovetelhet, amely a valasz-
tott eljaras vonatkozasaban a megfeleldség vizsgalatdhoz,
ellendrzéséhez, tantisitdsahoz €s a tanusitvany érvényessé-
gének fenntartdsdhoz sziikséges. A 13. § (1)—(8) bekezdé-
se szerinti eljarashoz a sziikséges dokumentumokat ma-
gyarul vagy az EGT mas tagallamanak hivatalos — a kije-
161t szervezet altal elfogadott — nyelvén kell a kijeldlt szer-
vezet rendelkezésére bocsatani.

(2) A kijeldlt szervezetnek eszkoz esetén a 2., 3., 5. €s
6. melléklet, aktiv beiiltethetd eszkdz esetén a 2., 3. és
5. melléklet szerint killitott tantsitvanya legfeljebb 5 évig
érvényes. A tanUsitvany lejarta elott — a felek kozotti meg-
allapodasban meghatarozott iddpontban, ennek hianyaban
a lejarat el6tt legalabb 3 honappal benytjtott megkeresés-
re — tovabbi legfeljebb 5 éves iddszakokra a tanusitvany
meghosszabbithato.

(3) A gyart6 vagy annak meghatalmazott képviseldje és
a kijelolt szervezet a 2—6. melléklet szerinti értékelések és
vizsgalatok elvégzésének feltételeit szerzodésben rogziti.

(4) Ha az EK megfeleldség értékelési eljarashoz a kije-
161t szervezet kdzremuikddése sziikséges és az adott eljaras
lefolytatasara tobb szervezet is ki van jeldlve, koziilik
a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld altal kivalasz-
tott jar el.

(5) Amennyiben a kijeldlt szervezet megallapitja, hogy
a gyartd nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, illetve nem lehetett volna kiallitani az
EK megfeleldségi tantsitvanyt, a kijelolt szervezet — az
eset Osszes koriilményeit mérlegelve — sajat hataskorben
felfiiggeszti vagy korlatozza az altala kiadott megfele-
18ségi tanusitvanyt.

(6) Amennyiben a tantsitvany felfiiggesztése, korlato-
zasa esetén a kijeldlt szervezet felhivdsara — az abban fog-
lalt megfeleld hataridén belill — a gyartod a megfeleld intéz-
kedések megtételével nem biztositja az e rendeletnek valo
megfelelést, illetve az EK megfeleldségi tanusitvany kial-
litasahoz sziikséges feltételeket, a kijelolt szervezet a tanu-
sitvany visszavonasarol rendelkezik.

(7) A kijelolt szervezet dontésétdl szamitott 15 napon
belill tajékoztatja a Hivatalt minden kibocsatott, modosi-
tott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont vagy elutasi-
tott tanusitvanyrol, valamint tajékoztatja a tobbi kijeldlt
szervezetet minden felfiiggesztett, visszavont vagy eluta-
sitott tantisitvanyrol, tovabba megkeresésre a kibocsatott
tanusitvanyokrol. A Hivatal a kijelolt szervezet tajékozta-
tasa alapjan értesiti a Bizottsagot és az EGT tagallamokat.
A kijelolt szervezet a Hivatal megkeresésére rendelkezé-
sére bocsat minden, a tevékenységével 0sszefliggd egyéb
informaciot.
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(8) A kijelodlt szervezet szakmai ellendrzését — az Egész-
ségiigyl Minisztérium szakmai feliigyelete alatt miikodo,
orvostechnikai eszkdzok megfeleldségét vizsgalo, ellendr-
z0 és tanusito szervezetek kijelolésének szabalyairdl szolo
48/1999. (X. 6.) EiiM rendelet szerinti Kijelol6 Bizottsag
(a tovabbiakban: Kijeldld Bizottsag) kérésére vagy sajat
kezdeményezésre — a Hivatal végzi. Amennyiben felme-
ril, hogy a kijeldlt szervezet a tanusitvanyt e rendelet meg-
sértésével allitotta ki, a Hivatal koteles az érintett teriiletre
vonatkozd ellendrzést lefolytatni, és az ellendrzés eredmé-
nyérdl a Kijelold Bizottsagot értesiteni.

Az eszkozkészletekre és a tobb eszkozbol allo
rendszerekre vonatkozo
kiilon eljaras, valamint a sterilizaldsi eljaras

15. §

(1) Eszkozkészletekre, valamint a tobb eszkdzbdl allo
rendszerekre — a 13. § szerinti eljarasoktdl eltéréen — a
(2)—(6) bekezdésben foglaltakat kell alkalmazni.

(2) Barmely természetes vagy jogi személy, illetve jogi
személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi tarsasag, amely
forgalomba hozatal céljabol CE jelolést viseld eszkozoket
— rendeltetésiiknek megfelelden és a gyartojuk altal meg-
adott felhasznalasi kereteken beliil alkalmazva — készletté
vagy eszkozrendszerré allit dssze, nyilatkozatot allit ki,
amelyben tantsitja, hogy

a) a gyartd tmutatasainak megfeleléen ellendrizte az
eszkozok illeszthetdségét és az illesztést ezeknek megfele-
16en végezte el;

b) a maga altal csomagolt készlet, illetve rendszer cso-
magolasa ¢és a mellékelt hasznalati utmutaté megfelel a
gyartd vonatkozo utmutatasainak;

¢) a tevékenységet belsé ellendrzés és feliigyelet mel-
lett végezte el.

(3) Barmely természetes vagy jogi személy, illetve jogi
személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi tarsasag, amely
forgalomba hozatal céljabol a (2) bekezdés szerinti esz-
kozkészletet, tobb eszkozbdl allo rendszert, vagy mas
olyan CE jeloléssel ellatott eszkozt sterilizal, melyeket
gyartoik ugy terveztek, hogy felhasznalas el6tt sterilizal-
jak Oket, valasztasa szerint kovetheti a 2. vagy az 5. mel-
Iékletben eldirt eljarasok valamelyikét. Az emlitett mel-
Iékletek alkalmazasa és a kijelolt szervezetek beavatko-
zasa a steril csomag felbontasaig vagy sériiléséig a sterili-
tast biztosito eljaras szempontjaira korlatozodik. Az érin-
tett személy nyilatkozatot tesz, melyben kijelenti, hogy a
sterilizalast a gyarto utasitasai szerint végezte.

(4) A (2)—(3) bekezdések szerinti eszkdzon nem kell
ujabb CE jelolést feltiintetni, azonban csatolni kell hozza a
1. melléklet A. pontjanak 13. alpontjaban eldirt tajékozta-
tast, amely adott esetben tartalmazza az Gsszeallitasban
szerepld eszkozok gyartoitdl szarmazo, az Gsszeallitasra
vonatkoz6 utasitasokat is.

(5) A (2)—(3) bekezdések szerinti nyilatkozatokat 5 évig
meg kell drizni, és azokat a Hivatal megkeresésére rendel-
kezésre kell bocsatani.

(6) Ha a készlet, illetve rendszer olyan eszkozt tartal-
maz, amely nem visel CE jel61ést vagy nem eredeti rendel-
tetésének megfelelden keriil alkalmazasra, akkor a készle-
tet, illetve rendszert 6nalld eszkdznek kell tekinteni és osz-
talyba sorolasanak megfeleléen kell vizsgalni, illetve a
13. § szerint tantsitani.

16. §

(1) A klinikai vizsgalat engedélyezését és annak modjat
kiilon jogszabaly tartalmazza.

(2) A 10. melléklet szerinti klinikai értékelés alapja
a klinikai adat.

(3) A klinikai adat forrasai:

a) az adott eszkdz klinikai vizsgalata (vizsgalatai),
vagy

b) az adott eszkdzzel igazolhatoan egyenértékii, hason-
16 eszkdznek a tudomanyos szakirodalomban kozolt klini-
kai vizsgalatai, vagy az ezen eszkodzrél szol6 egyéb tanul-
manyok, vagy

¢) az adott eszkdzre vagy az adott eszkozzel igazolha-
téan egyenértékii, hasonld eszkozre vonatkozé egyéb kli-
nikai tapasztalatokrél sz6lé publikalt vagy publikélatlan
jelentések.

Nyilvantartasba vétel
17.§

(1) Az a Magyar Koztarsasag teriiletén székhellyel ren-
delkez6 gyartd, amely a 13. § (1) és (8) bekezdése szerinti
eljarast kovetden eszkozoket sajat jogon gyart, illetve a
15. § (2) és (3) bekezdése szerinti tevékenységet végez,
nevét, székhelyét és telephelyét, az érintett eszkdzok leira-
sat, tovabba az ezen adatokban bekovetkezett valtozast
nyilvantartasba vétel céljabol forgalomba hozatal eldtt a
Hivatalnal beszerezhet formanyomtatvanyon vagy annak
elektronikus véltozata Gitjan a Hivatal részére bejelenti. A
gyartd a forgalmazast a nyilvantartasba vételt kovetden
kezdheti meg.

(2) Ha az EGT teriiletén székhellyel nem rendelkezd, az
(1) bekezdésben emlitett eszkdzoket sajat neve alatt for-
galmaz6 gyartd meghatalmazott képviseldjének székhelye
nem az EGT mads tagallamaban, hanem a Magyar Koztar-
sasag teriiletén van, nyilvantartasba vétel céljabol koteles
bejelenteni a Hivatalnak nevét, székhelyét és az érintett
eszkozok leirasat, tovabba az ezen adatokban bekovetke-
zett valtozast a forgalomba hozatal el6tt a Hivatalnal be-
szerezhetd formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus
valtozata ttjan.
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(3) Az (1)—~(2) bekezdésben emlitett, gyarté vagy meg-
hatalmazott képviseldje altal rendelkezésre bocsatott ada-
tokrol a Hivatal kérésre tajékoztatja a tdrshatdsdgokat és a
Bizottsagot.

(4) A Hivatal az (1)—(2) bekezdés szerinti bejelentés
megtorténtérdl igazolast ad ki. A regisztralt adatokat a
Hivatal tovabbitja az Europai Adatbankba.

(5) A gyarto, illetve a meghatalmazott képviseld nevét,
lakohelyét vagy székhelyét az eszkdz csomagolasan, illet-
ve gyljtécsomagolasan és a hasznalati Gtmutaton — az
1. melléklet 13.1. alpontjaval 6sszhangban — fel kell tiin-
tetni.

(6) Valamennyi IL.a, I1.b és I11. besorolasu eszkoznek és
aktiv beiiltethetd eszkdznek a Magyar Koztarsasag teriile-
tén torténd hasznalatbavételekor a Hivatal tajékoztatast
kérhet a forgalmazoé és az eszkdz azonosithatosagat bizto-
sitd adatairdl, valamint a cimkérdl és a hasznalati itmuta-
torol.

Nyilvantartasba vételi dij
18.§

Az eljaras kezdeményezdjének a 17. § szerinti nyilvan-
tartasba vételi eljarasért — fliggetleniil annak eredményé-
tél — eszkozcsoportonként a kiilon jogszabalyban megha-
tarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie.

Adatkezeléssel 6sszefiiggd rendelkezések
19.§

(1) Implantatum beiiltetése esetén a beteg tovabbi
gyogykezelése, egészségiigyi ellatasa, illetve varatlan ese-
mény gyors elharitasa érdekében az egészségligyi szolgal-
tato kiilon nyilvantartast vezet, amely tartalmazza a beteg
nevét, sziiletési datumat, elérhet6ségét, a beiiltetés datu-
mat, a beiiltetett implantaitum megnevezését a gyarto, a
tipus €s a sorozatszam megjel6lésével.

(2) Amennyiben e rendelet eldirja, a Hivatal a kovet-
kez6 adatokkal kapcsolatban adhat tajékoztatast:

a) a forgalmazok nyilvantartasaval kapcsolatos infor-
maciok,

b) a gyartd vagy meghatalmazott képviseldé vagy az
eljaras végrehajtasaval megbizott személy altal a 21. §
(10) bekezdésében meghatarozott esetben a Hivatal ren-
delkezésére bocsatott informaciok,

¢) elfogadott, modositott, kiegészitett, felfiiggesztett
vagy kivont tanusitvanyokban talalhato informaciok,

d) a Bizottsaggal, az EU tarshatosagaival és a kijeldlt
szervezetekkel vald kapcsolattartas adatai és informacioi.

Megfeleldségi jelolés
20. §

(1) A 11. melléklet szerint meghatarozott CE megfelel -
ségi jelolést az eszkdzon csak a gyartd vagy annak megha-
talmazott képviseldje helyezheti el. A gyartonak vagy a
meghatalmazott képviseldének a jellést lathatéan, olvas-
hatdéan ¢és letordlhetetleniil kell feltiintetnie az eszkdzon,
tovabba annak kereskedelmi csomagolasan €s a hasznalati
utmutatoban.

(2) Steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok eseté-
ben a CE jelolést — az (1) bekezdésben foglaltaktol elté-
réen — csak a steril csomagolason és a kereskedelmi cso-
magolason kell elhelyezni.

(3) Tilos az eszkzon minden olyan megjel6lés, amely
félrevezetd vagy Osszetévesztheté a CE jeloléssel vagy
annak lathatosagat, olvashatdsagat korlatozza. Barmely
mas jelolés elhelyezhetd az eszkdzon, a csomagolason
vagy az eszkdzhoz mellékelt Gtmutatdban, feltéve, hogy
ezaltal nem csokken a CE jel6lés lathatdsaga €s olvasha-
tosaga.

(4) Az eredeti alkalmazasi cél megtartasa mellett az esz-
koz olyan megvaltoztatasa esetén, amely befolyasolja az
eszkoz biztonsagos alkalmazésat, a CE jelolés csak a 13. §
szerinti eljarasok ismételt lefolytatdsa utan tiintethetd fel.
Az EK megfeleldség értékelését végzd kijeldlt szervezet
dont arrdl, hogy az eszkdz megvaltoztatasa befolyasolja-e
az eszk0z biztonsagos alkalmazasat. Vita esetén e kérdés-
ben a Hivatal dont.

(5) A CE jelolés mellett — amennyiben a megfelel0ség
értékelés soran alkalmazasra keriilt a 2., 4., 5. vagy a
6. melléklet szerinti eljarasok barmelyike — fel kell tintetni
az eljarast lefolytato kijelolt szervezet azonosito jelét is.

(6) Kereskedelmi vasaron, kiallitdson vagy bemutaton
az e rendelet eldirdsainak nem megfelel termék abban az
esetben 4llithatd ki, ha erre jol lathatd jelzés felhivja a
figyelmet, megjelolve azt is, hogy az eldirt megfeleldség
értékelést nem folytattak le.

(7) Amennyiben az eszkdzre mas olyan el6iras is vonat-
kozik, amely az e rendeletben foglaltaktol eltéré szempon-
tok alapjan rendelkezik a CE jel61és alkalmazasarol, kiilon
jogszabaly eltérd rendelkezése hidnyaban a CE megfeleld-
ségi jelolés azt is jelzi, hogy az eszkdz megfelel a vonat-
koz6 egyéb eldirasoknak is.

A forgalomba hozatalt kévetd varatlan események,
balesetek bejelentése

21.§
(1) A gyart6 vagy a meghatalmazott képviseld, valamint

a forgalmazo és az egészségiigyi szolgaltatast nytjto szerv
vagy személy haladéktalanul, de legkésobb az észlelésto]
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szamitott 3 napon beliil koteles bejelenteni a Hivatal részé-
re a forgalomba hozatalt kdvetden az eszkdzzel dsszeflig-
gésben bekovetkezett varatlan eseményt, balesetet.

(2) A bejelentést

a) a forgalmazd, illetve az egészségligyi szolgaltato a
12. melléklet A) részében foglalt nyomtatvanyon teszi
meg,

b) a gyartd vagy a meghatalmazott képviseldje a 12. mel-
I€klet B) részében foglalt nyomtatvanyon teszi meg,

¢) a felhasznaldo a 12. melléklet A) részében foglalt
nyomtatvanyon teheti meg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésrél a Hivatal
—amennyiben nem a gyartd, annak meghatalmazott képvi-
seldje vagy a forgalmazo tette meg a bejelentést — a gyartot
vagy annak meghatalmazott képviseldjét haladéktalanul,
de legkésobb a tudomasra jutastol szamitott 8 napon beliil
tajékoztatja.

(4) A gyart6 vagy a meghatalmazott képviseld koteles a
tudomasara jutott eseményt késedelem nélkiil, érdemben
kivizsgalni és a vizsgalat eredményét a Hivatalnak a végso
jelentésben bejelenteni.

(5) Amennyiben a gyartd vagy annak meghatalmazott
képviseldje a (4) bekezdés szerinti vizsgalat alapjan a va-
ratlan esemény elhdritasat indokoltnak tartja, helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést koteles hozni. Az intéz-
kedés elrendelésérdl értesiti a Hivatalt a 12. melléklet
C) részében foglalt kétnyelvii nyomtatvanyon.

(6) A gyartd koteles ellendrizni a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés eldirasszeri elvégzését és errdl a
Hivatalt tdjékoztatni.

(7) A Hivatal a gyarto altal kiildott bejelentéseket nyil-
vantartasba veszi és visszaigazolja.

(8) Ha a gyart6 a tudomasara jutott eseményt késedelem
nélkiil nem vizsgalja ki, a Hivatal a vizsgalatot sajat hatds-
korben meginditja, és ezzel egy iddben — amennyiben a
rendelkezésre allo adatok alapjan vélelmezi, hogy az esz-
koz nem felel meg az e rendeletben foglalt eléirasoknak —
rendelkezik az eszkoz forgalmazasanak, illetve hasznala-
tanak felfliggesztésérdl vagy korlatozasarol.

(9) A gyart6 vagy annak meghatalmazott képviseldje és
a forgalmazo az (1) bekezdés szerint jelenti a Hivatalnak,
ha az ott megjeldlt ok, illetve barmilyen miszaki vagy
gyogyaszati ok miatt a gyartd vagy annak meghatalmazott
képviseldje az eszkozt teljeskoriien visszahivta. Az eszkoz
teljes korti visszahivasat helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésként kell kezelni.

(10) A Hivatal — lehetdség szerint a gyartoval vagy
annak meghatalmazott képvisel§jével egyiittmikodve —
kivizsgalja a varatlan eseményt, balesetet, és a vizsgalat le-
zarasa utan a 22. §-nak megfeleléen haladéktalanul értesiti
a Bizottsagot és a tarshatosagokat az alapul szolgalo ese-
ményekrol, és az (1) bekezdésben meghatarozott esetek
kockazatanak csokkentése érdekében megtett vagy terve-
zett intézkedésekrol.

(11) Amennyiben a varatlan esemény, illetve a korrek-
cios intézkedés a tanusitast érinti, a gyartd a Hivatalnak
kiildott jelentésekrdl tajékoztatja a meghatalmazott képvi-
selot, az eszkoz forgalmazéasaval megbizott kereskeddt és
a kijelolt szervezetet.

(12) A varatlan eseményrdl valo elézetes jelentés nem
értelmezhetd ugy, hogy a bejelentd elismeri, hogy az esz-
koz a varatlan esemény, baleset bekovetkezésének okozo-
javolt.

(13) A gyart6 vagy a meghatalmazott képviseld az esz-
kozzel kapcsolatos eseményeket kdteles nyilvantartani és
az eszkoz biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges valtozta-
tasokat megvaldsitani.

Hatosagi ellenérzo eljarasok
22.§

(1) Ha a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jeldléssel el-
latott, helyesen felszerelt és karbantartott, rendeltetéssze-
rilen hasznalt eszkdz veszélyeztetheti a beteg, a kezeld
vagy mas személy egészségét, illetve biztonsagat, hataro-
zattal rendelkezik az eszkoz

a) forgalmazasanak, illetve hasznalatanak a felfiig-
gesztésérol, vagy

b) forgalombol torténd kivonasardl, illetve a hasznala-
tanak megtiltasarol,
amennyiben a forgalmazas felfiiggesztése esetén a Hivatal
felhivasara, az abban foglalt megfelelé hataridon beliil a
gyarté vagy annak meghatalmazott képviseldje a megfele-
16 intézkedések megtételével nem biztositja az ¢ rendelet
eldirasainak valo megfelelést.

(2) Amennyiben a gyartd vagy annak meghatalmazott
képviseldje az eszkdzzel kapcsolatban megsérti az alap-
vet0d biztonsagi és egészségveédelmi kdvetelményeket, a
gyartd adott eszkoze tekintetében a Hivatal az (1) bekez-
dés a)—b) pontjaban foglalt megfeleld intézkedéseket al-
kalmazza. Alapvetd biztonsagi €s egészségvédelmi kove-
telménynek kell tekinteni az 1. melléklet kovetelményeit,
kiilondsen az altalanos kovetelményeket. A Hivatal az
altalanos kovetelmények orvosszakmai-etikai értékelése
soran beszerzi az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban:
etikai bizottsag) szakmai-etikai allasfoglalasat.

(3) Amennyiben a Hivatal megallapitja, hogy egy esz-
kozre eléirt EK megfeleldség értékelési eljarast a gyartd
vagy a kijelolt szervezet nem, vagy nem megfelelen foly-
tatott le, az (1) bekezdés a), illetve b) pontjanak megfeleld
hatarozatot hoz.

(4) Az (1) bekezdés szerinti esetben — az intézkedés
indokolasaval — a Hivatal egyidejlileg értesiti

a) a Bizottsagot,

b) az EGT tagallamokat,

¢) a Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosagot,
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d) az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztart, valamint
e) az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szol-
galatot.

(5) Az (1) bekezdés szerinti hatarozatot és a Nemzeti
Fogyasztovédelmi Hatosag eljarasa alapjan a forgalombol
kivont eszk6zok korét, valamint azok gyartojanak, illetve
meghatalmazott képviseldjének a nevét az Egészségligyi
Minisztérium honlapjan kozz¢ kell tenni.

23.§

(1) Amennyiben — fliggetleniil attol, hogy a biztonsagot
veszélyezteti-e vagy sem — valamely eszkdzon nem kertilt
feltlintetésre, illetve nem e rendeletnek megfelelden keriilt
feltiintetésre a CE jeldlés, a Hivatal hatarozattal rendelke-
zik az eszkoz

a) forgalmazasanak felfiiggesztésérdl, illetve

b) forgalombol torténd kivonasarol.

Az eljarasra a tovabbiakban a 22. § el6irdsait megfele-
18en alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdést akkor is alkalmazni kell, ha
a CE-jelolést e rendeletnek megfeleléen, de helytelentil
olyan eszkozon tiintették fel, amelyekrdl a Hivatal a 2. §
(5) bekezdése szerint megéllapitja, hogy nem eszkoz.

(3) A forgalmazo tevékenysége soran kdteles meggyo-
z6dni arr6l, hogy az eszkdz megfelel-e a forgalomba hoza-
tal tekintetében e jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.
A forgalmazo koteles a forgalmazas megkezdéséig besze-
rezni és kérésre rendelkezésre bocsatani az eszkoz jog-
szerli forgalomba hozatalat igazolé dokumentumokat,
kiilonosen az EK megfeleldségi tantisitvanyt, a hasznalati
utmutatot és a cimkét.

Kiilonés kozegészségiigyi intézkedések
24.§

(1) Amennyiben a Hivatal egy termék vagy egy termék-
csoport kapcsan ugy talalja, hogy az egészség €s biztonsag
védelme vagy a kozegészségiigyi eldirasok betartdsa érde-
kében az ilyen termékeket a forgalombdl ki kell vonni,
vagy forgalomba hozatalat és felhasznalasat meg kell tilta-
ni, vagy korlatozni kell, vagy azokat kiilonleges kovetel-
ményeknek kell alavetni, az ezekhez sziikséges és indo-
kolt, hataskorébe tartozo atmeneti intézkedést megteheti.

(2) A Hivatal az (1) bekezdés alapjan hozott intézkedé-
sérél — annak indokolasaval egyiitt — koteles tajékoztatni
a tarshatosagokat és a Bizottsagot.

25.§

Amennyiben mas forgalomban 1év6 eszkozzel az egye-
di eszkdz nem helyettesithetd, kozegészségiigyi célbol

— orvosilag indokolt kérelemre, az etikai bizottsagnak az
eszkoz hatékonysagara és helyettesithetdségére vonatkozd
szakvéleményének kézhezvételét kovetden — legfeljebb
1 év iddtartamra, meghatarozott egészségiigyi szolgaltato-
nal torténd felhasznalasra, illetve implantitum esetében
egy adott személyen torténd alkalmazas céljabol a Hivatal
kivételesen engedélyezheti olyan egyedi eszkoz eseti
hasznalatbavételét és alkalmazasat — amennyiben az esz-
koz biztonsagosan alkalmazhato —, amelyet nem vetettek
ald a 13. § (1)—(8) bekezdése szerinti eljardsoknak.

Egyiittmiikodés az EU tarshatosdgokkal
és a Bizottsaggal

26.§

(1) A Hivatal az eszkdzokre vonatkoz6, az Eurodpai
Unid tagallamaiban harmonizalt jogszabalyok egységes
alkalmazasanak fenntartasa érdekében egyiittmiikodik a
tagallamok illetékes hatosagaival (tarshatosagokkal) és a
Bizottsaggal.

(2) Az egylittmiikddés soran torténd informacio- €s
adatcsere alapvetd célja az eszk6zok biztonsagossaganak
biztositasa.

(3) A Hivatal dontései soran figyelembe veszi a Bizott-
sag altal rendelkezésre bocsatott adatot, informaciot és
allasfoglalast.

(4) A Hivatal a Bizottsag altal rendelkezésére bocsatott
nyilvanos adatokat, informdaciokat, allasfoglaldsokat és
ajanlasokat honlapjan magyar nyelven nyilvanossagra
hozza.

(5) A Hivatal az informéacio- és adatszolgaltatas soran az
ajanlasoknak megfeleld eljarast koveti.

ldoszakos feliilvizsgalat
27.§

(1) A 13. melléklet szerinti eszkozoket az azokat fel-
hasznalo egészségiigyi szolgaltatd rendszeres iddszakos
feliilvizsgalatnak koteles alavetni annak érdekében, hogy
megfeleld informacid alljon rendelkezésre a hasznalat
soran bekovetkezd allagromlasrol, az eszkdz dokumenta-
cidjaban megadott eldirasok esetleges megvaltozasarol,
valamint a rendeltetésszerti €s biztonsagos teljesitoképes-
ség fennallasarol.

(2) A felilvizsgalat gyakorisagat és a feliilvizsgalattal
kapcsolatos egyéb eldirasokat a 13. melléklet hatarozza
meg.

(3) A feliilvizsgalatot a Hivatal altal erre feljogositott
szerv a Hivatal altal meghatarozott és kozzétett kovetel-
ményrendszer alapjan végezheti el.
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Egészségiigyi szolgaltatok ellendrzése
28.§

(1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolga-
latnak az egészségiigyi szolgaltatd mitkodési engedélye
kiadésara illetékes intézete (a tovabbiakban: intézet) a mii-
kodési engedélyezési eljards, valamint az egészségiligyi
szolgaltatod rendszeres ellenérzése soran a rendelkezésre
allo dokumentumok, jegyzékonyvek megvizsgalasaval el-
lendrzi, hogy a felhasznalo eleget tesz-e az egyes eszkdzok
rendeltetésszerii és biztonsagos teljesitOképességére
vonatkoz6 kovetelményeknek.

(2) Amennyiben az intézet megallapitja, hogy az esz-
kozt felhasznalod egészségiigyi szolgaltatd az e rendeletben
foglalt kotelezettségeinek — kiilondsen a 27. §-ban foglalt
kotelezettségének — nem tett eleget, a felhasznalot megfe-
lel6 hataridé megjelolése mellett felhivja az adott eszkoz
gének helyreallitasara. Ha a felhasznal¢ a felhivasban fog-
lalt kotelezettségének nem tesz eleget, az intézet — az
egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltéte-
leir6l, valamint a miikddési engedélyezési eljarasrol szolo
96/2003. (VII. 15.) Korm. rendeletben foglaltak szerint —
rendelkezik az adott eszkdz haszndlatara iranyuld vagy
azzal jard egészségiigyi szolgaltatds nyujtasanak felflig-
gesztésérdl, illetve kezdeményezi a Hivatalnal az adott
eszkoz hasznalatbol torténd kivonasat.

(3) Ha az ellendrzés soran alapos gyant meriil fel, hogy
az adott eszkdz nem elégiti ki a 11. § szerinti kdvetelmé-
nyeket, illetve nem, vagy nem megfeleléen folytattak le
a 13. § szerinti — az adott eszkdzre vonatkozd — EK meg-
feleloség értékelési eljarast, az intézet az adott eszkoz
hasznalata felfiiggesztésének elrendelésével egyidejiileg
értesiti a Hivatalt és az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarat.

(4) Az intézet (2)—(3) bekezdés szerinti hatarozatai ellen
— a Ket. szerint — jogorvoslatnak van helye.

(5) A gyartd, a forgalmaz6 vagy a meghatalmazott kép-
viseld a targyévet megel6z6 naptari évben forgalomba
hozott, a I.a osztalyba tartozd, kifejezetten eszk6zok fer-
totlenitésére szant — biocidnak mindsiilé hatéanyagot tar-
talmazé — eszkdzrdl targyév marcius honap elsd napjaig a
14. melléklet szerinti adatlap megkiildésével koteles tajé-
koztatni a Fodor Jozsef Orszdgos Kozegészségligyi Koz-
pont Orszdgos Kémiai Biztonsagi Intézetét (a tovabbiak-
ban: OKK-OKBI). Az OKK-OKBI a bejelentések alapjan
elkészitett jegyzéket tovabbitja az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalnak.

Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések
29. §

(1) Ez a rendelet 2010. marcius 21-én 1ép hatalyba.

(2) A 12. § (6) bekezdésében, valamint a 13. § (12) be-
kezdésében foglaltakat az e rendelet hatalybalépését kove-
téen indult eljarasok tekintetében kell alkalmazni.

(3) Hatalyat veszti

a) az orvostechnikai
(III. 27.) EGM rendelet,

b) az orvostechnikai eszkdzokrél szolo  16/2006.
(IT. 27.) EGM rendelet modositasarol szoldo 19/2008.
(IV. 28.) EiM rendelet.

(4) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg

a) a gybgyszertarban forgalmazhato, valamint kotele-
z6en készletben tartando6 termékekrdl szolo 2/2008. (1. 8.)
EiM rendelet 4. § b) pontjaban az ,,az orvostechnikai esz-
kozokrdl szolo 16/2006. (I11. 27.) EGiM rendelet” szoveg-
rész helyébe az ,,az orvostechnikai eszk6zokrél szo16 EiM
rendelet” szoveg,

b) a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd befogadasarol, timogatassal torténd
rendelésérdl, forgalmazasarol, javitasardl és kolcsonzé-
sérél szolo 14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet 1. §-anak
(2) bekezdésében az ,,az orvostechnikai eszk6zokrél szo16
16/2006. (111. 27.) EiM rendeletben (a tovabbiakban: R.)”
szovegrész helyébe az ,,az orvostechnikai eszkdzokrol
sz016 EiM rendeletben (a tovabbiakban: R.)” szoveg,

¢) az emberi vér ¢és vérkomponensek gytijtésére, vizs-
galatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonat-
koz6 mindségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint ezek
egyes technikai kdvetelményeirdl szold 3/2005. (II. 10.)
EiM rendelet 1/A. szama mellékletének ,4. BEREN-
DEZESEK ES ANYAGOK” részében az ,.— orvostechni-
kai eszk6zok esetében a 16/2006. (111. 27.) EiiM rendelet,”
szovegrész helyébe az ,,— orvostechnikai eszkdzok eseté-
ben az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 EiM rendelet,”
szoveg
1ép.

eszkozokrol szold  16/2006.

(5) Ez arendelet a kdvetkezd unids jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgalja:

a) a Tanécs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20.)
az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérol,

b) a Tanacs 93/68/EGK iranyelve (1993. julius 22.) a
87/404/EGK (egyszerli nyomastartd edény), 88/378/EGK
(jatékok biztonsaga), 89/106/EGK (épitési termékek),
89/336/EGK (elektromagneses Osszeférhetdség),
89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyéni védbeszko-
z0k), 90/384/EGK (nem automatikus miikodésti mérle-
gek), 90/385/EGK (aktiv beiiltethetd orvostechnikai esz-
koézok),  90/396/EGK  (gaziizemii  berendezések),
91/263/EGK (tavkozlési végberendezések), 92/42/EGK
(folyékony vagy gaznemii tiizeldanyaggal miik6dod uj me-
legvizkazanok) és 73/23/EGK (meghatarozott fesziiltség-
hataron beliili hasznalatra tervezett villamossagi berende-
zések) iranyelv modositasarol;

¢) az Europai Parlament és a Tanacs 93/42/EGK irany-
elve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrol;
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d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK irdnyel-
ve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdzokrol,

e) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/70/EK irany-
elve (2000. november 16.) a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazo
orvostechnikai eszkozok tekintetében torténd modosita-
sarol;

f) az Europai Parlament és a Tanacs 2001/104/EK
iranyelve (2001. december 7.) az orvostechnikai eszko-
z0kr6l sz616 93/42/EGK tanacsi iranyelv modositasarol;

g) a Bizottsag 2005/50/EK iranyelve (2005. augusz-
tus 11.) a csip6-, térd- és valliziileti protézisek ujraosz-
talyozasar6l az orvostechnikai eszkozokrél —szolo
93/42/EGK tanacsi iranyelv keretén beliil;

h) az Europai Parlament és a Tanacs 2007/47/EK irany-
elve (2007. szeptember 5.) az orvostechnikai eszk6zokrol
sz616 93/42/EGK tandcsi iranyelv, valamint a biocid ter-
mékek forgalomba hozatalardl szold 98/8/EK tanacsi
iranyelv modositasarol.

(6) Ez arendelet a kovetkez6 unids jogi aktus végrehaj-
tasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg: az Euro-
pai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007.
november 13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitmények
engedélyezésérdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol.

(7) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok-
61 sz616 8/2003. (111. 13.) ESZCSM rendelet (a tovabbiak-
ban: R.) a kdvetkez6 2/A. §-sal egésziil ki:

»2/A. § A Hivatal kelléen megalapozott kérelmet nyujt
be a Bizottsaghoz a sziikséges intézkedések megtételére,
ha ugy véli, hogy hatarozatot kell hozni arrél, hogy egy
adott termék in vitro diagnosztikai eszkdznek mindsiil-e.”

(8) Az R. 16. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

»(2) Ez a rendelet az Eurdpai Parlament és a Tanacs az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo
98/79/EK iranyelvének, tovabba a 2004/23/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi szovetek és
sejtek adomanyozasara, gylijtésére, vizsgalatara vonatko-
706 egyes technikai kovetelmények vonatkozasaban torté-
nd végrehajtasardl szolo, 2006. februar 8-1 2006/17/EK
bizottsadgi iranyelv IV. szdmi melléklete 1.3.8—
1.3.10. pontjanak, valamint az orvostechnikai eszkdzokrol
sz016 93/42/EGK tandcsi iranyelv, valamint a biocid ter-
mékek forgalomba hozatalardl szold 98/8/EK tanacsi
iranyelv modositasarol szo6lo, 2007. szeptember 5-i
2007/47/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
val6 megfelelést szolgalja.”

Dr. Székely Tamas s. k.,

egészségligyi miniszter

1. melléklet
a 4/2009. (I1I. 17.) EiiM rendelethez

Alapveté kovetelmények
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében
I. Altalanos kovetelmények

1. Azeszkozt ugy kell megtervezni és gyartani, hogy az
a gyarto altal meghatarozott rendeltetési koriilmények ko-
zOtt a céljanak megfelelden hasznalva ne veszélyeztesse a
betegek egészségi allapotat vagy biztonsagat, illetve a fel-
hasznalok és adott esetben mas személyek biztonsagat és
egészségét, azzal a feltétellel, hogy a rendeltetésszerli
hasznalataval jar6 valamennyi kockazat elfogadhatonak
mindsiiljon a beteg szamara nyujtott elényokhdz mérten,
és Osszeegyeztethetd legyen a magas fokt egészségvédel-
mi és biztonsagi kovetelményekkel. Ennek részét képezi:

a) azon felhaszndlasi hiba kockazatanak lehetd legna-
gyobb mértékii csokkentése, amely az eszkoz ergondmiai
jellemz6ibdl és azon kdrnyezetbdl fakad, amelyben az esz-
kozt fel kivanjak hasznalni (betegbiztonsagot figyelembe
vevo tervezés), €s

b) a célfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztala-
tainak, végzettségének és képzettségének, valamint meg-
feleld esetben orvosi €s fizikai allapotanak figyelembevé-
tele (laikus, professzionalis, fogyatékkal é16 vagy mas fel-
hasznalokat figyelembe vevd tervezés).

2. A gyartd altal alkalmazott kialakitasi és gyartasi
megoldasok feleljenck meg a biztonsagi alapelveknek,
figyelembe véve az altalanosan elfogadott miiszaki szin-
vonalat. A legalkalmasabb megoldasok kivalasztasa soran
a gyartonak a kdvetkez6 alapelveket kell érvényesitenie a
felsorolas sorrendjében:

a) a kockazat kikiiszobolése, illetve csokkentése (6n-
magaban biztonsagos kialakitas és konstrukcid);

b) a nem kikiiszobolhetd kockazatok vonatkozasaban
kell6 védelmi intézkedések alkalmazasa, beleértve a riasz-
tast is, ha sziikséges;

¢) a felhasznalok tdjékoztatasa az elfogadott védelmi
intézkedések barmilyen hidnyossdga miatt megmarado
kockazatrol.

3. Az eszkdz rendelkezzen a gyartd szandéka szerinti
teljesitoképességgel, és ugy legyen kialakitva, gyartva és
csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyart6 altal meg-
adott, a 2. § (1) bekezdésében hivatkozott egy vagy tobb
funkciora.

4. Azeszkoz 1., 2. és 3. pontban hivatkozott jellemz6i
és teljesitoképessége — a gyartd altal megadott élettartam
alatt és rendes hasznalati koriilmények kozott fellépd
igénybevételek hatdsara — ne valtozzon meg hatranyosan
oly mértékben, hogy az a betegek és adott esetben mas sze-
mélyek egészségi allapotat és biztonsagat veszélyeztesse.
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5. Az eszkoz Gigy legyen kialakitva, gyartva és csoma-
golva, hogy a rendeltetési céljanak megfeleld hasznalata
soran nyujtott jellemzdit €s teljesitOképességét a szallitasi
¢s tarolasi koriilmények ne karositsdk, figyelembe véve a
gyarto altal kozolt atmutatasokat és tajékoztatast.

6. Barmely nem kivanatos mellékhatasnak elfogadhatd
mértékli kockazatot kell jelentenie a gyartd altal allitott
teljesitoképességgel Gsszevetve.

6a. Az alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelés
bizonyitasa magaban foglalja a 10. melléklet szerinti klini-
kai értékelést.

II. Tervezési és kialakitasi kovetelmények

7. Kémiai, fizikai és biologiai tulajdonsagok

7.1. Az eszkoz olyan kialakitasa és kiviteli legyen,
hogy biztositsa az altalanos kovetelmények 1. pontja sze-
rinti jellemzoket és szolgaltatasokat. Kiilonos figyelmet
kell forditani

a) az alkalmazott anyagok kivalasztasara, kiilondsen
toxicitasi, és ahol az sziikséges gyulékonysagi szempont-
bol;

b) az alkalmazott anyagok és a bioldgiai szdvetek, sej-
tek és testfolyadékok kompatibilitasara, figyelembe véve
az eszkdz alkalmazasi céljat;

¢) azon biofizikai vagy modellez6 kutatasok eredmé-
nyeire, amelyeknek hitelességét elézdéleg igazoltak, ha az
az eszkdzre értelmezhetd.

7.2. Az eszkdz ugy legyen kialakitva, gyartva és cso-
magolva, hogy a karos anyagok és maradvanyaik a lehetd
legkisebb kockazatot jelentsék az eszkdz szallitasaban,
raktarozasaban és hasznalataban érintett személyek, vala-
mint a betegek szamara, figyelembe véve az eszkoz alkal-
mazasi céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az érintett
human szovetekre, valamint az igénybevétel id6tartamara
és gyakorisagara.

7.3. Az eszkozt ugy kell kialakitani és gyartani, hogy
biztonsagosan lehessen alkalmazni azokkal az anyagok-
kal, kozegekkel és gazokkal, amelyekkel a rendes haszna-
lat, illetve a rutinszer(i eljarasok soran érintkezésbe keriil.
Ha az eszkdz gyogyszerek beadasara késziilt, akkor ugy
kell kialakitani és gyartani, hogy az adott gyogyszerekkel
kompatibilis legyen, figyelemmel a gyogyszerre vonat-
kozo rendelkezésekre és korlatozasokra, valamint az alkal-
mazasi cél szerinti teljesitOképességére is.

7.4. Ha az eszkoz szerves részét képezi olyan anyag,
amely 6nmagédban hasznilva — az emberi alkalmazasra
keriil gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szaba-
lyozo torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. tor-
vény meghatarozasa értelmében — gydgyszernek tekinthe-
td, ¢és alkalmas arra, hogy az eszkoz hatasdhoz képest ki-
egészitd jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyag
mindségét, biztonsagos voltat és hasznossagat az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 1. szama mellékle-
tében meghatarozott modszerek alapjan kell tanusitani.

Az elsd bekezdésben emlitett anyagok vonatkozasaban
a kijelolt szervezet miutdn meggy6z6dott az anyagnak,
mint eszkoz részének hasznossagardl — figyelembe véve
az eszkoz rendeltetését — tudomanyos véleményt kér a tag-
allamok altal kijelolt illetékes hatosagok egyikétdl vagy az
— elsdsorban a 726/2004/EK rendelet szerint — Europai
Gyogyszeriigynokségtol (a tovabbiakban: EMEA) az
anyag mindségét és biztonsagos voltat — beleértve az
anyag eszkdzbe torténd beépitésének klinikai elény/koc-
kazat aranyat — illetéen. Véleményezéskor az illetékes ha-
tosdg vagy az EMEA a gyartasi folyamatot, és az anyag-
nak az eszkOzbe tortént beépitésének hasznossagara
vonatkozd, a kijelolt szervezet altal megallapitott adatokat
veszi figyelembe.

Ha az eszkdz szerves részeként emberi vérkészitményt
is magaban foglal, a kijeldlt szervezet, miutdn meggy6z6-
dott az anyagnak, mint eszkdz részének hasznossagarol, és
figyelembe véve az eszkdz rendeltetését, tudomanyos
véleményt kér az EMEA-t6l az anyag mindségét és bizton-
sdgos voltat —beleértve az emberi vérkészitmény eszkdzbe
torténd beépitésének klinikai eldny/kockézat aranyat —
illetéen. Véleményezéskor az EMEA a gyartasi folyama-
tot és az anyagnak az eszkdzbe tortént beépitésére vonat-
kozo, a kijelolt szervezet altal megallapitott adatokat veszi
figyelembe.

Amikor az eszkoz részét képezd kiegészité anyagban
torténik — kiilonosen a gyartasi folyamattal dsszefliiggd —
valtoztatds, arrol tajékoztatni kell a kijelolt szervezetet,
amelyik konzultdl az illetékes (azaz az elsé konzultacio-
ban részt vevo) gyogyszerészeti hatdosdggal annak megerd-
sitése érdekében, hogy a kiegészitd anyag mindsége valto-
zatlan, és tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi az anyag eszkozbe torténd beépitésének
hasznossagara vonatkozd, a kijelolt szervezet altal megha-
tarozott adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a val-
toztatasok ne befolyasoljak kedvezdtleniil az anyag esz-
ko6zhoz vald hozzédadasanak eldny/kockazati aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az elsé konzultacioban
részt vevl) gyogyszerészeti hatdosdga kiegészitd anyag
tekintetében olyan informacidhoz jut, amely szerint a ki-
egészitd anyagnak az eszkozbe torténd beépitéséhez kap-
csolodo eldny/kockazat aranyt befolyasolhatja, tdjékoztat-
ja a kijelolt szervezetet arrol, hogy ez az informacié a ki-
egészitd anyagnak az eszkdzbe torténd beépitéséhez kap-
csolodd meglévo eldny/kockazat aranyt befolyasolja-e.
A kijelolt szervezet a frissitett tudomanyos véleményt
figyelembe veszi, és a megfeleléség-értékelési eljarasban
végzett értékelését ennek alapjan vizsgalja feliil.

7.5. Azeszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a
leheté legkisebbre csokkenjen az eszkdzbdl szivargd
anyagok miatt fellépd kockazat. Kiilonos figyelmet kell
forditani az Europai Unidban osztalyozott veszélyes anya-
gok jegyzékérdl szold 3/2006. (1. 26.) EiM rendelet 1. sza-
mu melléklete szerint karcinogén, mutagén vagy teratogén
anyagokra.

Amennyiben egy olyan eszkoz részei (vagy maga az
eszkoz), amelyeknek rendeltetése gyogyszerek, testfolya-
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dékok vagy mas anyagok bejuttatasa a testbe és/vagy elta-
volitasa a testbdl, illetve ha rendeltetésiik szerint ilyen test-
folyadékok vagy anyagok szallitdsara szolgalo eszkdzok a
3/2006. (I. 26.) EiM rendelet 1. szamu mell¢klete szerint
anyagként besorolt ftalatokat tartalmaznak, magan az esz-
ko6zon és/vagy minden egyes egység csomagolasan, illetve
adott esetben az értékesitési csomagolason elhelyezett
cimkén fel kell tlintetni, hogy az eszkoz ftalatokat tartal-
maz.

Amennyiben az ilyen eszk6zok rendeltetésiik szerint
gyermekek vagy terhes, illetve szoptatd anyak kezelésére
is szolgalnak, a gyartonak a mliszaki dokumentacioban és
a hasznalati utmutatoban kifejezetten meg kell indokolnia
ezen anyagok hasznalatat, kiilondsen e bekezdés alapko-
vetelményeinek betartasa tekintetében, és tajékoztatast
kell adnia ezen felhasznaldi csoportok szdmara a fennma-
rado kockazatokrol, és adott esetben megfeleld ovintézke-
désekrol.

7.6. Az eszkoz ugy legyen kialakitva és gyartva, hogy a
kornyezetbdl az eszkdzbe esetlegesen bekeriilé anyagok
altal okozott kockazat — figyelemmel az eszkoz, illetve
annak kornyezete jellegére — a lehet6 legkisebb legyen.

8. Fertdzés és mikrobas szennyez0dés

8.1. Az eszkdz és gyartasi folyamata ugy legyen kiala-
kitva, hogy a lehet legkisebbre csdkkenjen a betegek, a
felhasznalok és harmadik fél fertézésveszélye. A kialaki-
tas tegye lehetévé az eszkoz egyszerii kezelését €s a hasz-
nalat soran — ahol sziikséges — a lehetd legkisebbre csok-
kentse az eszkdz betegek, illetve a beteg eszkoz altal tor-
ténd szennyezOdését.

8.2. Az éallati eredetii szovetek olyan allatoktol szar-
mazzanak, amelyek eldzetesen a szdvetek felhasznalasi
céljanak megfelelden elfogadott allatorvosi ellendérzés és
feliigyelet alatt allottak. A kijeldlt szervezetnek meg kell
Oriznie az allatok foldrajzi eredetére vonatkozé adatokat.
Az allati eredetii szovetek, sejtek és anyagok feldolgoza-
sat, tartdsitasat, vizsgalatat és kezelését tigy kell végezni,
hogy optimalis biztonsagl legyen. Kiilonosen tigyelni kell
arra, hogy a virusoknak validalt eljarasokkal torténd
elpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a gyartds soran
megvaldsuljon a virusokkal és egyéb fert6z6 korokozok-
kal szembeni védelem.

8.3. A steril allapotban szallitott eszkozt ugy kell ter-
vezni, gyartani és ismételten fel nem hasznalhat6é csoma-
goldanyaggal, illetve megfeleld eljaras alkalmazasaval
csomagolni, hogy sterilitasat a forgalomba hozatal soran a
gyart6 altal eldirt tarolasi és szallitasi feltételek kozott a
steril csomagolas sériiléséig vagy felnyitasaig megorizze.

8.4. Steril allapotban szallitott eszkdzt megfeleld, vali-
dalt modszerrel kell gyartani és sterilizalni.

8.5. A sterilizalasra szant eszkozt kell6en ellenérzott
kornyezeti stb. koriilmények kozott kell gyartani.

8.6. A nem steril eszkdz csomagoldsara alkalmazott
csomagolasi rendszer biztositsa az eldirt tisztasagot, és
— amennyiben az eszkozt felhaszndlds eldtt sterilizalni
kell — a mikrobdk okozta szennyezddés veszElyét a lehetd
legkisebbre csokkentse, és a csomagolas legyen alkalmas
a gyarto altal megjelolt sterilizalasi modra.

8.7. Az eszkdz csomagolasa, illetve cimkéje tegye le-
hetévé a steril €s a nem steril allapotban kaphat6é azonos
vagy hasonlo6 termékek megkiilonboztetését.

9. Szerkezeti és kornyezeti tulajdonsagok

9.1. Ha az eszkozt rendeltetésszertien mas eszkozokkel
vagy berendezésekkel egyiittesen hasznaljak, a teljes
Osszeallitas, beleértve a csatlakozasokat is, legyen bizton-
sagos €s ne rontsa az eszk6zok megadott teljesitéképessé-
gét. Az alkalmazasra vonatkozdan minden korlatozast fel
kell tlintetni a cimkén vagy a hasznalati itmutatoban.

9.2. Az eszkdz olyan kialakitasu és kiviteli legyen,
hogy amennyire lehet megsziintesse, illetve a lehetd legki-
sebbre csokkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen beliil a térfogat/nyo-
mas aranyaval, a méreti sajatossagokkal és — ahol az indo-
kolt — az ergonomiai sajatossagokkal kapcsolatos sériilé-
sek kockazatat;

b) az ésszerlien el6relathatd kornyezeti hatasokkal
(pl. magneses terekkel, kiilsé villamos befolyasokkal,
elektrosztatikus kisiiléssel, nyomassal, homérséklettel
vagy nyomas és gyorsulasvaltozasokkal) dsszefliggd koc-
kazatot;

¢) abizonyos vizsgalatokhoz vagy kezelésekhez altala-
ban alkalmazott egyéb eszkozokkel vald kdlcsonds zava-
ras kockazatat;

d) a felhasznalt anyagok eloregedésén vagy a méro,
illetve ellendrzd berendezések pontossdgan alapuld koc-
kazatokat, amelyek abbdl fakadnak, hogy nincs moéd
karbantartasra, illetve kalibralasra (pl. implantatumok ese-
tében).

9.3. Az eszkdz olyan kialakitasu és kiviteli legyen,
hogy rendeltetésszeri hasznalat, illetve az egyetlen hibaal-
lapot fennallasa esetén a lehetd legkisebb legyen a tiiz- és
robbanasveszély. Kiillonosképpen vonatkozik ez azokra az
eszkozokre, amelyek gyulékony vagy gyulladast okozo
anyagoknak vannak kitéve.

10. Méréfunkcioval rendelkezé eszkdzok

10.1. A méréfunkcidval rendelkezé eszkozt ugy kell
kialakitani és gyartani, hogy az eszk6z alkalmazasi célja-
nak megfelelé pontossagi hatarok kozott a mért értékek
kielégitd pontossaga és stabilitasa biztositva legyen. A
gyartonak fel kell tiintetnie a pontossagi hatarokat.

10.2. A méré, kezeld és kijelzé egységek az ergono-
miai alapelveknek megfelelden legyenek kialakitva, figye-
lembe véve az eszkdz rendeltetését.

10.3. A méréfunkcidval rendelkezé eszkozzel végzett
mérések eredményei a mérésiigyrél szoldo 1991. évi
XLV. torvény szerinti torvényes mértékegységekben
legyenek kifejezve.
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11. Sugérvédelem

11.1. Altalanos el8iras

11.1.1. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitell legyen,
hogy a betegek, az alkalmazok és mas személyek sugarter-
helése az alkalmazasi céllal 6sszeegyeztethetden a lehetd
legkisebb legyen ugy, hogy ez a terapias vagy diagnosz-
tikai célbol eléirt dozisszintet ne korlatozza.

11.2. Szandékolt sugarzas

11.2.1. Ha az eszkdz olyan kialakitast, hogy meghata-
rozott orvosi célbol veszélyes szintii sugarzast bocsat ki,
amelynek eldnyei meghaladjak a kibocsatasban rejlo ve-
sz¢lyeket, a felhasznalonak legyen lehetosége a kibocsatas
szabalyozésara. Az ilyen eszkdzok kialakitasa és kivitele
olyan legyen, hogy biztositsa a vonatkozé valtoztathatd
paraméterek megismételhetoségét s tlirését.

11.2.2. A potencidlisan veszélyes, lathatd vagy latha-
tatlan sugdarzast kibocsatod eszkozoket — amennyiben erre
mod van — a sugarzas jelzésére akusztikus vagy fényjelzés-
sel kell ellatni.

11.3. Nem szandékolt sugarzas

11.3.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelii legyen,
hogy a betegeknek, felhasznaloknak és mas személyeknek
a nem szandékolt, szort vagy véletlen sugarzasokbol szar-
maz6 sugarterhelése a lehetd legkisebb legyen.

11.4. Hasznalati itmutato

11.4.1. A sugarzast kibocsatd eszkdz hasznalati utmu-
tatoja adjon részletes tajékoztatast a kibocsatott sugarzas
természetérol, a betegek és felhasznalok védelmének mod-
jarol, a téves hasznalat elkeriilésérol, valamint a felszere-
Iéssel jard veszélyek kikiiszobolésérol.

11.5. Tonizél6 sugarzas

11.5.1. Az ionizal6 sugérzast kibocsatd eszkdz olyan
kialakitasu és kiviteli legyen, hogy biztositsa —ha az meg-
valdsithato — a kibocsatott sugarzas mennyiségének, geo-
metridjanak ¢és mindségének az alkalmazasi cél figye-
lembevételével torténd valtoztathatésagat és szabalyoz-
hatosagat.

11.5.2. A radioldgiai diagnosztikai rendeltetésti, ioni-
z4l6 sugarzast kibocsatd eszkoz olyan kialakitasa és kivi-
teli legyen, hogy az orvosi célnak megfeleld képet és/vagy
kimeneti mindséget biztositson Uigy, hogy a beteg ¢és a fel-
hasznalo6 sugarterhelése a lehetd legkisebb legyen.

11.5.3. A radiologiai terapias rendeltetésti, ionizald
sugarzast kibocsato eszkoz olyan kialakitasu és kiviteld le-
gyen, hogy lehetdvé tegye a dozis, a nyalabtipus, az ener-
gia és — ha indokolt — a sugarzas minéségének megbizhatd
ellendrzését és szabalyozasat.

12. Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatott esz-
kozokre vonatkozo kdvetelmények

12.1.1. Programozhat6 elektronikus rendszereket tar-
talmazo eszkoz olyan kialakitasu legyen, hogy rendelteté-
sének megfelelden biztositsa ezekben a rendszerekben a
megismételhetéséget, megbizhatosagot €s teljesitoképes-
séget. A rendszerben az egyedi hiba el6forduldsa esetére
olyan megoldasokat kell alkalmazni, amelyek a lehetdsé-

gekhez képest kikiiszobolik vagy csokkentik a lehetséges
kockazatokat.

12.1.2. A szoftvert tartalmazé eszkoz vagy az dnmaga-
ban orvosi szoftvernek mindsiilé eszkoz vonatkozasaban a
szoftvert modern modszerekkel kell validaltatni, figye-
lembe véve a fejlesztés élettartamara, a kockazatkezelésre,
a validaciora és az ellendrzésre vonatkozo alapelveket.

12.2. Az olyan eszkozt, amelynél a beteg biztonsaga a
belsé energiacllatastdl fligg, el kell 1atni az energiaforras
allapotanak a meghatarozasara szolgald eszkozzel.

12.3. Azolyan eszkdznek, amelynél a beteg biztonsaga
kiilsd energiaellatastol fiigg, olyan riasztérendszert kell
tartalmazni, amely jelzi az energiaellatds barmilyen hi-
bajat.

12.4. Az olyan eszkoznek, amelynek rendeltetése a be-
teg egy vagy tobb klinikai paraméterének a figyelése, meg-
felelo riasztorendszert kell tartalmaznia a felhasznald
riasztasara a beteg halalaval vagy egészségi allapotanak
komoly romlasaval fenyegetd helyzetekben.

12.5. Az eszkoz kialakitasa és kivitele olyan legyen,
hogy a lehetd legkisebbre csdkkentse az olyan elektromag-
neses terek keletkezésének a veszElyét, amelyek mas, a
szokasos kornyezetben 1évo eszk6zok vagy berendezések
mitkddését karosan befolyasolhatjak.

12.6. Elektromossaggal 0sszefiiggd kockazatok elleni
védelem

Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitelii legyen, hogy a
lehet6 legnagyobb mértékben elkeriilhetd legyen a vélet-
len aramiités veszélye rendeltetésszeri hasznalat és szak-
szerl telepités mellett, valamint az egyetlen hiba allapo-
taban.

12.7. Védelem mechanikai és hémérsékleti kockazatok
ellen

12.7.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelt legyen,
hogy a betegek ¢s a felhasznalok védve legyenek olyan
mechanikai veszélyekkel szemben, mint példaul a nem
megfeleld szilardsaggal és stabilitassal, valamint a mozgo
alkatrészekkel kapcsolatos veszélyek.

12.7.2. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitell legyen,
hogy — figyelembe véve a miiszaki fejlédést is — a lehetd
legalacsonyabb szintre csokkenjen az altala keltett, nem a
rendeltetésszerti miikodéshez tartozo rezgésekbdl szarma-
z6 vesz€ly. Ennek érdekében alkalmazni kell a rezgés-
csokkentés modszereit, kiillondsen a rezgések keletkezésé-
nek helyén.

12.7.3. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelli legyen,
hogy a lehet6 legalacsonyabb szintre csokkenjen az eszk6z
altal kibocsatott, nem a rendeltetésszerti miikodéshez tar-
tozd zajbol eredd veszély, figyelembe véve a miszaki fej-
16dést és az elérhetd — elsOsorban a zajforrasnal alkalma-
zando6 — zajcsokkenté megoldasokat.

12.7.4. A villamos, géaz-, hidraulikus vagy pneumati-
kus energiaellatashoz kapcsolodd olyan csatlakozok és
szerelvények, amelyeket a felhasznalonak kell kezelni,
olyan kialakitastiak és szerkezetiiek legyenek, hogy min-
den kockazat a lehet6 legkisebb legyen.
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12.7.5. Az eszkdz hozzaférhetd részei €s azok kornye-
zete (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése hdel-
latas vagy adott homérséklet elérése) rendes hasznalat
mellett ne érjen el veszélyes hdmérsékletet.

12.8. Anyagoknak vagy energianak a betegek részére
torténd atadasabol eredd kockazatok elleni védelem

12.8.1. A betegek részére energiat vagy anyagokat
atado eszkoz olyan kialakitast legyen, hogy az atadott
mennyiség a beteg és a felhasznald biztonsaga érdekében
kell6 pontossaggal beallithatd legyen és ez a bedllitas ne
valtozzon meg.

12.8.2. Az eszkdz legyen alkalmas a mennyiségszaba-
lyozas mindenfajta zavardnak megakadalyozasara, illetve
jelzésére. Az eszkdz legyen alkalmas az energia vagy
anyag véletlenszerl veszélyes tiladagolasanak megakada-
lyozéséra.

12.9. A kezeloszervek és kijelzok rendeltetését az esz-
kozon egyértelmiien meg kell adni. Ha magan az eszkdzon
a mikodtetéséhez sziikséges tajékoztatasok vannak, vagy
az eszk0z vizudlisan jelzi az lizemi vagy a bedllitasi para-
métereket, akkor ezek a tajékoztatdsok a felhasznald és
adott esetben a beteg szamara érthetdek legyenek.

13. A gyarto altal rendelkezésre bocsatandé tajékoz-
tatasok

13.1. Valamennyi eszkozt el kell latni a biztonsagos
hasznalathoz és a gyartod azonositdsahoz sziikséges, a po-
tencialis felhasznalok képzettségét és tudasszintjét figye-
lembe vevd informacioval.

Ez az informaci6 a cimkén €s a hasznalati utmutatéban
szerepld adatokbol all. Az eszkdz biztonsdgos hasznalata-
hoz sziikséges tdjékoztatast elsdsorban magan az eszko-
z0n, illetve az egyedi, adott esetben a kereskedelmi csoma-
goléson is fel kell tiintetni, ha ez a gyakorlatban megvalo-
sithato. Ha egyedi csomagolasra nincs mod, akkor a tajé-
koztatést az eszkozokkel (egy vagy tobb eszkozzel) szalli-
tott ismertetdben kell koz6lni. Minden egyes eszkdznek
a csomagolasban tartalmaznia kell hasznélati atmutatot.
Nélkiilozhetd a hasznalati utmutat6 az 1. vagy a Il.a osz-
talyba tartozo6 eszkozok esetében, ha azokat ilyen utmuta-
tok nélkiil is teljes biztonsaggal lehet hasznalni.

13.2. A cimkén szerepld tajékoztatdt lehetdleg szimbo-
lumokkal kell megadni. Valamennyi hasznalt jelkép és
azonosito szin feleljen meg a harmonizalt szabvanyoknak.
Olyan teriileteken, ahol nincsenek szabvanyok, a jelképe-
ket és a szineket le kell irni az eszk6zhoz mellékelt doku-
mentacioban.

13.3. A cimkének a kovetkezé adatokat kell tartal-
maznia:

a) a gyartd nevét vagy kereskedelmi elnevezését és
cimét. A kozosségi forgalmazas céljabol Kozosségbe im-
portalt eszkdz esetén, ha a gyartonak nincs létesitd okirat
szerinti székhelye a K6zosségben, a cimkén vagy a kiilsé
csomagolason vagy a hasznalati itmutatoban ezen kiviil
fel kell tiintetni a meghatalmazott képviseld nevét és
cimét;

b) az eszkoz, valamint a csomagolas tartalmanak azo-
nositasahoz, kiilondsen a felhasznald szamara elengedhe-
tetleniil sziikséges részletes adatok;

¢) ahol az indokolt, a ,,STERILE” sz6t;

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, melyet a
,»LOT” sz6 el6z meg, vagy a sorozatszamot;

e) ahol az indokolt, az eszkdz biztonsagos felhasznala-
sanak a lejarati idejét évvel és honappal kifejezve;

f) ahol az indokolt, annak megjeldlését, hogy az esz-
kozt egyszeri felhasznalasra szantak. A gyartd egyszeri
felhasznalasra vonatkozo jelzésének az egész Kozosség-
ben egységesnek kell lennie;

g) rendelésre késziilt eszkozok esetén a ,rendelésre
késziilt eszkoz” feliratot;

h) aklinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetén a ,,kiza-
rolag klinikai vizsgalatra” feliratot;

i) minden kiilonleges tarolasi feltételt, illetve kezelési
kovetelményt;

j) minden kiilonleges miikodtetési Gtmutatot;

k) minden sziikséges figyelmeztetést, illetve a meg-
teendd Ovintézkedésekre vonatkozo utasitast;

/) az e) pont ala nem tartozo6 aktiv eszkdzok esetén a
gyartasi évet, amelyet a tétel- vagy sorozatszam is tartal-
mazhat;

m) ha az indokolt, a sterilizalas modjat;

n) a 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozd eszkdzok
esetében annak megjelolését, hogy az eszkdz human vér-
szarmazékot tartalmaz.

13.4. Amennyiben a felhasznal¢ szamdra az eszkoz
rendeltetése nem nyilvanvald, a gyartonak vilagosan meg
kell azt jeldlnie a cimkén és a hasznalati itmutatoban.

13.5. Ha célszerli és megvalosithato, azonositani kell
az eszkozoket és a levalaszthatd alkatrészeket, sziikség
esetén sorozatonként, hogy minden sziikséges intézkedést
meg lehessen tenni az eszk6zok és a levalaszthato alkatré-
szek altal hordozott barmilyen potencialis veszély kimuta-
tasa érdekében.

13.6. A hasznalati atmutatonak a kovetkezé adatokat
kell tartalmaznia, a konkrét esetnek megfelelden értelem-
szerlen:

a) ad)ésaze) alpont kivételével a 13.3. pontban leirtakat;

b) a 3. pontban hivatkozott teljesit6képességet és az
esetleges nemkivanatos mellékhatasokat;

¢) amennyiben a rendeltetésszerii hasznalat érdekében
az eszkOzt mas orvosi eszkdzzel vagy berendezéssel kell
Osszekapcsolni, a biztonsagos kombinacio kialakitasa ér-
dekében sziikséges adatokat a megfeleld eszkdzok vagy
berendezések kivalasztasahoz;

d) valamennyi adatot, amely annak ellendrzéséhez
sziikséges, hogy az eszkozt helyesen szerelték-e fel, biz-
tonsagos ¢és iizemkész allapotban van-e. Meg kell adni to-
vabba az eszkdz pontos és biztonsagos mikkodéséhez sziik-
séges karbantartas, kalibralas jellegére és gyakorisagara
vonatkozé adatokat;

e) sziikség esetén az eszkoz beiiltetésével kapcsolatos
bizonyos kockazatok elkeriilésére szolgald tajékoztatast;
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) specidlis kezelések vagy vizsgalatok soran az esz-
kozzel Osszefliggésben jelentkezd kolcsonds zavarasok
veszélyére vonatkozoé tajékoztatast;

g) a steril csomagolas sériillésének esetére vonatkozo
tajékoztatast, sziikség esetén a megfeleld ujrasterilizalasi
modra vonatkoz6 adatokat;

h) ismételten felhasznalhato eszkoz esetén tajékozta-
tast az ujrafelhasznalast lehetové tévo eljarasokrol, ideért-
ve a tisztitast, fertétlenitést, csomagolast és adott esetben
az ujrasterilizalast, valamint az ismételt felhasznalasok
szamat korlatozé adatokat. Felhasznalas el6tt sterilizalan-
do eszkozok esetében a tisztitasi és sterilizalasi utasitas
olyan legyen, hogy megfelelé alkalmazasa esetén az esz-
koz megfeleljen az . fejezet kovetelményeinek. Ha az esz-
ko6zon olyan jelzés talalhato, amely szerint az eszkoz egy-
szer hasznalatos, tajékoztatas azokrol az ismert jellemzok-
rél és a gyartd szamara ismert miiszaki tényezokrél, ame-
lyek kockazatot okozhatnak az eszkdz ismételt felhaszna-
lasa esetén. Amennyiben a 13.1. pont értelmében nincs
sziikség hasznalati itmutatora, a tajékoztatast kérésre kell
a felhasznal6 rendelkezésére bocsatani;

i) amennyiben az sziikséges, az eszkdz hasznalatbavé-
tele eldtti tovabbi tennivaldkat (pl. sterilizalds, végsd
0sszeszerelés stb.);

j) az orvosi célbodl sugarzast kibocsatod eszkdzok eseté-
ben a sugarzas jellegét, tipusat, intenzitasat és eloszlasat.

A hasznalati utmutatonak ezen kiviil tartalmaznia kell
azokat az adatokat is, amelyek alapjan az ellenjavallatok-
ol és a sziikséges ovintézkedésekrdl az orvosi személyzet
roviden tajékoztatni tudja a beteget. Ezeknek az adatoknak
a kovetkezokre kell kiterjednitik:

k) arra az esetre vonatkozo oOvintézkedésekre, ha az
eszkoz teljesitéképessége megvaltozik;

) azésszerlien elérelathato kornyezeti feltételek kozott
fellépd hatasok, mint magneses terek, kiilsé villamos
behatasok, elektrosztatikus kisiilések, nyomas és a nyo-
masvaltozasok, gyorsulas, az ongyulladas veszélyével jaro
melegedések stb. esetére vonatkozo ovintézkedésekre;

m) azokra a gyogyszerekre, illetve gyodgytermékekre
vonatkozé tajékoztatasra, amelyek beadasara a kérdéses
eszkozt szantak, beleértve az ilyen anyagokra vonatkozo
barmiféle korlatozast is;

n) az eszkdz hulladékaval kapcsolatos barmilyen
kiilénleges, szokatlan veszély elleni ovintézkedésekre;

0) az eszkozben 1évo, a 7.4. pontnak megfeleléen az
eszkdz integrans részeként jelen levé gyodgyhatasu anyag
vagy emberi vérkészitmény megjeldlésére;

p) méréfunkcioval rendelkezd eszkdzok esetén az esz-
kozt6l megkdvetelt pontossagra;

q) a hasznalati Gtmutaté kibocsatasanak, illetve leg-
utols6 feliilvizsgalatdnak datumara.

13.7. A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyar
nyelven kell az eszkdz végfelhasznaloja rendelkezésére
allniuk. A kezelGszervekre vonatkozo, kozvetleniil azok
mellett elhelyezett idegen nyelvii feliratok szimbolumnak

tekintenddk, ha azok jelentését a hasznalati itmutato rész-
letesen megmagyarazza.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében
I. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkozt ugy kell kialakitani és gyartani, hogy az
alkalmazasi célnak és koriilményeknek megfelelden beiil-
tetve alkalmazasa ne veszélyeztesse a betegek egészségi
allapotat vagy biztonsagat. Az eszkdz semmiféle veszelyt
nem jelenthet a beiiltetést végzdére vagy mas személyre.

2. Az eszkoznek rendelkeznie kell a gyartd szandéka
szerinti teljesitOképességgel, vagyis oly modon kell kiala-
kitani és gyartani, hogy alkalmas legyen a gyart6 altal
megadott, a 2. § (1) bekezdésében hivatkozott egy vagy
tobb funkciora.

3. Az eszkoz 1. és 2. pontban hivatkozott jellemzdi és
teljesitOképessége — a gyartd 4altal megadott élettartam
alatt és rendes hasznalati koriilmények kozott fellépd
igénybevételek hatasara — ne valtozzon meg hatranyosan
oly mértékben, hogy az a betegek és adott esetben mds sze-
mélyek egészségi allapotat és biztonsagat veszélyeztesse.

4. Az eszkozt oly modon kell megtervezni, eléallitani
és csomagolni, hogy jellemzd6i és teljesitdképessége a
gyartd altal meghatarozott tarolasi és szallitasi koriilmé-
nyek (hémérséklet, nedvességtartalom stb.) kdzott ne val-
tozzon.

5. Esetleges nemkivanatos mellékhatas — a szandékolt
teljesitéképességgel Osszevetve — elfogadhatd mértékil
kockazatot jelentsen.

Sa. Az alapvetd kovetelményeknek vald megfelelés
bizonyitasa magéban foglalja a 10. melléklet szerinti klini-
kai értékelést.

II. Tervezési és kialakitasi kovetelmények

6. A gyartd altal alkalmazott kialakitasi és gyartasi
megoldasok feleljenck meg a biztonsagi alapelveknek,
figyelembe véve az altalanosan elfogadott miiszaki szin-
vonalat.

7. A beiiltethetd eszkozt ugy kell megtervezni, el6alli-
tani és ismételten fel nem hasznalhaté csomagolasba cso-
magolni, hogy forgalomba kertiléskor steril legyen, és
hogy a gyarto altal meghatarozott tarolasi és szallitasi ko-
riilmények kozott steril maradjon a csomagolasnak az esz-
koz beiiltetését megeldzo felbontasaig.

8. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitell legyen, hogy
amennyire lehet megsziintesse, illetve a lehetd legkisebbre
csokkentse
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a) a fizikai sajatossagaival, ezen beliil a méreti sajatos-
sdgokkal kapcsolatos sériilések kockazatat;

b) az energiaforrasok alkalmazéasaval osszefiiggd koc-
kazatokat, kiilonds tekintettel — villamos energia haszndla-
ta esetén — a szigetelésre, a hibaaramokra és az eszkoz tal-
heviilésére;

¢) az ésszerlien, eldrelathatd kornyezeti hatasokkal (pl.
magneses terekkel, kiilsé villamos befolyasokkal, elektro-
sztatikus kisiiléssel, nyomassal, hdmérséklettel vagy nyo-
més- és gyorsulasvaltozasokkal) dsszefliggd kockazatot;

d) az orvosi beavatkozasokkal, kiilonosen a defibrilla-
torok vagy nagyfrekvencias sebészeti késziilékek alkalma-
zaséaval 0sszefiiggd kockazatokat;

e) az ionizdld sugdrzasbol szadrmazd veszélyekkel
szembeni védelmét szolgald alapvetd biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol, valamint az orvosi célu sugarterheléssel
kapcsolatos ionizalé sugarzas veszélyeivel szembeni
egészségvédelmérdl szolo kiilon jogszabalyokban foglalt
biztonsagi eldirasokkal 6sszhangban az eszkdzben talalha-
t6 radioaktiv anyagokbol szdrmazé ionizald sugérzéssal
kapcsolatban felmeriilé kockazatokat;

/) azokat a kockézatokat, amelyek akkor l1éphetnek fel,
ha a karbantartas és a kalibralas lechetetlen, beleértve

fa) ahibaaramok tulzott megnovekedését,

fb) az alkalmazott anyagok eloregedését,

fc) az eszkoz altal keltett tulzott felmelegedését,

fd) barmely méro- vagy szabalyoz6 mechanizmus pon-
tossaganak csokkenését.

9. Az eszkdzoket oly modon kell megtervezni és eldal-
litani, hogy garantalni lehessen az ,,I. Altalanos kovetel-
mények” cimi részben emlitett jellemzoket €s teljesitoké-
pességet, kiilonos figyelemmel a kdvetkezokre:

a) az alkalmazott anyagok megvalasztasa, kiilondsen a
toxicitas szempontjabol;

b) az alkalmazott anyagok, valamint a biologiai szdve-
tek, sejtek és testnedvek kozotti kdlesonds kompatibilitas,
tekintettel az eszkoz tervezett felhasznalasara;

¢) az eszkozok kompatibilitasa azokkal az anyagokkal,
amelyek adagolasara hivatottak;

d) az érintkezések mindsége, kiilonos tekintettel a biz-
tonsagra;

e) az energiaforras megbizhatosaga;

f) adott esetben megfeleld tomitettség;

g) a programozasi, a szabalyoz6 és az ellenérz6 rend-
szerek — beleértve a szoftvert is — kifogastalan miikddése.

A szoftvert tartalmazé eszk6z vagy az dnmagaban or-
vosi szoftvernek mindsiilé eszkdz vonatkozasaban a szoft-
vert a technika jelenlegi allasanak megfelelé modszerek-
kel kell validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettarta-
mara, a kockazatkezelésre, a validalasra és ellendrzésre
vonatkoz6 alapelveket.

10. Ha az eszkdz szerves részét alkotja olyan anyag,
amely, ha oGnmagaban hasznaljak — az emberi alkalmazasra
keriil gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szaba-
lyozo torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. tor-

vény meghatarozasa szerint — gydgyszernek tekinthetd, és
amely anyag alkalmas arra, hogy az eszk6z hatasahoz ké-
pest kiegészitd jelleggel hasson az emberi szervezetre, az
anyag mindségét, biztonsagos voltat és hasznossagat az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol szol6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 1. szamu
mellékletében meghatarozott modszerek alapjan kell tanu-
sitani.

Az elso bekezdésben emlitett anyagok tekintetében, a
kijelolt szervezet, miutan meggy6z0dott az anyagnak,
mint eszkdz részének hasznossagardl, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a tagal-
lam altal kijelolt illetékes hatosagok egyikétdl, vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban az EMEA-t6l az
anyag mindségét és biztonsagos voltat illetden, ideértve az
anyagnak az eszkozbe torténd beépitésekor jelentkezo kli-
nikai eldny/kockazat aranyt. Véleményezéskor az illetékes
hatosag vagy az EMEA a gyartasi folyamatot és az anyag-
nak az eszkdzbe tortént beépitésének hasznossagara vo-
natkozo, a kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokat
veszi figyelembe.

Ha egy eszkdz szerves részeként emberi vérkészitményt
tartalmaz, a kijelolt szervezet, miutan meggydz6dott az
anyagnak, mint az eszkodz részének hasznossagarol, figye-
lembe véve az eszkdz rendeltetését, tudomanyos véle-
ményt kér az EMEA-t6l az anyag mindségét és biztonsa-
gos voltat illetden, ideértve az emberi vérkészitménynek
az eszkozbe torténd beépitésekor jelentkezd klinikai
elony/kockazat aranyt. Véleményezéskor az EMEA a
gyartasi folyamatot és az anyagnak az eszkdzbe tortént be-
épitésének hasznossdgara vonatkozo, a kijelolt szervezet
altal meghatarozott adatokat veszi figyelembe.

Amikor az eszkdz részét képezd kiegészitdé anyagban
torténik — kiilondsen a gyartasi folyamattal 6sszefiiggd —
valtoztatas, arrdl tajékoztatni kell a kijelolt szervezetet,
amely konzultél az illetékes (azaz az elsé konzultacioban
részt vevo) gyogyszerészeti hatosaggal annak megerdsité-
se érdekében, hogy a kiegészitd anyag mindsége valtozat-
lan, és tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag figye-
lembe veszi az anyag eszkdzbe torténd beépitésének hasz-
nossagara vonatkozd, a kijeldlt szervezet altal meghataro-
zott adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a valtozta-
tasok ne befolyasoljak kedvezétleniil az anyag eszk6zhoz
valé hozzaadasanak elény/kockazat aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az elsé konzulticidban
részt vevo) gyogyszerészeti hatdosaga kiegészitd anyag
tekintetében olyan informacidhoz jut, amely szerint a ki-
egészitd anyagnak az eszkdzbe torténd beépitéséhez kap-
csolodo eldny/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztat-
ja a kijeldlt szervezetet arrol, hogy a kiegészitd anyagnak
az eszkozbe torténd beépitéséhez kapcsolodo eldny/koc-
kazat aranyt befolyasolja-e. A kijelolt szervezet a frissitett
tudomanyos véleményt figyelembe veszi, és az EK meg-
feleldség-értékelési eljarasban végzett értékelését ennek
alapjan vizsgalja feliil.

11. Az eszkdzoknek és adott esetben alkatrészeiknek
oly modon kell azonosithatonak lennitik, hogy az eszkoz-
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zel és annak alkatrészeivel kapcsolatos barmilyen poten-
cialis kockazat felfedezését kovetden lehetdvé valjon min-
den sziikséges intézkedés megtétele.

12. Az eszkdz6kon olyan kodot kell feltiintetni, amely-
nek révén az eszkozok (kiilondsen az eszkoz tipusa €s a
gyartas éve), valamint gyartojuk egyértelmiien azonosit-
hat6. Ezt a kodot sziikség esetén miitéti beavatkozas nélkiil
is lehessen leolvasni.

13. Ha valamely eszk6zon vagy annak tartozékan
olyan utmutat6 van feltiintetve, amely az eszkdz miikodé-
séhez sziikséges, illetve lizemi vagy szabalyozasi paramé-
tereket kijelz6 rendszerrel rendelkezik, az ilyen informa-
cioknak jol érthetdknek kell lenniiik a felhasznalo és
— adott esetben — a beteg szamara.

14. Minden eszkoz esetében konnyen olvashato és ki-
tordlhetetlen modon fel kell tiintetni a kdvetkezo részletes
adatokat, adott esetben az altalanosan ismert szimbdlumok
formajaban:

14.1. A steril csomagolason:

a) a sterilizalas modszerét;

b) olyan jelolést, amely lehetévé teszi, hogy az adott
csomagolasrol fel lehessen ismerni a sterilitast;

¢) a gyartd nevét €s cimét;

d) az eszk6z megnevezését;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszk6zon a ,,kizarolag
klinikai vizsgalatok céljara” szoveget;

f) rendelésre késziilt eszkoz esetében a ,,rendelésre ké-
sziilt eszkdz” szoveget;

g) arra vonatkozo utalast, hogy a beiiltethetd eszkoz
steril allapotban van;

h) a gyartas honapjat és évét;

i) az eszkdz biztonsagos beiiltetésének lejarati hatar-
idejét.

14.2. A kereskedelmi csomagolason:

a) a gyartd nevét és cimét, illetve a meghatalmazott
képviseld nevét és cimét, amennyiben a gyartonak nincs
létesito okirat szerinti székhelye a K6zosségen beliil;

b) az eszkdz megnevezését;

c) az eszkoz alkalmazasi céljat;

d) ahasznalat szempontjabdl fontos jellemzdket;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszkdz esetében a
,»Kizarolag klinikai vizsgalatok céljara” szoveget;

f) rendelésre késziilt eszkoz esetében a ,,rendelésre ké-
szilt eszk6z” szoveget;

g) arra vonatkozd utaldst, hogy a betiltethet eszkoz
steril allapotban van;

h) a gyartas évét és honapjat;

i) az eszkodz biztonsagos beiiltetésének lejarati hatar-
idejét;

J) az eszkdz szallitdsdnak és tarolasanak feltételeit;

k) a 2. § (1) bekezdés d)—e) pontja szerinti eszkdzok
esetén annak jelolését, hogy az eszkdz emberi vérkészit-
ményt tartalmaz.

15. Forgalomba hozatal esetén minden eszkozt el kell
latni hasznalati utmutatoval, amely tartalmazza az aldbbi
adatokat:

a) a CE jelolés feltlintetésére vonatkozd jogosultsag
keletkezésének évét;

b) a14.1. és a 14.2. pontban emlitett adatokat, a /#)—i) al-
pontban emlitettek kivételével;

¢) a 2. pont szerinti szolgaltatdsok adatait, tovabba az
esetleges nemkivanatos mellékhatasokat;

d) azt az informacidt, amely lehetOvé teszi az orvos
szamara a célnak megfeleld eszkoz és szoftver, illetve tar-
tozékok kivalasztasat;

e) olyan informéaciot, amely lehetové teszi az orvos €s
—adott esetben — a beteg szdmara az eszkoznek, tartozékai-
nak ¢és szoftverjének rendeltetésszerli alkalmazasat, tovab-
ba adatokat tartalmaz a teljesit6képesség feliilvizs-
galatanak ¢s az ellendrzéseknek a terjedelmére ¢s idépont-
jara, adott esetben pedig a karbantartasi tevékenységekre
nézve;

/) olyan informéaciot, amely megfeleld esetben lehetdvé
teszi az eszkoz beiiltetésével kapcsolatos bizonyos kocka-
zatok elkeriilését;

g) informacidt egyes specialis vizsgalatok vagy kezelé-
sek folyamdn az eszkdz jelenlétével Osszefiiggésben fel-
meriil6 kolcsonhatasok kockéazata tekintetében. Kolcson-
hatason azokat a kedvezotlen hatasokat kell érteni, ame-
lyeket a vizsgalat vagy a kezelés soran alkalmazott miiszer
fejt ki az eszkozre, vagy forditva;

h) a steril csomagolds megsériilése esetére vonatkozd
utasitdsokat, és — adott esetben — az Ujrasterilizalas meg-
feleld modjanak leirasat;

i) adott esetben figyelmeztetést arra vonatkozoan, hogy
az eszkoz csak akkor hasznalhat6 Wjra, ha a gyarto felelés
irdanyitasaval oly modon felyjitottak, hogy ismét megfelel-
jen az alapvet6 kovetelményeknek.

A hasznalati utmutaténak tovabba tartalmaznia kell
azokat az adatokat, amelyek lehetdvé teszik az orvos sza-
mara, hogy a beteget tajékoztassa az ellenjavallatokrol és a
megteendd ovintézkedésekrol. Ezeknek az adatoknak kii-
l6ndsen a kovetkezokre kell kiterjedniiik:

j) olyan informaciok, amelyek lehetové teszik az ener-
giaforras ¢lettartamanak megallapitasat;

k) amegteendd dvintézkedések abban az esetben, ha az
eszkoz teljesitOképességében valtozas kovetkezik be;

/) azok az dvintézkedések, amelyeket ésszertien eldre
lathat6 kdrnyezeti viszonyok kdzotti magneses mezdknek,
kiilsé elektromos befolyasnak, elektrosztatikus kisiilés-
nek, nyomdsnak vagy nyomasvaltozasnak, gyorsulasnak
valo kitettség esetében tenni kell;

m) megfeleld informaciot azokkal a gyogyszerekkel
kapcsolatban, amelyeknek adagolasa a szoban forgo esz-
koz feladata;

n) a hasznalati tmutatd kibocsatasanak, illetve leg-
utolsé feliilvizsgalatanak datumat.

A 13-15. pontokban felsoroltaknak magyar nyelven
kell az eszkdz végfelhasznaloja rendelkezésére allniuk.
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16. Annak megerdsitését, hogy az eszkdz rendeltetés-
szerli alkalmazasi koriilmények kozott a jellemzdit és a tel-
jesit6képességét illetéen eleget tesz az ,,I. Altalanos kove-
telmények” részben emlitett kovetelményeknek, valamint
a mellékhatasoknak vagy a nemkivanatos hatasoknak az
értékelését a 10. melléklet szerint meghatarozott klinikai
adatokra kell alapozni.

2. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

EK-megfelel6ségi nyilatkozat
(Teljes kort mindségbiztositasi rendszer)
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. A gyartonak az érintett termékek gyartasara és vég-
ellendrzésére vonatkozo, a kijelolt szervezet altal elfoga-
dott, a 3. pontban eldirt mindségiigyi rendszert kell alkal-
maznia, tovabba vallalnia kell a 3.3. és a 4. pontban eldirt
vizsgalatot (auditot) és az 5. pontban eldirt feliilvizsga-
latot.

2. Az EK-megfeleloségi nyilatkozat eljarasaban, az
1. pontban el6irt kotelezettségeket teljesito gyarto biztosit-
ja, hogy a kérdéses termékek megfelelnek e rendelet rajuk
vonatkozo6 eldirdsainak és nyilatkozik errdl.

A gyartonak az 5. §-sal 6sszhangban fel kell tiintetnie a
CE jelolést és irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell ki-
allitania. Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét
eszkozre kell vonatkoznia, vildgosan azonositva az(oka)t a
termék neve, tipusjele vagy mas egyértelmti azonosito fel-
tiintetésével és azt a gyartonak meg kell driznie.

3. Mindségiigyi rendszer

3.1. A gyarténak mindségiigyi rendszere kiértékelésére
kijelolt szervezetet kell felkérnie. A kérelemnek a kovet-
kezdket kell tartalmaznia:

a) agyartd nevét €s cimét €s minden, az adott mindség-
ligyi rendszerbe tartozoé telephelye cimét;

b) minden, az eljaras ald tartozod gyartmanyra vagy
gyartmanycsoportra vonatkozé tajékoztatast;

¢) irasbeli nyilatkozatot arr6l, hogy ugyanezen termé-
kekkel kapcsolatos mindségiigyi rendszerre vonatkozo
kérelemmel nem fordult még mas kijeldlt szervezethez;

e) a gyartdo arra vonatkozo kotelezettségvallalasat,
hogy teljesiti az elfogadott mindségiigyi rendszerbdl ko-
vetkez0 kotelezettségeit;

f) agyarto arra vonatkoz6 kotelezettségvallalasat, hogy
az elfogadott mindségiigyi rendszert kelld hatékonysaggal
fenntartja;

g) a gyartd arra vonatkozo kotelezettségvallalasat,
hogy olyan mddszeres eljarast hoz 1étre és tart naprakész
allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrdl a gyartas
utan szerzett tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet
rendelkezéseit is — és intézkedik a sziikséges korrekciok-

r0l. Ez a véllalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak
megfelelden haladéktalanul jelentse az ott részletezett ese-
ményeket.

3.2. A mindségligyi rendszer alkalmazasanak biztosita-
nia kell, hogy a termék a tervezéstdl a végellendrzésig va-
lamennyi szakaszban megfeleljen e rendelet vonatkozo
eldirasainak.

A gyart6 altal a mindségiigyi rendszer szamara elfoga-
dott valamennyi elemet, kovetelményt és eldirast modsze-
resen ¢s rendezetten, irasbeli politikak és eljarasok forma-
jaban, mint mindség-programok, mindség-tervek, mino-
ségiigyi kézikonyvek és mindségligyi feljegyzések kell
dokumentalni. Tartalmazniuk kell kiilondsen a ¢) pontban
emlitett eljarasokbol szarmazé megfelelé dokumentaciot,
adatokat és feljegyzéseket.

A dokumentacionak kiilondsen a kovetkezdket kell tar-
talmaznia:

a) a gyartobnak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetdség feleldsségét és
szervezeti hataskorét a termékek tervezési és gyartasi
mindségének vonatkozasaban,

bb) a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak,
kiilondsen az elérni kivant tervezési és gyartasi mindség
biztositasara valo alkalmassdgéanak ellendrzésére szolgald
eszkozoket, ideértve a nem megfeleld termékek ellenérzé-
sét is,

bc) a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikodésé-
nek feliigyeleti modszereit, amikor a termék vagy a termék
Osszetevijének tervezését, gyartasat és/vagy atvételi el-
lendrzését és vizsgalatat kiilso szervezet végzi, kiemelve a
kiilsd szervezet ellenérzésére alkalmazott modszert és an-
nak részletességét;

¢) a termék tervezésének irdnyitasara €s ellendrzésére
szolgalo eljarasokat — beleértve a megfelelé dokumenta-
ciot is — kiilondsen:

ca) atermék altalanos leirasat, a tervezett valtozatokkal
¢és alkalmazasi célokkal egyiitt,

ch) a tervezési dokumentaciot, beleértve az alkalma-
zando szabvanyokat és a kockazati elemzés eredményeit,
valamint a termékre vonatkozé alapvetd kovetelmények
teljesitésére alkalmazott megoldasok leirasat, ha a vonat-
kozo6 honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes mér-
tékben érvényesiilnek,

cc) atervezést vizsgalod és ellenérzé technikakat, a ter-
mék tervezésekor hasznalatos eljarasokat és modszeres in-
tézkedéseket,

cd) ha az eszkozt az alkalmazasi célnak megfeleld mi-
kodés érdekében mas eszkoz(6k)hoz kell csatlakoztatni,
annak bizonyitasat, hogy a gyart6 altal eldirt jellemzdji,
barmilyen eszkdz(6k)hoz torténd csatlakoztatassal az a 1¢-
nyegi kovetelményeket kielégiti,

ce) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz integrans része-
ként tartalmaz-e az 1. melléklet A.IL. pont 7.4. alpontjaban
hivatkozott anyagot vagy human vérszarmazékot, vala-
mint az ezzel kapcsolatban eldirt, az anyag vagy a human
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vérszarmazek biztonsaganak, mindségének és hasznos-
sdganak értékeléséhez az eszkoz alkalmazési céljanak
figyelembevételével végzett vizsgdlatok adatait,

¢f) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkoz az egyes allati
eredetll szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai
eszk6zokrol szol6 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendeletben
hivatkozott allati eredetii szovet felhaszndlasaval ké-
szilt-e,

cg) az 1. melléklet A.I. részének 2. pontja szerint alkal-
mazott megoldasokat,

ch) klinikai vizsgalatra bocsathatosag értékelését,

ci) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést,

¢j) acimke tervezetét és ha van, a hasznalati itmutatot;

d) az ellen6rzési és mindségbiztositasi technikdkat a
gyartasi szakaszban, kiilondsen:

— az alkalmazott modszereket és eljarasokat, elsésor-
ban a sterilizalassal, az anyagbeszerzéssel és a vonatkozo
dokumentacioval kapcsolatban,

— a termékazonosito eljarasokat a gyartas valamennyi
szakaszaban, rajzokbdl, leirasokbol vagy mas vonatkozd
okmanyokbol sszeallitva és naprakészen tartva;

e) agyartas eldtt, alatt és utdn elvégzett vizsgalatokat és
probakat, azok gyakorisagat, a felhasznalt vizsgaloberen-
dezéseket. A vizsgaloberendezések hitelesitésének kel-
16en bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a mi-
néségiigyi rendszert, hogy megallapithassa, hogy az meg-
felel-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelményeknek. A
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak megfelelé min6-
ségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket.

Az értékeld csoport legalabb egy tagjanak kell hogy
legyen tapasztalata az érintett technoldgia értékelésére vo-
natkozdan. Az értékeld eljarasnak tartalmaznia kell — rep-
rezentativ alapon — a kérdéses termék(ek) tervdokumenta-
ciojanak értékelését ¢s —a gyartasi folyamatok ellendrzése
érdekében — a gyartd telephelyének és, indokolt esetben,
a beszallitok és/vagy alvallalkozok telephelyének az ellen-
Orzését. A kijeldlt szervezet dontését kozolni kell a gyarto-
val. Ennek tartalmaznia kell az ellenérzésbol levont kovet-
keztetéseket és az értékelés indoklasat.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségligyi rend-
szert elfogado kijeldlt szervezetet minden, a mindségiligyi
rendszerre vonatkozdan tervezett lényeges valtozasrol,
valamint az érvényességi teriiletébe tartozd gyartmany-
féleségek valtozasarol. A kijeldlt szervezetnek meg kell
vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és ellendriznie kell,
hogy azok utan is teljesiilnek-¢ a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelmények. A dontést kozolni kell a gyartoval. Ennek
a dontésnek tartalmaznia kell az ellen6rzésbol levont ko-
vetkeztetéseket s az értékelés indoklasat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kir6tt kotelezettségeken tilmenden a
gyartonak kérelmeznie kell a kijeldlt szervezetnél a gyar-
tani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkozott gyartmany-
csoportba tartoz6 gyartmanyra vonatkozo tervdokumenta-
ci6 megvizsgaldsat is.

4.2. A kérelemnek tartalmaznia kell a kérdéses gyart-
many terveit, gyartasat €s szolgaltatasait. Tartalmaznia
kell a 3.2. ¢) pontban felsorolt dokumentumokat, amelyek
annak megitéléséhez sziikségesek, hogy a gyartmany ki-
elégiti-e e rendelet eldirasait.

4.3. AKkijeldlt szervezetnek meg kell vizsgalnia a kérel-
met, és amennyiben a termék megfelel e rendelet vonat-
kozo eldirasainak, a kérelmezonek tervvizsgalati tantsit-
vanyt ad ki. A kijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegé-
szitését tovabbi vizsgalatokkal vagy probakkal annak ér-
dekében, hogy értékelhetd legyen az e rendelet kovetelmé-
nyeinek valdé megfelelés. A tantsitvanynak tartalmaznia
kell a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit,
a jovahagyott terv azonositdsahoz sziikséges adatokat és
sziikség esetén a gyartmany alkalmazasi céljanak a leira-
sat. Az 1. melléklet A. rész. 7.4. alpontja masodik bekez-
désében hivatkozott eszk6zok esetén a kijelolt szervezet-
nek dontéshozatal el6tt ki kell kérnie a 7.4. alpont elsé
bekezdésében hivatkozottak szempontjabdl a gyogyszerek
torzskonyvezésére jogosult illetékes szervezet vagy az
EMEA véleményét. A torzskonyvezésre jogosult szerve-
zet vagy az EMEA a megfelel6 dokumentacio kézhezvéte-
1ét61 szamitott 210 napon beliil véleményt ad. Az eszkdzre
vonatkoz6 dokumentacionak tartalmaznia kell a torzs-
konyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA tudoma-
nyos véleményét. A kijeldlt szervezetnek a torzskony-
vezésre jogosult szervezet véleményének mérlegelésével
kell meghoznia a dontését, és errdl tajékoztatnia kell a
torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.

Az 1. melléklet A.IL. pont 7.4. alpontja harmadik bekez-
désében hivatkozott eszk6zok esetén az eszkdzre vonat-
kozo6 dokumentacionak tartalmaznia kell az EMEA-nak az
eszkozrdl készitett tudomdnyos szakvéleményét. Az
EMEA a megfelel6 dokumentaci6 kézhezvételétol szami-
tott 210 napon belil véleményt ad. A kijeldlt szervezet a
dontése meghozatalakor kellé alapossaggal megfontolja
az EMEA szakvéleményét. A kijeldlt szervezet nem allit-
hatja ki a tanusitvanyt, ha az EMEA szakvéleménye ked-
vezdbtlen. A kijeldlt szervezet a végso dontésrol értesiti az
EMEA-t. A 2. § (1) bekezdésében hivatkozott allati erede-
ti szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kije-
161t szervezetnek az egyes allati eredetli szovetek felhasz-
nalasaval gyartott orvostechnikai eszkdzokrél szolo
52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendeletben eldirt eljarasokat
kell kovetnie.

4.4. Azelfogadott tervhez képest minden valtozast pot-
16lag el kell fogadtatni a tantisitvanyt kiado kijeldlt szerve-
zettel, ha ezek a valtozasok befolyasolhatjak az e rendelet
Iényegi kdvetelményeinek valdé megfelelést, vagy a gyart-
many hasznalatara vonatkozé feltételeket. A kérelmezo-
nek tajékoztatnia kell az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt
kiado kijeldlt szervezetet minden, az elfogadott tervhez
képest torténd valtoztatasrol. A potldlagos elfogadasnak
az EK-tervvizsgalati tanUsitvany kiegészitéseként kell
megjelennie.
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5. Feliilvizsgalat

5.1. A feliilvizsgalat azt biztositja, hogy a gyarto az el-
fogadott mindségligyi rendszer altal raharulod kotelezett-
ségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szerve-
zetet valamennyi sziikséges ellendrzés elvégzésére, és el
kell latnia minden sziikséges dokumentummal, kiilondsen
az alabbiakkal:

b) amindségiigyi rendszer tervezésre vonatkozo részé-
ben szamitasba vett adatokkal, igy pl. az elemzések, sza-
mitasok, tesztek eredményeivel, az 1. melléklet A. rész
2. pontjaban meghatarozottak szerint alkalmazott megol-
dasokkal, a klinikai vizsgélatra bocsathatdsag értékelésé-
vel és klinikai értékeléssel, a forgalomba hozatal utani kli-
nikai termék-kovetés tervével és adott esetben ennek ered-
ményeivel;

¢) a mindségiigyi rendszer gyartasra vonatkozo részé-
ben szamitasba vett adatokkal, igy példaul az ellendrzési
jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibracids adatokkal,
a személyzet képesitésérol szolo jelentésekkel.

5.3. A kijelolt szervezetnek idészakos ellendrzéseket
kell tartania és értékelést kell végeznie, hogy meggy6z6d-
jék arrdl, hogy a gyarto alkalmazza-e az elfogadott ming-
ségiigyi rendszert, és errdl a gyarto részére értékeld jelen-
tést kell adnia.

5.4. Ezen tilmenden a kijelolt szervezet eldzetes beje-
lentés nélkiil latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen lato-
gatasok alkalmaval a kijelolt szervezet — sziikség esetén —
vizsgalatokat végezhet, vagy kérhet a mindségiigyi rend-
szer helyes miikodésének ellendrzése céljabol. A gyarto-
nak meg kell kiildeni az ellendrzési jelentést, és ha vizsga-
latokat végeztek, a vizsgalati jelentést is.

6. Adminisztrativ eldirasok

6.1. A gyartd vagy a meghatalmazott képvisel6 az utol-
s0 termék gyartasat kdvetden legalabb 5 évig, beiiltethetd
eszkozok esetén legalabb 15 évig, kérésre a hatdsagok ren-
delkezésére koteles bocsatani a kovetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a3.1. d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

¢) 3.2. b) pontban meghatarozott dokumentaciot, ada-
tokat és feljegyzéseket;

d) a3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e) a4.2.pontban hivatkozott dokumentaciot;

f) akijelolt szervezet 3.3.,4.3.,4.4.,5.3. és 5.4. pontok-
ban hivatkozott hatarozatait és jelentéseit.

7. A llLa és IL.b osztalyba tartozo eszkozre vald alkal-
mazas

7.1. A 13. § (2)-(3) bekezdésével egybehangzoan
e melléklet —a 4. pontban foglaltak kivételével — alkalmaz-
hat6 a I1.a és a I1.b osztalyba sorolt gyartmanyokra is.

7.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozo eszko-
z0k esetében a 3.3. pontban leirt értékelés részeként a
3.2. ¢) pontjaban meghatarozott médon, minden eszkoz-
alkategoria legalabb egy reprezentativ mintajara vonatko-

zoan értékeli a miiszaki dokumentéacioé ezen rendeletnek
torténd megfelelését.

7.3. A kijelolt szervezet a 11.b osztalyba tartozo6 eszko-
z0k esetében a 3.3. pontban leirt értékelés részeként a
3.2. ¢) pontjaban meghatarozott médon, minden generikus
eszkdzesoport legalabb egy reprezentativ mintajara vonat-
kozoan értékeli a mliszaki dokumentacié e rendeletnek
torténd megfelelését.

7.4. A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt
szervezet figyelembe veszi a technoldgia Gjdonsagat, a ter-
vezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi eljarasok ha-
sonldsagat, az alkalmazasi célt, valamint az e rendeletnek
megfelelden elvégzett korabbi (pl. fizikai, kémiai vagy
biologiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések ered-
ményeit. A kijeldlt szervezet dokumentalja a mintavétel
szempontjait, és azokat hozzaférhetévé teszi a hatosag
szamara.

7.5. Az 5. pontban meghatarozott feliigyeleti értékelés
keretében a kijeldlt szervezet tovabbi mintak értékelését
végzi.

8. A 2.§ (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkdzokre
valo alkalmazas

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkdzok min-
den gyartasi tétele eléallitisanak befejezését kovetden a
gyart6 értesiti a kijelolt szervezetet az adott gyartasi tétel
kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet A. rész
7.4. pont harmadik bekezdése szerinti laboratorium altal
kiadott hivatalos tanusitvanyt az eszkdzben alkalmazott
human vérszarmazék gyartasi tételének kibocsatasarol.

B. Az aktiv beiiltethetd eszkozok esetében

1. A gyartd koteles az érintett termékek tervezésére,
gyartdsara és végellendrzésére vonatkozodan a 3. és 4. pont
szerint elfogadott mindségbiztositasi rendszert alkalmaz-
ni, és alé kell vetni magat az 5. pontban eldirt feliilvizsga-
latnak.

2. Az EK-megfeleldségi nyilatkozat eljarasaban az
1. pontban el6irt kotelezettségeket teljesito gyarto biztosit-
ja, hogy a kérdéses termékek megfelelnek e rendelet rajuk
vonatkoz6 eléirasainak, és nyilatkozik errél.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képviselének az
5. §-sal Osszhangban fel kell tiintetnie a CE jeldlést, és
irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell kidllitania. Ennek
a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell
vonatkoznia, vildgosan azonositva az(oka)t a termék neve,
tipusjele vagy mas egyértelmii azonosito feltlintetésével és
azt a gyartonak meg kell driznie.

A CE jelolést ki kell egésziteni az illetékes kijeldlt szer-
vezet azonosito jelével.

3. Mindségiigyi rendszer

3.1. A gyarténak mindségiigyi rendszere kiértékelésére
kijelolt szervezetet kell felkérnie. A kérelemnek a kovet-
kezodket kell tartalmaznia:
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a) a gyartani tervezett termékkategéridra vonatkozo
minden sziikséges informaciot;

b) a mindségiigyi rendszer dokumentaciodjat;

c¢) a gyartd arra vonatkozo kotelezettségvallalasat,
hogy teljesiti az elfogadott mindségiligyi rendszerbdl
kovetkezo kotelezettségeit;

d) a gyartd arra vonatkozd kotelezettségvallalasat,
hogy az elfogadott minéségiigyi rendszert kellé hatékony-
saggal fenntartja;

e) a gyartd arra vonatkozo kotelezettségvallaldsat,
hogy 10. mell¢kletben emlitett rendelkezéseket magaban
foglalo értékesités utani feliigyeleti rendszert vezet be és
tart naprakész allapotban. Ez a vallalas arra is kotelezi
a gyartot, hogy a 21. §-nak megfeleléen haladéktalanul
jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A mindségiigyi rendszer alkalmazasanak biztosita-
nia kell, hogy a termék a tervezéstdl a végellenérzésig
valamennyi szakaszban megfeleljen e rendelet vonatkozo
eldirasainak.

A gyart6 altal a mindségiigyi rendszer szamara elfoga-
dott valamennyi elemet, kovetelményt és eldirast modsze-
res és rendezett modon, irasbeli iranyelvek és eljarasok
formajaban kell dokumentalni. Ennek a mindségiligyi
dokumentacionak lehetdvé kell tennie az iranyelvek és
eljarasok egységes szerkezetbe foglalasat, mint minéség-
programok, mindség-tervek, minéségiigyi kézikonyvek és
mindségiigyi feljegyzések. Tartalmazniuk kell, kiilondsen
a c¢) alpontban emlitett eljardsokbdl szarmaz6 megfeleld
dokumentaciot, adatokat és feljegyzéseket.

A dokumentécionak kiilonosen a kovetkezdket kell tar-
talmaznia:

a) a gyartonak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetéssel megbizott sze-
mélyi allomany feleldsségi korét, illetve a termékek terve-
zésének és gyartasanak mindségével 0sszefliggd szerve-
zeti hataskorét,

bb) a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak,
kiilondsen az elérni kivant tervezési és gyartasi mindség
biztositasara valo alkalmassaganak ellenérzésére szolgalo
eszkozoket, ideértve a nem megfeleld termékek ellenér-
7€sét s,

bc) a mindségbiztositasi rendszer hatékony mitkodésé-
nek feliigyeleti modszereit, amikor a termék vagy a termék
Osszetevdjének tervezését, gyartasat és/vagy atvételi el-
lendrzését és vizsgalatat kiilsd szervezet végzi, kiemelve
a kiilsé szervezet ellenérzésére alkalmazott modszert és
annak részletességét;

¢) atermékek tervezésének iranyitasara és ellendrzése-
re szolgalo eljarasokat, kiilondsen:

ca) a tervezési specifikaciokat, beleértve az alkalma-
zando szabvanyokat, ¢s azoknak a megoldasoknak a leira-
sat, amelyeket a termékre vonatkozé 1ényegi kovetelmé-
nyek teljesitése érdekében alkalmaznak, amennyiben a
4. §-ban emlitett szabvanyokat nem, vagy nem teljes mér-
tékben alkalmazzak,

cb) atervezést vizsgalo és ellendrzd technikakat, a ter-
mék tervezésekor hasznalatos eljarasokat és modszeres in-
tézkedéseket,

cc) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz integrans része-
ként tartalmaz-e az 1. melléklet A.IL. pont 7.4. alpontjaban
hivatkozott anyagot vagy human vérszarmazékot, vala-
mint az ezzel kapcsolatban eldirt, az anyag vagy a human
vérszarmazEék biztonsaganak, mindségének és hasznossa-
ganak értékeléséhez az eszkoz alkalmazasi céljanak figye-
lembevételével végzett vizsgalatok adatait,

cd) klinikai vizsgélatra bocsathatdsag értékelését,

ce) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) az ellendrzési és mindségbiztositasi technikdkat a
gyartasi szakaszban, kiilondsen:

da) az alkalmazott modszereket és eljarasokat, elsGsor-
ban a sterilizalassal, az anyagbeszerzéssel és a vonatkozo
dokumentacioval kapcsolatban,

db) a termékazonositd eljarasokat a gyartas vala-
mennyi szakaszaban, rajzokbol, leirdsokbdl vagy mas vo-
natkoz6 okmanyokbol dsszedllitva és naprakészen tartva;

e) agyartas elott, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és
probakat, azok gyakorisagat, a felhasznalt vizsgaloberen-
dezéseket.

3.3. A kijeldlt szervezetnek meg kell vizsgalnia a mi-
néségiigyi rendszert, hogy megallapithassa, hogy az meg-
felel-e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelményeknek.
A vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak megfelelé mind-
ségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket.

Az értékeld csoport legalabb egy tagjanak legyen érté-
kelési tapasztalata az érintett technologiara vonatkozoan.
Az értékeld eljarasnak magéban kell foglalnia a gyarto
telephelyének és — kelléen indokolt esetben — a beszallitok
és/vagy alvallalkozok telephelyeinek ellenérzését a gyar-
tasi folyamatok ellendrzése érdekében.

A dontést az utolso ellendérzés utan kozolni kell a gyar-
toval. Ennek tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont
kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségiigyi rend-
szert elfogado kijeldlt szervezetet minden, a mindségligyi
rendszerre vonatkozoan tervezett valtozasrol. A kijelolt
szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozdsokat,
¢és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a
3.2. pontban hivatkozott kovetelmények. A dontést kozol-
ni kell a gyartoval. Ennek a dontésnek tartalmaznia kell az
ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és az értékelés
indoklésat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kir6tt kotelezettségeken tilmenden a
gyartonak kérelmeznie kell a kijeldlt szervezetnél a gyar-
tani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkozott gyartmany-
csoportba tartozé gyartmanyra vonatkozo tervdokumenta-
ci6 megvizsgalasat is.

4.2. A kérelemnek be kell mutatnia a szoéban forgo ter-
mék tervét, gyartasat és szolgaltatdsait, és tartalmaznia
kell minden olyan dokumentumot, amelyek alapjan el-
donthetd, hogy a termék megfelel a jelen rendelet kovetel-
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ményeinek, kiilondsen a 3.2. pont ¢) és d) alpont eld-
irasainak.

A kérelemnek egyebek kozott tartalmaznia kell az alab-
biakat:

a) atervezési specifikaciokat, beleértve az alkalmazott
szabvanyokat; ezen szabvanyok alkalmazhatosdganak
sziikséges mértékii igazolasat, kiilondsen abban az eset-
ben, ha a 4. §-ban emlitett szabvanyokat nem alkalmaztak
teljes mértékben. Ennek az igazoldsnak tartalmaznia kell a
gyarto altal vagy annak feleldssége alatt végrehajtott meg-
feleld vizsgalatok eredményeit;

b) arra vonatkoz6 tajékoztatast, hogy a termék szerves
részeként tartalmaz-e az 1. melléklet B. rész 10. pontjaban
emlitett anyagot, amelynek az eszkdzzel valé egylitthatasa
a szoban forgd anyagnak az ¢lettani folyamatokba valo be-
kertilését eredményezheti, az elvégzett idevago kisérletek-
re vonatkoz6 adatokkal egyfitt;

¢) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) ahasznalati utmutat6 tervezetét.

4.3. A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és
amennyiben a termék megfelel az e rendelet vonatkozé
eldirasainak, a kérelmezonek EK-tervvizsgalati tanusit-
vanyt ad ki. A kijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegé-
szitését tovabbi vizsgalatokkal vagy probakkal annak
érdekében, hogy értékelhetd legyen az e rendelet kovetel-
ményeinek valdé megfelelés. A tanusitvanynak tartalmaz-
nia kell a vizsgalat kdvetkeztetéseit, az érvényesség felté-
teleit, a jovahagyott terv azonositasahoz sziikséges adato-
kat és sziikség esetén a gyartmany alkalmazasi céljanak a
leirasat.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontja masodik bekezdésé-
ben hivatkozott eszkozok esetén a kijelolt szervezetnek
dontéshozatal el6tt ki kell kérnie a 10. pont elsé bekezdé-
sében hivatkozottak szempontjabol a gyogyszerek torzs-
konyvezésére jogosult illetékes szervezet vagy az EMEA
véleményét. A torzskdnyvezésre jogosult szervezet vagy
az EMEA a megfelel6 dokumentacié kézhezvételétdl sza-
mitott 210 napon beliil véleményt ad. Az eszkdzre vonat-
koz6 dokumentacidonak tartalmaznia kell a térzskonyve-
zésre jogosult szervezet vagy az EMEA tudomanyos véle-
ményét. A kijeldlt szervezetnek a térzskonyvezésre jogo-
sult szervezet véleményének mérlegelésével kell meghoz-
nia a dontését, és errdl tajékoztatnia kell a torzskonyvezés-
re jogosult szervezetet is.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontja harmadik bekezdésé-
ben hivatkozott eszk6zok esetén az eszkodzre vonatkozo
dokumentacidnak tartalmaznia kell az EMEA-nak az esz-
kozrol készitett tudomanyos szakvéleményét. Az EMEA
a megfelelé dokumentacié kézhezvételétél szamitott
210 napon beliil véleményt ad. A kijeldlt szervezet a don-
tése meghozatalakor kell alapossaggal megfontolja az
EMEA szakvéleményét. A kijelolt szervezet nem allithatja
ki a tanusitvanyt, ha az EMEA szakvéleménye kedve-
zOtlen. A kijeldlt szervezet a végsd dontésrdl értesiti az
EMEA-t. A 2. § (1) bekezdésében hivatkozott allati erede-
tl szovetek felhasznalasaval késziilt eszkdz esetén a kije-

161t szervezetnek az egyes allati eredetii szovetek felhasz-
nalasaval gyartott orvostechnikai eszkdzokrél szolo
52/2004. (VL. 2.) ESZCSM rendeletben eloirt eljarasokat
kell kovetnie.

4.4. A gyartonak, illetve a kérelmezének tajékoztatnia
kell az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kiado kijeldlt szer-
vezetet minden, az elfogadott tervhez képest torténd val-
toztatasrol. Ezeket a valtoztatasokat potlolag el kell fogad-
tatni a tanusitvanyt kiado kijelolt szervezettel, ha ezek a
valtoztatasok befolyasolhatjak az e rendelet kdvetelmé-
nyeinek valdé megfelelést, vagy a gyartmany hasznalatara
vonatkozd feltételeket. A potlolagos elfogadast az
EK-tervvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban
kell meghozni.

5. Feliilvizsgalat

5.1. A feliilvizsgalat azt biztositja, hogy a gyart6 az
elfogadott mindségiigyi rendszer altal raharul6 kotelezett-
ségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijeldlt szerve-
zetet valamennyi sziikséges ellendrzés elvégzésére, és el
kell latnia minden sziikséges dokumentummal, kiiléndsen
az alabbiakkal:

a) amindségiigyi rendszer dokumentéciojaval;

b) amindségiigyi rendszer tervezésre vonatkozo részé-
ben szdmitdsba vett adatokkal, igy példdul az elemzések,
szamitasok, tesztek eredményeivel, a klinikai vizsgalatra
bocsathatosag értékelésével és klinikai értékeléssel, a for-
galomba hozatal utani klinikai termék-kovetés tervével és
adott esetben ennek eredményeivel;

¢) a mindségiigyi rendszer gyartasra vonatkozo részé-
ben szamitasba vett adatokkal, igy példaul az ellendrzési
jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibracids adatokkal,
a személyzet képesitésérol szolo jelentésekkel.

5.3. A kijelolt szervezetnek idészakos ellendrzéseket
kell tartania és értékelést kell végeznie, hogy meggy6zdd-
jék arrol, hogy a gyart6 alkalmazza-e az elfogadott ming-
ségi rendszert, és err6l a gyartd részére értékeld jelentést
kell adnia.

5.4. Ezen tilmenden a kijelolt szervezet eldzetes beje-
lentés nélkiili latogatasokat tehet a gyartonal, amelyekrol
a gyarto vizsgalati jelentést kap.

6. Adminisztrativ eléirdsok

6.1. A gyarté vagy a meghatalmazott képviseld, az
utols6 termék gyartasat kovetden legalabb 15 évig, kérésre
a hatosagok rendelkezésére koteles bocsatani a kdvetke-
z0Oket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a3.1.d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

¢) a3.2.b)pontban meghatarozott dokumentaciot, ada-
tokat és feljegyzéseket;

d) a3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e) a4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

1) akijelolt szervezet 3.3.,4.3.,4.4.,5.3. és 5.4. pontok-
ban hivatkozott hatarozatait és jelentéseit.
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7. A2.§(1)bekezdés e) pontjaban emlitett eszkdzokre
val6 alkalmazas:

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkdzok min-
den gyartasi tétele eldallitdsanak befejezését kovetden a
gyart6 értesiti a kijelolt szervezetet az adott gyartasi tétel
kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet B. rész
10. pont szerinti laboratérium 4ltal kiadott hivatalos tanu-
sitvanyt az eszkdzben alkalmazott human vérszarmazék
gyartasi tételének kibocsatasarol.

3. melléklet
a 4/2009. (111. 17.) EiiM rendelethez

EK Tipusvizsgalati eljaras
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Az EK tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek sordn a
kijelolt szervezet megallapitja és tanUsitja, hogy a vizsgalt
gyartas reprezentativ mintaja megfelel e rendelet vonatko-
z0 elbirasainak. Az EK tipusvizsgalatot a gyartd vagy
meghatalmazott képviseldje kérelmezi valamely kijelolt
szervezetnél.

2. A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalmazott
képviseld nevét és cimét, amennyiben 6 nyujtja be a kérel-
met;

b) a 3. pontban leirt dokumentaciot, amely a kérdéses
gyartas reprezentativ mintdjanak (a tovabbiakban: tipus)
e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés szempont;ja-
bol torténd értékeléséhez sziikséges. A kérelmezdnek a
tipust a kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsatania.
A kijeldlt szervezet sziikség esetén tovabbi mintakat is
kérhet;

¢) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanerre a tipusra
mas kijelolt szervezethez nem adtak be kérelmet.

3. A dokumentacionak lehetévé kell tennie a terv, a
gyartas €s a termék szolgaltatasainak a megértését, és a ko-
vetkezOket kell tartalmaznia:

a) atipus — ideértve annak tervezett valtozatait is — és
rendeltetésszeri alkalmazasanak/alkalmazasainak altala-
nos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi modszere-
ket, kilonGs tekintettel a sterilizalasra; az alkatrészek,
részegységek, aramkorok stb. rajzait;

¢) az emlitett rajzok és abrak, valamint a termék miiko-
désének megértéséhez sziikséges leirdsokat és magyaraza-
tokat;

d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazott
honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét, valamint
azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeket az alap-
vetd kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztak,
amennyiben a hivatkozott honositott szabvanyok nem tel-
jes mértékben érvényesiilnek;

e) a konstrukcids szamitdsok, kockazati elemzések,
miiszaki vizsgalatok stb. eredményeit;

f) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz integrans része-
ként tartalmaz-e az 1. melléklet A.Il. pont 7.4. alpontja
szerinti anyagot vagy human vérszarmazékot, valamint az
ezzel kapcsolatosan eldirt, az anyag vagy a human vérszar-
mazék biztonsdganak, mindségének és hasznossaganak
értékeléséhez az eszkoz alkalmazasi céljanak figyelembe-
vételével végzett vizsgalatok adatait;

g) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkoz a 2. § (3) bekez-
désében hivatkozott allati eredetii szovet felhasznalasaval
késziilt-¢;

h) az 1. melléklet A.1. pontjanak 2. alpontjaban emlitett
alkalmazott megoldasokat;

i) aklinikai alkalmazas elotti értékelést;

j) a10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

k) a cimke tervét és ha sziikséges, a hasznalati utmu-
tatot.

4. A kijelolt szervezetnek:

4.1. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell a dokumen-
taciot, valamint igazolnia kell, hogy a tipust a dokumen-
tacionak megfeleléen gyartottak; nyilvan kell tartania azo-
kat a tételeket, amelyeket a honositott harmonizalt szabva-
nyok vonatkoz6 eléirasainak megfelelden terveztek, vala-
mint azokat, amelyeket nem;

4.2. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnie a meg-
feleld vizsgalatokat, probakat, amelyek annak igazolasa-
hoz sziikségesek, hogy a gyartd altal hasznalt megoldasok
kielégitik az 1. melléklet szerinti alapvetd kovetelménye-
ket, ha a honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes
mértékben érvényesiilnek. Ha a terméket rendeltetésének
megfeleld miikddés¢hez mas eszkozokkel kell dsszekap-
csolni, meg kell bizonyosodni arrél, hogy ez a gyarto altal
megadott jellemzdkkel rendelkezd masik eszkdzzel 6ssze-
kapcsolva megfelel a 1ényegi kovetelményeknek;

4.3. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnie a meg-
felel6 vizsgalatokat és probakat, amelyek annak igazolasa-
hoz sziikségesek, hogy ha a gyarté a megfeleld szabvanyo-
kat valasztotta ki alkalmazasra, akkor azokat ténylegesen
alkalmazta is;

4.4. meg kell allapodnia a kérelmezdvel a sziikséges
vizsgalatok és probak elvégzésének a helyérol.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendelet el6-
irasainak, a kijelolt szervezet EK tipusvizsgalati tanusit-
vanyt ad ki a kérelmezonek. A tantsitvanynak tartalmaz-
nia kell a gyarté nevét és cimét, a vizsgalat kovetkezteté-
seit, az érvényesség feltételeit és azokat az adatokat, ame-
lyek az elfogadott tipus azonositdsdhoz sziikségesek.
A dokumentacié megfeleld részeit mellékelni kell a tanu-
sitvanyhoz, és egy példanyt a kijelolt szervezetnek meg
kell 6riznie. Az 1. melléklet A.IL. pont 7.4. alpontja maso-
dik bekezdésében hivatkozott eszk6zok esetén a kijeldlt
szervezetnek dontéshozatal el6tt ki kell kérnie a 7.4. al-
pont elsé bekezdésében hivatkozottak szempontjabol a
gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes szerve-
zet vagy az EMEA véleményét. A tdrzskonyvezésre jogo-
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sult szervezet vagy az EMEA a megfeleld dokumentacid
kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil véleményt ad.
Az eszkozre vonatkoz6d dokumentacionak tartalmaznia
kell a torzskdnyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA
tudomanyos véleményét. A kijeldlt szervezetnek a torzs-
konyvezésre jogosult szervezet véleményének mérlegelé-
sével kell meghoznia a dontését, ¢és errdl tajékoztatnia kell
a torzskonyvezésre jogosult szervezetet is. Az 1. melléklet
A. rész 7.4. pontja harmadik bekezdésében hivatkozott
eszkozok esetén az eszkdzre vonatkozo dokumentacionak
tartalmaznia kell az EMEA-nak az eszkozrdl készitett
tudoményos szakvéleményét. Az EMEA a megfeleld
dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil
véleményt ad. A kijelolt szervezet a dontése meghozatala-
kor kell6 alapossaggal megfontolja az EMEA szakvélemé-
nyét. A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tantsitvanyt,
ha az EMEA szakvéleménye kedvezdtlen. A kijeldlt szer-
vezet a végso dontésrél értesiti az EMEA-t. A 2. § (3) be-
kezdésében hivatkozott allati eredetli szovetek felhaszna-
lasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek az
egyes allati eredeti szovetek felhasznalasaval gyartott
orvostechnikai eszkozokrdl szolo 52/2004. (VI 2.)
ESZCSM rendeletben eldirt eljarasokat kell kdvetnie.

6. A kérelmezoének értesitenie kell az EK tipusvizsga-
lati tantsitvanyt kiallito kijeldlt szervezetet az elfogadott
termék minden jelentds modositasarol. Az elfogadott ter-
mék modositasait a tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito
kijelolt szervezetnek Wjra, illetve potlolag el kell fogadnia,
ha a médositasok befolyasolhatjak az alapvetd kdvetelmé-
nyeknek valo megfelelést vagy a termék hasznalatara eld-
irt feltételeket. Az 1j, illetve potldlagos elfogadas, ha az
indokolt, az eredeti EK tipusvizsgalati tanusitvany kiegé-
szitéseként szerepel.

o

7. Adminisztrativ eldirasok

7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat az EK tipusvizsga-
lati tanusitvanyokrdl és kiegészitéseikrol masolatot. A ta-
nusitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre, a gyarto eld-
zetes tajékoztatdsa utan, mas kijeldlt testiilet szamara is
hozzaférhetdvé kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének
a miiszaki dokumentécioval az EK tipusvizsgalati tantsit-
vanyok és kiegészitéseik masolatt az utolsé eszkodz gyar-
tasatol szamitott legalabb 6téves idészakra meg kell Oriz-
nie. Beiiltethetd eszk6zok esetén ez az id6tartam az utolsd
termék gyartasatol szamitott legalabb tizendt év.

B. Az aktiv beiiltethetd eszkézok esetében

1. Az EK tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek soran a
kijelolt szervezet megallapitja és tanusitja, hogy a terve-
zett gyartas reprezentativ mintdja megfelel e rendelet
vonatkoz6 eléirasainak.

2. Az EK tipusvizsgalatot a gyartdé vagy meghatalma-
zott képviseldje kérelmezi valamely kijeldlt szervezetnél.
A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalmazott
képviseld nevét €s cimét, amennyiben 6 nyujtja be a kérel-
met;

b) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanerre a tipusra
mas kijelolt szervezethez nem adtak be kérelmet;

¢) a 3. pontban leirt dokumentéciot, amely a kérdéses
gyartas reprezentativ mintdjanak (a tovabbiakban: tipus)
e rendelet kdvetelményeinek valoé megfelelés szempontja-
bol torténd értékeléséhez sziikséges.

A kérelmezdnek a tipust a kijeldlt szervezet rendelkezé-
sére kell bocsatania. A kijelolt szervezet sziikség esetén
tovabbi mintédkat is kérhet.

3. A dokumentécionak lehetévé kell tennie a tervek-
nek, a gyartasnak és az eszkdz szolgaltatdsainak a megér-
tését, és a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) atipusnak, a tipus valamennyi tervezett valtozatanak
¢és rendeltetésszerti alkalmazasa(i)nak altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi modszere-
ket, kiilonos tekintettel a sterilizalasra, valamint az alkatré-
szek, részegységek, aramkorok stb. rajzait;

¢) az emlitett rajzok és abrak, valamint a termék miiko-
désének a megértéséhez sziikséges leirasokat és magyara-
zatokat;

d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazott
honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét, valamint
azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeket az alap-
vetd kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztak,
amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyok nem tel-
jes mértékben érvényesiilnek;

e) a konstrukcios szamitasok, kockazati elemzések,
miszaki vizsgalatok stb. eredményeit;

/) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkoz integrans része-
ként tartalmaz-e az 1. melléklet B.II. pont 10. pontja sze-
rinti anyagot vagy human vérszdrmazékot, valamint az
ezzel kapcsolatosan eldirt, az anyag vagy a human vérszar-
mazék biztonsdganak, mindségének €és hasznossaganak
értékeléséhez az eszkoz alkalmazasi céljanak figyelembe-
vételével végzett vizsgalatok adatait;

g) aklinikai alkalmazas el6tti értékelést;

h) a 10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

i) a hasznalati utmutat6 tervezetét.

4. A kijelolt szervezet az EK tipusvizsgalati eljaras
soran:

4.1. megvizsgalja és értékeli a dokumentaciot, vala-
mint igazolja, hogy a tipust a dokumentacionak megfele-
16en gyartottak; megallapitja azokat a tételeket, amelyeket
a honositott harmonizalt szabvanyok vonatkozé el6-
irasainak megfelelden terveztek, valamint azokat, amelye-
ket nem;

4.2. elvégzivagy elvégezteti a megfeleld vizsgalatokat,
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy
a gyarto altal hasznalt megoldasok kielégitik az 1. mellék-
let szerinti alapvetd kovetelményeket, ha a honositott har-
monizalt szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiil-
nek;
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4.3. elvégzi vagy elvégezteti a megfeleld vizsgalatokat
és probakat, amelyek annak igazoldsdhoz sziikségesek,
hogy ha a gyarté a megfelel6 szabvanyokat valasztotta ki
alkalmazasra, akkor azokat ténylegesen alkalmazta is;

4.4. megallapodik a kérelmezdvel a sziikséges vizsga-
latok és probak elvégzésének a helyérol.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendelet eldirdsai-
nak, a kijeldlt szervezet EK tipusvizsgalati tanusitvanyt ad
ki a kérelmezonek. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a
gyartd nevét €s cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvé-
nyesség feltételeit ¢s azokat az adatokat, amelyek az elfo-
gadott tipus azonositasahoz sziikségesek. A dokumentaciod
megfeleld részeit mellékelni kell a tantsitvanyhoz, és egy
példanyt a kijelolt szervezetnek meg kell ériznie.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak masodik bekezdé-
sében emlitett eszkdzok esetén a kijeldlt szervezet — a sza-
kaszban hivatkozott szempontok tekintetében — dontésho-
zatal el6tt konzultal a gyogyszerek torzskonyvezésére
jogosult illetékes szervezettel vagy az EMEA-val. A torzs-
konyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEA az érvé-
nyes dokumentacié kézhezvételét kdvetd 210 napon beliil
véleményt ad. A torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy
az EMEA tudomanyos véleményét az eszkdzre vonatkozo
dokumentacionak tartalmaznia kell. A kijelolt szervezet
dontése meghozatalakor kellé alapossaggal megfontolja a
konzultacio6 soran kifejtett nézeteket. Végso dontését kozli
az érintett torzskonyvezésre jogosult szervezettel.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak harmadik bekez-
désében hivatkozott eszkozok esetén az EMEA tudoma-
nyos véleményét az eszkdzre vonatkozo dokumentacionak
tartalmaznia kell. Az EMEA az érvényes dokumentacio
kézhezvételét kovetd 210 napon belill ad véleményt. A
kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kellé alapos-
sadggal megfontolja az EMEA véleményét. A kijeldlt szer-
vezet nem adja ki a tantsitvanyt, ha az EMEA tudomanyos
véleménye kedvezdbtlen. A kijeldlt szervezet végso donté-
sét kozli az EMEA-val.

6. A kérelmezdnek értesitenie kell az EK tipusvizsgala-
ti tantsitvanyt kiallitd kijelolt szervezetet az elfogadott
termék minden modositasarol.

Ezeket a modositasokat az EK tipusvizsgélati tantsit-
vanyt kiallit6 kijelolt szervezetnek Gjra el kell fogadnia, ha
a modositasok befolyasolhatjak a lényegi kovetelmények-
nek vald megfelelést vagy a termék hasznélatara eldirt fel-
tételeket. Az 01j elfogadas, ha az indokolt, az eredeti tipus-
vizsgalati tanusitvany kiegészitéseként szerepel.

7. Adminisztrativ eldirasok

7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat az EK tipusvizsga-
lati tanusitvanyokrol és kiegészitéseikr6él masolatot. A ta-
nusitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre, a gyarto eld-
zetes tajékoztatasa utan, mas kijeldlt testiilet szamara is
hozzaférhetdve kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének
az EK tipusvizsgalati tanusitvanyok miiszaki dokumen-
tacioinak masolatat és kiegészitéseiket az utolsd eszkodz

gyartasatol szamitott legalabb tizendt éves idOszakra meg
kell 6riznie.

7.3. Ha a gyartonak nincs EGT tagallamban bejegyzett
székhelye, a miiszaki dokumentacié rendelkezésre bocsa-
tasaa 4. § (1) bekezdés 13. pontja szerinti meghatalmazott
képviseld kotelezettsége.

4. melléklet
a 4/2009. (111. 17.) EiiM rendelethez

EK Termékellenérzés
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Az EK termékellendrzés az az eljaras, amikor a gyar-
td6 vagy meghatalmazott képvisel6je tanusitja — és err6l
nyilatkozik —, hogy a 4. pontban lefektetett eljaras ala es6
termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tantsitvany-
ban leirt tipusnak és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo
kovetelményeit.

2. A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell
tennie annak biztositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyan
termékeket hozzon Iétre, amelyek megfelelnek az EK ti-
pusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak €s e rendelet
rajuk vonatkozo kdvetelményeinek. A gyartonak a gyartas
megkezdése elott olyan dokumentaciot kell kidolgoznia,
amely rogziti a gyartasi eljarasokat — kiilonds tekintettel,
ha az sziikséges, a sterilizalasra —, valamint az dsszes, mar
korabban megfogalmazott eléirast, amelyek arra szolgal-
nak, hogy biztositsak a gyartds homogenitasat és — sziikség
esetén — a termékek megegyezdségét az EK tipusvizsgalati
tantsitvanyban leirt mintaval és e rendelet vonatkozo eld-
irdsaival. A gyartonak fel kell tiintetnie az 5. § szerinti
CE jelolést és megfeleldségi nyilatkozatot kell kidllitania.
Sterilen forgalomba hozott termékek esetén a gyartonak
ezen tilmenden alkalmaznia kell az 5. melléklet 3—4. al-
pontjaban eldirtakat is, amelyek azonban csak azokra a
gyartasi fazisokra vonatkoznak, amelyek a sterilizalasra
és a sterilitas fenntartasara szolgalnak.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan rendszert hoz
létre és tart naprakész allapotban, amellyel kiértékeli az
eszkoOzzel a gyartas utani fazisban szerzett tapasztalatokat,
ideértve a 10. melléklet rendelkezéseit, és intézkedik a
sziikséges modositasok végrehajtasarol. Ez a vallalas arra
is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak megfelelden hala-
déktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

4. A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld vizsgalato-
kat ahhoz, hogy igazolja a termék e rendelet kdvetelmé-
nyeinek valé megfeleldségét a gyartd valasztasa szerint
minden egyes termék megvizsgalasaval — az 5. pontnak
megfelelden —, vagy a termékeknek a 6. pont szerinti sta-
tisztikai alapon torténd megvizsgalasaval. Az el6zéekben
emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gyartasi folya-
matnak a sterilitas biztositasat szolgalo 1épéseire.
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5. Minden egyes termék ellendrzése €s probaja (darab-
vizsgalat)

5.1. Minden egyes terméket egyedileg meg kell vizs-
galni a vonatkoz6 honositott harmonizalt szabvanyokban
eldirt vagy ezekkel egyenértékii vizsgalatokkal annak
megallapitasara, hogy megegyezik-e az EK tipusvizsgalati
tantsitvadnyban leirt mintaval, és megfelel-e a rendelet vo-
natkoz6 eldirdsainak.

5.2. A kijelolt szervezetnek minden elfogadott termé-
ken fel kell tlintetnie vagy tiintettetnie azonositasi szamat,
és irasbeli tanusitvanyt kell kidllitania az elvégzett vizsga-
latokra vonatkozoan.

6. Statisztikai ellenérzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételként kell
eléallitania és bemutatnia.

6.2. Minden tételbdl véletlenszerti mintat kell venni. A
mintat képezo termékeket egyenként kell megvizsgalni a
vonatkozé honositott harmonizalt szabvanyokban eldirt
vagy azokkal egyenértékii vizsgalatokkal annak megalla-
pitasara, hogy megegyeznek-e az EK tipusvizsgélati tanu-
sitvanyban leirt mintaval. A vizsgalat eredményétdl fligg,
hogy a tétel elfogadhatd-e vagy vissza kell azt utasitani.

6.3. Az eszkozok statisztikai ellendrzése jellemzdékon
és/vagy valtozokon alapul, amelyeket a nagyfoka bizton-
sagot és a technika allasanak megfeleld teljesitOképességet
biztositd miikddési jellemzdkkel bird rendszerekbdl min-
tavétellel allapitanak meg. A rendszerekbdl torténd minta-
vételeket a honositott harmonizalt szabvanyokkal kell
meghatarozni, figyelembe véve a szoban forgo termékka-
tegoridk sajatos természetét.

6.4. Ha a tétel elfogadasra kertilt, a kijeldlt szervezet
minden egyes terméken feltiinteti vagy feltlintetteti azono-
sitasi szamat, valamint irasbeli megfelel6ségi tantsitvanyt
allit ki az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételben
szerepld valamennyi termék forgalomba hozhato, kivéve a
mintaban nem megfeleldnek bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra kertilt, a kijeldlt szervezetnek
kell6 intézkedéseket kell tennie annak megakadalyo-
zasara, hogy a termék forgalomba keriiljon. Gyakori tétel-
visszautasitasok esetén a kijelolt szervezet felfiiggesztheti
a statisztikai ellendrzést.

A gyartd — a kijelolt szervezet feleldsségére — a gyartas
soran feltiintetheti a kijelolt szervezet azonositasi szamat.

7. Adminisztrativ eléirdsok

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az
utolsé termék gyartasatol szamitott legalabb 6t évig, beiil-
tethetd eszk6zok esetén legalabb tizenot évig a Hivatal
rendelkezésére kell tudni bocsatania:

a) az EK megfeleléségi nyilatkozatot;

b) a 2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

¢) az5.2.ésa6.4. pontban hivatkozott tantsitvanyokat;

d) ahol az indokolt, a 3. mellé¢kletben hivatkozott EK ti-
pusvizsgalati tanusitvanyt.

8. Il.a osztalyba tartoz6 eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével Osszhangban e melléklet a
II.a osztalyba tartoz6 eszkozokre is alkalmazhat6 a kovet-
kezd feltételekkel:

8.1. az 1-2. ponttdl eltéréen a megfeleldségi nyilatko-
zatbol kovetkezden a gyartd tanusitja és nyilatkozik arrol,
hogy a Il.a osztdlyba tartozé termékeket a 7. melléklet
3. pontjaban hivatkozott miiszaki dokumentaciénak meg-
felelden gyartotta, és azok teljesitik e rendelet vonatkozé
kovetelményeit;

8.2. az 1-2., 5-6. ponttdl eltérden a kijeldlt szervezet
altal végzett vizsgalat arra iranyul, hogy megerdsitse a
I1.a osztalyba tartozé termékeknek a 7. melléklet 3. pont;ja-
ban hivatkozott miiszaki dokumentacionak valo megfele-
1ését.

9. A2.§ (1) bekezdés e) pontja ala tartozé eszkozokre
valo6 alkalmazas

Az 5. pont szerinti esetben a 2. § (1) bekezdés e) pontja
ala tartozo eszkdzok minden gyartasi tétele eldallitasanak
befejezését kovetden, valamint a 6. pont szerinti ellendrzés
esetében a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az adott
gyartasi tétel kibocsatasarol, és elkiildi a kijelolt szervezet-
nek a hivatalos tanusitvanyt az elkésziilt gyartasi tételben
hasznalt emberi vérkészitményrdl, amelyet allami labora-
torium vagy tagallam altal, a 2001/83/EK iranyelv
114. cikk (2) bekezdésének megfelelden erre a célra kije-
161t laboratorium ad ki.

B. Az aktiv beiiltethetd eszkozok esetében

1. Az EK termékellendrzés az az eljaras, amikor a gyar-
td6 vagy meghatalmazott képvisel6je tanusitja — és errdl
nyilatkozik —, hogy a 3. pontban foglalt eljaras szerint
vizsgalt termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanu-
sitvanyban leirt tipusnak, ¢és teljesitik e rendelet rajuk
vonatkozo kovetelményeit.

2. A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének
minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak biz-
tositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyan termék jojjon
1étre, amely megfelel az EK tipusvizsgalati tantisitvanyban
leirt tipusnak és e rendelet vonatkozd kdvetelményeinek.
A gyértonak vagy meghatalmazott képviseldjének vala-
mennyi eszkdzon fel kell tiintetnie az 5. § szerinti CE jelo-
1ést, és megfeleldségi nyilatkozatot kell kidllitania.

3. A gyartonak a gyartads megkezdése el6tt olyan doku-
mentaciot kell kidolgoznia, amely rogziti a gyartasi eljara-
sokat, kiilonOs tekintettel a sterilizalasra, valamint az
Osszes, mar korabban megfogalmazott eléirast, amely arra
szolgal, hogy biztositsa a gyartas egységességét €s a ter-
mékek megegyezdségét az EK tipusvizsgalati tanusit-
vanyban leirt mintaval és e rendelet vonatkozd eld-
irasaival.
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4. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan, a 10. mellék-
letben emlitett rendelkezéseket magéban foglald rendszert
hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel kiértékeli
az eszkozzel a gyartés utani fazisban szerzett tapasztalato-
kat, és intézkedik a sziikséges modositasok végrehajtasa-
r0l. Ez a véllalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak
megfelelden haladéktalanul jelentse az ott részletezett ese-
ményeket.

5. Az eszkoz e rendelet kdvetelményeinek vald meg-
feleldségének igazolasa céljabol a kijeldlt szervezet az
eszkdz 6. pont szerinti statisztikai alapt ellendrzésével el-
végzi a megfeleld vizsgalatokat és probakat. A gyartonak
fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet arra, hogy a
2. pont szerint hozott intézkedések hatékonysagat tényle-
ges termékvizsgalattal (termékaudittal) értékelje.

6. Statisztikai ellendrzés

6.1. A gyartoénak a termékeket egységes tételként kell
eléallitani és bemutatni, és koteles megtenni minden sziik-
séges intézkedést annak érdekében, hogy a gyartasi folya-
mat biztositsa minden eldallitott tétel egységességét.

6.2. Minden tételbdl véletlenszeri mintat kell venni.
A mintaba es6 termékeket egyenként kell megvizsgalni, és
a vonatkoz6 honositott harmonizalt szabvanyokban eldirt
megfeleld vizsgalatokat vagy azokkal egyenértékii vizs-
galatokat kell végrehajtani annak megallapitasa céljabol,
hogy az eszkdzdk megegyeznek az EK tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintaval. A vizsgélat eredményétdl
fligg, hogy a tétel elfogadhato-e, vagy vissza kell azt utasi-
tani.

6.3. Az eszkdz statisztikai ellenérzése jellemzdkon
¢és/vagy valtozokon alapszik, amelyeket a nagyfoku biz-
tonsagot ¢és a technika allasanak megfeleld teljesitoképes-
séget biztosité mitkddési jellemzdékkel bird rendszerekbdl
mintavétellel allapitanak meg. A mintavételi eljarast a
honositott harmonizalt szabvanyok alapjan kell meghata-
rozni, figyelembe véve a szoban forgd termékkategoriak
sajatos természetét.

6.4. Ha a tétel elfogadasra keriilt, a kijeldlt szervezet
minden egyes terméken feltlinteti vagy feltiintetteti azono-
sitasi szamat, valamint irasbeli megfelel6ségi tantsitvanyt
allit ki az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételben
szerepld valamennyi termék forgalomba hozhatd, kivéve
a mintdban nem megfelelének bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra keriilt, a kijelolt testiiletnek
kelld intézkedéseket kell tennie annak megakadalyoza-
sara, hogy a termék forgalomba keriiljon. Gyakori tétel-
visszautasitdsok esetén a kijelolt testiilet felfiiggesztheti
a statisztikai ellendrzést.

A gyarto, a kijeldlt testiilet felelésségére a gyartas soran
feltiintetheti a kijelolt testiilet azonositasi szamat.

6.5. A gyartonak vagy meghatalmazottjanak kérelemre
fel kell tudni mutatnia a kijeldlt szervezet megfeleldség ta-
nusitvanyat.

7. Amikora 2. § (1) bekezdés e) pontjaban emlitett esz-
ko6zokbdl elkésziil egy sorozat, a gyarto tajékoztatja a kije-
161t szervezetet a sorozat elkésziiltérdl, és elkiildi a kijeldlt

szervezetnek a hivatalos tanusitvanyt az elkésziilt eszkoz-
sorozatban hasznalt emberi vérkészitményrdl, amelyet
allami laboratorium vagy tagallam altal, a 2001/83/EK
iranyelv 114. cikk (2) bekezdésének megfelelden erre a
célra kijelolt laboratérium ad ki.

5. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

EK-megfeleléségi nyilatkozat
(Gyartasminéség-biztositas)

A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. A gyartonak az érintett termékek gyartasara és vég-
ellenérzésére vonatkozo, a kijelolt szervezet altal elfoga-
dott, a 3. pontban eldirt mindségiigyi rendszert kell alkal-
maznia, tovabba vallalnia kell a 4. pontban eléirt feliilvizs-
galatot.

2. Az EK-megfeleldségi nyilatkozat része annak az el-
jarasnak, amelyben az a gyarto, aki teljesiti az 1. pontban
foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik rola, hogy
az érintett termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati
tanasitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet
rajuk vonatkoz6 eldirasait.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képvisel6nek az
5. §-sal Osszhangban fel kell tiintetnie a CE jelolést, és
irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek
a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell
vonatkoznia, vildgosan azonositva az(oka)t a termék neve,
tipusjele vagy mas egyértelmii azonositd feltiintetésével.
A nyilatkozatot a gyartonak meg kell Oriznie.

3. Mindségiigyi rendszer

3.1. A gyarténak mindségiigyi rendszere kiértékelésére
kijelolt szervezetet kell felkérnie. A kérelemnek a kovet-
kezdket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét,

b) az eljaras ala tartozo gyartmanyokrol vagy gyart-
manykategoriarél minden vonatkoz6 tdjékoztatast,

¢) irasbeli nyilatkozatot arr6l, hogy ugyanezen termé-
kekkel kapcsolatban nem fordultak még mas kijelolt szer-
vezethez,

e) az elfogadott mindségiigyi rendszerbol fakado kote-
lezettségek vallalasat,

1) kotelezettségvallalast arra, hogy megdrzik az elfoga-
dott mindségiigyi rendszer kielégitd és hatékony voltat,

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozo
miiszaki dokumentéciot és az EK tipusvizsgalati tanusit-
vanyok egy masolati példanyat,

h) a gyartd arra vonatkozd kotelezettségvallalasat,
hogy olyan mddszeres eljarast hoz 1étre és tart naprakész
allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkdzrél a gyartas
utan szerzett tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet
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rendelkezéseit is — és intézkedik a sziikséges korrekciok-
r0l. Ez a véllalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak
megfelelden haladéktalanul jelentse az ott részletezett ese-
ményeket.

3.2. A mindségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy
a termékek megfeleljenck a tipusvizsgalati tanusitvanyban
leirtaknak. A gyarto altal a minéségligyi rendszer szamara
elfogadott valamennyi elemet, kdvetelményt és eldirast
modszeresen €s rendszerezve, irdsbeli politikak és eljara-
sok formajaban kell dokumentalni. Ennek a mindségiligyi
dokumentacionak lehetévé kell tennie a politikak és elja-
rasok egységes szerkezetbe foglaldsat, mint mindség-
programok, mindség-tervek, mindségiigyi kézikonyvek és
mindségiigyi feljegyzések. A dokumentacionak tartalmaz-
nia kell a kovetkezdk leirasat:

a) a gyarté mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetoség felelosségét €s
szervezeti hataskorét a termékek gyartasdnak vonatkoza-
sdban,

bb) a mindségiigyi rendszer hatékonysaganak a figye-
Iésére alkalmazott modszereket, kiilonds tekintettel az
elérni kivant minéség biztositasara, és beleértve az e ren-
deletnek nem megfeleld termékekre vonatkozd szabalyo-
zast is,

bc) a mindségbiztositasi rendszer hatékony miikodésé-
nek feliigyeleti médszereit, amikor a termék vagy a termék
Osszetevojének gyartasat és/vagy atvételi ellendrzését és
vizsgalatat kiils6 szervezet végzi, kiemelve a kiils6 szerve-
zet ellendrzésére alkalmazott modszert és annak részletes-
ségét;

¢) a gyartasi fazisban alkalmazott ellenérzési €s min6-
ségbiztositasi technikakat, kiilondsen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokumen-
talasi folyamatokat és eljarasokat,

cb) a rajzokon, specifikaciokon vagy mas vonatkozd
dokumentumokon alapuld, a gyartasi folyamat vala-
mennyi fazisaban alkalmazott és mindig naprakészen tar-
tott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas el6tt, alatt és utdn végzendd vizsgalatokat
és probakat, ezek gyakorisagat, az alkalmazott vizsgalo-
berendezéseket; a vizsgaloberendezések hitelesitésének
kelléen bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a min6-
ségiigyi rendszert annak megallapitasa érdekében, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelményeknek.
A vonatkozé harmonizalt szabvanyoknak megfelelé min6-
ségiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a kovetelmé-
nyeknek. Az értékeld csoport legalabb egy tagjanak
legyen korabbi értékelési tapasztalata az érintett techno-
logiara vonatkozdan. A gyartasi folyamatok ellendrzése
céljabol az értékelési eljaras tartalmazzon ellendrzést a
gyartd telephelyein, indokolt esetben a gyarto beszallitoi-
nak a telephelyén is. A dontést, melynek tartalmaznia kell
az ellendrzésbol levont kdvetkeztetéseket és az értékelés

indoklésat, az utolso ellendrzés utan kozdlni kell a gyar-
toval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségligyi rend-
szert elfogado kijeldlt szervezetet minden, a mindségiligyi
rendszerre vonatkozdan tervezett Iényeges valtozasrol. A
kijeldlt szervezetnek meg kell vizsgélnia a javasolt valto-
zasokat, és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiil-
nek-e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelmények. Az érte-
sités elfogadéasara vonatkoz6 dontést, amelynek tartalmaz-
nia kell az ellen6rzésbdl levont kovetkeztetéseket és az
értékelés indoklasat, kozolni kell a gyartoval.

4. Feliilvizsgalat

4.1. A feliilvizsgalat célja annak biztositdsa, hogy a
gyarto az elfogadott mindségligyi rendszerbdl raharulo ko-
telezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyarto felhatalmazza a kijeldlt szervezetet, hogy
minden sziikséges ellendrzést elvégezzen, amihez minden
sziikséges tajékoztatast meg kell adnia, kiilondsen:

b) a miszaki dokumentaciot,

¢) a mindségi rendszer gyartasra vonatkozo részében
meghatarozott adatokat, példaul az ellendrzési jelentése-
ket és vizsgalati adatokat, a kalibralasi adatokat, a sze-
mélyzetmindsitési jelentéseket.

4.3. A kijeldlt szervezetnek idészakos ellendrzest kell
tartania, és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizonyo-
sodjék arrdl, hogy a gyarté alkalmazza-e az elfogadott
mindségiigyi rendszert, és a gyarto részére értékelési jelen-
tést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokat tehet a
gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijelolt szer-
vezet sziikség esetén vizsgalatokat végezhet vagy végez-
tethet a mindségi rendszer helyes mitkodésének ellenérzé-
se céljabol. A szemlérdl — és ha torténtek — a vizsgalatokrol
késziilt jelentést a gyartd rendelkezésére kell bocsatani.

5. Adminisztrativ eldirasok

5.1. A gyartdé vagy meghatalmazott képviseld az utolsd
termék gyartasat kovetden legalabb 5 évig, beliiltethetd
eszkozok esetén legalabb 15 évig, kérésre a hatdsagok ren-
delkezésére bocsatja a kovetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a3.1. d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

¢) a3.1. g) pontban hivatkozott dokumentaciot;

d) a3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

e) a kijelolt szervezetnek a 4.3—4.4. pontban hivat-
kozott dontéseit és jelentéseit;

f) ahol az indokolt, a 3. mellékletben hivatkozott EK ti-
pusvizsgalati tantisitvanyt.

6. A Il.a osztalyba tartozo eszkdzokre vald alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével egybehangzdéan e melléklet
alkalmazhato a Il.a osztalyba tartoz6 eszkozokre is, a ko-
vetkez6 kivételekkel:

6.1. Eltéréen a 2., 3.1-3.2. ponttol, a megfeleldségi
nyilatkozat révén a gyartd biztositja és kijelenti, hogy a
II.a osztalyba tartozé termékeket a 7. melléklet 3. pontja-
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ban hivatkozott muszaki dokumentacionak megfeleléen
gyartja, és azok teljesitik e rendelet rajuk vonatkozé kove-
telményeit.

6.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozé eszko-
70k esetében a 3.3. pontban leirt értékelés részeként meg-
vizsgalja, hogy minden eszkoz-kategoriara vonatkozo, a
7. melléklet 3. pontjaban meghatarozott, miiszaki doku-
mentacio legalabb egy reprezentativ mintéja e rendeletnek
megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt
szervezet figyelembe veszi a technoldgia Gjdonsagat, a ter-
vezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi eljarasok
hasonlosagat, az alkalmazasi célt, valamint az ezen rende-
letnek megfeleléen elvégzett korabbi (pl. fizikai, kémiai
vagy biologiai sajatossagokra vonatkozd) értékelések
eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentalja a mintavé-
tel szempontjait, és azokat hozzaférhetdvé teszi a hatosag
szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatarozott feliigyeleti értékelés
keretében a kijelolt szervezet tovabbi mintak értékelését
végzi.

7. A 2.§ (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkozokre
valé alkalmazas

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkdzok min-
den gyartasi tétele eléallitasanak befejezését kovetden a
gyart6 értesiti a kijelolt szervezetet az adott gyartasi tétel
kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet
AL.IL. pont 7.4. alpont harmadik bekezdése szerinti labora-
torium altal kiadott hivatalos tantsitvanyt az eszkdzben
alkalmazott human vérszarmazék gyartasi tételének kibo-
csatasarol.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. A gyarténak az érintett termékek gyartasara és vég-
ellendrzésére vonatkozd, a kijellt szervezet altal elfoga-
dott, a 3. pontban eldirt mindségiigyi rendszert kell alkal-
maznia, tovabba vallalnia kell a 4. pontban eléirt feliilvizs-
galatot.

2. Az EK-megfeleldségi nyilatkozat része annak az
eljarasnak, amelyben az a gyarto, aki teljesiti az 1. pontban
foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik rola, hogy
az érintett termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati ta-
nusitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet rajuk
vonatkoz6 eldirdsait.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képviselének az
5. §-sal Osszhangban fel kell tiintetnie a CE jelolést, és
irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek
a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell
vonatkoznia, vildgosan azonositva az(oka)t a termék neve,
tipusjele vagy mas egyértelml azonositd feltiintetésével.
A nyilatkozatot a gyartonak meg kell 6riznie.

3. Mindségiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minéségligyi rendszere kiértékelésére
kijelolt szervezetet kell felkérnie. A kérelemnek a kovet-
kezéket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategoridra vonatkozd
minden szlikséges informaciot,

¢) nyilatkozatot arra nézve, hogy a gyarté vallalja az
elfogadott mindségiigyi rendszerbdl szarmazo kotelezett-
ségeket,

d) nyilatkozatot arrdl, hogy a gyart6 az elfogadott mi-
ndségligyi rendszert kelld hatékonysaggal fenntartja,

e) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozd
miiszaki dokumentaciot és az EK tipusvizsgalati tantsit-
vanyok egy masolati példanyat,

f) agyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy
a 10. mellékletben emlitett rendelkezéseket magaban fog-
lalo értékesités utani feliigyeleti rendszert vezet be és tart
naprakész allapotban. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyar-
tot, hogy a 21. §-nak megfeleléen haladéktalanul jelentse
az ott részletezett eseményeket.

3.2. A mindségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy
a termékek megfeleljenck az EK tipusvizsgalati tanusit-
vanyban leirtaknak. A gyart6 altal a minéségiigyi rendszer
szamara elfogadott valamennyi elemet, kdvetelményt és
eldirast modszeresen €s rendezetten, irasbeli politikak és
eljarasok formajaban kell dokumentalni. Ennek a mind-
ségiigyi dokumentacionak lehetévé kell tennie a politikak
és eljarasok egységes szerkezetbe foglalasat, mint mind-
ség-programok, mindség-tervek, minéségiigyi kézikony-
vek és mindségligyi feljegyzések. A dokumentacionak tar-
talmaznia kell a kovetkezOk leirasat:

a) a gyartobnak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetség felel0sségét és
szervezeti hataskorét a termékek gyartasanak vonatkoza-
saban,

bb) a mindségiigyi rendszer hatékonysaganak figyelé-
sére alkalmazott modszereket, kiilonos tekintettel az elérni
kivant mindség biztositasara, beleértve az e rendeletnek
nem megfeleld termékekre vonatkozd szabalyozast is,

bc) a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikodésé-
nek feliigyeleti modszereit, amikor a termék vagy a termék
OsszetevOjének gyartasat és/vagy atvételi ellendrzését és
vizsgalatat kiils6 szervezet végzi, kiemelve a kiils6 szerve-
zet ellendrzésére alkalmazott modszert és annak részletes-
ségét;

¢) a gyartasi fazisban alkalmazott ellenérzési €s min6-
ségbiztositasi technikékat, kiilonosen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokumen-
talasi folyamatokat és eljarasokat,

cb) a rajzokon, specifikacidkon vagy mas vonatkozo
dokumentumokon alapuld, a gyartasi folyamat vala-
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mennyi fazisaban alkalmazott és mindig naprakészen tar-
tott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas el6tt, alatt és utan végzendd vizsgalatokat
¢és probakat, ezek gyakorisagat és az alkalmazott vizsgalo-
berendezéseket.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a min6-
ségiigyl rendszert, hogy megallapithassa, hogy az meg-
felel-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelményeknek. A
vonatkozd harmonizalt szabvanyoknak megfelelé mind-
ségligyi rendszerek kielégitik ezeket a kdvetelményeket.
Az értékelo csoport legalabb egy tagjanak legyen értékelé-
si tapasztalata az érintett technoldgiara vonatkozoan. Az
értékeld eljaras a gyartasi folyamat ellendrzése céljabol
tartalmazzon ellenérzést a gyartd telephelyein, indokolt
esetben a gyartd beszallitoinak a telephelyén is.

A dontést az utolso ellendrzés utan kozolni kell a gyar-
toval. Ennek tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont
kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségiigyi rend-
szert elfogado kijeldlt szervezetet minden, a mindségligyi
rendszerre vonatkozoan tervezett valtozasrol. A kijelolt
szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozdsokat,
¢és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a
3.2. pontban hivatkozott kdvetelmények. A kijeldlt szer-
vezetnek a dontést kozolnie kell a gyartoval. A dontésnek
tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont kovetkeztetése-
ket és az értékelés indoklasat.

4. Feliilvizsgalat

4.1. A feliilvizsgéalat célja annak biztositasa, hogy a
gyartd az elfogadott mindségiigyi rendszerbdl raharuld
kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyarto felhatalmazza a kijeldlt szervezetet, hogy
az minden sziikséges ellendérzést elvégezzen, amihez min-
den sziikséges tajékoztatast meg kell adnia, kiilondsen:

a) a minOségligyi rendszer dokumentaciojat,

b) a miiszaki dokumentaciot,

¢) a mindségligyi rendszer gyartasra vonatkozo, részé-
ben meghatarozott adatokat, példaul az ellendrzési jelenté-
seket és vizsgalati adatokat, a kalibralasi adatokat, a sze-
mélyzetmindsitési jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek id6szakos ellendrzést kell
tartania, és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizonyo-
sodjék arrdl, hogy a gyartd alkalmazza-e az elfogadott
mindségiigyi rendszert és a gyarto részére értékelési jelen-
tést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet vératlan latogatasokat tehet a
gyartonal. Az ezekrdl késziilt jelentést a gyart6 rendelke-
zésére kell bocsatani.

5. Akijelolt szervezet a tobbi kijelolt szervezettel kozli
amindségiigyi rendszerek elfogadasara, elutasitasara vagy
visszavonasara vonatkozo informaciokat.

6. A2.§ (1) bekezdés e) pontjaban emlitett eszkozokre
val6 alkalmazas:

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkdzok min-
den gyartasi tétele eléallitasanak befejezését kovetden a

gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az adott gyartasi tétel
kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet B. rész
10. pont szerinti laboratdrium altal kiadott hivatalos tanu-
sitvanyt az eszkozben alkalmazott humdn vérszarmazék
gyartasi tételének kibocsatasarol.

6. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Termékmindség-biztositas

1. A gyarténak az érintett termékek végellendrzésére
vonatkozd, a kijelolt szervezet altal elfogadott, a 3. pont-
ban eldirt mindségiigyi rendszert kell alkalmaznia, tovab-
ba véllalnia kell a 4. pontban eldirt feliilvizsgélatot. Steri-
len forgalomba hozott termékek esetén a gyartonak ezen
talmenden alkalmaznia kell az 5. melléklet A. pontjanak
3—4. alpontjaiban eldirtakat is, amelyek azonban csak
azokra a gyartasi fazisokra vonatkoznak, amelyek a sterili-
zalasra ¢és a sterilitds fenntartasara szolgalnak.

2. Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat része annak az
eljarasnak, amelyben az a gyarto, aki teljesiti az 1. pontban
foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik rola, hogy
az érintett termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati
tantsitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet ra-
juk vonatkozo6 eldirasait. A gyartonak az 5. §-sal Ossz-
hangban fel kell tiintetnie a CE jeldlést, és irasbeli meg-
feleléségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek a nyilatko-
zatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell vonatkoznia,
vildgosan azonositva az(oka)t a termék neve, tipusjele
vagy mas egyértelmil azonosito feltiintetésével. A nyilat-
kozatot a gyartonak meg kell 6riznie. A CE jelolést annak
a kijelolt szervezetnek az azonositasi szamaval egyiitt kell
alkalmazni, amely az e mellékletben hivatkozott feladato-
kat ellatja.

3. Mindségiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minéségiigyi rendszere kiértékelésére
fel kell kérnie egy kijelolt szervezetet.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eljaras ala tartozo gyartmanyokrdl vagy gyart-
manykategoriarél minden vonatkozo tajékoztatast;

¢) irasbeli nyilatkozatot arr6l, hogy ugyanezen termé-
kekkel kapcsolatban nem fordultak mas kijeldlt szervezet-
hez;

e) az elfogadott mindségligyi rendszerbdl fakado kote-
lezettségek vallalasat;

/) kotelezettségvallalast arra, hogy megdrzik az elfoga-
dott mindségiigyi rendszer kielégitd és hatékony voltat;

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozo
miszaki dokumentaciot és az EK tipusvizsgalati tanusit-
vanyok egy masolati példanyat;
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h) a gyartd arra vonatkozd kotelezettségvallaldsat,
hogy olyan modszeres eljarast hoz 1étre és tart naprakész
allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrdl a gyartas
utdn szerzett tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet
rendelkezéseit is — és intézkedik a sziikséges korrekciok-
r0l. Ez a véllalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak
megfelelden haladéktalanul jelentse az ott részletezett ese-
ményeket.

3.2. A mindségiigyi rendszerben minden egyes termé-
ket vagy minden egyes sorozat reprezentativ mintajat meg
kell vizsgalni és a vonatkoz6 honositott harmonizalt szab-
vany(ok)ban meghatarozott, vagy azokkal egyenértékii
vizsgalatok elvégzésével kell biztositani, hogy a termékek
megfeleljenek a tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipus-
nak, és kielégitsék e rendelet r4juk vonatkozo eldirdsait.
A gyarto altal a mindségiigyi rendszerbe bevezetett vala-
mennyi elemet, kovetelményt és eldirast modszeresen és
rendszerezve, irdsbeli politikdk és eljardsok formdjaban
kell dokumentalni. Ennek a mindségiigyi dokumentacio-
nak lehetévé kell tennie a politikak és eljarasok egységes
szerkezetbe foglalasat, mint mindség-programok, mind-
ség-tervek, mindségligyi kézikonyvek €s mindségiigyi fel-
jegyzések. A dokumentacionak tartalmaznia kell a kovet-
kezdk leirasat:

a) a mindségi célkitlizéseket és a szervezeti felépitést,
avezetdségnek a termékmindséggel kapcsolatos felelossé-
gét és hataskorét;

b) agyartast kovetden elvégzendd vizsgalatokat és pro-
bakat; a vizsgaloberendezések hitelesitésének kellden
bizonylatoltnak kell lennie;

¢) a mindségiigyi rendszer hatékony miikodésének el-
len6rzésére alkalmazott modszereket;

d) amindségligyi feljegyzéseket, igy az ellendrzésekre,
vizsgalatokra, hitelesitésekre, a személyzet mindsitésére
vonatkozd jelentéseket;

e) a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikodésé-
nek feliigyeleti modszereit, ha a termék vagy a termék
Osszetevdjének atvételi ellendrzését és vizsgalatat kiilsd
szervezet végzi, kiemelve a kiilsé szervezet ellenérzésére
alkalmazott modszert €s annak részletességét.

A fenti vizsgalatok nem vonatkoznak a sterilitas biztosi-
tasara szolgald gyartasi fazisokra.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a min6-
ségiigyi rendszert annak megallapitasa érdekében, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelményeknek.
A vonatkozé harmonizalt szabvanyoknak megfelelé min6-
ségiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a kovetelmé-
nyeknek. Az értékeld csoport legalabb egy tagjanak
legyen korabbi értékelési tapasztalata az érintett technolo-
giara vonatkozoan. A gyartasi folyamatok ellenérzése cél-
jabol az értékelési eljaras tartalmazzon ellendrzést a gyarto
telephelyein, indokolt esetben a gyart6 beszallitoinak a te-
lephelyén is. A dontést, melynek tartalmaznia kell az
ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés
indoklasat, az utolso ellendrzés utan kozolni kell a gyar-
toval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségiigyi rend-
szert elfogado kijeldlt szervezetet minden, a mindségiigyi
rendszerre vonatkozdan tervezett 1ényeges valtozasrol. A
kijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia a javasolt valto-
zasokat, ¢és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiil-
nek-e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelmények. Az érte-
sités elfogadasara vonatkozo6 dontést, amelynek tartalmaz-
nia kell az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és az
értékelés indoklasat, kozolni kell a gyartoval.

4. Feliilvizsgalat

4.1. A feliilvizsgalat célja annak biztositdsa, hogy a
gyartd az elfogadott mindségiigyi rendszerbdl raharulod
kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyarténak lehetdvé kell tennie a kijeldlt szerve-
zet szamara, hogy felligyeleti célbol beléphessen az ellen-
Orzési, vizsgalati és tarolasi célokat szolgald helyiségekbe,
és rendelkezésére kell bocsatania a sziikséges dokumentu-
mokat, igy kiilonosen:

a) amindségiigyi rendszer dokumentéciojat;

b) a miiszaki dokumentaciot;

¢) a mindségiigyi feljegyzéseket, igy példaul az ellen-
Orzési jelentéseket és vizsgalati adatokat, a kalibralasi ada-
tokat, a személyzetmindsitési jelentéseket.

4.3. A kijeldlt szervezetnek rendszeres ellenérzéseket
¢s értekeléseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjék ar-
r6l, hogy a gyart6 alkalmazza-e az elfogadott mindségiigyi
rendszert. A gyarto részére értékeld jelentést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokat tehet a
gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmdval sziikség esetén
vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet a mindségiligyi
rendszer helyes miikddésének ellendrzése céljabol, vala-
mint annak ellendrzésére, hogy a gyartas megfelel e rende-
let rd vonatkozo eldirdsainak. Ebbdl a célbdl a végtermék-
bdl a kijelolt szervezet altal a helyszinen vett, kell6 szamt
mintat meg kell vizsgalni, és el kell végezni a vonatkozo
honositott harmonizalt szabvany(ok)ban meghatarozott
vagy azokkal egyenértékii vizsgalatokat. Ha egy vagy tobb
minta nem felel meg, a kijeldlt szervezetnek meg kell ten-
nie a sziikséges intézkedéseket. A gyartd rendelkezésére
kell bocsatani a latogatasrol késziilt jelentést, illetve, ha
vizsgalatok is torténtek, a vizsgalati jelentést.

5. Adminisztrativ eldirasok

5.1. A gyarté vagy meghatalmazott képviseld az utolsod
termék gyartasat kovetden legalabb 5 évig, beiiltethetd
eszk6zok esetén legalabb 15 évig, kérésre a hatésagok ren-
delkezésére bocsatja a kovetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a3.1. g) pontban hivatkozott dokumentaciot;

¢) a3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

d) a kijelolt szervezet 4.3—4.4. pontban hivatkozott
dontéseit és jelentéseit;

e) ahol az helyénvalo, a 3. mellékletben hivatkozott
EK tipusvizsgalati tanusitvanyt.
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6. A Il.a osztalyba tartozé eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével egybehangzdan e melléklet al-
kalmazhato a I1.a osztalyba tartoz6 eszkdzokre is, a kovet-
kezd kivételekkel:

6.1. Eltéréen a 2., 3.1-3.2. ponttdl, a megfeleldségi
nyilatkozat révén a gyartd biztositja és kijelenti, hogy a
II.a osztalyba tartoz6 termékeket a 7. melléklet 3. pontja-
ban hivatkozott miiszaki dokumentacionak megfeleléen
gyartja, és azok teljesitik e rendelet rajuk vonatkozé kove-
telményeit.

6.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozé eszko-
z0k esetében a 3.3. pontban leirt értékelés részeként meg-
vizsgalja, hogy minden eszkoz-kategoriara vonatkozo, a
7. melléklet 3. pontjaban meghatarozott, miiszaki doku-
mentacio legalabb egy reprezentativ mintaja e rendeletnek
megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztdsanal a kijelolt
szervezet figyelembe veszi a technoldgia tjjdonséagat, a ter-
vezési, technologiai, gyartdsi és sterilizalasi eljardsok
hasonldsagat, az alkalmazasi célt, valamint az ezen rende-
letnek megfelelden elvégzett kordbbi (pl. fizikai, kémiai
vagy biologiai sajatossagokra vonatkozd) értékelések
eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentélja a mintavé-
tel szempontjait, és azokat hozzaférhet6vé teszi a hatdsag
szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatarozott feliigyeleti értékelés
keretében a kijelolt szervezet tovabbi mintak értékelését
végzi.

7. _melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Gyartéi EK megfeleléségi nyilatkozat

1. A gyartoi EK megfeleldségi nyilatkozat az az eljaras,
amelynek sordn a gyartd vagy meghatalmazott képviseld-
je, aki a 2. pontban hivatkozott kotelezettségeket teljesiti,
valamint steril allapotban, illetve méréfunkcioval rendel-
kez6 termékek forgalomba hozatala esetében az 5. pont-
ban hivatkozott kotelezettségeket teljesiti, biztositja és
nyilatkozik arrél, hogy az érintett termékek kielégitik
e rendelet rajuk vonatkozé eldirésait.

2. A gyartonak 6ssze kell allitania a 3. pontban felsorolt
miiszaki dokumentécidt. A gyartd6 vagy meghatalmazott
képviseldje a dokumentaciot, amelynek része az EK meg-
feleldségi nyilatkozat, — kérésre —a Hivatal rendelkezésére
bocsatja ellendrzés céljabol az utolsd termék gyartasatol
szamitott legalabb 5 évig, beiiltethetd eszkdzok esetében
pedig az utolsé termék gyartdsatdl szamitott legalabb
15 évig. Ha sem a gyartonak, sem meghatalmazott kép-
viseldjének nincs magyarorszagi telephelye, a fenti doku-
mentacid megdrzési kotelezettsége a termék forgalmazo-
jéra harul.

3. A miiszaki dokumentacionak lehetévé kell tennie
annak a kiértékelését, hogy a termék e rendelet kovetelmé-

nyeinek megfelel-e. A miiszaki dokumentacionak a kovet-
kezoket kell tartalmaznia:

a) atermék altalanos leirasat, ideértve minden tervezett
valtozatot €s a rendeltetésszerii alkalmazast/alkalmazaso-
kat is;

b) a tervezési rajzokat, az eldiranyzott gyartasi mod-
szereket, az alkatrészek, szerelvények, aramkorok abrait;

¢) az emlitett rajzoknak, dbraknak, valamint a termék
mitkddésének a megértéséhez sziikséges leirdsokat és ma-
gyarazatokat;

d) a kockazati elemzés eredményeit, valamint a teljes
mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmoni-
zalt szabvanyok jegyzékét, valamint azon megoldasok
leirasat, amelyeket az alapvetd kovetelmények kielégitése
érdekében fogadtak el, amennyiben a honositott harmoni-
zalt szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek;

e) steril allapotban forgalomba hozott termékek eseté-
ben az alkalmazott modszerek leirasat és a validalasrol
$z010 jelentést;

/) a tervezési szamitasok és az elvégzett vizsgalatok
eredményeit;

g) az 1. melléklet A. rész 2. pontja szerint alkalmazott
megoldasokat;

h) a pre-klinikai értékelést;

i) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

J) acimkét és a hasznalati itmutatokat.

4. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan modszeres el-
jéarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliil-
vizsgalja az eszkozrdl a gyartds utan, valamint a 10. mel-
1éklet eldirasai szerint szerzett tapasztalatokat, és intézke-
dik a megfelel6 modositdsok bevezetésérdl a sziikséges
korrekcio érdekében, figyelembe véve az eszkoz jellegét
¢és az alkalmazéssal jaré kockazatokat. Ez a vallalas arra is
kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-ban foglaltaknak megfele-
16en haladéktalanul jelentse a Hivatalnak az ott részlete-
zett eseményeket.

5. Az1. osztalyba sorolt, steril allapotban, illetve mér6-
funkcioval rendelkez6 eszk6zok forgalomba hozatala ese-
tén a gyartonak nemcsak az ebben a mellékletben lefek-
tetett eldirasokat kell betartania, hanem a 2., 4., 5. vagy
6. mellékletben hivatkozott valamelyik eljarast is. Ezek-
nek a mellékleteknek az alkalmazasa és a kijelolt szervezet
kozremitkodése a kovetkezokre korlatozodik:

a) a steril allapotban forgalomba hozott termékek ese-
tén csak a steril allapot biztositasara és fenntartasara ira-
nyul6 gyartasi folyamatokra,

b) méré funkcioval rendelkezd eszkozok esetén csak
a termékeknek a méréstechnikai kovetelményeknek vald
megfeleldségére vonatkozo gyartasi folyamatokra.

A jelen melléklet 6.1. pontja alkalmazando.

6. All.acsoportba tartozo eszkdzokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésének megfelelden jelen melléklet
vonatkozhat a Il.a csoportba tartozéd termékekre a kovet-
kezd eltéréssel:
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6.1. Amennyiben ezt a mellékletet a 4., 5. vagy 6. mel-
Iékletben hivatkozott eljarassal egyiitt alkalmazzak, az
azokban, valamint a jelen mellékletben hivatkozott meg-
feleldségi nyilatkozatokat egyetlen nyilatkozat formaja-
ban kell kiadni. Ha ez a nyilatkozat e mellékleten alapul,
akkor a gyartonak kell biztositania, illetve kell nyilatkoz-
nia arr6l, hogy a termékek kialakitasa megfelel e rendelet
vonatkoz6 eldirdsainak.

8. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

A. Rendelésre késziilt eszkozokre vagy klinikai
vizsgadlatra szant, osztalyba sorolt eszkozokre
vonatkozo nyilatkozat

1. Rendelésre késziilt eszkdzok vagy klinikai vizsgalat-
ra szant eszkdzok esetén a gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének Ossze kell allitania a 2. pontban szerepld
adatokat tartalmazo nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (miibizonylatnak) a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre késziilt eszkozok esetében:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eszkdz azonositasat lehetdvé tevo adatokat;

¢) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz egy adott, meg-
nevezett beteg kizarolagos hasznalatara késziilt;

d) a szakorvos vagy mas felhatalmazott személy nevét,
aki az eszkozt rendelte és adott esetben az egészségiligyi
szolgaltato nevét;

e) az eszkoz egyedi jellemzo6it a rendelésben meghata-
rozott el6irasok szerint;

f) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz megfelel az
1. mellékletben lefektetett alapvetd kovetelményeknek,
megjeldlve azokat — ha vannak ilyenek —, amelyeket nem
tartottak meg teljesen, ennek indokolasaval egyiitt.

2.2. Klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetében:

a) az eszkOz azonositasat lehetdve tevo adatokat;

b) aklinikai vizsgalati tervet;

¢) avizsgalatot végzo ismertetdjét;

d) az alanyokra kotott biztositas visszaigazolasat;

e) a tajékoztatasra épiild beleegyezés megszerzéséhez
szlikséges dokumentumokat;

f) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkoz integrans részét
alkotja-e valamely, az 1. melléklet A. pontjanak 7.4. al-
pontjaban emlitett anyag vagy human vérszarmazék;

g) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkoz a 2. § (3) bekez-
désében hivatkozott allati eredetili szovetek felhasznalasa-
val készilt-e;

h) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz0l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdése
szerinti szakmai-etikai véleményt vagy 20/D. §-a szerinti
szakmai-etikai engedélyt;

i) a vizsgalatért felelds szakorvos vagy mas meghatal-
mazott személy és az intézmény nevét;

j) avizsgalat helyét, megkezdésének idopontjat és ter-
vezett idotartamat;

k) nyilatkozatot arrol, hogy a kérdéses eszkoz a vizsga-
lat targyat képez6 szempontokon kiviil megfelel az alapve-
t6 kovetelményeknek, és e szempontokra vonatkozdan
minden ovintézkedést megtettek a beteg egészségének és
biztonsaganak a védelmére.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy a Hivatal rendelke-
zésére bocsat:

3.1. Rendelésre késziilt eszkdzok esetében olyan doku-
mentaciot, amelyben fel van tiintetve a gyartas helye (he-
lyei) és amely lehetdvé teszi az eszkoz terveinek, gyartasa-
nak és teljesit6képességének megismerését, ideértve az
elvart teljesitOképességet is, hogy lehetéség legyen az
e rendelet kdvetelményeinek valo megfelelés értékelésére.

A gyarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak
érdekében, hogy a gyartas soran eldallitott eszkdzoknek az
el6z6 bekezdés szerinti dokumentacioval valdo megegye-
z0ségét biztositsa.

3.2. Klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetében olyan
dokumentaciot, amelynek a kovetkezoket kell tartalmaz-
nia:

a) atermék és rendeltetésszerli alkalmazasanak altala-
nos ismertetését;

b) tervrajzokat, a tervezett gyartasi modszereket, kiilo-
nos tekintettel a sterilizalasra, valamint alkatrészek, rész-
egységek, aramkorok rajzait;

¢) az emlitett terveknek, illetve az eszkdz mikodésé-
nek a megértéséhez sziikséges leirasokat és magyaraza-
tokat;

d) a kockazatelemzés eredményeit és a teljes mérték-
ben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt szab-
vanyok jegyzékét, valamint azon megoldasoknak a leira-
sat, melyeket e rendelet kdvetelményeinek a kielégitése
érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmoni-
zalt szabvanyokat nem alkalmazték;

e) amennyiben az eszkdz integrans részét alkotja vala-
mely, az 1. melléklet A. rész 7.4. pontjdban emlitett anyag
vagy human vérszarmazék, az ezzel kapcsolatban az anyag
vagy human vérszarmazék biztonsagos voltanak, mindsé-
gének, és hasznossaganak értékelésére elvégzett vizsgala-
tok adatait, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését;

f) amennyiben az eszk6z a 2. § (3) bekezdésében hivat-
kozott allati eredetli szovet felhasznalasaval késziilt, a fer-
t6zés kockazatanak csokkentése érdekében az ezzel kap-
csolatban megtett kockazatkezelési intézkedéseket;

g) a konstrukcios szamitdsok, ellendrzések, valamint
miszaki vizsgalatok eredményeit.

A gyartébnak minden sziikséges intézkedést meg kell
tennie, hogy a gyartasi eljaras soran olyan termékeket hoz-
zon létre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott
dokumentacionak. A gyartonak engedélyeznie kell ezen
intézkedések hatasossaganak értékelését, illetve — ha az
sziikséges — ellendrzését.
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4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokban fel-
sorolt adatokat legalabb 5 évig meg kell 6rizni, beiiltethetd
eszkozok esetében pedig legalabb 15 évig.

5. Rendelésre késziilt eszkdzok vonatkozasaban a
gyartd arra vonatkozo vallalasat, hogy olyan moédszeres
eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel
fellilvizsgalja és dokumentalja az eszkdzrdl a gyartas utan
szerzett tapasztalatokat, beleértve a 10. melléklet rendel-
kezéseit, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a
vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak meg-
feleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett esemé-
nyeket.

B. Rendelésre késziilt vagy klinikai vizsgadlatra szant
aktiv beiiltethetd eszkézokre vonatkozo nyilatkozat

1. Rendelésre késziilt eszkozok vagy klinikai vizsgalat-
ra szant eszkdzok esetén a gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének dssze kell allitania a 2. pontban szerepld
adatokat tartalmaz6 nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (miibizonylatnak) a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre késziilt eszkozok esetében:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eszkdz azonositasahoz sziikséges informaciokat;

¢) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz egy adott beteg
kizarélagos hasznalatara késziilt, a beteg nevével egyiitt;

d) a szakorvos nevét, aki az eszkozt rendelte, és adott
esetben az egészségiigyi szolgaltatd nevét;

e) az eszkoz egyedi jellemzdit a rendelésben meghata-
rozott eléirasok szerint;

f) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkdz megfelel az
1. mellékletben lefektetett alapvetd kovetelményeknek,
megjeldlve azokat — ha vannak ilyenek —, amelyeket nem
tartottak meg teljesen, ennek indokolasaval egyiitt.

2.2. A 10. melléklet hatalya ala tartozo6 klinikai vizsga-
latokra szant eszkdzok esetében:

a) az eszkOz azonositasat lehetdveé tevo adatokat;

b) aklinikai vizsgalati tervet;

¢) avizsgalatot végzd ismertetdjét;

d) az alanyokra kotott biztositas visszaigazolasat;

e) a tajékoztatasra épiild beleegyezés megszerzéséhez
sziikséges dokumentumokat;

/) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkdz integrans részét
alkotja-e valamely, az 1. mellé¢klet A. pontjanak 7.4. al-
pontjaban emlitett anyag vagy human vérszarmazek;

g) az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz016 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése
szerinti szakmai-etikai véleményt vagy 20/D. §-a szerinti
szakmai-etikai engedélyt;

h) avizsgalatért felelds szakorvos és az intézmény nevét;

i) a vizsgalat helyét, megkezdésének idopontjat és ter-
vezett idotartamat;

j) nyilatkozatot arrdl, hogy a kérdéses eszkoz a vizsga-
lat targyat képezd szempontokon kiviil megfelel az alapve-

té kovetelményeknek, és e szempontokra vonatkozdan
minden ovintézkedést megtettek a beteg egészségének ¢€s
biztonsadganak a védelmére.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy a Hivatal rendelke-
zésére bocsat:

3.1. Rendelésre késziilt eszkdzok esetében olyan doku-
mentaciot, amelyben fel van tiintetve a gyartas helye (he-
lyei) és amely lehetdvé teszi az eszkoz terveinek, gyartasa-
nak ¢és teljesitoképességének megismerését, ideértve a ter-
vezett teljesitOképességet is, hogy lehetdség legyen az
e rendelet kovetelményeinek vald megfelelés értékelésére.
A gyarté minden sziikséges intézkedést megtesz annak
érdekében, hogy a gyartas soran eldallitott eszkozoknek
a dokumentacioval valé megegyezOségét biztositsa.

3.2. Klinikai vizsgalatra szant eszk6z6k esetében olyan
dokumentaciot, amelynek a kovetkezdket kell tartal-
maznia:

a) atermék és rendeltetésszerti alkalmazasanak altala-
nos ismertetését;

b) tervrajzokat, gyartasi modszereket, kiilonos tekintet-
tel a sterilizalasra, valamint alkatrészek, részegységek,
aramkorok rajzait;

¢) az emlitett terveknek, illetve az eszk6z mikodésének a
megértéséhez sziikséges leirasokat és magyarazatokat;

d) a kockazatelemzés eredményeit a teljes mértékben
vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt szabva-
nyok jegyzékét, valamint azon megoldasoknak a leirasat,
melyeket e rendelet kovetelményeinek a kielégitése érde-
kében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmonizalt
szabvanyokat nem vagy nem teljeskortien alkalmaztak;

e) amennyiben az eszkdz integrans részét alkotja vala-
mely, az 1. melléklet A. rész 7.4. pontjdban emlitett anyag
vagy human vérszarmazEk, az ezzel kapcsolatban az anyag
vagy human vérszarmazék biztonsagos voltanak, mindsé-
gének, ¢és hasznossaganak értékelésére elvégzett vizsgala-
tok adatait, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését;

f) a konstrukcios szamitasok, ellendrzések, valamint
miszaki vizsgalatok eredményeit.

A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell
tennie, hogy a gyartasi eljaras soran olyan termékeket hoz-
zon létre, melyek megfelelnek a 3.1. pontban hivatkozott
dokumentacionak.

A gyarto sziikség esetén engedélyezi ezen intézkedések
hatdsossaga megvaldsulasanak audit Gtjan torténd értéke-
1ését.

4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokban fel-
sorolt adatokat az utolso termék gyartasatol szamitott leg-
alabb tizenot évig meg kell 6rizni.

5. Rendelésre késziilt eszkdzok vonatkozisaban a
gyarto arra vonatkoz6 vallalasat, hogy olyan modszeres el-
jarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliil-
vizsgalja és dokumentalja az eszk6zrél a gyartas utan szer-
zett tapasztalatokat, beleértve a 10. melléklet rendelkezé-
seit, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a vallalas
arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak megfelelden ha-
ladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.
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9. melléklet
a 4/2009. (I1I. 17.) EiiM rendelethez

Az osztalyba sorolas szabalyai
I. Fogalommeghatarozasok

1. Fogalommeghatarozasok a besorolasi szabalyokhoz

1.1. Idétartamok

Atmeneti: rendes koriilmények kozott 60 percnél révi-
debb idejti folyamatos hasznalatra tervezett.

Révididejii: rendes koriilmények kozott 30 napnal rovi-
debb ideji folyamatos hasznalatra tervezett.

Hosszu idotartamu: rendes koriilmények kozott 30 nap-
nal hosszabb idejl folyamatos hasznalatra tervezett.

1.2. Invaziv eszkdzok

Invaziv eszkézok: olyan eszkdz, amely testnyilason
vagy a test felszinén keresztiil részben vagy teljesen beha-
tol a testbe.

Testnyilas: természetes nyilas a boron, ideértve a szem-
goly6 kiils6 felszinét is, vagy barmely miitéti uton 1étreho-
zott allando nyilas, példaul stoma.

Sebészeti invaziv eszkéz: olyan invaziv eszkdz, amely a
test felszinén keresztiil, sebészeti beavatkozas segitségé-
vel vagy azzal 6sszefiiggésben hatol be a testbe.

Beiiltethet6 eszkoz (implantdtum): minden olyan esz-
koz, amely arra szolgal, hogy sebészeti beavatkozassal

— teljesen bevezessék a testbe, vagy

— hamfelszint vagy szemfelszint helyettesitsen, és az
eljarast kovetden a helyén maradjon.

Az olyan eszkozoket, amelyek arra szolgéalnak, hogy
sebészeti beavatkozassal részlegesen bevezessék dket az
emberi testbe, és amelyek a beavatkozas utan legalabb
30 napig a helyiikon maradnak, betiltethetd eszkoznek kell
tekinteni.

1.3. Ismételten felhasznalhato sebészeti miiszer: olyan
miszer, amely sebészeti beavatkozasoknal vagasra, furas-
ra, furészelésre, kaparasra, kapcsolasra, csiptetésre, ter-
pesztésre stb. szolgal anélkiil, hogy barmilyen aktiv esz-
kozhoz lenne kapcsolva, és amely kello eljarasok végre-
hajtasa utan ujra hasznalhato.

1.4. Aktiv eszkoz: olyan eszkdz, amelynek a miikodése
villamos vagy mas energiatol fiigg, ide nem értve a kozvet-
leniil az emberi testbdl vagy a gravitidciobol szarmazd
energiat.

Nem tekintendOk aktiv eszkoznek azok az eszkozok,
amelyek célja a beteg és az aktiv eszkoz kozott energia,
anyag vagy mas paraméterek atvitele anélkiil, hogy ezek
Iényeges valtozason mennének keresztiil. Az 6nallo szoft-
ver aktiv eszkoznek tekintendo.

1.5. Aktiv terapidas eszkoz: egymagaban vagy mas esz-
kozokkel egyiitt hasznalt aktiv eszkdz, amely betegség, sé-
riilés vagy fogyatékossag kezelése vagy enyhitése kapcsan
a biologiai funkcidk és strukturak megtartasara, megval-
toztatasara, helyettesitésére vagy helyreallitasara szolgal.

1.6. Aktiv diagnosztikai eszkoz: egymagéaban vagy mas
eszkozzel egylitt haszndlt aktiv eszkdz, amely informaciot
szolgaltat a fizioldgiai allapot, betegség vagy velesziiletett
rendellenességek diagnosztizalasdhoz, megfigyelésé¢hez
vagy kezeléséhez.

1.7. Kézponti keringési rendszer:

E melléklet alkalmazasaban a kdzponti keringési rend-
szer az alabbi ereket jelenti:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendensa bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephali-
cus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior,
vena cava inferior.

1.8. Kozponti idegrendszer: e melléklet szempontjabol
az agy, az agyhartya és a gerincveld.

II. Végrehajtasi szabalyok

2. Végrehajtasi szabalyok

2.1. A besorolasi szabalyok alkalmazasat az eszkoz
rendeltetési célja hatarozza meg.

2.2. Amennyiben az eszkdzt mas eszkdzzel vald egylit-
tes hasznalatra szanjak, a besorolési szabalyokat az eszkd-
z6k mindegyikére kiilon-kiilon kell alkalmazni. A tartozé-
kokat sajat jogon kell besorolni, fiiggetleniil att6l az esz-
koztol, amellyel azokat hasznaljak.

2.3. Az a szoftver, amely az eszkozt vezérli vagy az
eszkoz hasznalatat befolyasolja, ugyanabba az osztalyba
tartozik mint az eszkoz.

2.4. Amennyiben az eszkozt nem kizardlag vagy elso-
sorban nem egy meghatdrozott testrészben hasznaljak,
akkor azon el6irt hasznalat alapjan kell megitélni és beso-
rolni, amely a legmagasabb veszélyeztetettségi szintet tar-
talmazza.

2.5. Ha a gyarto altal megadott teljesitOképesség alap-
jan ugyanarra az eszkozre tobb szabaly is alkalmazhat6, a
legszigorubb, a magasabb besorolast eredményezd sza-
balyt kell alkalmazni.

2.6. Az 1. fejezet 1.1. pontjdban hivatkozott idtartam
kiszamitasakor a folyamatos hasznalat az eszkdz rendelte-
tési céljanak megfeleld, zavartalan tényleges hasznalatat
jelenti. Amikor az eszkdz alkalmazasa azért szakad meg,
hogy azonnal ugyanarra az eszkozre vagy ugyanolyan esz-
kozzel cseréljék ki, akkor ezt az eszkdz folyamatos hasz-
nalata kiterjesztésének kell tekinteni.

II1. Osztalyba sorolas

1. Nem invaziv eszkdzok

1.1. 1. szabaly

Minden nem invaziv eszkdz az . osztalyba tartozik, ki-
véve, ha a tovabbiakban lefektetett valamely mas szabaly
érvényes ra.
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1.2. 2. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a rendel-
tetése vér, testfolyadékok vagy testszovetek, folyadékok
vagy gazok vezetése vagy taroldsa, a testbe torténd végle-
ges befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabol, a
I1.a osztalyba tartozik, ha

a) 1l.a vagy magasabb osztalyba tartozd aktiv eszkoz-
hoz csatlakoztathato, vagy

b) a rendeltetése vér vagy mas testfolyadék tarolasa
vagy vezetése, vagy szervek, szervrészek vagy testszove-
tek tarolasa. Minden mas esetben az 1. osztalyba tartozik.

1.3. 3. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a rendel-
tetése vér, mas testfolyadékok, valamint a testbe infuzio-
val bejutd egyéb folyadékok bioldgiai vagy kémiai Ossze-
tételének a modositasa, a I1.b osztalyba tartozik, kivéve, ha
a kezelés szlirésbol, centrifugalasbol, illetve gaz- vagy
ho-cserébdl all, mert ezekben az esetekben a I1.a osztalyba
tartozik.

1.4. 4. szabaly

Azok a nem invaziv eszkozok, amelyek sériilt borfelii-
lettel kertilnek érintkezésbe

a) azl. osztalyba tartoznak, ha a rendeltetésiik az, hogy
mechanikai akadalyt, kompresszidt képezzenek, valadé-
kokat nyeljenek el,

b) a Il.b osztalyba tartoznak, ha rendeltetésiik szerint
elsésorban a bértakard folytonossagi hianyaval jaré olyan
sebekhez hasznalatosak, amelyek csak masodlagos hatasra
képesek begyogyulni,

¢) minden mas esetben a Il.a osztalyba tartoznak, bele-
értve azokat az eszkozoket is, amelyek a seb mikrokodrnye-
zetét latjak el.

2. Invaziv eszkdzok

2.1. 5. szabaly

Valamennyi, testnyildssal kapcsolatos invaziv eszkoz,
amely nem sebészeti invaziv eszkdz, és amelyet nem arra
szantak, hogy aktiv orvosi eszkdzhoz csatlakozzon, vagy
amely az . osztalyba sorolt aktiv eszk6zhoz valo csatla-
koztatasra késziilt

a) az 1. osztdlyba tartozik, ha atmeneti haszndlatra
szantak,

b) a ll.a osztalyba tartozik, ha rovid ideji hasznalatra
szantak, kivéve, ha szdj liregben, torokban, orriiregben
vagy flilcsatornadban a dobhartyaig hasznaljak, ezekben az
esetekben az 1. osztalyba tartozik,

¢) all.b osztalyba tartozik, ha hosszl idejli hasznalatra
szantak, kivéve, ha szdjiiregben, torokban, orriiregben
vagy fiilcsatorndban a dobhdartyaig hasznaljak, és nem kell
anyalkahartyan keresztiil felszivodnia; ezekben az esetek-
ben a Il.a osztalyba tartozik.

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszkdz,
amely nem sebészeti invaziv eszkdz, és amelyet Il.a vagy
magasabb osztalyba tartozd aktiv eszkdzhoz vald csatla-
koztatasra szantak, a Il.a osztalyba tartozik.

2.2. 6. szabaly

Valamennyi atmeneti hasznalatra szant sebészeti inva-
ziv eszkoz a Il.a osztalyba tartozik, kivéve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kozponti keringési rend-
szer zavaranak az ellendrzésére, diagnosztizalasara, meg-
figyelésére vagy korrigdlasara szantdk ezen testrészekkel
valé kozvetlen érintkezés révén; ebben az esetben a
III. osztalyba tartozik,

b) ujrafelhasznalhatd sebészeti miiszer, amely esetben
az [. osztalyba tartozik,

¢) rendeltetése kozponti idegrendszerrel torténd koz-
vetlen érintkezés; ebben az esetben I11. osztalyba tartozik,

d) rendeltetése ionizald sugarzas formajaban torténd
energiaellatas; ebben az esetben a I1.b osztalyba tartozik,

e) az a rendeltetése, hogy bioldgiai hatast fejtsen ki,
vagy teljesen vagy nagyrészt felszivodjék; ebben az eset-
ben a I1.b osztalyba tartozik,

f) az a rendeltetése, hogy adagolé rendszer révén
gyogyszert adjon be, és ezt az alkalmazasi modot figye-
lembe véve potencialisan veszélyt jelent; ebben az esetben
a [1.b osztalyba tartozik.

2.3. 7. szabaly

Valamennyi rovid idejii haszndlatra szant sebészeti
invaziv eszkoz a Il.a osztalyba tartozik, kivéve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kdzponti keringési rend-
szer zavaranak az ellenérzésére, diagnosztizalasara, meg-
figyelésére vagy korrigalasara szantak ezen testrészekkel
vald kozvetlen érintkezés révén; ebben az esetben a
II1. osztalyba tartozik,

b) kifejezetten olyan hasznalatra szantak, hogy a koz-
ponti idegrendszerrel kozvetlen érintkezzék; ebben az
esetben a III. osztalyba tartozik,

¢) a rendeltetése ionizald sugarzas formajaban torténd
energiaellatas; ebben az esetben a I1.b osztalyba tartozik,

d) az arendeltetése, hogy bioldgiai hatasa legyen, vagy
teljesen vagy nagyrészt felszivodjék; ebben az esetben a
II1. osztélyba tartozik,

e) az a rendeltetése, hogy a testben kémiai valtozason
menjen keresztiil (kivéve, ha az eszk6z fogba keriil), vagy
gyogyszert adjon be; ebben az esetben a I1.b osztalyba tar-
tozik.

2.4. 8. szabaly

Valamennyi beliltethetd eszkdz és hosszl iddtartamu
sebészeti invaziv eszkdz a I1.b osztalyba tartozik, kivéve,
ha rendeltetése szerint

a) a fogba kertil; ebben az esetben a Il.a osztalyba tar-
tozik,

b) a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a
kozponti idegrendszerrel kozvetlen érintkezésben hasz-
naljak; ebben az esetben a III. osztalyba tartozik,

¢) biologiai hatast fejt ki, vagy részben vagy teljesen
felszivodik; ebben az esetben a I11. osztalyba tartozik,

d) a testben kémiai valtozason megy at (kivéve, ha a
fogba kertil), vagy gyogyszer beadasara szolgal; ebben az
esetben a III. osztalyba tartozik.
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3. Aktiv eszkdzokre vonatkoz6 kiegészitd szabalyok

3.1. 9. szabaly

Minden olyan aktiv terapias eszkdz, amelynek a rendel-
tetése energiakozlés vagy -csere, a Il.a osztalyba tartozik,
kivéve, ha olyanok a jellemz6i, hogy az emberi test részére
torténd energiakozlés, illetve az emberi testtel torténd
energiacsere, az energia természetének, siiriiségének és al-
kalmazasi kornyezetének figyelembevételével potenciali-
san veszélyes; ebben az esetben a I1.b osztalyba tartozik.

Minden olyan aktiv eszkdz, amelynek az a rendeltetése,
hogy IL.b osztalyba tartoz6 aktiv terapias eszk6zok miiko-
dését figyelje vagy vezérelje, vagy az a rendeltetése, hogy
ilyen eszk6zok mitkddését befolyasolja, a I1.b osztalyba
tartozik.

3.2. 10. szabaly

Minden olyan aktiv diagnosztikai eszkoz a 1l.a osztaly-
ba tartozik, amelyet arra szantak, hogy

a) az emberi test altal elnyelésre keriild energiat adjon
le, kivéve a beteg testének a lathaté spektrumban valo
megvilagitdsara hasznalt eszkozoket,

b) radiologiai készitmények elosztasat in vivo abrazolja,

¢) létfontossagu fiziologiai folyamatok kozvetlen diag-
nosztizalasat és figyelését tegye lehetdve, kivéve, ha kife-
jezetten arra szantak, hogy olyan létfontossagu fiziologiai
paramétereket figyeljen, amelyek megvaltozdsa a beteg
szamara kozvetlen veszélyt eredményezhet (pl. a szivmii-
kodés, a 1égzés, a kozponti idegrendszer aktivitdsdnak a
valtozasai); ilyen esetben a I1.b osztalyba tartozik.

Az ionizalé sugarzas kibocsatasara és a radioldgiai
diagnosztikara vagy terapidra szant aktiv eszk6zok, bele-
értve az ezeket vezérl vagy figyeld, valamint a miikodé-
siiket kdzvetleniil befolyasolo eszkozoket is, a I1.b osztaly-
ba tartoznak.

3.3. 11. szabaly

Minden olyan aktiv eszkdz, amelyet gyogyszereknek,
testfolyadékoknak vagy mas anyagoknak a testbe torténd
beadasara vagy a testbdl torténd eltavolitasara szantak, a
II.a osztalyba tartozik, kivéve, ha ezt az anyag természetét,
az ¢érintett testrészt vagy az alkalmazas modjat tekintve
potencidlisan veszélyes modon végzi; ilyen esetben a
IL.b osztalyba tartozik.

3.4. 12. szabaly

Minden mas aktiv eszkoz az 1. osztalyba tartozik.

4. Kiilonleges szabalyok

4.1. 13. szabaly

Minden olyan eszkdz, amely integrans részeként olyan
anyagot tartalmaz, amely kiilon hasznalva az emberi alkal-
mazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet szerinti gyogyszernek
tekinthetd, és amely anyag kiegésziti az eszkoz hatdsat az
emberi testre, a I1I. osztalyba tartozik.

Minden olyan eszkdz, amely integrans részeként human
vérszarmazékot tartalmaz, a I11. osztalyba tartozik.

4.2. 14. szabaly

Minden fogamzasgatlasra vagy betegségek szexualis
uton torténd atvitelének a megelézésére hasznalt eszkdz a

IL.b osztalyba tartozik, kivéve, ha beiiltethetd vagy hosszu
idétartamt invaziv eszkozrol van szo; ilyen esetekben a
I11. osztélyba tartozik.

4.3. 15. szabaly

A kifejezetten kontaktlencsék fertdtlenitésére, tisztita-
sara, Oblitésére, és ha az sziikséges, nedvesitésére szant
eszkdzok a I1.b osztalyba tartoznak.

A kifejezetten eszk6zok ferttlenitésére szant eszk6zok
all.a osztalyba tartoznak. Kivéve amennyiben kifejezetten
invaziv eszkozfertdtlenitésre hasznaljak, amely esetben a
I1.b osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra a termékekre, ame-
lyeket nem kontaktlencsék, hanem mas eszk6zok fizikai
hatéssal torténd tisztitdsara szantak.

4.4. 16. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételére
szant eszkozok a Il.a osztalyba tartoznak.

4.5. 17. szabaly

Minden életképtelenné tett allati szovet vagy szarmazék
hasznositasaval gyartott eszkdz a III. osztalyba tartozik,
kivéve, ha az ilyen eszkozt csak a sértetlen borrel valo
érintkezésre szantak.

5. 18. szabaly
A tobbi szabaly aldl kivételként a vérzsakok a I1.b osz-
talyba tartoznak.

10. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Klinikai értékelés
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Altalanos eléirasok

1.1. Az eszk6z rendeltetésszerii hasznalata soran, az
1. melléklet A. rész 1. és 3. pontja szerinti jellemzokre és
teljesitéképességre vonatkozo kovetelményeknek valo
megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. mellék-
let A. rész 6. pontja szerinti elony/kockazat arany elfogad-
hatosaga értékelésének klinikai adatokon kell alapulnia.
Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai érté-
kelés) — ahol értelmezhetd, figyelembe véve minden
vonatkozd harmonizalt szabvanyt — meghatarozott és
modszertanilag megbizhato eljarasrendet kell kovetnitik,
amely a kdvetkezdkon alapul:

1.1.1. azeszkoz biztonsagos voltara, teljesitoképesség-
re, tervezési jellemzdire €s szandékolt céljara vonatkozo,
jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos irodalom kritikai
értékelése, ahol

a) az eszkoz egyenértékiisége azzal az eszkozzel,
amelyre az adatok vonatkoznak, bizonyithatd, és

b) az adatok megfelelden bizonyitjak az alapvetd kdve-
telményeknek valo megfeleldséget;

1.1.2. vagy az 0sszes elvégzett klinikai vizsgalat ered-
ményének kritikai értékelése;
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1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok
kritikai értékelése.

1.2. Beiiltethetd vagy I11. osztalyba tartozé eszkoz ese-
tén a klinikai vizsgalatokat el kell végezni, kivéve akkor,
ha kelld megalapozottsaggal lehet meglévd klinikai ada-
tokra tdmaszkodni.

1.3. A klinikai értékelést €s annak eredményét doku-
mentalni kell. Ezt a dokumentéciot az eszkdz miiszaki

ey

srcr

folyamatosan naprakésszé kell tenni az eszkdzrdl a forga-
lomba hozatal utan szerzett adatokkal. Amennyiben a
gyartd ugy itéli meg, hogy nincs sziikség a forgalomba ho-
zatalt kovetod klinikai utankdvetésre a piacfeliigyeleti terv
részeként, ezt megfeleléen indokolni és dokumentalni
kell.

1.5. Amennyiben a Hivatal ugy itéli meg, hogy az alap-
vetd kovetelményeknek vald megfelelés klinikai adatokon
alapul6 bizonyitdsa nem megfeleld, a szankcidt megfele-
16en indokolni kell, kiilondsképpen a kockazatkezelés
eredményének, tovabba az eszkdz-test kolcsonhatas saja-
tossagainak, a szandékolt klinikai teljesitoképességének
és a gyarto allitasanak figyelembevételével. Amennyiben
az alapvetd kovetelményeknek valo megfelelés bizonyita-
sa kizarolag a teljesitOképesség-értékelés, a terméksorozat
vizsgalata és az orvosi alkalmazas el6tti értékelés alapjan
torténik, azt kelléen meg kell indokolni.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. Altalanos eléirasok

1.1. Az eszk6z rendeltetésszerii hasznalata soran, az
1. melléklet B. rész 1. és 2. pontja szerinti jellemzokre és
teljesitoképességre vonatkozo kovetelményeknek valod
megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. mellék-
let B. rész 5. pontja szerinti elony/kockazat arany elfogad-
hatésaga értékelésének klinikai adatokon kell alapulnia.
Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai érté-
kelés) — ahol értelmezhetd, figyelembe véve minden
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyt — meghatdrozott és
modszertanilag megbizhato eljarasrendet kell kovetnitik,
amely a kdvetkezdkon alapul:

1.1.1. azeszkoz biztonsagos voltara, teljesitoképesség-
re, tervezési jellemzdire és szandékolt céljara vonatkozo,
jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos irodalom kritikai
értékelése, ahol

a) az eszkoz egyenértékiisége azzal az eszkozzel,
amelyre az adatok vonatkoznak, bizonyithat6, és

b) az adatok megfelelden bizonyitjak az alapvetd kdve-
telményeknek valo megfeleldséget;

1.1.2. vagy az 6sszes elvégzett klinikai vizsgalat ered-
ményének kritikai értékelése;

1.1.3. vagyaz 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok
kritikai értékelése.

1.2. A klinikai vizsgalatokat el kell végezni, kivéve
akkor, ha kelld megalapozottsdggal lehet meglévd klinikai
adatokra tamaszkodni.

1.3. A klinikai értékelést és annak eredményét doku-
mentdlni kell. Ezt a dokumentéciot az eszkdz miiszaki

crey

s

folyamatosan naprakésszé kell tenni az eszkdzrdl a forga-
lomba hozatal utdn szerzett adatokkal. Amennyiben a
gyartd ugy itéli meg, hogy nincs sziikség a forgalomba
hozatalt kovetd klinikai utdnkdvetésre a piacfeliigyeleti
terv részeként, ezt megfeleléen indokolni és dokumentalni
kell.

1.5. Amennyiben a Hivatal ugy itéli meg, hogy az alap-
vetd kovetelményeknek valo megfelelés klinikai adatokon
alapul6 bizonyitdsa nem megfeleld, a szankcidt megfele-
16en indokolni kell, kiillondsképpen a kockazatkezelés
eredményének, tovabba az eszkoz-test kolcsonhatas saja-
tossagainak, a szandékolt klinikai teljesitoképességének
és a gyarto allitasanak figyelembevételével. Amennyiben
az alapvetd kovetelményeknek vald megfelelés bizonyita-
sa kizarolag a teljesitoképesség-értékelés, a terméksorozat
vizsgélata és az orvosi alkalmazas el6tti értékelés alapjan
torténik, azt kelléen meg kell indokolni.

1.6. A klinikai értékelés soran az adatokat a Hivatal az
adatvédelmi el6irasok betartasaval kezeli.

11. melléklet
a 4/2009. (111. 17.) EiiM rendelethez

»CE” megfeleloségi jelolés

A CE jelolés a kovetkez6 formaju ,,CE” kezddbetiiket
tartalmazza:
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Kicsinyitett vagy nagyitott jel alkalmazasa esetén is be
kell tartani a fenti méretaranyokat.

A CE jelolés két bettijének azonos fliggdleges méretii-
nek kell lennie és 5 mm-nél nem lehet kisebb.

Kisméretli eszk6zok esetén a legkisebb méret kovetel-
ményétol el lehet tekinteni.
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12. melléklet a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos varatlan események és gyartoi helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések bejelentési formanyomtatvinya

A) Az egészségiigyi szolgaltato, forgalmazo, felhasznalo bejelenté nyomtatvanya

A bejelentd adatai:
A bejelent6 neve:

[J Disztributor (] Forgalmazd [ Egészségligyi szolgaltatd: .......cccovevvevveecrieiieiieieenen.
[J Importor (] Felhasznald ] Egyéb

Utca, hazszam vagy postafiok

Postai iranyitoszam Varos

Kapcsolattartdé neve

Telefon Fax

E-mail

Eszkozre vonatkozo adatok:

Az eszkoz kereskedelmi neve

Az eszkoz kockazati osztalya

Az eszkoz tipusa vagy katalogus szama

Sorozatszama és/vagy gyartasi szaima
Az eszkoz tartozékai
Szoftver verzio (ha alkalmazhatd)

Gyartora vonatkozo adatok:

A gyarto neve

Utca, hazszam

Postai iranyitdszam Varos
Orszag

Telefon Fax
E-mail

A gyarté meghatalmazott képvisel6jének adatai

Magyarorszagi egyéb képviselet (disztriblitor, markaszerviz, forgalmazo stb.)

Eseményre vonatkozo adatok:

Az esemény datuma

Az esemény helye

Az esemény leirasa

Kovetkezmények (pl. halal, egészségkarosodas, betegség BNO-10 kod alapjan, baleset torténhetett volna)

Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Uzemeltetési adatok:

Szerviz konstrukcid (szerviz szerzodés: sajat szerviz, markaszerviz, egyeb)
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A szerviz neve, cime

Utolso id6szakos feliilvizsgalat idépontja, adatai (az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 EiiM rendelet 27. §-a és
13. melléklete alapjan)

Utolso6 naplozott szervizbeavatkozas idopontja

Utolso naplozott nagyjavitas idépontja

Megjegyzés:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyartd, a meghatalmazott képviseldje vagy a kompetens hatosag megerdsiti
vagy elismeri, hogy a bejelentett eszkdz barmely moédon hozzajarult volna az eseményben érintett személy halalahoz, il-
letve egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvetlen okozdja lett volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tuddsom szerint kozoltem.

alairas
(A jelentést az eseményt kdvetden haladéktalanul, de legkésobb 3 napon beliil meg kell kiildeni a Hivatal részére.)
B) A gyarto (meghatalmazott képviselo) bejelenté nyomtatvanya — a tudomdsdra jutott
varatlan eseményekrol és balesetekrol

Report Form
Manufacturer’s Incident Report

1 Hivatalos informdciok/ Administrative information
Cimzett adatai/ Recipient

Az illetékes nemzeti hatosag neve/ Name of national competent authority (NCA)

Illetékes hatosag cime/ Address of national competent authority (NCA)

Bejelentés datuma/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reference number assigned by the manufacturer

A bejelentés hivatkozasi szama a nemzeti hatésagnal (ha ismert)/ Reference number assigned by NCA to whom sent
(if known)

Bejelentés tipusa/ Type of report

[ Eldzetes bejelentés/ Initial report

[J Eljarast nyomonkovetd bejelentés/ Follow-up report

[0 Egyiittes elozetes és végso bejelentés/ Combined initial and final report

[ Végso bejelentés/ Final report

Varatlan esemény osztalyozasa/ Classification of incident

[J Halalt vagy eldre nem lathato, sulyos egészségiigyi allapotromlast, stulyos kdzegészségligyi probémat okozo ese-
mény/ Death or unanticipated serious deterioration in state of health, serious public health threat

[ Egyéb bejelentendd esemény/ All other reportable incidents

Mas nemzeti hat6sag(ok) megnevezése, akik megkaptak a bejelentést/ Identify to what other NCAs this report was
also sent

rrrrr

Bejelentd tipusa/ Status of submitter
[0 Gyarté/ Manufacturer

[J Meghatalmazott képviseld (az orvostechnikai eszk6zokrél szold EiM rendelet 4. § 13. pontja)/ Authorised repre-
sentative within EEA and Switzerland

[ Egyéb/ Others (identify the role):
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3 Gyarto adatai/ Manufacturer information

Gyart6 neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartd személy a gyartonal/ Manufacturer’s contact person

Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax

E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

4 Meghatalmazott képviseld adatai/ Authorised Representative information

A meghatalmazott képviselé neve/ Name of the authorised representative

Kapcsolattarté a meghatalmazott képviselonél/ The authorised representative’s contact person

Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax

E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

section 3 or 4)

5 Bejelent6 adatai (ha nem a gyarto vagy a meghatalmazott képviseldje)/ Submitter’s information (if different from

Bejelentd neve/ Submitter’s name

Kapcsolattarté személy neve/ Name of the contact person

Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

6 Adatok a bejelentett orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban/ Medical device information

Osztalya/ Class

[J Aktiv betltethetd eszkoz/ AIMD Active implants
(] 1. osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class 111

[ IL.b osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Classllb

[ Il.a osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Classlla

[0 1. osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class 1

Kodolasi rendszer (lehetdleg GMDN)/ Nomenclature system (preferable GMDN)

Ko6d/ Nomenclature code

A kod szoveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi, markanév/ Commercial name/brand name/make

Model- és vagy kataldgusszam/ Model and/or catalogue number

Sorozatszam és/vagy lot vagy tételszam/ Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if applicable)

Gyartasi datum/lejarati datum (ha értelmezhetd)/ Manufacturing date/expiry date (if applicable)

Tartozék vagy Osszekapcsolt eszkdz (ha van)/ Accessories/associated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonositd szama/ Notified body (NB) ID-number

7 Varatlan esemény, baleset adatai/Incident information

A bejelentés nyilvantartdsi szdma az alkalmazas helyén/ User facility report reference number, if applicable

Gyart6 tudomadsara jutds datuma/ Manufacturers awareness date

Varatlan esemény bekovetkeztének datuma/ Date of incident occurred
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Viératlan esemény, baleset leirasa/ Incident description narrative

Erintett betegek szama (ha ismert)/ Number of patients Erintett eszkozok szama (ha ismert)/ Number of medical
involved (if known) devices involved (if known)

Eszkoz jelenlegi helye (ha ismert)/ Medical device current location/disposition (if known)

Az eszkoz kezeldje az esemény idején (vélasszon egyet)/ Operator of the medical device at the time of incident (se-
lect one)

[ Egészségiigyi szolgaltatd/ health care professional

[J Beteg/ patient

[ Egyéb/ other

Eszk6z hasznalatanak modja (valasszon a listabol)/ Usage of the medical device (select from list below)

[0 Elso felhasznalé altal/ initial use O Egyszerhasznalatos eszk6z ijrahasznalata/ reuse of a
single use medical device

O Ujrahasznalhat6 eszkoz Gijrahasznalata/ reuse of a reu- [ Felujitott eszkoz/ re-serviced/refurbished

sable medical device

[ Egyéb (hatarozza meg)/ other (please specify): [ Hasznalatbavétel eldtti probléma/ problem noted prior
use

8 Informaciok a betegrol/ Patient information

Mi tortént a beteggel/ Patient outcome

Az egészségiigyi szolgaltato altal a betegnek nyujtott ellatas/ Remedial action taken by the healthcare facility rele-
vant to the care of the patient

Beteg kora az esemény idején (ha ismert)/ Age of the patient at the time of incident, if applicable

Beteg neme (ha ismert)/ Gender (if applicable)
[J N6/ Female [l Férfi/ Male
A beteg stlya kilogrammban (ha ismert)/ Weight in kilograms (if applicable)

9 FEgészségiigyi szolgaltato adatai (ahol az esemény tortént)/ Healthcare facility information
Egészségligyi szolgaltatd neve/ Name of the healthcare facility

Kapcsolattartd személy az egészségiigyi szolgaltatonal/ Contact person within the facility
Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail/ E-mail Orszag/ Country

10 Gyarto eldzetes megjegyzései (elozetes és eljarast nyomon kovetd bejelentés esetén)/ Manufacturer’s preliminary
comments (Initial/Follow-up report)

Gyarto eldzetes elemzése/ Manufacturer’s preliminary analysis

Gyarto altali el6zetes korrekcids/megeldz6 intézkedések/ Initial corrective actions/preventive actions implemented
by the manufacturer

A kovetkezd jelentés varhatd datuma/ Expected date of next report

11 A gyarto végso bejelentése/ Results of manufacturers final investigation (Final report)

A gyartd eszkoz elemzésének eredménye/ The manufacturer’s device analysis results

Gyogyito eljaras/helyreallito eljaras/megel6z6 eljaras/helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés/ Remedial acti-
on/corrective action/preventive action/Field Safety Corrective Action

Megjegyzés: helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés esetén ki kell tolteni a 12. melléklet ezzel kapcsolatos nyom-
tatvanyat/ NOTE: In the case of a FSCA the submitter needs to fill in the form of Annex 12. of this annex
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A megjeldlt intézkedések végrehajtdsdnak menetrendje/ Time schedule for the implementation of the identified
action

A gyartd megjegyzései az intézkedésekkel kapcsolatban/ Final comments from the manufacturer

Tovébbi vizsgéalatok/ Further investigations

A gyarto tud az eszkdzzel kapcsolatban hasonl6 okbol fakadd eseményekrdl?/ Is the manufacturer aware of similar
incidents with this type of medical device with a similar root cause?

L] Igen/ Yes ] Nem/ No

Ha igen, mely allamokban ¢és mi a bejelentés szama?/ If yes, state in which countries and the report reference num-
bers of the incidents

Csak végso bejelentés esetén, az eszkozt a kovetkezd allamokban forgalmazzak (beleértve Svajcot, EGT tagallamo-
kat, jeldlt és egyéb orszdgokat):/ For final report only. The medical device has been distributed to the following co-
untries:

12. Magyarazatok/ Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kozoltem./ I affirm that the information given above is cor-
rect to the best of my knowledge.

Alairas/ Signature
Név/ Name Varos/ City Datum/ Date

E bejelentés benyujtasa onmagaban nem jelenti azt, hogy a gyarto és/vagy a meghatalmazott képviseld vagy az illeté-
kes nemzeti hatosag elismeri, hogy a benyujtasa a bejelentés teljes megoldasa, illetve, hogy a bejelentett eszkéoz barmely
modon hozzdjarult volna az eseményben érintett személy haldldhoz, illetve egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvet-
len okozoja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representa-
tive or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration
in the state of the health of any person.

C) A gyartd, meghatalmazott képviselo nyomtatvanya a helyszini korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban

Report Form
Field Safety Corrective Action

1 Hivatalos informaciok/ Administrative information

Rendeltetési hely/ Destination

Az eljar¢ illetékes nemzeti hatésag neve/ Name of national competent authority (NCA)

Az illetékes hatdsag cime/ Address of national competent authority (NCA)

E bejelentés ideje/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reference number assigned by the manufacturer

A varatlan esemény, baleset hivatkozasi szdma annal az illetékes hatosagnal, ahol az eldzetes bejelentést tették, hatd-
sag neve (ha ismert)/ Incidence reference number and name of the co-ordinating national competent authority
(if applicable)

Mas nemzeti hatosag(ok) megnevezése, akik megkaptak a bejelentést/ Identify to what other national competent
authorities this report was also sent
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Bejelentd tipusa/ Status of submitter

[ Gyarté/ Manufacturer

[J Meghatalmazott képviseld/ Authorised representative within EEA
[0 Egyéb/ Others (identify the role):

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information

A gyartd neve/ Manufacturer name

Kapcsolattarté személy neve a gyartonal/ Manufacturer’s contact person

Cime/ Address

Postai iranyitdszama/ Postal code Varos/ City
Telefonszama/ Phone Fax/ Fax

E-mail cime/ E-mail Orszag/ Country

4 A meghatalmazott képviseld adatai/ Authorised representative information

A meghatalmazott képviseld neve/ Name of the authorised representative

Kapcsolattarté a meghatalmazott képvisel6nél/ The authorised representative’s contact person
Cime/ Address

Postai iranyitészama/ Postal code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

5 Nemzeti kapcsolattarto adatai/ National contact point information

Nemzeti kapcsolattartd szervezet neve/ National contact point name

Kapcsolattarté személy neve/ Name of the contact person

Cime/ Address

Postai irdnyitdszama/ Postal code Viaros/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax

E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

6 Orvostechnikai eszkoz adatai/ Medical device information
Osztalya/ Class

[0 Aktiv betiltethetd orvostechnikai eszk6z/ AIMD Active implants
[ III. osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class 111

[0 IL.b osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class 11b

[J Il.a osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class Ila

[ 1. osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class 1

Kodolasi rendszer/ Nomenclature system (preferable GMDN)

Ko6d/ Nomenclature code

A kod szoveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi, markanév/ Commercial name/brand name/make

Model- és kataldgusszam/ Model and/or catalogue number

Sorozatszam és/vagy lot vagy tételszam/ Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if applicable)

Gyartas megkezdésének és leallitasanak ideje (ha ismert)/ Manufacturing date/expiry date (if applicable)
Tartozék vagy osszekapcsolt eszkdz (ha van)/ Accessories/associated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonositd szaima/ Notified body (NB) ID-number
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7 A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (FSCA) leirasa/ Description of FSCA

A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések oka és hattér adatai/ Background information and reason for the
FSCA

Az eljaras leirasa és indokolasa (korrekcios/megel6z6)/ Description and justification of the action (corrective/pre-
ventive)

A sziikséges intézkedésekre javaslat a disztributornak és felhasznalonak/ Advice on actions to be taken by the distri-
butor and the user

Csatolmanyok/ Attached please find

[ Helyszini biztonsagi feljegyzés (angol nyelven)/ Field Safety Notice (FSN) in English
[ Helyszini biztonsagi feljegyzés (nemzeti nyelven)/ FSN in national language

[ Egyéb/ Others (please specify):

A megjeldlt intézkedések végrehajtasanak menetrendje/ Time schedule for the implementation of the different acti-
ons

A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel érintett dllamok (tagéllamok, EGT allamok)/ These countries wit-
hin the EEA are affected by this FSCA

Az elézdeken kiviili érintett allamok/ These countries outside the EEA and Switzerland are affected by this FSCA

8 Megjegyzések/Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kozoltem./ I affirm that the information given above is
correct to the best of my knowledge.

Alairas/ Signature
Név/ Name Véros/ City Datum/ Date

E bejelentés benyujtasa 6nmagaban nem jelenti azt, hogy a gyarto és/vagy a meghatalmazott képviselé vagy az illeté-
kes nemzeti hatosag elismeri, hogy a benyujtasa a bejelentés teljes megoldasa, illetve, hogy a bejelentett eszkéoz barmely
modon hozzdjarult volna az eseményben érintett személy haldldhoz, illetve egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvet-
len okozdja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representa-
tive or the national competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration
in the state of the health of any person.

13. melléklet a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Iddszakos feliilvizsgalat

1. Az idoszakos feliilvizsgalatra kotelezett termékek kore, a feliilvizsgalat gyakorisdaga

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Altato-1élegeztetd berendezés 1 évente
5. Mitélampa 1 évente
6. Dializal6 berendezés 1 évente



7390

MAGYAR KOZLONY

2009/33. szam

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Invaziv és intervencids rtg. berendezések
Miitdasztal

Tonométer

Sebészeti képerdsitd

Miitéti és 6rz6 monitor, EKG

Lézer

Invaziv vérnyomasmérd és véraramlasmérd
Gépi infuzid adagolo késziilék
Vérmelegit6 késziilék

Sterilizalé berendezés

Halozati lizem elektroterapias késziilék (stimulator, nagyfrekvencias késziilék stb.)

Orvosi gaz ellatd berendezés és teljes rendszer
Képalkotd Ultrahang-diagnosztikai késziilék

1I. Egyéb eloirasok

1 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
2 évente
3 évente
3 évente
3 évente
3 évente
3 évente
3 évente

1. A vizsgalat eredményét rogziteni kell. A dokumentaciot az intézmény miiszerfeleldse koteles megdrizni és kére-
lemre a munkavédelmi felelésnek, feliigyeleti szervezetének, az ANTSZ illetékes intézetének és a Hivatalnak bemutatni.
A vizsgalat eredménye mellett meg kell jelolni az ellenérzés modjat is.

2. Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithatd késziilék esetében vagy olyan késziiléknél, amely atmenetileg sem
nélkiilozhetd az intézményben, helyi ellendrzési modszert kell biztositani.

3. Aziddszakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibasodast kdvetd szervizbeavatkozas utan is, ha a beavatkozas
a vizsgalando tulajdonsagra is kiterjedt.

4. Aziddszakos feliilvizsgalat nem érinti a mas mindsitd intézet hataskdrébe utalt kotelezd vizsgalatokat (pl. mérték-
hitelesites).

5. Az els0 idészakos feliilvizsgélat az lizembe helyezést kovetden, az eldirt gyakorisagtol fiiggden 1, 2 vagy 3 év el-

teltével esedékes. A tovabbi feliilvizsgalat az el6z6 feliilvizsgalat id6pontjatol szamitando.
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15. melléklet
a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelethez

Orvostechnikai eszkozok ujrafelhasznalhatova
tételének higiéniai kovetelményei

1. Az ujrafelhasznalhatova tétel a rendelet 4. § (1)
21. pontja szerinti tevékenységeket foglalja magéaban.

Az alkalmazaés el6tti ujrafelhasznalhatova tételre akkor
van sziikség, ha az egyszerhasznalatos eszkdz szavatossa-
ga lejart, illetve azt kicsomagoltak, de nem hasznaltak fel.

Az tjrafelhasznalhatova tett eszkdznek a rendeltetési
célja szerinti funkcidt el kell latnia, és minden biztonsagi
vonatkozasu kovetelményt teljesitenie kell. A teljes Gjra-
felhasznalhatova tételi folyamat és az ujrafelhasznalhato-
va tett eszkdz nem veszélyeztetheti a betegek, az alkalma-
70k és harmadik fél biztonsagat. Ez azt is jelenti, hogy a
kornyezet ujrafelhasznalhatova tétel keretében torténd
szennyezését — amennyire lehet — el kell keriilni, és sziik-
ség esetén fertdtlenito tisztitast kell végezni.

Az Ujrafelhasznalhatova tételnek biztositania kell, hogy
az Ujrafelhasznalhatova tett eszkdz a késdbbi alkalmazas
sordn ne legyen egészségkarosodas forrasa, kiiléndsen

a) fert6zések,

b) pirogén reakciok,

¢) allergias reakciok,

d) toxikus reakciok, vagy

e) az eszkdz megvaltozott miiszaki-funkcionalis tulaj-
donségai
révén.

Aztjrafelhasznéalhatova tett eszkoz tisztasagi, sterilitasi
fokanak meg kell egyeznie az eszkdz normal felhasznala-
sakor meglévd értékével.

1.1. Felelosség

A szervezet belsd szervezetébdl és a sziikséges mino-
ségiranyitasbol adédodan az eszk6zok ujrafelhasznalhatova
tétele el6tt az ujrafelhasznalhatova tétel minden lépése
tekintetében szabalyozni és dokumentalni kell a felelds-
ségi koroket.

Az ujrafelhasznalhatova tétel szakszerii végrehajtasa
érdekében el kell végezni az ujrafelhasznalhatova teendd
eszk0zok kockazatértékelését és besoroldsat.

Az ujrafelhasznalhatova tételért felelosnek a gyarto
adatait figyelembe véve irdsban rogzitenie kell, hogy meg-
torténik-e, milyen eljardsokkal és milyen feltételek kdzott
(példaul helyiségek, munkaeszkdzok, dolgozok képzett-
sége) a feleldsségi teriileten beliil tizemeltetett eszkdzok
ujrafelhasznalhatova tétele és tarolasa.

1.2. Az ujrafelhasznalhatova tételre vonatkozo kove-
telmények

Az ujrafelhasznalhatova tétel elofeltétele, hogy az
alkalmazand6 ujrafelhasznalhatdova tételi eljardsok (az
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.

Azujrafelhasznalhatova tételre vonatkozd dontés elétt a
szakszer(l végrehajthatosag kritikus értékelésén tul azt is
meg kell vizsgalni, hogy a teljes folyamat (az eszkoz Gjra-
felhasznalhatova tételével €s alkalmazasaval jaré kocka-
zatot és a validalas és a mindségbiztositas raforditasait is
figyelembe véve) gazdasagilag és dkologiailag ésszerii-e.

1.2.1. Eszkozok ujrafelhasznéalhatova tétel eldtti koc-
kazatértékelése és besoroldsa

Az Gjrafelhasznalhatova tétel felelésének minden esz-
koz esetében irasban rogzitenie kell, hogy az Gjrafelhasz-
nalhatdva tétel megtorténik-e, és ha igen milyen gyakran
¢és milyen eljarasokkal torténik meg.

Az eszk6zok helyes besorolasaért, az Gjrafelhasznalha-
tova tétel modjanak meghatarozasaért és végrehajtasaért
az Gjrafelhasznalhatova tételt végzo szerv vagy személy a
felelds.

A besorolas kétséges volta esetén az eszkozt a maga-
sabb (kritikusabb) kockazati szintre kell besorolni. A va-
lasztott ujrafelhasznalhatova tételi eljaras alkalmassagat
(az eszkoz funkcionalis és biztonsagi jellemzdinek betar-
tasat) és hatékonysagat az eszkdzhoz és kockazatértékelé-
séhez ill6 vizsgalatok utjan kell igazolni.
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Az Ojrafelhasznalhatova tételi eljarasoknak a besorolas
sziikségessége alapjan minden eszkoz esetében végrehaj-
tando értékelése és kivalasztasa soran figyelembe kell ven-
ni az eszkoz konstrukcids, anyagtechnolédgiai és funkcio-
nalis tulajdonséagait, valamint az eszkdz alkalmazasanak
jellegét, mivel ezek befolydsolhatjdk az eljarasok haté-
konysagat és alkalmassagat.

Az eszk6zon varhatdo korokozok mennyiségéhez és
tipusahoz, valamint azoknak az alkalmazando Gjrafelhasz-
nalasi eljarasokkal szembeni rezisztenciajahoz kapcsolo-
dé megfontolasok donté fontossaguak az alkalmazasra
szant eljarasok hatékonysaganak hatarai figyelembevéte-
lekor. Az ujrafelhasznalhatéva teendd eszkozokkel jaro
kockazatok meghatarozasanak alapjat azok a nem kivana-
tos hatasok képezik, amelyek

a) a szallitasbol és tarolasbol, valamint

b) az alkalmazas jellegébdl
adodhatnak.

Kockazatok adodhatnak példaul az eléz6é ujrafelhasz-
nalhatova tételbdl visszamaradt anyagokbdl (példaul tisz-
tito-, fertétlenitd-, sterilizalo- és egyéb szerek, valamint
ezek reakciotermékei), az eszkoz fizikai, kémiai vagy
funkcionalis jellemzdinek megvaltozasabol, valamint az
anyagtulajdonsagok megvaltozasabol (példaul gyorsabb
anyagkopas, ridegiilés ¢s megvaltozott feliileti tulajdonsa-
gok, érintkezési helyek és ragasztott kapcsolatok megval-
tozésa).

Az alkalmazas tipusa és az ebbdl szarmaz6 kockazat te-
kintetében az eszk6zok az alabbiak szerint sorolhatok be:

a) nem kritikus eszkozok: azok az eszkdzok, amelyek
kizardlag az ép borrel 1épnek érintkezésbe,

b) félkritikus eszkozok: azok az eszkdzok, amelyek
nyalkahartyaval vagy korosan elvaltozott bérrel 1épnek
érintkezésbe,

¢) kritikus eszkozok: azok az eszkdzok, amelyeket vér-
rel, vértermékekkel és mas steril gydgyszerekkel egyiitt al-
kalmaznak, valamint azok az eszk6zok, amelyek athatol-
nak a béron vagy a nyalkahartyan, és ennek soran érintke-
zésbe 1épnek a borrel, a belsé szovetekkel vagy szervek-
kel, ezen beliil sebekkel.

Az eszkoz kialakitdsanak konstrukcids és anyagtechni-
kai jellemzdi fokozott kdvetelményeket tdmaszthatnak az
ujrafelhasznalhatova tétellel szemben, ezért a fenti besoro-
last pontositani kell. A félkritikus és a kritikus eszkdzok
tovabb oszthatdk olyanokra, amelyeknél az ujrafelhasz-
nalhatdva tételt kiilonleges kdvetelmények nélkiil (A cso-
port) vagy emelt szintli kovetelményekkel (B csoport) kell
végrehajtani. Kritikus eszkdzoknél emellett elhatarolhatok
azok, amelyeknél kiilonlegesen magas szintli kovetelmé-
nyeket (C csoport) kell tamasztani az ujrafelhasznalhatova
tétellel szemben.

Azok az eszk6zok, amelyek emelt szintii kovetelménye-
ket tdmasztanak az ujrafelhasznalhatova tétellel szemben,
olyan eszk6zok, amelyeknél

a) atisztitas hatékonysaga nem itélheté meg kozvetlen
vizsgalattal (példaul a hosszi, keskeny, kiilondsen csucs-

ban végzodo tiregek, egyetlen nyilassal rendelkez6 — nin-
csen lehetdség atoblitésre, csak higitasra —, 0Osszetett,
nehezen hozzaférhetd és ezért rosszul atoblithetd feliiletek
miatt),

b) nem zarhatok ki az ijrafelhasznalhatova tételnek (és
a szallitdsnak) az eszkozre és anyagjellemzéire gyakorolt,
az alkalmazas és a miikodés biztonsagat befolyasolé hata-
sai (példaul megtorésre érzékeny eszk6zok, érzékeny felii-
letek), és amelyek ezért tobb raforditast igényelnek a mii-
szaki-funkcionalis vizsgalat soran, vagy

¢) az jrafelhasznalhatova tételi ciklusok szamat a
gyartdé meghatarozott szamban korlatozta.

A kritikus eszk6zok csoportjan beliil az ujrafelhasznal-
hatova tétellel szemben magasabb szintli kovetelményeket
tamaszto eszkdzoknél tovabbi kiilonbséget kell tenni

a) atermostabil (tehat 134 °C-on gdzzel sterilizalhat6) és

b) atermolabilis (tehat gézzel nem sterilizalhatd)
eszkozok kozott.

A nem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonysaganak
hatarai miatt a termolabilis, g6zzel nem sterilizalhat6 esz-
kozoket az ujrafelhasznalhatova tétellel szemben kiilonle-
gesen magas szintll kovetelményeket tdmasztd eszkdzok-
ként kell besorolni.

A kiilonlegesen magas szintli kovetelmények alapjan,
amelyek

a) atisztitasi teljesitmény csak eljarastechnikai moédon
elérhetd allando biztositasaval,

b) az alkalmazando sterilizalasi eljarasok hataraival,
valamint

¢) anem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonysagat
biztosito kiilonleges, rendszeresen biztositandd kovetel-
mények szlikségességével
szemben merlilnek fel, az wjrafelhasznédlhatova tétellel
szemben kiilonlegesen magas szintli kdvetelményeket
tamasztd kritikus eszk6zok ujrafelhasznalhatova tételét
kiils6 mindség-ellendrzésnek kell alavetni. Ezt a kovetel-
mények teljesitésének mindenkori biztositasa érdekében a
mindségirdnyitdsi rendszer tanusitasaval kell igazolni.

Az tjrafelhasznalhatova teendd eszkozok kockazatérté-
kelése soran definialni kell az eljarasok kritikus 1épéseit és
a potencialis veszélyeztetéseket. Ennek alapjan meg kell
hatarozni a kockazatot minimalizald intézkedéseket, vagy
az ujrafelhasznalhatova tételtdl 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 viszkozus anyagok
alkalmazasa) lehetetlenné valhat.

Azok az eszkdzok, amelyeknél az ujrafelhasznalhatova
tétel technikailag nehéz, és nagy sériilési kockazattal jar, el
kell tekinteni az ujrafelhasznalastol.

1.2.2. A gyart6 adatai

Az ujrafelhasznalhatova tehetd forgalomképessége
magaba foglalja, hogy a gyartonak az ujrafelhasznalhatova
tételre vonatkozo adatokat rendelkezésre kell bocsatania,
amelyek kitérnek a tisztitasra/fert6tlenitésre, Oblitésre,
szaritasra, sterilizalasra, szallitasra, valamint a szakszeru
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tarolasra. Az Ujrafelhasznélhatdva tételt végzd személy,
szerv az eszk0z gyart6jatdl beszerzett, a tisztitasi és steri-
lezési eljarasra vonatkozd technologiai leirast az tjrafel-
hasznalhatova tételt kovetd 10 évig koteles mindségiligyi
kézikonyvében megdrizni.

A gyart6 Gjrafelhasznéalhatova tételre vonatkozo eldira-
saitdl valo eltérés esetén az eltérést meg kell indokolni,
dokumentalni kell, és biztositani kell, hogy az ujrafelhasz-
nalhatova tett eszkoz rendeltetési céljanak teljesiiléséhez
a miikoddképessége ¢és alkalmazdsanak biztonsaga teljes
mértékben biztositott legyen (lasd még az 1.2.1. pontot).
Az eljaras alkalmassagat és hatékonysagat az eszkoz koc-
kazatértékelésének és besoroldsanak megfelel6 mdodon
kell vizsgalni és validalni.

1.3. Azujrafelhasznalhatova tételi eljaradsok validalasa

A validalast az eszk6zhoz, annak kockazatértékelésé-
hez és besoroldsahoz kell igazitani, és a miiszaki gyakorlat
elismert szabalyai szerint, a tudomany ¢és a technika min-
denkori allasanak figyelembevételével kell végrehajtani.

Amennyiben nem lehet az eszkdzokbdl egységes tétele-
ket képezni, a validalas keretében lefolytatott vizsgalato-
kat olyan eszkoztipusokon (adott esetben vizsgalati mo-
delleken) kell elvégezni, amelyek az eszk6zok meghataro-
zott, adott esetben létrehozando6 csoportjaira vonatkozdan
minden lényeges jellemzdjiikkel reprezentativak. Az esz-
kozesoportok képzésének vagy a vizsgalati modellek kiva-
lasztasanak kritériumait dokumentalni kell.

A sterilizalasi eljarasok — azzal a feltétellel, hogy alkal-
mazasuk megtisztitott eszkdzoknél torténik —, teljes mér-
tékben validalhatok. Erre megfeleld szabalyozasok is ren-
delkezésre allnak. A tisztitasi és a fertGtlenitési eljarasok-
nal kiillondsen a gépi eljarasok validalhatok. A manualis
tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokat dokumentalt standard
munkautasitasokkal, és ellenorzott hatékonysagt, az esz-
kozhoz igazitott eszkozokkel és eljarasokkal kell végre-
hajtani. Gépi tisztitasi és fertdtlenitési eljarasok esetében
eljarastechnikai eszkozokkel biztosithatd a szamszeri-
sithetd tisztitasi és fertStlenitési teljesitmény elérésé¢hez
sziikséges paraméterek — példaul a vizmennyiségek, a viz-
nyomads, a hdmérséklet, a pH-érték, a tisztito- és fertétleni-
toszerek adagolasa és a behatasi id6 — betartasa. A tisztitasi
¢és fertdtlenitési teljesitmény nagy jelentésége miatt csak
olyan késziilékek ajanlhatok, amelyeket a gyartd sikeres
tipusvizsgalatnak vetett ala.

1.4. Az alkalmazott jrafelhasznalhatéva tételi folya-
matok mindségének biztositasa

Az Ojrafelhasznalhatova tétel mindségét mindségbizto-
sitasi rendszerrel kell biztositani. Az eszkdzok besorolasa-
nak megfelelden végrehajtandoé Gjrafelhasznalhatova tételi
eljarasokat egyes lépéseikkel kell meghatarozni standard
munka- €s iizemi utasitdsokban a mindenkori sziikséges
vizsgalatok feltiintetésével.

A gépi ujrafelhasznalhatova tétel mindségének biztosi-
tasa az adott tisztitasi/fertétlenitési és sterilizalasi eljaras
fliggvényében

a) lzembe helyezési eljarassal (telepitési vizsgalattal),

b) napi rutinvizsgalatokkal,

¢) tételekhez k6todo rutinvizsgalatokkal,

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

e) id6szaki ellenérzésekkel
torténik.

Az id6északi ellendrzések célja annak igazolasa, hogy
nem kovetkeztek be valtozasok az eljarasban, és annak a

r1r e .

paraméterek érvényesek.

2. Az ujrafelhasznalhatova tétel végrehajtasa

2.1. Nem hasznalt eszkdzok ujrafelhasznalhatova tétele

Nem hasznalt eszk6zok:

a) olyan nem steril formaban leszallitott, de sterilen
alkalmazasra kertilé eszkozok, amelyeket alkalmazasuk
eldtt a gyartd utmutatasanak megfelelden fel kell dolgozni,

b) olyan sterilizalt eszk6zok, amelyeknek a csomagola-
sa megsériilt, vagy felnyitasra keriilt anélkiil, hogy az ter-
mék alkalmazasra keriilt volna, vagy

¢) olyan eszk6zok, amelyek eltarthatosagi ideje lejart,
és az eszkoz jellege az ujrafelhasznalhatova tételt megen-
gedi.

Amennyiben az eszkdz szennyezOdése vagy sériilése
kizart, az ujrafelhasznalhatova tétel az ismételt csomago-
lasra és sterilizalasra korlatozodhat, feltéve, hogy ez a mii-
szaki-funkcionalis biztonsagra nincsen hatranyos hatassal.
Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni a gyart6 adatait.

Az alabbi 1épések sziikségesek:

a) sziikség 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 eszkoz
funkcidja megmaradjon,

d) jelolés (lasd a 2.2.5. pontot),

e) az ujrafelhasznalhatova tétel dokumentalasa (lasd
a2.2.7. pontot),

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

Amennyiben a szennyez6dés nem zarhato6 ki, a sterilen
alkalmazasra kerlld egyszerhasznalatos eszkozoket a
gyartd adatainak figyelembevételével a 2.2. pont szerint
kell ujrafelhasznalhatdva tenni.

2.2. Ujrafelhasznalhatova tétel, ha a szennyezédés nem
zarhato ki.

Az Ujrafelhasznalhatova tétel alabbi 1épései sziiksé-
gesek:

a) a fel nem hasznalt eszkdzok szakszerii el6készitése
(elokezelés, Osszegyljtés, elOzetes tisztitds és sziikség
szerint szétszerelés), és azok biztonsidgosan lezart és a
sériiléseket megel6zo6 szallitasa a felhasznalas helyére,

b) tisztitas/fert6tlenités, 6blités és szaritas [2.2.1. pont],

¢) a feliiletek tisztasaganak és épségének ellendrzése
(példaul korrozid, anyagjellemzok), és sziikkség szerint
azonositas a felhasznalasra vonatkoz6 dontés céljabol,
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d) apolas és javitas,

e) a miszaki-funkcionalis
[2.2.2. pont], és

f) sziikség szerint jelolés [2.2.5. pont], valamint csoma-
golés [2.2.3. pont] és sterilizalas [2.2.4. pont].

Az Ojrafelhasznalhatova tétel dokumentalt jovahagyas-
sal végzodik [2.2.6. és a 2.2.7. pont].

2.2.1. Azujrafelhasznalhatova tétel elokészitése, tiszti-
tas/fertOtlenités, Oblités és szaritas

Az eszkozok szabalyos Ujrafelhasznalhatova tételének
biztositasahoz sziikség van elokészitésre (elokezelésre és
Osszegyljtésre). A higiéniai biztonsag és miikodoképesség
csOkkenésének elkeriilésére, kiilondsen a tisztitas/fertotle-
nités idobeli késedelme esetén, az ilyen esetekben sziiksé-
ges eldzetes tisztitasnak, €s adott esetben a kozbensd taro-
lasnak az alabbi kdvetelményeket kell teljesitenie:

a) az eldzetes tisztitds eszkozeit és eljarasait a késdbbi
ujrafelhasznalhatova tételi eljarasokkal kell egyeztetni,
kiilondsen a késObbi 1épésekre gyakorolt hatranyos hata-
sok kizarasa érdekében (példaul fixalo eljarasok mint a hd
vagy aldehidek alkalmazasa tisztitasa eldtt; kivételekre a
fertdzések megelozése érdekében lehet sziikség kiilonle-
ges helyzetekben),

b) azeszkozok eldzetes tisztitas, szallitas vagy kdzben-
s0 tarolas révén bekovetkezd vegyi, mechanikai és fizikai
sériiléseit alkalmas eljarasok meghatarozasaval ki kell zar-
ni. A megfeleld kockéazatokat (példaul megtorést) a tiszta-
sag és a miiszaki-funkcionalis biztonsag ellenérzése soran
figyelembe kell venni.

Az eldkészités minden [épésénél (6sszegyiijtés, elzetes
tisztitas, kdzbensd tarolas, szallitas sordn) 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 kiilonosen a jobb standardizalhatosag
¢és a munkavédelem alapjan kell elényben részesiteni. A
manualis tisztitas/fertétlenités soran, amely potencialis
sériilés- és fertdzésveszéllyel jar, igazolt hatasa, nem fixa-
16 fertétlenitést kell végezni a tovabbi munkavédelmi
szempontok figyelembevételével.

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

biztonsag ellendrzése

Tisztitas:

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

A tisztitasi eljarast tigy kell alkalmazni, hogy a mara-
dando, tehat a jovahagyott eszkdz alkalmazasanak bizton-
saga szempontjabol relevans keresztszennyezések elkertil-
hetbek legyenek.

Az alkali tisztitas (példaul melegitett NaOH-oldat alkal-
mazasa) elsdsorban a fehérje- és zsirmaradvanyok felolda-
sara alkalmas tisztitasi anyag, azonban figyelembe kell
venni, hogy ilyen tartalmu szerek hasznalataval egyes
eszkdzokben hatranyos anyagelvaltozasok kovetkezhet-
nek be.

Az ultrahang alkalmazéasa bizonyos feltételek mellett
novelheti a tisztitasi teljesitményt. Az ultrahang hasznala-
ta esetén az ultrahanggal tesztelt tisztito-/fertdtlenitdszer
adagolasi eldirasat 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 eszkdz esetében
lehetséges, valamint — kiilondsen a hang lagy vagy levego-
vel toltott eszkozok esetében hianyos tovabbitasa miatt —
nem mindig hatékony. Kétség esetén a gyartot kell megke-
resni. Az ultrahangos flirdék feltoltésének kiilonos figyel-
met kell szentelni, mert a helytelen feltoltés hianyos hatast
eredményezhet (példaul a hang learnyékolasa miatt). A ha-
tas kifejtéséhez az eszk6z minden részét teljesen le kell
fednie a folyadéknak. Mivel az ultrahang homérsékletval-
tozasokat eredményezhet, amelyek adott esetben negativ
hatassal vannak az eszk6zokre vagy a tisztitas teljesitmé-
nyére, ellendrizni kell a késziilék lizemi hémérsékletét.
Munkavédelmi okokbdl tanacsos az ultrahangos flirdok
lefedése.

b) A mikrobak elszaporodasa, a hosszu tava kereszt-
szennyezések és a tisztitasi teljesitmény csokkenésének el-
keriilése érdekében legalabb naponta uj tisztitdoldatot kell
késziteni, lathatd szennyezettség esetén pedig azonnal ki
kell cserélni. Ugyanezen okokbol és a biofilm képzdédésé-
nek elkeriilése érdekében a tisztitomedencét munkanapon-
ként alapos mechanikai tisztitasnak kell alavetni, és fertot-
leniteni.

Fertdtlenités:

a) Az alkalmazott fert6tlenitési eljarasoknak igazoltan
baktériumold, gombadld és virusolé hatasunak kell len-
nitik. A tisztitott és fertOtlenitett eszkdz a borrel és a nyal-
kahartyaval érintkezve nem jelenthet fertézésveszélyt.
A tisztit6- és fertétlenitokésziilékekben a vegyi €s a vegyi-
termikus eljarasokkal szemben el6nyben kell részesiteni
a termikus eljarasokat a megbizhatobb hatas (példaul a
visszamaradt szennyezddések miatti kisebb hatascsokke-
nés miatt).

b) Ugyanligy, mint az eldzetes tisztitasnal és a tisztitas-
nal, a fert6tlenitésnél is biztositani kell az eljaras megva-
lasztasaval, hogy ne kovetkezzen be a maradvanyok fixa-
lasa az eszkdzon, mert ez hatranyos hatassal van a tiszti-
tasi, fertotlenitési és sterilizalasi teljesitményre. Késobbi
sterilizalas esetén ezért rendszerint el kell tekinteni el6tte
az alkoholok és az aldehidek alkalmazasatol.

¢) A hatékony tisztitds és fertdtlenités feltételezi a
hasznalati utmutato, kiillondsen 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 fertdtlenitészerek oldatait ezért



2009/33. szam

MAGYAR KOZLONY

7395

intenziv utdoblitéssel gondosan el kell tavolitani. Ennek a
Iépésnek a hatasa az id6tol, a homérséklettol €s a felhasz-
nalt vizmennyiségtdl fiigg.

b) A tisztitdshoz/fert6tlenitéshez, kiilondsen az ujra-
szennyezOdés €s a kristalyképzodések elkeriilése érdeke-
ben, alkalmas vizet kell hasznalni, amely mikrobiologiai-
lag legalabb ivovizmindségli. Az utolsd Oblitésnél az
— eszkozon bekdvetkezd kristalyképzodés elkertilésére,
amely példaul az utana kovetkez0 sterilizalasi eljarast za-
varhatja —, minden esetben dsvanymentesitett vizet kell
hasznalni. Bizonyos eszk6zoknél (példaul az wjrafelhasz-
nalhatova tétellel szemben magas vagy kiilonlegesen ma-
gas szintll kovetelményeket tamaszto eszk6zoknél) az esz-
koz anyagjellemz6i miatt, vagy a hosszu és sziik lireg
szecskementességének szilikségessége miatt magasabb
vizmindség alkalmazisira lehet sziikség. Az utdlagos
oblitésnek és szaritasnak olyan koriilmények kozott kell
torténnie, amelyek a fertétlenitett eszkdzok ujboli
szennyezO0dését kizarjak. Ezzel kapcsolatosan ajanlatos a
stiritett levegd alkalmazasa a szaritashoz jo és gyors hatasa
miatt.

¢) Biztonsagos sterilizalas csak tiszta eszk6zoknél va-
losithatd meg. Ezért a tisztitds hatasat ellendrizni kell.
A tisztitast/fert6tlenitést kovetden normal vagy normalra
korrigalt [atoélesség mellett nem lehetnek szennyezddések
(példaul kérgesedések, lerakddasok) felismerhetdk az esz-
koz egyetlen részén sem. Adott esetben a tisztitasi teljesit-
mény megitélése optikai nagyitdoeszkozok vagy mas alkal-
mas — példaul kémiai vagy fizikai modszerek alkalmazasat
koveteli meg. Ha a tisztitas sikere nem itélheté meg vizs-
galattal, a tisztitast eljarastechnikai eszkozokkel kell biz-
tositani (példaul validalt, gépi tisztitasi eljarasokkal), és
adott esetben paraméterek mentén feliigyelni.

2.2.2. A miiszaki-funkcionalis biztonsag ellendrzése

Az Ujrafelhasznalhatova tett eszkdz muszaki-funkcio-
nalis biztonsaganak garantaldsa az Ujrafelhasznalhatéva
tételt végzo szerv vagy személy kotelezettsége. Az egysze-
rl, biztonsagi szempontbol 1ényeges miikddési probakat a
felhasznalonak is el kell végeznie az alkalmazas elétt.
Kiilondsen az apolasi és javitasi munkak elvégzése esetén
kell miiszaki-funkcionalis ellenérzéseket végrehajtani a
tisztitas/fertétlenités, Oblités és szaritas utan, de a steriliza-
las el6tt. A vizsgalatok terjedelme és jellege az orvosi ter-
méktol fiigg, és ezeket a standard munkautasitasban kell
definidlni.

Ennek soran nem Iéphet fel szennyez6dés olyan egész-
ségkarositdo anyagokkal (példaul toxikus apoloszerekkel)
vagy részecskékkel, amelyek az jrafelhasznalhatova tétel
tovabbi lépéseit elviselik. Emellett az alkalmazott apolo-
szerek szerinti gyogyaszati fehérolajok nem lehetnek hat-
ranyos hatassal a sterilizalas eredményére. Ezzel kapcso-
latban sziikség szerint be kell szerezni az apoldszerek
gyartojanak adatait.

Az tjrafelhasznalhatova tételi eljarasnak az anyagjel-
lemzbkre, valamint a miszaki-funkcionalis biztonsagra

gyakorolt hatasai rendszerint termékfiiggdk, és ezért azo-
kat egyedi esetre vonatkoztatva kell vizsgalni, és a gyarto-
nak a hasznalati itmutatoban, adott esetben az ujrafelhasz-
nalhatova tételt kdvetden végrehajtando vizsgalatok vagy
ellendrzések feltiintetésével kell kozdlnie, és az ujrafel-
hasznalhatova tételt végzd 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
figyelembevételével kell végezni.

A tisztasag, az épség és a definialt miiszaki-funkcionalis
tulajdonsagok ellendrzésének célja azoknak az eszk6zok-
nek az elkiilonitése, amelyeknél a felismerhetd maradva-
nyok ismételt tisztitassal sem tavolithatok el, és amelyek-
nek a miszaki-funkcionalis hianyossagai nem sziintethe-
tok meg.

2.2.3. Csomagolas

A csomagolas rendszerint mechanikai véddcsomagolas-
bol, steril csomagolasbol és adott esetben gylijtécsomago-
lasbol (tarolasi és szallitasi csomagolasbol) all, és azt

a) az alkalmazésra kertld sterilizalasi eljarasokhoz
(példaul a sterilizalas lehetové tételéhez),

b) a fertbtlenitett vagy sterilizdlandé eszkdz tulajdon-
sdgaihoz, a miikodoképessége fenntartasahoz (példaul az
érzékeny alkatrészek mechanikai védelméhez), valamint

¢) a tervezett tarolashoz és szallitashoz (a mechanikai
terhelések figyelembevételével) kell igazitani.

A steril csomagolasnak lehet6vé kell tennie a steriliza-
last, és biztositania kell a sterilitast megfeleld raktarozas
mellett az alkalmazasig; fel kell tlintetni a steril tarolas
hataridejét. Az eszkdz tUjrafelhasznalhatova tétel utani
ismételt szennyezddését ki kell zarni.

2.2.4. Sterilizalas

A biztonsagos sterilizalasnak eléfeltétele az eszkdzok
gondos tisztitdsa. A sterilizalashoz az eszkdzhoz valod
alkalmassadgaban 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 g6zzel (121 °C-on vagy 134 °C-on) torténd
termikus sterilizalasi eljarasokat megbizhatobb hatasuk
miatt elényben kell részesiteni. Ugyelni kell arra, hogy a
sterilizaloszer minden kiilsd és belso feliiletet elérjen (pél-
daul minden csatorna gondos tisztitdsaval, a szelepek és
csapok megnyitdsaval). Ezeket a kdvetelményeket mar az
eszk0zok beszerzése soran figyelembe kell venni.

Kiilondsen a nem termikus eljarasok alkalmazasa elétt
és a ,.kritikus C” besorolast eszkozok esetében kell az
alkalmazott eljarasok teljesitményhatarait definidlni,
dokumentalni és az eszkdz megelézé alkalmazasanak
figyelembevételével értékelni.

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



7396

MAGYAR KOZLONY

2009/33. szam

2.2.5. Jelolés

Az ujrafelhasznalhatova tett eszkdzokhoz olyan infor-
maciokat kell mellékelni, amelyek a felhasznalok szandé-
kolt korének képzettsége, ismereti szintje és az eszkoz
komplexitasa figyelembevételével lehetové teszik a biz-
tonsagos felhasznalast.

Ezért az Ojrafelhasznalhatova tett eszkdz csomagolasan,
illetve magan az eszk6zon a felhasznalo szamara felismer-
hetden fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) az eszkdz olyan megjeldlése, amely a hasznalat
szempontjabol iranyado6 azonositast lehetdvé tesz (példaul
modell, méret), amennyiben ez kozvetleniil nem lathato;

b) a jovahagyott és a jovahagyas nélkiili eszkozok,
valamint azon eszkdzok megkiilonboztetésére szolgalo
adatok, amelyek a teljes Gjrafelhasznalhatova tételi folya-
maton vagy annak egy részén nem, vagy nem teljesen
mentek végig, mint a jovahagyasrol sz6lo dontés, és adott
esetben folyamatjellemzo6k, valamint olyan adatok, ame-
lyek az eszkdz veszélytelen alkalmazasanak idofiiggd
szempontjairdl szo6ld dontést tesznek lehetéve, mint pél-
daul

ba) az alkalmazott sterilizalasi eljaras idépontja és jel-
lege (a megtortént sterilizalas tételjeldlése, sterilizalas da-
tuma),

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

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

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

ca) a miiszaki-funkciondlis ellendrzésre és biztonsagra
vonatkozd tudnivalok, biztonsagi és figyelmeztetd jelzé-
sek, valamint mas, kizarolag az eredeti csomagoldson sze-
repld, a biztonsdgos alkalmazés és a nyomon kovethetdség
szempontjabol mértékado informaciok,

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

cc) harmadik fél altali ujrafelhasznalhatova tétel esetén
a vallalat neve és cime.

Ha az eszk6zok ujrafelhasznalhatova tételeinek lehetsé-
ges szamat a gyartd meghatarozta, a fentiek mellett, kiilo-
nosen a ,kritikus C” csoportba tartoz6 eszkozoknél, felis-
merhet6nek kell lennie az elvégzett ujrafelhasznalhatova
tételek szamanak és tipusanak. A megfeleld jeldlések koz-
vetleniil az eszk6zon is elhelyezheték elektronikus adat-
feldolgozo eszkozok segitségével, ha biztosithatod, hogy az
adott eszkozon elvégzett Gjrafelhasznalhatova tételek sza-
ma és tipusa az ismételt Gjrafelhasznalhatova tételrél szo1o
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 jrafelhasznalhatova 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 eszkdzoknél is, ame-
lyeknél az Gjrafelhasznalhatova tétel fertdtlenitéssel vég-
z0dik.

2.2.6. Alkalmazas jovahagyasa

Az eszk6zok jrafelhasznalhatova tétele a felhasznalas
jovahagyasaval végzdédik. Erre az Gjrafelhasznalhatéva
tételnél meghatarozott folyamatparamétereknek a valida-
lasi jegyz6konyvekben foglaltakkal vald egyezése alapjan
kertil sor, és a jovahagyas kitér

a) a napi rutinvizsgalatok végrehajtasara és dokumen-
talasara,

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

¢) acsomagolas épségének és szarazsaganak ellendrzé-
sére, valamint

d) ajelolés ellenorzésére (lasd a 2.2.5. pontot).

Mindségiranyitasi okokbol a jovahagyasra jogosult sze-
mélyeket irdsban 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
szarmazd karos anyagok biztonsagos deszorpcidjara (pél-
daul deszorpcids iddk betartasa). A felhasznalds jovaha-
gyasara csak ezt kovetden keriil sor.

2.2.7. Dokumentacio

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

3. Szallitas és tarolas

A szallitas és a tarolas az Gjrafelhasznalhatova tett esz-
koz tulajdonsagait nem befolyasolhatja hatranyosan. Az
ujrafelhasznalhatova tett eszkozok tarolasa soran figye-
lembe kell venni az eszkdz gyartdjanak és a csomagolo-
anyag gyartéjanak adatait. Az ujrafelhasznalhatova tett
eszkozoket rendszerint mechanikai védelmet nyujtod cso-
magolasban, portol védve, szaraz, sotét és hiivos, karte-
voktol mentes helyen kell tarolni.
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A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
25/2009. (I11. 17.) FYM
rendelete

az Europai Halaszati Alap tarsfinanszirozasaban
megvalésulo tamogatasok igénybevételének
altalanos szabalyairol

A mezOgazdasagi, agrar-vidékfejlesztési, valamint ha-
laszati tamogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcso-
16d6 eljaras egyes kérdéseir6l szold 2007. évi XVII. tor-
vény 81. § (3) bekezdésének @) pontjaban, valamint a
(4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a foldmii-
velésligyi és vidékfejlesztési miniszter feladat- és hatasko-
rérél szolo 162/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §
a) pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva, a ko-
vetkezdket rendelem el:

I. Fejezet

A RENDELET HATAL YA, ERTELMEZO
RENDELKEZESEK

1. §

A rendelet hatdlya a Halaszati Operativ Programban
(a tovabbiakban: HOP) meghatarozott céloknak az Euro-
pai Halaszati Alap (a tovabbiakban: EHA) tarsfinansziro-
zasaban megvalosuld tdmogatasok igénybevételére terjed
ki. E rendelet el6irasait abban az esetben kell alkalmazni,
ha a tAmogatas részletes feltételeit megallapitd jogszabaly
eltéréen nem rendelkezik.

2.§

(1) E rendelet alapjan az Eurdpai Halaszati Alaprol
sz6106, 2006. julius 27-ei 1198/2006/EK tanacsi rendelet-
ben (a tovabbiakban: EHA Rendelet) meghatarozott
2. prioritasi tengely — akvakulttra, belvizi halaszat, vala-
mint halaszati €s akvakultira termékek feldolgozasa és
forgalmazéasa — keretében az alabbi intézkedésekre vehetd
igénybe tamogatas:

a) akvakultaraba torténd termeld beruhazasokra vonat-
koz6 intézkedések;

b) vizi kornyezetvédelemmel kapcsolatos intézkedé-
sek;

¢) természetesvizi halaszat;

d) beruhazasok a halfeldolgozas és értékesités teriile-
tén.

(2) E rendelet alapjan az EHA Rendelet 3. prioritasi ten-
gely — kozos érdekeket célz6 intézkedések — keretében az
alabbi intézkedésekre vehetd igénybe tamogatas:

a) kollektiv intézkedések;

b) a vizben ¢l ndvény- és allatvilag védelmét és fej-
lesztését célzo intézkedések;

¢) 1j piacok kialakitasa és promdcios kampanyok szer-
vezése;

d) kisérleti projektek.

(3) Az EHA Rendelet V. fejezete alapjan az 5. prioritési
tengely Technikai Segitségnytijtas (a tovabbiakban: TS in-
tézkedés) keretében a tagallam kezdeményezésére az EHA
Rendelet végrehajtasahoz sziikséges eldkészitd, monitor-
ing, igazgatasi s technikai-tamogatasi, értékeld, valamint
ellendrzo tevékenységek céljara vehetd igénybe tamoga-
tas, amelynek felhasznélasi rendjét az Iranyitd6 Hatosag
(atovabbiakban: IH) kiilon szabalyozza. A technikai segit-
ségnyujtas céljara biztositott forras kedvezményezettjei
a Foldmuvelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium
(a tovabbiakban: Minisztérium) és a Mezdgazdasagi és
Vidékfejlesztési Hivatal (a tovabbiakban: MVH).

3.8

(1) Az EHA Rendelet 58. cikk (1) bekezdés b) pontja
szerinti igazold hatosag az agrarpolitikaért felelés mi-
niszter.

(2) AzEHA rendelet 58. cikk (1) bekezdés ¢) pontja sze-
rinti ellenérzé hatésag az agrarpolitikaért felelés mi-
niszter.

4.§

E rendelet és a timogatas részletes feltételeit megallapi-
to jogszabalyok alkalmazasaban:

1. haldszati agazat: az a gazdasagi agazat, amely ma-
géban foglalja a haldszati és akvakultira termékek eldalli-
tasaval, feldolgozasaval és értékesitésével kapcsolatos
Osszes tevékenységet, kivéve a kiskereskedelmet;

2. akvakultura: a vizi organizmusok olyan miivelése
vagy tenyésztése, amelyben a kérdéses organizmusok gya-
rapodasat a kdrnyezet organikus teljesitményét meghalado
mértékben gyarapité technologiakat hasznalnak; a vizi or-
ganizmus természetes vagy jogi személy tulajdonaban ma-
rad a miivelés vagy tenyésztés egész iddszaka alatt (e ren-
delet értelmében az akvakultira fogalma csak az allati
szervezetekre vonatkozik);

3. mikro-, kis- és kozépvallalkozas: a kis- és kozépval-
lalkozasokrdl, fejlédésiik tdmogatasarol szold 2004. évi
XXXIV. torvény 3. §-a szerinti mikro-, kis- vagy kozép-
vallalkozas;

4. operativ program: a tagallam altal készitett és a Bi-
zottsag altal jovahagyott egységes dokumentum, amely
olyan, egymassal 6sszhangban 1évé prioritasok dsszessé-
gét tartalmazza, amelyeket az Alapbol nytjtott tdmogatas
segitségével kell elérni;
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5. prioritasi tengely: az operativ program egyik priori-
tasa, amely olyan intézkedések csoportjat foglalja maga-
ban, amelyek kapcsolodnak egymashoz, és konkrét, mér-
het6 célokkal rendelkeznek;

6. intézkedés: olyan miiveletek egyiittese, amelyek cél-
ja a prioritasi tengely megvalositasa;

7. alintézkedés: az EHA Rendelet végrehajtasara vo-
natkoz6 részletes szabalyok megallapitasarol szolo, 2007.
marcius 26-ai 498/2007/EK bizottsagi rendelet (a tovab-
biakban: EHA Vhr.) 3. szamt mellékletében miivelet meg-
nevezi, tAmogathato tevékenységek;

8. miivelet: a monitoring bizottsag altal meghatarozott
kritériumoknak megfelelden kivalasztott projekt, amelyet
egy vagy tobb kedvezményezett hajt végre olyan mddon,
hogy megvalosithatova valjanak a kapcsolodo prioritasi
tengely céljai;

9. kedvezményezett: az a természetes vagy jogi sze-
mély, aki végsd soron az allami timogatast kapja;

10. kézkiadds: a miveletek finanszirozasahoz nytjtott
barmely, az allam, a regionalis és helyi hatdsagok, az
Europai Kozosségek koltségvetésébol szarmazo, kozpénz-
bél vald hozzajarulas és barmely hasonlé kiadas;

11. konvergencia teriilet: az Eur6pai Regionalis Fej-
lesztési Alapra, az Eurdpai Szocialis Alapra és a Kohézios
Alapra vonatkozé altalanos rendelkezések megallapitasa-
10l és az 1260/1999/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésé-
16l sz610, 2006. julius 11-ei 1083/2006/EK tanécsi rende-
letben meghatarozott konvergencia cél elérésére kijelolt,
legkevésbé fejlett régiok. Magyarorszdgon a Kozép-Ma-
gyarorszagi Régio kivételével minden régid teriilete;

12. nem konvergencia teriilet: a 11. pontban foglaltak
szerint Magyarorszagon a Kozép-Magyarorszagi Régid
teriilete;

13. termeldi csoport: a termeldi csoportokrol szold
81/2004. (V. 4.) FVM rendelet 1. § @) pontjaban meghata-
rozott szovetkezet vagy korlatolt felelosségl tarsasag;

14. termeldi szervezet: a halaszati és akvakultura ter-
mékek piacanak kozds szervezésérdl szolo 104/2000/EK
tanacsi rendelet (1999. december 17.) II. cimében megha-
tarozott szervezet;

15. szabdlytalansag: a kozosségi jog valamely rendel-
kezésének egy gazdasagi szerepld cselekedetébdl vagy
mulasztasdbol adodd barmiféle megsértése, amely az
Eurdpai Ko6zosségek altalanos koltségvetését az ltalanos
koltségvetésre rott indokolatlan kiadds formajaban sérti
vagy sértheti;

16. miivelet megvalosulasa: a miiveletet alkotd dsszes
tevékenység okirattal igazolt lezarasa; az okirat épitési be-
ruhazas esetén a jogerds hasznalatbavételi engedély, viz-
jogi engedélykdteles beruhazas esetén a jogerds vizjogi
lizemeltetési engedély, az lizembe helyezés feltételeként
kiilon jogszabaly altal eldirt kdzokirat vagy maganokirat,
egyéb esetben a gazdasagi eseményrol kiallitott, igazoltan
teljesitett szamviteli bizonylat;

17. beruhazasi tamogatas. olyan nem teriilet-, illetve al-
latlétszam-alapu intézkedés, alintézkedés keretében nyuj-

tando tdmogatds, amely legalabb egy, a mezOgazdasagi,
agrar-vidékfejlesztési, valamint halaszati timogatdsokhoz
¢és egyéb intézkedésekhez kapcsolodo eljaras egyes kérdé-
seirdl sz016 2007. évi XVIL. torvény (a tovabbiakban: Elja-
rasi tv.) 9. § a) pontjaban meghatarozott beruhdzas — ide-
értve az immaterialis javak beszerzését is —megvalositasa-
ra iranyul;

18. referenciaar: az elszamolhat6 kiadas legmagasabb
0sszege;

19. induld vallalkozas: a jogi személy, a jogi személyi-
ség nélkiili gazdasagi tarsasag, egyéb szervezet, amennyi-
ben a tdimogatési kérelem benyujtasat megeléz6 12 hona-
pon belill jegyezték be, az egyéni vallalkozo, illetve az ds-
termeld, amennyiben a vallalkozdi, illetve 6stermeldi iga-
zolvany kiadasara a timogatasi kérelem benyujtasat meg-
el6z6 12 honapon beliil kertilt sor;

20. tamogatasi intenzitas: a tamogatasi 0sszeg €és a je-
lenértéken szamitott elszamolhatd koltség hanyadosa, sza-
zalékos formaban kifejezve;

21. hiteles masolat: az okirat kiallitdja altal vagy koz-
jegyz0 altal hitelesitett masolat;

22. egyeb intézkedés: az EHA Rendelet 46. cikke sze-
rint technikai segitségnyujtas intézkedés.

II. Fejezet

ALTALANOS RENDELKEZESEK
A tamogatas forrdsa, jellege

5.8

(1) A tamogatas és TS intézkedés forrasa:

a) a kozponti koltségvetés Foldmiivelésiigyi és Vidék-
fejlesztési Minisztérium fejezetében a HOP-ban meghata-
rozott célok tAmogatasara eldirdnyzott 0sszeg, valamint

b) az EHA-t terheld kozosségi kotelezettségvallalasi
eldiranyzatoknak a 2007. januar 1-jétdl 2013. december
31-ig tart6 iddszakra vonatkozo, tagallamok kozotti indi-
kativ felosztasrol szolo, C (2008) 4358 szamu bizottsagi
hatarozattal modositott, C (2006) 4332 szdmu bizottsagi
hatarozat mellékletében Magyarorszag részére meghataro-
zott kotelezettségvallalasi eldiranyzatok.

(2) A tdmogatas vissza nem téritendo jellegi.

A tamogatas meghirdetése

6.8

(1) A 2.§(1)—(2) bekezdéseiben meghatarozott intézke-
dések megvaldsitasahoz kapcsolodod tdmogatasok igény-
bevételének részletes feltételeit, valamint a tdmogatasok
mértékét kiilon jogszabaly allapitja meg (a tovabbiakban:
a tamogatas részletes feltételeit megallapito jogszabaly).
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(2) A tamogatasi feltételek teljesitése nem jelent alanyi
jogosultsdgot a tAmogatas igénybevételére.

(3) Az MVH altal kiadott kozleményeket és az altala
rendszeresitett nyomtatvanyokat az MVH hivatalos hon-
lapjan kell kozzétenni.

(4) A 2. § (3) bekezdése szerinti technikai segitségnyij-
tas céljara biztositott forrast a kedvezményezett az IH-hoz
benyujtott finanszirozasi kérelemmel igényelheti.

Kérelem benyujtasanak altalanos feltételei

7.§

(1) Amennyiben kiilon jogszabaly eltéréen nem rendel-
kezik, a tdmogatasi kérelmet, a kifizetési kérelmet, vala-
mint azok modositasara iranyul6 kérelmet (a tovabbiakban
egylitt: kérelem) postai uton kell benyujtani az MVH altal
rendszeresitett formanyomtatvanyon az MVH kozpont-
jaba.

(2) A kérelem benyujtasara nyitva all6 hataridét a tamo-
gatas részletes feltételeit megallapitd jogszabaly allapitja
meg, amely hataridé elmulasztasa esetén igazolasi kére-
lemnek nincs helye.

(3) Idegen nyelven kiallitott dokumentum benyujtasa
esetében az iigyfélnek csatolnia kell a szakforditasrol és
tolmacsolasrol sz616 24/1986. (V1. 26.) MT rendelet sze-
rinti, szakforditoi, illetleg tolmacsigazolvannyal rendel-
kez6 személy altal készitett magyar nyelvi forditast is.

Tamogatasi kérelem benyujtasanak altalanos feltételei
és a kerelmek elbirdldsa

8. §

(1) Tamogatasi kérelmet az a jogi személy, jogi szemé-
lyiség nélkiili gazdasagi tarsasag, egyéb szervezet
(a tovabbiakban egylitt: szervezet), természetes személy
nyujthat be, aki

a) eleget tesz az e rendeletben és a timogatas részletes
feltételeit megallapitd jogszabalyban az adott jogeim vo-
natkozasaban eloirt feltételeknek;

b) a tamogatasi kérelem benyujtasakor nem all cséd-,
felszamolasi, végelszamolasi eljaras, addssagrendezés
alatt, természetes személy nem all gazdalkodasi tevékeny-
ségével Osszefliggd végrehajtasi eljaras alatt;

¢) nem all a SAPARD Program, az Agrar- és Vidékfej-
lesztési Operativ Program (a tovabbiakban: AVOP), a
Nemzeti Vidékfejlesztési Terv, az Uj Magyarorszag Vi-
dékfejlesztési Program, illetve a HOP keretében nyujtott
tamogatasbol valo kizaras hatalya alatt.

(2) Nem nyujthaté tdmogatas azon iigyfelek részére,
akik nem felelnek meg az allamhaztartasrol szolo 1992.

évi XXXVIIL. térvény (a tovabbiakban: Aht.) 15. §-anak
(7) és (9) bekezdéseiben szabalyozott rendezett munka-
iigyi kapcsolatok altalanos és kiilonos feltételeinek.

(3) Amennyiben a tdmogatas igényldje csak a rendezett
munkaiigyi kapcsolatok Aht. 15. §-anak (9) bekezdésében
meghatarozott valamely kiilonds feltételének nem felel
meg és a tamogatas megallapitasa a timogatast igényldk
kozott kialakult sorrend alapjan torténik, tgy az Aht.
15. §-a (8) bekezdésének b) pontjaban foglalt rendelkezé-
seket kell alkalmazni.

(4) Amennyiben az iigyfél egyéni vallalkozo, ugy a ta-
mogatasi kérelméhez mellékelnie kell az egyéni vallalko-
701 igazolvanyt kiallitod szerv igazolasat vallalkozoi tevé-
kenységérdl, valamint az egyéni vallalkozo6i igazolvany
elso6 kiallitasanak datumarol €s érvényességérol.

(5) Az tigyfél a tamogatasi kérelme hidnyainak potlasa-
ra csak az MVH felhivasa alapjan jogosult, az tigyfél on-
kéntes hianypotlasa a — benytijtas datumatdl fiiggetlentiil —
nem kertil feldolgozasra.

(6) Amennyiben az ligyfél dstermeld, Ggy a timogatasi
kérelemhez mellékelnie kell az érvényes mezdgazdasagi
Ostermeldi igazolvany hiteles masolatat.

(7) A tamogatasi kérelmek beadasi gyakorisagat a jog-
cimrendeletek hatarozzak meg.

(8) Ha a benyujtott tamogatasi kérelem formanyomtat-
vanyain szolgaltatott adatokbdl a tdmogatasi alap vagy a
tdmogatasi Osszeg nem allapithatd meg, a kérelem hidny-
potlas nélkiil elutasitasra keriil.

(9) A tamogatasi kérelmet az MVH a jogcimrendeletek-
ben meghatarozott feltételek szerint biralja el, és az adott
jogcimrendeletben meghatarozott pontozasi rendszer
alapjan végzett értékeléssel, valamint az Eljarasi tv. 32. §
(1) bekezdésének c) pontja szerinti rangsor allitasaval don-
tést hoz.

Kifizetési kérelem benyujtasanak altalanos feltételei

9.§

(1) Kifizetési kérelmet az az iigyfél nytjthat be, aki

a) az adott jogcim vonatkozasaban rendelkezik az
MVH altal kibocsatott timogatasi kérelemnek helyt ado
vagy részben helyt ad6 jogerds hatarozattal, €s

b) eleget tesz az e rendeletben, valamint a tdimogatas
részletes feltételeit megallapitd jogszabalyban eldirt felté-
teleknek.

(2) Kifizetési kérelem akkor nyujthaté be, hagyhatd
jova, ha az ligyfél szervezet nem all felszamolasi, végel-
szamolasi eljaras, adossagrendezés alatt, természetes sze-
mély nem all gazdalkodasi tevékenységével Osszefiiggd
végrehajtasi eljaras alatt.
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(3) A (2) bekezdés szerinti feltétel nem teljesiilése ese-
tén a kifizetési kérelmet el kell utasitani, az tigyfél tamoga-
tashoz valo jogosultsaga megsziinik, és az altala igénybe
vett tamogatas jogosulatlanul igénybe vett tdAmogatasnak
mindsiil.

(4) A megitélt timogatasi 6sszeg akkor fizethet6 ki, ha a
kérelmezo szervezet nem all felszamolasi, végelszamolasi
eljaras, adossagrendezés alatt vagy a kérelmet benyujto
természetes személy nem all gazdalkodasi tevékenységé-
vel Osszefliggd végrehajtasi eljaras alatt.

(5) Egy kifizetési kérelem benyujtasi idészakban egy
igyfél egy jogcimre egy kifizetési kérelmet nyujthat be.

10. §

(1) A 2.§ (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott
intézkedés megvalositasat szolgald miiveletek esetében a
tamogatasi kérelem megegyezik a kifizetési kérelemmel,
amelyet egy naptari évben egy alkalommal Iehet benyuj-
tani.

(2) A 2. § (1)~(2) bekezdés esetében, kivéve a 2. §
(1) bekezdésének b) pontjat, ugyanazon jovahagyo tamo-
gatési dontés alapjan legfeljebb 4 kifizetési kérelem fogad-
hato el, kivéve a kizarolag gépbeszerzést tartalmazo miive-
letet, ahol legfeljebb 2 kifizetési kérelem fogadhat6 el. Az
utolso kifizetési kérelmet legkésébb a miivelet megvaldsu-
lasat kovetd egy éven beliil megnyild kifizetési kérelem
benyujtasi iddszakban kell benytjtani. Amennyiben a mi-
velet megvalosuldsat kovetd egy éven beliill nem nyilik
meg kifizetési kérelem benyujtasi idészak, az utolso kifi-
zetési kérelmet legkésdbb abban a kifizetési idészakban
kell benyujtani, amely a miivelet megvaldsulasa utan elso-
ként nyilik meg.

(3) A miiveletet a tamogatasi kérelem benyujtasa el6tt
az lgyfél sajat felelosségére megkezdheti, azonban nem
fejezheti be a tdmogatasi dontésrdl szold hatarozat kelet-
kezését megeldzden.

(4) A muvelet elszamolasahoz benytjtott bizonylatok
nem lehetnek korabbiak 2008. januar 1-jénél, amelyekkel
az elso kifizetési kérelemben el kell szamolni.

11.§

(1) A mivelet megkezdésének idépontja:

a) a gép, eszkdz, berendezés, technologia beszerzése
esetén a megrendelés (vételi szandék) irasban torténd beje-
lentése vagy az adasvételi szerzodés megkotése, illetve a
szamlan szerepl6 teljesités datuma koziil a legkorabbi;

b) épitési, illetve vizjogi engedélykoteles beruhazas
esetében a vallalkozasi szerz6dés megkotésének napja, en-
nek hidnyaban vagy kozbeszerzés esetén az épitési naplo-
ba torténd elsé bejegyzés datuma;

¢) nem beruhazasi jellegli miiveletek esetén a miivelet-
hez kapcsolodo tevékenységek megvaldsitasahoz kotddo
vallalkozo6i szerzodés megkotésének datuma, vagy a meg-
rendelés, felhivas irdsban torténd bejelentésének datuma,
vagy a tevékenység megvalositasahoz kapcsolddo beszer-
z¢ésrol, szolgaltatasrol kiallitott bizonylat teljesitésének
datuma koziil a legkorabbi.

(2) A mivelet tervezéséhez ¢és eldkészités¢hez kotdédod
altalanos koltségek felmertilése, illetve kozbeszerzési ko-
telezettség esetén annak megkezdése nem mindsiil a mii-
velet megkezdésének.

(3) Ha egy miivelet az (1) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységet is magaban foglal, akkor a miivelet
megkezdésének idépontja a kordbban megkezdett tevé-
kenység idépontjaval egyezik meg.

12.§

A miivelet befejezésének idépontja:

a) a1l.§ (1) bekezdés a) pontja esetében az lizembe
helyezés napja vagy eszkozok esetében a teljes vételar ki-
egyenlitésének napja;

b) a 11. § (1) bekezdés b) pontja esetében a miiszaki
atadas napja.

Kiaddsok elszamolasa, kifizetés
13.§

(1) A kifizetési kérelemmel nem szamolhat6 el a tamo-
gatasi dontéssel jovahagyott mértéket meghalado, illetve
nem a mivelet végrehajtasa érdekében felmeriilt kiadas.

(2) Amennyiben a tdimogatasi kérelem alapjan hozott ta-
mogatasi dontés tobb kiadasi tételt allapit meg, a dontés al-
tal rogzitett egyes tdmogathat6 kiadasi tételek dsszegét a
kifizetési kérelem azonos elszamolhato kiadasi tételéhez
tartozo kifizethetd 0sszege nem haladhatja meg.

(3) A kifizetés alapjat csak az ligyfélnél felmertilt kiada-
sok képezhetik, amelyeket a miivelet megvaldsitasa érde-
kében teljesitett gazdasagi eseményrdl az tigyfél nevére ki-
allitott, és —a TS intézkedés kivételével — pénziigyileg ren-
dezett kiadasigazolo6 bizonylat igazol.

(4) A (3) bekezdésben foglalt kiadasok igazolasara a
miivelet megkezdése utani gazdasagi eseményrol kiallitott
bizonylat szolgalhat. Ez a korlatozas nem vonatkozik a ta-
mogatasi kérelem 6sszeallitasa érdekében felmertilt kiada-
sokra, amelyek esetében a miivelet megkezdése eldtti

12 hénapon beliil kiallitott bizonylat keriilhet elszamolasra
a 10. § (4) bekezdés sérelme nélkiil.

(5) Egy bizonylat csak egy kifizetési kérelemhez sza-
molhato el.
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(6) A bizonylaton a tétel SZJ (Szolgaltatasok Jegyzéke)
vagy VISZ (vamtarifa) szaman vagy KN-kodjan (kombi-
nalt Nomenklatura-kodjat) tal a kedvezményezettnek leg-
késdbb a kifizetési kérelem benyujtasdnak napjan fel kell
tiintetnie még az ligyfél-regisztracids szamat, a tdimogatasi
hatarozat azonosit6 szamat, valamint a ,,Tamogatas elsza-
molésara benyujtasra keriilt” rajegyzést. A TS intézkedés
keretében benyujtott elszamolas esetén a tétel SZJ vagy
VTSZ szamanak vagy KN-kodjanak, tovabba a timogatasi
hatarozat azonositd szdmanak feltiintetésére vonatkozo
kotelezettség nem vonatkozik.

(7) Amennyiben a vizsgalatra kivalasztott bizonylat
nem felel meg a (6) bekezdésben foglaltaknak, az elszdmo-
lashoz nem fogadhato el.

(8) A kifizetési kérelemhez az MVH altal rendszeresi-
tett nyomtatvanyon szamladsszesitot és tételrészletezot
kell mellékelni, amelyek tartalmazzak:

a) Szamlabsszesitd esetén:

aa) a bizonylat azonositojat, tipusat, kiallitojanak ado-
szamat,

ab) a teljesités idépontjat,

ac) afizetés madjat, a pénziigyi teljesités idépontjat,

ad) konyvvezetésre kotelezett személyek esetében a
konyvvezetésért felelés személy nevét és alairasat,

ae) a bizonylat devizanemét és a devizanemben meg-
hatarozott nett6 értékét,

af) a pénziligyi teljesitést igazold bizonylat azonosi-
tojat;

b) Tételrészletezd esetén:

ba) a szamlatétel megnevezését, tipusat, SZJ vagy
VTSZ szamat,

bb) a szamlatétel nettd Osszegét, az afa mértékét és
ezek alapjan az elszamolni kivant 6sszeget,

bc) atamogatasi dontésben megallapitott kiadasi sor ta-
mogatasi dontés szerinti azonositojat, amelyhez a tétel tar-
tozik,

bd) a szamlatétel mennyiségét és mértékegységét.

(9) TS intézkedés esetében tételrészletez6t nem kell be-
nyujtani.
(10) A TS intézkedés esetét kivéve, csak a készpénzzel

¢és banki atutalassal kiegyenlitett kiadasok fogadhatdk el a
tamogatas alapjaként.

(11) A TS intézkedés keretében a bizonylatok tdimogata-
si Osszegének kifizetése utdfinanszirozas keretében ked-
vezményezettnek vagy kdzvetlenill a szallito részére torté-
nik.

(12) Tamogatasi, valamint kifizetési kérelem tekinteté-
ben a tamogatasi Osszeg szamitasanak alapjat

a) természetes személy, illetve az altalanos forgalmi
adorol szold 2007. évi CXXVIL torvény XIII. fejezete
alapjan alanyi adomentességet valasztd adoalany kérelme-
z0 esetében a brutto;

b) az a) ponttol eltéréen az allami, regionalis és helyi
kozigazgatasi szervek és kozintézmények esetében altala-

nos forgalmi ad6 alanyisaguktol fliggetleniil a tdmogatas
alapjat a netto;
c) egyéb esetben netto elszamolhat6 kiadas képezi.

(13) Nem tamogathat6 kiadasok:

a) az alvéllalkozoi szerz6dés alapjan 1étrejott, de a mii-
velet szempontjabol nem értéknoveld koltség;

b) atdmogatas elnyerése esetén fizetendd szamszeriien
meghatarozott 6sszegli, az 0sszkoltség vagy a tdmogatas
szazalékaban megallapitott vagy barmilyen egyéb modon
meghatarozott sikerdij;

¢) a hal megfogasara, gylijtésére szolgald eszkdzok
(kiilonosen: halaszhalok);

d) él6hal, haltakarmanyok, tovabba halaszati, illetve
akvakultira haltermékek beszerzési koltségei;

e) az EHA Rendelet 55. cikk (5) bekezdése szerinti ki-
adasok.

14. §

(1) Az igénybe vett beruhdzasi timogatas 0sszegét ket-
tds konyvvezetésre kotelezett ligyfeleknek toketartalékba
(lekotott tartalékba) kell helyezni, nem kettds konyvveze-
tésre kotelezett ligyfeleknek az egyéb bevételek kozott
kell elszamolni sajat konyvelésiikben.

(2) Az iigyfél a dontéssel jovahagyott miivelettel dssze-
fliggd gazdasagi eseményekrdl kiilon analitikat koteles ve-
zetni a kiadasai, illetve — amennyiben tdmogatasi rendelet
ahhoz joghatast fiiz — a bevételei vonatkozasaban.

(3) A TS intézkedés kivételével, az utolso kifizetési ké-
relem benyujtasa el6tt nem fizethetd ki a timogatési don-
téssel jovahagyott tiamogatas 0sszegének 80%-at meghala-
do6 sszeg.

(4) Az ugyfél koteles a tdmogatasi dontéssel jovaha-
gyott elszdmolhat6 kiadasok dsszegének legalabb 80%-4t
teljesiteni. Kivételt képez ez aldl a kozbeszerzéssel meg-
valdsulo beruhazés addig a mértékig, ameddig azt a kozbe-
szerzés eredménye indokolja.

(5) A forinttdl eltérd pénznemben kidllitott szamla vagy
egyéb, a gazdasagi eseményt hitelesen dokumentald bi-
zonylat esetén, azt a bizonylaton szerepl6 (gazdasagi) tel-
jesités idopontjat megel6z6 honap utolsd —a Magyar Nem-
zeti Bank (a tovabbiakban: MNB) altal kozzétett — hivata-
los kozéparfolyamon kell atszamitani forintra. Az MNB
altal nem jegyzett pénznemben kifejezett Gsszegeket a
(gazdasagi) teljesités id6pontjat megeldzé honap utolsd
— az Eurdpai K6zponti Bank (a tovabbiakban: EKB) altal
kozzétett —hivatalos kdzéparfolyaman kell eurdra, majd az
MNB hivatalos arfolyaméan kell forintra atszamitani.

(6) Idegen nyelven kidllitott bizonylat esetében az ligy-
félnek gondoskodnia kell a bizonylat szakforditasrol és
tolmacsolasrol szol6 24/1986. (V1. 26.) MT rendelet sze-
rinti, szakforditoi, illet6leg tolmacsigazolvannyal rendel-
kez6 személy altal készitett magyar nyelvi forditasarol,
amelynek az MVH altal lefolytatott ellenérzés soran ren-
delkezésre kell allnia.
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A kérelem elbirdlasa és kifizetése
15.§

(1) A kérelmet az MVH biralja el.

(2) A tamogatasi kérelmet csak a tamogatasi kérelmek
benyujtasi idészakanak zar6 napjat kovetden lehet elbi-
ralni.

(3) A biralat alapjan 1étrejott pontegyenldség esetén a
rangsorban elényt élvez az a tdmogatasi kérelem, amelyet
korabban nyujtottak be.

(4) Ha a tamogatasi kérelem nem valositja meg mara-
déktalanul a tamogatas részletes feltételeit megallapitd
jogszabaly szerinti célkitiizéseket, az MVH a kérelmet el-
utasitja.

(5) A kifizetést az MVH az tigyfélnek az MVH-nal az
igyfél-regisztracios rendszerben nyilvantartott bankszam-
lajara torténd atutalassal, forintban teljesiti a kifizetésrol
sz016 dontés meghozatalatol szamitott 30 napon beliil.

(6) A tamogatas forintban kertil kifizetésre. Az iigyfelek
részére engedélyezett kifizetések teljes dsszege nem ha-
ladhatja meg a tamogatasi hatarozatokban rogzitett timo-
gatasi Osszeget.

Az digyfél altal vallalt kotelezettségben bekovetkezo
valtozas

16. §

(1) Az tigyfél altal a tamogatas igénybevételével dssze-
fliggésben vallalt kotelezettségek teljesitésének iddtarta-
ma alatt az lizem egészének, illetve a kotelezettség vallala-
saval érintett részének atruhazasa csak a kotelezettségek
atvallalasaval lehetséges. Az atvallalassal az atado mente-
siil a kotelezettségek alol. Az atvallalo — a tdmogatas rész-
letes feltételeit megallapito jogszabaly eltérd rendelkezése
hianyaban — csak egy személy lehet.

(2) A kotelezettség atvallalasahoz az MVH el6zetes jo-
vahagyasa sziikséges. Az erre iranyul6 kérelmet az MVH
altal rendszeresitett nyomtatvanyon kell benyujtani az
MVH kozpontjaba, amennyiben a timogatas részletes fel-
tételeit megallapitd jogszabaly eltéréen nem rendelkezik.
A kotelezettség atvallalasa nem hagyhato jova, ha az atve-
v6 nem felel meg a tamogatasra vald jogosultsagi feltéte-
leknek.

Adatszolgaltatas
17.§

Az ligyfél az igénybe vett tamogatashoz kapcsolodoan
koteles a monitoring rendszer mitkodtetése céljabol — a
jogcimrendeletekben foglaltak szerint — adatot szolgal-
tatni.

Vis maior
18.§

(1) A kotelezettség teljesitését meghiusitod elharithatat-
lan kiilsé ok (vis maior) bekovetkeztét az elharithatatlan
kiilsé ok (vis maior) bejelentésérdl és igazolasarol szolo
kiilon jogszabaly alapjan kell bejelenteni.

(2) Amennyiben a kotelezettség teljesitése osztatlan ko-
z0s foldtulajdon kimérése, kisajatitas vagy hasonld jellegii
hatosagi intézkedés kovetkeztében lehetetlenné valik, a ta-
mogatasra jogosult erre iranyul6 kérelme alapjan a tdmo-
gatasi kérelemben vallalt, ezzel 0sszefiiggd kotelezettség
teljesitése aldl a lehetetleniilés idépontjatdl kezd6dé ha-
tallyal mentesithetd. A hatdsagi intézkedés jellegétol és
mértékétdl fliggden a mentesités részben vagy egészben
torténhet.

(3) Tobbéves kotelezettségvallalas esetében az ligyfél
kizarélag a vis maior esemény bekdvetkezését kovetden
mentesithetd a tovabbi iddszakra fennalld kotelezettségek
alol, és a vis maior esemény befejezddéséig jogszeriien
igénybe vett tamogatas visszafizetése alol mentesiil.

II1. Fejezet
BERUHAZASRA VONATKOZO SZABALYOK

Beruhazasi tamogatasokra vonatkozo
altalanos feltételek

19. §

A 26-28. §-ban feltiintetett tevékenységekre akkor ve-
het6 igénybe tamogatas, ha azt a tamogatas részletes felté-
teleit megallapito jogszabaly megengedi.

20. §

(1) A beruhazési tamogatasokra az alabbi feltételeknek
is teljesiilniiik kell:

a) a beruhazas megvaldsitasanak, izemeltetésének he-
lye a Magyar Koztarsasag;

b) atamogatott beruhdzast, létesitményt, eszkozt, meg-
valositott, felajitott, korszertsitett 1étesitményt a tamoga-
tasi hatarozat kiallitasanak legalabb 5 évig rendeltetésének
megfelelden, a vonatkozd engedélyek és eldirasok betarta-
saval kell hasznalni, iizemeltetni (a tovabbiakban: izemel-
tetési kotelezettség);

¢) azlizemeltetési kotelezettség id6tartama alatt a beru-
hazas targya—a 16. §-ban foglalt kivétellel —nem idegenit-
het6 el és nem adhat6 bérbe, de jotallas alapjan torténd cse-
re, amortizacio, lopas, mikodésképtelenné, hasznalhatat-
lanna valas esetén az MVH altal rendszeresitett forma-
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nyomtatvanyon torténd bejelentést kovetden —a bejelentés
alapjaul szolgal6 igazold dokumentumokat mellékelve —
sajat forrasbol lecserélhetd azonos rendeltetésti, azonos
vagy magasabb miiszaki tartalommal rendelkezd targyi
eszkdzre;

d) tgyfélnek az tizemeltetési kotelezettség idejére ren-
delkeznie kell a tdmogatissal megvalosulod 1étesitmény
lizemeltetésének lehetdségét biztositd kizardlagos joggal;

e) atamogatassal érintett ingatlannak a tamogatasi ké-
relem benyujtasakor per- és igénymentesnek kell lennie.
Jelen jogszabalyhely alkalmazasakor nem mindsiil igény-
nek az elévasarlasi jog, az dnkormanyzatokat megilletd
visszavasarlasi jog, a banki jelzalogjoghoz kapcsolodo vé-
teli jog.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja alol kivételt jelent, ha a
beruhazas halastavak, teleld- vagy tarolotavak vizellatasat
szolgalo feltoltd, illetve lecsapold csatornat érint.

21. §

(1) A beruhdzasi tamogatassal létrejott vagy megszer-
zett vagyontargyra (ingd, ingatlan) az ligyfél koteles leg-
alabb az lizemeltetési idOszak tartamara torés, tiiz és elemi
csapas kockazatokra 25%-nal nem tobb onrészt tartalmazo
kartéritési vagyonbiztositast kotni. Amennyiben az iigyfél
torés, tiiz és elemi csapas bekovetkezése miatt vis maior
kérelmet nyujt be beruhazasi timogatassal 1étrejott vagy
megszerzett vagyontargyra vonatkozoan, az iigyfél csak a
tamogatas biztositasi 0sszeggel csokkentett mértékének
igénybevételére jogosult.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt biztositaskotési kotele-
zettség nem terjed ki:

a) akozponti koltségvetési szervekre;

b) az egyhazakra és intézményeikre;

¢) a helyi 6nkormanyzatokra, helyi kisebbségi dnkor-
manyzatokra, dnkormanyzatok tarsulasaira és ezek kolt-
ségvetési szerveire, amennyiben a fejlesztés targya, vagy a
fejlesztés eredményeként Iétrejovo vagyontargy torzsva-
gyon vagy torzsvagyonna valik;

d) a vizitarsulatokra.

(3) Nem all fenn az (1) bekezdésben foglalt biztositas-
kotési kotelezettség, ha

a) atamogatas 0sszegéhez viszonyitva az lizemeltetési
kotelezettség idotartamara vonatkozd biztositasi dij arany-
talan — a tAmogatas 0sszegének legalabb 30%-at kitevo —
tobbletterhet r6 a kedvezményezettre, vagy

b) a kedvezményezett igazolja, hogy legalabb kettd
biztosito tarsasag a megvalosult vagyontargyra annak jel-
lege miatt nem kot biztositast.

(4) Az (1) bekezdésben meghatarozott vagyonbiztositas
megkotésérol a biztositotarsasag altal kiallitott és hitelesi-
tett kotvény masolatat az utolsé kifizetési kérelemhez,
gépbeszerzés esetén a gép beszerzését kovetd elso kifize-
tési kérelemhez csatolni kell. Amennyiben az ligyfél e ko-
telezettségének felszolitas ellenére sem tesz eleget, az

MVH az ligyfelet az Eljarasi tv. 71. §-a szerinti mulasztasi
birsaggal sujtja.

22.§

(1) A kedvezményezettnek a tajékoztatasra €s nyilva-
nossagra vonatkozo rendelkezések értelmében, a tdmoga-
tassal megvalositott beruhazason és eszkozein, az EHA
Vhr. 32. és 33. cikke értelmében kell eljarnia. A tajékozta-
tast és nyilvanossagot biztositd eszk6zon a tovabbiakban
fel kell tiintetni a HOP logojat és szlogenjét (a tovabbiak-
ban egylitt: arculati elemek).

(2) Az arculati elemek kiilonboz6 tajékoztatasi eszkdzo-
kon torténd megjelenitésének modjat az IH a Minisztérium
hivatalos honlapjan és az MVH hivatalos honlapjan koz-
zéteszi.

23.§

A 29. § (4) bekezdését kivéve, a kizardlag gépbeszer-
z¢st tartalmazo miiveletet a timogatasi dontés kézhezvéte-
1ét61 szamitott 1 éven beliil, minden egyéb beruhazast a ta-
mogatasi dontés kézhezvételétdl szamitott 2 éven beliil
meg kell valdsitani.

24. §

(1) A beruhazasi tamogatasi kérelemhez mellékelni kell

a) aberuhdzassal érintett ingatlanra vonatkozo6 30 nap-
nal nem régebbi hiteles tulajdonilap-masolatot;

b) ha a beruhdzas nem sajat tulajdonti vagy mas sze-
mély olyan jogaval terhelt ingatlanon valosul meg, amely a
beruhazas megvalositasat, illetve az tizemeltetési kotele-
zettség lejartaig annak hasznalatat korlatozza vagy kizarja,
azt a teljes bizonyitd erejii okiratot, amely igazolja, hogy
az iigyfél jogosult a beruhazast az okiratban feltiintetett in-
gatlanon megvaldsitani és az ingatlant az tizemeltetési ko-
telezettsége lejartaig hasznalni;

¢) épitési beruhazasok esetén tervdokumentaciot, ami a
tervezett épitmény, létesitmény jellegétdl fiiggden mini-
malisan tartalmazza az alaprajzo(ka)t, homlokzato(ka)t,
metszete(ke)t és részletrajzo(ka)t, illetve azok méretara-
nyos adatait, a tervdokumentaciot a tervezoi névjegyzék-
ben szerepld épitész-tervezd ellenjegyzésével kell ellatni,
vizjogi engedélykoteles beruhazasok esetén a tervdoku-
mentaciot, ami minimalisan tartalmazza az altalanos hely-
szinrajzot, a tervdokumentaciot a tervez6i névjegyzékben
szerepld tervezo ellenjegyzésével kell ellatni;

d) ac) pont hatalya ala tartoz6 beruhdzasok esetében a
tervdokumentacié alapjan, az illetékes hatdsag altal ki-
adott, jogerds épitési engedélyt vagy vizjogi létesitési en-
gedélyt; amennyiben a beruhdzas nem engedélykoteles az
illetékes hatdsag nyilatkozatat erre vonatkozoan;
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e) aziigyfél koteles legalabb két — egy elfogadott és egy
vagy tobb el nem fogadott — arajanlatot a tdimogatasi kérel-
méhez csatolni. Amennyiben a tdmogatasi kérelemben a
dragabb arajanlatot szerepelteti elszamolhat6 koltségként,
ugy azt koteles megindokolni. Az arajanlatok nem szar-
mazhatnak az iligyfél sajat vagy kapcsolt vallalkozasatol
vagy olyan vallalkozastol, amelyben az tigyfél tulajdoni
hanyaddal rendelkezik, ugyanez a feltétel vonatkozik a ki-
vitelezdkre €s a beszallitokra.

(2) Az érajanlatok valodisagat és realitdsat az MVH el-
lendrzi, és ennek alapjan dont a tAmogatas dsszegérol.

(3) Az (1) bekezdés c) és d) pontjaban feltiintetett doku-
mentumokat a tdmogatasi kérelem benyujtasakor kell mel-
Iékelni, azokat hianypotlasként benyujtani nem lehet, hia-
nyuk esetén a kérelem elutasitasra keriil.

25.§

Epitéssel jard tevékenységek esetén az utolsé kifizetési
kérelemhez mellékelni kell a jogerds hataskorrel rendelke-
70 épitési hatosag engedélyét a l1étesitmény hasznalatba-
vételéhez, vizi 1étesitmények esetében a jogerdre emelke-
dett vizjogi lizemeltetési engedélyt.

Gépberuhazasokra vonatkozo kiilonos rendelkezések
26.§

(1) Gépberuhazas esetén kizardlag olyan elsé tizembe
helyezésii gépek, technoldgiai berendezések beszerzése és
beépitése tamogathato,

a) amelyek kozvetleniil a tdmogathat6 tevékenységek-
hez kapcsolodnak;

b) amelyekhez kapcsoldddan az tigyfél rendelkezik a
teljesités idopontjaban kezd6do termékfeleldsségi, garan-
cialis és szavatossagi jogainak érvényesitéséhez sziikséges
okiratokkal,

¢) amelyeknek gyartasatdl a tdmogatasi kérelem be-
nyujtasdig 2 évnél tobb nem telt el.

(2) A tamogatasi kérelem modositasara a gép, technolo-
giai berendezés tekintetében az tigyfélnek a kifizetési ké-
relem benyujtasakor van lehetdsége. Kizarolag a tamoga-
tasi hatarozatban szerepl6 gépekkel, technologiai berende-
zésekkel egyenértékli gépek, technologiai berendezések
beszerzése tamogathatd a kifizetési kérelem elbiralasa so-
ran. Egyenértékiinek kell tekinteni azt a gépet, technolo-
giai berendezést, amely a tamogatasi hatarozatban sze-
repld géppel azonos gépvaltozathoz tartozik.

(3) A tamogatasi kérelem moddositasa esetén a 14. §
(4) bekezdésében foglalt feltételt a timogatasi dontéssel
jovahagyott elszdmolhato kiadasok Osszegére vonatko-
zo6an kell teljesiteni.

Epitési beruhdazasokra vonatkozo
kiilonos rendelkezések

27.§

(1) Epitési beruhazasok esetében a timogatasi kérelem-
hez az MVH altal rendszeresitett nyomtatvanyon mellé-
kelni kell az elkészitett koltségvetés-0sszesitot, valamint a
munkanemenkénti tételosszesitd-sorokat is tartalmazo
részletes, tételes koltségvetést.

(2) Az ugyfél koteles legalabb két — egy elfogadott és
egy vagy tobb el nem fogadott — részletes-tételes arajanla-
tot a tamogatasi kérelméhez csatolni. Amennyiben a tdmo-
gatasi kérelemben a dragabb arajanlatot szerepelteti elsza-
molhat6 koltségként, ugy azt koteles megindokolni.

(3) Az érajanlatok valodisagat és realitdsat az MVH el-
lendrzi, és ennek alapjan dont a tAmogatas dsszegérol.

(4) Amennyiben az épitési beruhdzasra vonatkozo ta-
mogatasi dontés tobb épitési kiadasi tételt allapit meg, a ki-
fizetési kérelem azonos kiadasi tételéhez tartozo elszamol-
hato kiadas 6sszege azt legfeljebb hiisz szdzalékos mérték-
ben meghaladhatja, azonban a kifizetési kérelemnek min-
den megallapitott kiadasi tételre ki kell terjednie.

(5) Epitési beruhazas esetén épitési miiszaki ellendr al-
kalmazasa, épitési és felmérési naplo vezetése akkor is ko-
telezd, ha a beruhazas nem épitési engedély koteles.

(6) Epitési, illetve vizjogi engedélykoteles beruhazas
esetén a tamogatasi kérelem eredeti miiszaki tartalma a ha-
tosag kotelezo eldirasanak teljesitése érdekében a kifizeté-
si kérelem benyujtasara nyitva allo idészak elsé napjat
megel6z6 harmincadik napig moédosithatd. A moddositas
nem érintheti a tdimogatott célteriiletet, é&s nem novelheti a
tamogatas 0sszegét. A modositd kérelemhez az ligyfélnek
mellékelnie kell a hatosag kotelezo eldirasat igazold doku-
mentumot.

(7) Epitési beruhdzas esetén az elszamolni kivant bi-
zonylathoz a benyujtott és elfogadott tételes-részletes ar-
ajanlat szerinti bontast szamlarészletezének is rendelke-
zésre kell allnia.

Egyéb elszamolhato kiadasokra vonatkozo
rendelkezések

28.§

(1) A miivelet megvalositasdhoz kapcsolodoan az alab-
bi kiadasok utan vehetd igénybe tAmogatas:

a) a mellékletben hivatkozott szolgaltatasok,

b) az engedélyezési eljaras dija,

¢) a szabadalmi jogok és licencek ellenértéke.

(2) Az (1) bekezdés szerint elszamolni kivant kiadasok
Osszegét fel kell tiintetni a tamogatasi kérelemben.



2009/33. szam

MAGYAR KOZLONY

7405

(3) Az (1) bekezdés szerinti 6sszeg nem lehet tobb, mint
a muvelet (1) bekezdés szerinti kiadasok nélkiil szamitott
¢és jovahagyott kiadasainak 12%-a.

(4) Az e § szerinti kiadasokra vonatkozdan a tamogatasi
kérelem benyujtasat megel6zé koltségek is elszamolha-
toak, de a beszerzés id6épontja nem lehet korabbi, mint
2008. januar 1-je.

(5) Az tgyfél koteles legalabb két — egymastol fiigget-
len cégtol — egy elfogadott és egy vagy tobb el nem foga-
dott — 4rajanlatot a tdmogatdsi kérelméhez csatolni.
Amennyiben a tamogatasi kérelemben a dragabb arajanla-
tot szerepelteti elszamolhatd koltségként, Gigy azt koteles
megindokolni.

(6) Az arajanlatok valddisagat az MVH ellenérzi, és en-
nek alapjan dont a tdimogatas 6sszegérol.

Tamogatastartalommal biro pénziigyi konstrukciok
Kozbeszerzés
29.§

(1) Amennyiben az tigyfél az adott tevékenység vonat-
kozasaban kozbeszerzésre kotelezett — a kozbeszerzések-
r6l szolo 2003. évi CXXIX. torvény (a tovabbiakban:
Kbt.) alapjan —, vagy a Kbt.-t dnként alkalmazza,

a) azeljarast meginditd hirdetmény megjelenését, illet-
ve az ajanlattételi felhivas megkiildését — az annak meg-
kiildését bizonyité dokumentumokkal,

b) anyertes ajanlattevd ajanlatdnak masolatat,

¢) a nyertes ajanlattevovel kotott szerzOdés masolati
példanyat,

d) az eredményrdl sz616 hirdetményt, illetve — ha a Kbt.
az eljarasra nem irja el6 az eredményrdl szo6lo tajékoztatd
kozzétételét — az irasbeli 0sszegzést annak megkiildését
bizonyité dokumentumokkal,

e) az MVH altal rendszeresitett formanyomtatvanyon a
kdzbeszerzéssel érintett tételek részletezését
ahhoz az els6 kifizetési kérelemhez kell csatolni, amely a
kozbeszerzéssel érintett miiveleti tevékenység elszamola-
sara vonatkozik.

(2) Ha a kozbeszerzési eljaras meginditasat az tigyfél
igazolta, a miivelet megvalositasanak hatarideje

a) gépbeszerzés esetén 6 honappal,

b) épitési, illetve vizjogi engedélykoteles beruhazas
esetén 12 honappal meghosszabbodik.

(3) Ha az tigyfél ellen a Kézbeszerzési Dontobizottsag
EHA tamogatéassal 0sszefliggd jogorvoslati eljarast indit,
az tigyfél koteles ezt a koriilményt az MVH-nak bejelente-
ni. A bejelentést a Kbt. 330. § (1) bekezdésében meghata-
rozott értesités kézbesitését koveté munkanapon az MVH
altal rendszeresitett nyomtatvanyon kell megtenni.

(4) A (3) bekezdés alapjan az MVH a kérelem elbirala-
sat felfiiggeszti. Az MVH a kérelem elbiralasat a Kozbe-

szerzési Dontdbizottsag érdemi hatarozatanak vagy a koz-
beszerzési ligy befejezését eredményezd végzésének a
Kbt. 343. § (1) bekezdésében eldirt kézbesitését kovetden
folytatja.

IV. Fejezet
JOGKOVETKEZMENYEK
Altalénos jogkévetkezmények
30.§

Az egyes intézkedéseknél eloirt egyéb kotelezettségek-
hez kapcsolodo jogkdvetkezményeket a tamogatas részle-
tes feltételeit megallapitd jogszabaly allapitja meg. Ha a
jogszabaly masképpen nem rendelkezik, a vallalt kotele-
zettség nem teljesitése esetén a tdmogatast vissza kell fi-
zetni.

A tamogatasokra vonatkozo kiilonés
jogkdvetkezmények

31.§

(1) A 14. § (4) bekezdésében foglalt eldiras megsértése
esetén a jovahagyott tamogatast 20%-kal csokkenteni kell.
Amennyiben az elszamolhato kiadasok teljesiilésének
mértéke az utolso kifizetési kérelem alapjan sem éri el az
50%-ot, az utolso kifizetési kérelem elutasitasra keriil, a
mar kifizetett timogatas pedig jogosulatlanul igénybe vett
tamogatasnak mindsiil, és az ligyfél az MVH altal a jogo-
sulatlan igénybevételt megallapitd dontés meghozatalat
kdvetd harom évig a 2007-2013 idészakban az EHA tars-
finanszirozasaban nem vehet igénybe tamogatast.

(2) Beruhazasi tamogatasok esetén a feltételek teljesité-
sének hianyaban az MVH a kérelemnek a nem megfelelés
altal érintett részét elutasitja.

(3) Ha az tligyfél nem tesz eleget a 29. § (3) bekezdésé-
ben eldirt bejelentési kotelezettségének, az Eljarasi tv.
71. §-a szerint mulasztasi birsagot kell alkalmazni.

(4) Ha a Kozbeszerzési Dontobizottsag az EHA tamo-
gatassal 0sszefliggd jogorvoslati eljarasban az tigyféllel
szemben birsagot szab ki, a jogerds tamogatasi hatarozat-
ban megallapitott timogatas 10%-aval csokkenteni kell az
ugyfél szamara kifizethetd 6sszes tdmogatast.

(5) Az tigyfél a 23. §-ban meghatarozott megvalositasi
id6szak utolso napjaig, egyeb esetben a tamogatasi hataro-
zat jogerére emelkedését kovetd egy éven beliil benyujtott,
teljes bizonyito erejii maganokiratba foglalt, visszavonha-
tatlan nyilatkozataban nyilatkozhat arrol, hogy a tamoga-
tas egészérdl lemond.
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(6) Amennyiben az MVH az éltala elvégzett ellendrzés
soran az EHA tamogatasokra vonatkozoan kozbeszerzési
jogszabalysértést allapit meg, a timogatds egésze vagy egy
része jogosulatlanul igénybe vett tAmogatasnak mindsiil,
és az MVH

a) az ugyfél ellen a Kozbeszerzési Dontdbizottsagnal
jogorvoslati eljarast kezdeményezhet, illetve

b) a jogszabalysértés sulyossaganak megfeleléen az
alabbi szankcidkat alkalmazhatja:

ba) sulyos mértékii jogszabalysértés esetén (ennek mi-
ndsiil kiillondsen: a kozbeszerzési eljaras mell6zése; az ér-
vénytelenségre, eredményességre vonatkozd szabalyok
sulyos megsértése) a kozbeszerzéssel érintett miiveleti te-
vékenységekre vonatkozo tdmogatas 100%-anak megvo-
nasa,

bb) kdzepes mértékii jogszabalysértés esetén (ennek
mindsiil kiilondsen: a kozbeszerzési eljaras nem megfeleld
értékhatar szerinti lefolytatasa; a nyertes ajanlattevd ajan-
latatol valo jogszabalyellenes eltérés; biralati szempontok
nem megfeleld alkalmazasa; jogellenes biralati szempon-
tok alkalmazasa) a kdzbeszerzéssel érintett miiveleti tevé-
kenységekre vonatkozo6 tdmogatas 50%-anak megvonasa,

bc) kisebb mértékii jogszabalysértés esetén [ennek mi-
nosiil kiilondsen: a hataridok meg nem tartdsa; az ajanlat-
tévok nem megfeleld tajékoztatasa; a Kbt. 83. § (1) bekez-
désében eldirt hianypotlasi lehetdség kizarasa; a szerz0dés
odaitélésére vonatkozo hirdetmény kozzétételével kapcso-
latos szabalyok megsértése; az dsszegzés megkiildésével
kapcsolatos szabalyok megsértése] a kozbeszerzéssel
érintett miiveleti tevékenységre vonatkoz6 tdmogatas
25%-anak megvonasa.

(7) Amennyiben a miivelet megvaldsulasat kovetd el-
lendrzések soran megallapitast nyer, hogy azligyfél a 14. §

(6) bekezdésében foglalt kotelezettségének nem tett ele-
get, az azon bizonylat alapjan kifizetett tiamogatas jogosu-
latlanul igénybe vett tAmogatasnak mindsiil.

V. Fejezet
ZARO RENDELKEZESEK
32.§

E rendelet a kihirdetését kovetd nyolcadik napon 1ép ha-
talyba.

VI. Fejezet
AZ EUROPAI UNIO JOGANAK VALO MEGFELELES
33.§

Ez arendelet a kovetkez6 unios jogi aktusok végrehajta-
sat szolgalja:

a) a Tanacs 1198/2006/EK rendelete (2006. julius 27.)
az Eurdpai Halaszati Alaprol;

b) a Bizottsag 498/2007/EK rendelete (2006. mar-
cius 26.) az Europai Haldszati Alapbol sz0616
1198/2006/EK tanacsi rendelet végrehajtasara vonatkozo
részletes szabalyok megallapitasarol.

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
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Melléklet a 25/2009. (I11. 17.) FVM rendelethez

Egyéb elszamolhaté kiadasok

Kiadas Kiadas
SZJ szama SZJ szama Kiadas megnevezése
Foécsoport Alcsoport
72.2 Szoftver-szaktanacsadas, -ellatas
72.22 Egyéb szoftver-szaktanacsadas, -ellatas
72.3 Adatfeldolgozas
74.1 Jogi, gazdasagi tevékenység
74.11.15.0 Jogi dokumentalas
74.11.17.0 Egyéb jogi szolgaltatas
74.12.30.0 Adotanacsadas
74.13 Piac-, kdzvélemény-kutatas
74.14.11.0 Altalanos iizletviteli tandcsadas
74.14.12.0 Pénziigyi {izletviteli tanacsadas
74.14.13.0 Marketing céli iizletviteli tanacsadas
74.14.14.0 Humanpolitikai iizletviteli tanacsadas
74.14.15.0 Termelésszervezési tanacsadas
74.14.16.0 PR célu iizletviteli tanacsadas
74.14.17.0 Egyéb iizletviteli tandcsadas
74.14.21.0 Témamenedzselés, programkoordinalas
74.14.22.0 Mashova nem sorolhatd, egyéb iizleti tanacsadas
74.2 Mérnoki tevékenység, tandcsadas
74.20.2 Epitészeti szolgaltatas
74.20.3 Miiszaki szakértés, tandcsadas
74.20.4 Integralt mérnoki szolgaltatas
74.20.5 Telepiilés-, tajrendezés, -tervezés
74.20.6 Epitési projekt vezetése
74.20.71.0 Foldtani szakértés
74.20.72.0 Foldtani vizsgalat
74.20.73.0 Foldmérés, térképészet
74.20.75.0 Nem mérndki miiszaki tanacsadas
74.3 Miiszaki vizsgalat, elemzés
74.30.11 Osszetétel-, tisztasagvizsgalat, -elemzés
74.30.12 Fizikai tulajdonsag elemzése
74.30.13 Integralt miszaki, elektronikai rendszer tesztelése
74.4 Hirdetés
Kizarolag 74.40.12.0 Reklamtervezés, -készités, -elhelyezés
a28. §-ra 74.40.13.0 Egyéb hirdetési szolgaltatas
vonatkozdan |74.40.20.0 Reklamfeliilet, -id6 eladasa
74.8 Egyéb, mashova nem sorolt gazdasagi szolgaltatas
74.87.14.0 Uzleti iigynoki szolgaltatas, értékbecslés
74.87.16.3 Kereskedelmi, szallashely-szolgaltatasi, vendéglatasi, szallitasi, raktarozasi,
postai, tavkozlési szakmai tervezés, szakértés
74.87.16.5 Kornyezetvédelmi szakmai tervezés, szakértés
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A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
26/2009. (I11. 17.) FYM
rendelete

az Eurdpai Halaszati Alapbol a 2. tAmogatasi tengely
szerint nyujtandé tamogatasok részletes feltételeirol

A mezOgazdasagi, agrar-vidékfejlesztési, valamint ha-
laszati tAmogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcso-
16do eljaras egyes kérdéseirdl szolo 2007. évi XVII. tor-
vény 81. § (3) bekezdésének a) pontjaban, valamint a
(4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a foldmii-
velésiigyi és vidékfejlesztési miniszter feladat- és hatas-
korérdl szolo 162/2006. (VIL. 28.) Korm. rendelet 1. §
a) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva, a ko-
vetkezoket rendelem el:

I. Fejezet
ALTALANOS RESZ

A rendelet hatalya, értelmezd rendelkezések

1. §

(1) A rendelet hatalya a Halaszati Operativ Programban
(a tovabbiakban: HOP) meghatarozott céloknak az Euro-
pai Halaszati Alap (a tovabbiakban: EHA) tarsfinansziro-
zasaban megvaldosuld 2. tengelyben foglalt timogatasok
igénybevételére terjed ki.

(2) Az e rendeletben nem szabalyozott kérdésekben az
Eurdpai Halaszati Alap tarsfinanszirozdsdban megvaldsu-
16 tamogatasok igénybevételének altalanos szabalyairol
szolo 26/2009. (III. 17.) FVM rendelet (a tovabbiak-
ban: Vhr.) szabalyai alkalmazandok.

(3) E rendelet alkalmazasaban:

1. telephely: az a haltermelési, illetve halfeldolgozé
egység, a haltermeléshez, illetve a feldolgozohoz tartozo
telepi infrastrukturaval egyiitt, amely 6nall6 allategészség-
lgyi telepregisztracios szammal, illetve az illetékes hato-
sag altal kiallitott érvényes miikddési engedéllyel rendel-
kezik. Belvizi (természetes vizi) halaszat cim{ intézkedés
esetében az ligyfél azon telephelye, amelyhez a halaszati
tevékenysége kothetd;

2. halszallito gépjarmii: az a kozati forgalomra alkal-
mas, elsé lizembe helyezésii gépjarmi, amelyben a szallit-
hat6 személyek szama legfeljebb 3 {6, és amely a sajat ter-
melésti hal élve torténd szallitasara van kialakitva, illetve a
halfeldolgozashoz és értékesitéshez nyujtandd tamogata-
sok esetében a sajat feldolgozasu hal hlitve vagy fagyaszt-
va torténd szallitasara alkalmas;

3. kozvetlen értékesitési lehetdség: a telephelyen meg-
valositott halértékesitd hely és a hozza tartoz6 infrastruk-
tura kialakitasa, amelyen keresztiil a sajat termelésti nem

feldolgozott hal értékesithetd, kivéve a horgésztatdssal
val6 értékesités infrastruktirajat;

4. termeldi infrastruktura: a haltermelést kdzvetlentil
szolgalo gépek, eszkdzok, valamint az alabbi 1étesitmé-
nyek: halastavak, telel6/tarolo tavak, medencék, gatak, to-
medrek, halagyak, tap- és lecsapold csatornak, vizkor-
manyzast szolgald miitargyak, tovabba az intenziv halter-
mel6 lizem létesitményei;

5. telepi infrastruktura: a haltermeléshez kozvetleniil
kapcsolodo egyéb 1étesitmények: magtarak, szerelomiihe-
lyek, szocialis 1étesitmények, lizemanyagtdltd allomasok,
raktarak, gépszinek, ezek ellatasra szolgalo, telepen beliili
viz-, villany-, szennyviz-, Gthalézatok, a vagyonvédelmet
szolgalo berendezések;

6. kornyezetterhelést csokkenté beruhdzasok: olyan
beruhazéasok, amelyek a haldszati tevékenység, a halter-
melés és a halfeldolgozas soran, illetve a haltermeléshez
kapcsolodo telepi infrastruktira altal a kdrnyezetbe kibo-
csatott szennyezddéseket csokkentik;

7. haldszati tevékenység: a TEAOR *08 0312 tevé-
kenységi korbe tartozo tevékenységek;

8. haltermelési tevékenység: a TEAOR 08 0322 tevé-
kenységi korbe tartdzo tevékenységek;

9. halfeldolgozéi tevékenység: a TEAOR 08 1020 te-
vékenységi korbe tartozd tevékenységek, tovabba a
TEAOR 08 1085 tevékenységen beliil a fagyasztott hal-
étel gyartasa, valamint a TEAOR 08 1089 tevékenységek
kozil a hal levét és kivonatat tartalmazéd készitmények
gyartésa;

10. indulo vallalkozas: a Vhr. 4. § (19) bekezdésén tual
akvakultura esetén azon tigyfelek, akik/amelyek a 8. pont-
ban foglalt tevékenységbdl nem szarmazott arbevételiik a
tamogatasi kérelem benytjtasat megel6z6 12 honapban; a
halfeldolgozas esetén a 9. pontban foglalt tevékenységbdl
nem szarmazott arbevételiik a timogatasi kérelem benyuj-
tasat megel6z6 12 honapban;

11. onadllo gépberuhazasi projekt: olyan miveletek,
amelyek épitési beruhazasokat nem tartalmaznak;

12. bazisadat: a tamogatasi kérelem targyat képezo be-
ruhazas megkezdését megel6zo lezart iizleti évre vonatko-
76 monitoring adatok;

13. intenziv haltermel6 iizem: alland6 vizatfolyassal
rendelkezd haltermeld egység vagy vizvisszaforgatd tech-
nologiat hasznalé haltermeld rendszer, amelyben a halne-
veléshez kizarolag teljes értékli haltakarmanyt hasznal-
nak;

14. termelésbe vont uj halfaj: azok a halfajok, amelyek
togazdasagi vagy intenziv lizemi termelése Magyarorsza-
gon még nem valt altalanossa; nem mindsiil uj halfajnak:

a) togazdasagi haltermelés esetén a ponty (Cyprinus
carpio), az amur (Ctenopharyngodon idella), a fehér busa
(Hypophthalmicthys molitrix), a pettyes busa (Aristicht-
hys nobilis), a harcsa (Silurus glanis), a fogassiill6 (Sander
lucioperca) és a csuka (Esox lucius),

b) intenziv lizemi haltermelés esetén a szivarvanyos
pisztrang (Oncorchynus mykiss), az afrikai harcsa (Clarias
gariepinus), a tokfélék és az angolna (Anguilla anguilla);
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15. gépvaltozat: ugyanazon munkafolyamat elvégzésé-
re alkalmas, de mas tipusti, mas kapacitasti gép vagy be-
rendezés.

(4) Az e rendeletben és a Vhr.-ben nem szerepld fogal-
makra a mezdgazdasagi, agrar-vidékfejlesztési, valamint
halaszati tdimogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kap-
csolodo eljards egyes kérdéseirdl szolo 2007. évi XVIIL.
torvény (a tovabbiakban: Tv.) 9. §-a és az Europai Hala-
szati Alapbdl nyujtando tdmogatasrol szo6lo, 2006. julius
27-11198/2006/EK tanacsi rendelet (a tovabbiakban: EHA
rendelet) 3. cikke az iranyado.

A tamogatas forrdsa és meértéke

2.§

(1) A tamogatas forrasa a HOP 2. prioritési tengely in-
tézkedéseihez rendelt keretosszeg.

(2) Egy kérelem benyujtasaval igénybe vehetd tdamoga-
tas legmagasabb 6sszege 200 millié forint, nem konver-
gencia terliletek esetében 20 millié forint. A belvizi (ter-
mészetes vizi) halaszat cimii intézkedés esetében konver-
gencia teriileten 40 milli6 forint, nem konvergencia teriile-
ten nem vehetd igénybe tdmogatas.

(3) E rendelet alapjan igényelhetd tamogatas mértéke:

a) az elszamolhatd kiadasok legfeljebb 60%-a,
amennyiben a beruhazéssal érintett telephely konvergen-
cia teriilethez tartozik;

b) az elszamolhato kiadasok legfeljebb 40%-a,
amennyiben a beruhazassal érintett telephely nem konver-
gencia teriilethez tartozik.

(4) Egy kérelem azonos intézkedésen beliil tobb alintéz-
kedésre is iranyulhat.

Tamogatasi kérelem benyujtdsa

3.§

(1) Tamogatasi kérelmet egy példanyban, a Mezdgazda-
sagi és Vidékfejlesztési Hivatal (a tovabbiakban: MVH)
altal rendszeresitett formanyomtatvanyon, az MVH-koz-
pontjdhoz lehet benytjtani.

(2) Az (1) bekezdés szerinti formanyomtatvanyok az
alabbi adatokat tartalmazzak:

a) ugyfél azonositasi és kapcsolattartasi informaciok;

b) tamogatasi jogosultsagra vonatkozé adatok;

¢) tdmogatés igényléséhez sziikséges nyilatkozatok;

d) aberuhazas tipusatol fliggd betétlapok, amelyeken a
tamogatasi igényre vonatkozé adatokat tartalmazzak;

e) értékelésre vonatkoz6 adatok;

1) az iigyfél gazdasagi tevékenységére, mikodésére, a
tamogatandd tervezett beruhdzasra vonatkozo informa-
ciok.

(3) Tamogatasi kérelmet 2009. évben junius 1-jétdl
julius 31-ig, majd az ezt kovetd években 4prilis 1-jét6] ma-
jus 31-ig lehet benyujtani.

(4) Egy kérelemben egy telephelyen torténd beruhazas-
ra kérhetd tamogatas. Ugyanaz az ligyfél tobb kérelmet is
benyujthat egyazon tdmogatasi iddszakban, amennyiben
tobb telephelyen kivan beruhdzast megvalositani.

(5) A tdmogatasi kérelemhez mellékelni kell az /. sza-
mu mellékletben felsorolt, a kérelemmel érintett intézke-
désre vonatkoz6 dokumentumokat.

Tamogatasi kérelem elbiralasa

4.§

A tamogatasi kérelmet az MVH az e rendeletben meg-
hatarozott feltételek szerint birdlja el, a 3. szamu melléklet-
ben meghatarozott pontozasi rendszer alapjan végzett érté-
keléssel, valamint a Tv. 32. § (1) bekezdés ¢) pontja sze-
rinti rangsor allitasaval dontést hoz.

Kifizetési kérelem

5.8

Kifizetési kérelmeket 2009. évben december 1-jétdl
31-ig, majd az ezt kdvetd években:

a) marcius 1-31. kozott,

b) junius 1-30. kozott,

¢) szeptember 1-30. kozott,

d) november 1-30. k6zott
lehet benyujtani.

Monitoring intézkedések

6.§

(1) Az tigyfél monitoring adatszolgaltatasi kotelezettsé-
ge a timogatasi kérelem benyujtasaval kezdddik.

(2) A szolgaltatandé monitoring adatokat a 4. szdmu
melléklet tartalmazza.

(3) Az tigyfél koteles:

a) a tdmogatasi kérelem benytjtasaval egyidejiileg az
altalanos gazdalkodasi bazisadatokra, illetve a kotelezd
lizemeltetési iddszak végére a timogatasnak kdszonhetden
elérni kivant céladatokra vonatkozo indulo,

b) a miivelet megvalodsitasanak idészakaban, az utolséd
kifizetési hatarozat kézhezvételének évét is ideértve, min-
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den év februar 1. és marcius 1. kozott, a miivelet megvalo-
sitdsanak hatdsara, annak egy fazisadban elért eredmények-
re, illetve azok valtozasara vonatkozé éves rendszeres,

¢) a miivelet befejezését kovetden az utolsé kifizetési
hatarozat kézhezvételét kovetd év februar 1. és marcius 1.
kozotti idoszakaban, a miivelet keretében igénybe vett ta-
mogatasnak koszonhetden ténylegesen elért eredmények-
re vonatkozd6 zaro,

d) akotelez6 lizemeltetés ideje alatt, minden év februar
1. és marcius 1. kozotti idészakban éves rendszeres
adatszolgaltatési kotelezettséget teljesiteni.

(4) A (3) bekezdés a) pontja szerinti indul6 adatszolgal-
tatasi kotelezettséget az MVH altal rendszeresitett forma-
nyomtatvanyon, mig a (3) bekezdés b), ¢) és d) pontja sze-
rinti adatszolgéltatasi kotelezettséget elektronikus Uton
kell teljesiteni.

(5) A szamvitelrdl szold 2000. évi C. torvény szerinti
mérlegben szerepld adatokat az adatszolgaltatas idépont-
jaban mar elérhetd mérlegbdl kell szolgaltatni.

(6) Az tigyfél adatszolgaltatasa akkor tekinthetd teljes-
kortinek, amennyiben minden tAmogatési hatarozattal ren-
delkez6 jogcime esetében eleget tett e rendelet szerinti mo-
nitoring adatszolgaltatasi kotelezettségének.

(7) Az MVH a monitoring adatokra vonatkozoan az
adatszolgaltatasi kotelezettség teljesitését ellendrzi, vala-
mint jogosult helyszini ellenérzés keretében is az adatszol-
galtatas pontossagat vizsgalni.

Jogkovetkezmények

7. §

(1) Ha az tigyfél a kotelezo lizemeltetési idészak alatt
megszegi

a) az akvakultira termeld beruhazasaihoz nyujtando
tamogatasok esetébena 10. § (3), (4) €s (5) bekezdésében,

b) halfeldolgozas esetében a 14. § (2), (4) és (7) bekez-
désében,

¢) belvizi halaszat esetében a 18. § (2) bekezdésében
foglalt eldirasokat,
akkor a kifizetett timogatas jogosulatlanul igénybevett ta-
mogatasnak mindsiil és az tligyfél tamogatashoz vald jogo-
sultsaga megsziinik.

(2) Amennyiben az iigyfél a timogatasi kérelemben val-
lalt — a pontozasi szempontok kozt feltlintetett — munka-
vallaléi 1étszamnal kevesebbet foglalkoztat az lizemelteté-
si kotelezettség idotartama alatt, akkor a kifizetett timoga-
tas jogosulatlanul igénybe vett tamogatasnak mindsiil,
ezért koteles a timogatasi 0sszegbdl — hianyzo foglalkoz-
tatottanként egyszer — a tdmogatasi dsszeg 2%-at, de leg-
alabb 750 ezer forintot visszafizetni.

(3) Ha az iigyfél arbevételének a benyujtast kovetd ha-
rom évben realizalt novekménye a vallaltakhoz képest
75% alatt van, akkor koteles az ezt meghalad6 csokkené-

sén tul szazalépontonként a kifizetett tdmogatasi Osszeg
2%-at a jogosulatlanul igénybe vett tdmogatas szabalyai
szerint visszafizetni.

(4) Amennyiben az értékelési szempontok alatdmaszta-
sahoz benytjtott nyilatkozatokrol az ellenérzés soran ki-
deriil, hogy az ligyfél nem valds adatot szolgaltatott, akkor
a kifizetett timogatas jogosulatlanul igénybe vett tamoga-
tasnak mindsiil és az ligyfél tamogatashoz vald jogosultsa-
ga megsziinik.

(5) Amennyiben az ligyfél teljes korli — minden tamoga-
tasi hatarozattal rendelkezd jogcimre — adatszolgaltatasi
kotelezettségének nem tesz eleget vagy azt késedelmesen,
hibasan, valotlan adattartalommal, hidnyosan vagy nem az
eloéirt modon teljesiti, a Tv.71. §-a alapjan mulasztasi bir-
saggal stjthato.

II. Fejezet

AZ EUROPAI HALASZATI ALAPBOL
AZ AKVAKULTURA TERMELO BERUHAZASAIHOZ
NYUJTANDO TAMOGATASOK RESZLETES
FELTETELEIROL

A tamogatas célja
8.8

A tdmogatas célja:

a) az akvakultura (beleértve az intenziv iparszer( tize-
meket is) termelési kapacitas ndvelése 1) halgazdasagok
épitésével;

b) a termelésben mar meglévo halgazdasagok korsze-
rlisitése vagy bovitése;

¢) abiztonsagos halhustermelés termelési alapjainak és
feltételrendszerének biztositasa;

d) akornyezetvédelmi szempontokat figyelembevéve a
termelékenység és a hatékonysag novelése az akvakultira-
ban, els6sorban a technikai és technologiai szinvonal javi-
tasan keresztiil;

e) halkeltetdk épitése, felujitasa, illetve modernizalasa;
a haltermelés soran a kdrnyezeti terhelés csokkentése;

/) ahalaszati telephelyeken torténd kozvetlen értékesi-
tési lehetdségek kiszélesitése; valamint

g) az akvakultira dgazatban dolgozok munka- és biz-
tonsagi koriilményeinek és jovedelmi helyzetének javita-
sa, valamint a munkahelyek megdrzése.

A tamogatott alintézkedések, a tamogatas jellege

9.§

(1) E rendelet alapjan tamogatas az alabbi alintézkedé-
sekre vehet6 igénybe:
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a) 1. alintézkedés: termelési kapacitas ndvelése 0j hal-
gazdasagok épitésével;

b) 2. alintézkedés: a termelésben meglévo gazdasagok
korszeriisitése vagy bovitése;

¢) 3. alintézkedés: halkeltetok épitése, bovitése, kor-
szerusitése.

(2) A tamogatds utofinanszirozassal megvaldsulo,
vissza nem téritendod jellegii.

A tamogatas igénybevételének feltételei
10. §

(1) Tamogatasra jogosult az a természetes személy, a
Magyarorszagon bejegyzett egyéni vallalkozo, egyéni
cég, jogi személyiség nélkiili, valamint jogi személyiség-
gel rendelkez6 gazdasagi tarsasag, szovetkezet, aki, illetve
amely a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlodésiik tamoga-
tasarol sz616 2004. évi XXXIV. torvény (a tovabbiakban:
KKYV) értelmében mikro-, kis- és kozépvallalkozasnak mi-
ndsiil, tovabba az a vallalkozas, amely nem tartozik a KKV
hatalya ald, de 750 alkalmazottnal kevesebbet foglalkoztat
vagy 200 milli6 eur6 arbevételnél kevesebbel rendelkezik
(a tovabbiakban: tigyfél) és haltermelési tevékenységet
folytat, eleget tesz a Tv. szerinti ligyfél-nyilvantartasi
rendszerbe bejelentkezésen tul a tartasi helyek, a tenyésze-
tek és az ezzel kapcsolatos egyes adatok orszagos nyilvan-
tartasi rendszerérél szolo 119/2007. (X. 18.) FVM rendelet
szerinti Tenyészet Informaciés Rendszerbe (TIR) beje-
lentkezési kotelezettségének.

(2) A kérelemnek kozvetlentil haltermelési tevékeny-
ségre kell iranyulnia.

(3) Halastavak, intenziv haltermeld iizemek épitése €s
felujitasa esetén a tamogatott beruhazasokon csak halter-
melési tevékenység folytathatdé a kotelezd lizemeltetési
id6szak végeéig.

(4) A foldteriilet, illetve épitési telek vasarlas tamogata-
sanak feltételei:

a) atamogatas mértéke az elszamolhato koltségek leg-
feljebb 10%-a,

b) csak annak a foldteriiletnek, illetve épitési teleknek
vasarlasa tamogathat6, amelyen kizarolag a termeld kapa-
citas bovitése és/vagy telephely létrehozasa, bovitése va-
16sul meg,

¢) az 1. szamu melléklet (1) bekezdés 3. pontja szerinti
dokumentumokban a foldteriilet értékére vonatkozé ada-
tok koziil a kisebb képezi a tamogatas alapjat.

(5) Onallé gépberuhazasi projektként kizarolag a 2. szd-
mu mellékletben felsorolt specialis halaszati gépek, eszko-
70k, berendezések tamogathatoak.

(6) Halszallit6 gépjarmii tamogatasara kérelmet benyuj-
tani csak termeldi infrastrukturat érinté beruhazassal

egyiitt lehetséges; a tamogatott gépjarmi nettd bekeriilési
értéke nem lehet tobb, mint a termeldi infrastuktira beru-
hazasanak nett6 értékének 50%-a. A tdmogatando gépjar-
mi kotelezd felszerelései, valamint az opciondlisan va-
laszthatd biztonsagi felszerelések, berendezések tdmogat-
hatoak, kényelmi felszerelések berendezések koziil, csak
klimaberendezés.

(7)A7.§ (1) bekezdés a) pontja, illetve induld vallalko-
70k esetén, haltermeld telep iranyitdjanak megfeleld szak-
mai képesitéssel [szakiranyt felséfoku végzettség vagy a
31 6272 01 Halasz vagy a 31 624 01 0000 00 00 Halasz,
haltenyészté OKJ szerinti szakképesités vagy az Orszagos
Képzési jegyzékrol sz616 37/2003. (XII. 27.) OM rendelet
hatalybalépését megeldzéen megszerzett, a fenti szakké-
pesitésekkel egyenértékil szakképesités] és/vagy 5 éves
szakmai tapasztalattal kell rendelkeznie.

(8) A 125 KW-nal nagyobb teljesitményii erégépek be-
szerzése nem tamogathato.

(9) Amennyiben az tigyfél 0j, a természetes névény- €s
allatvilagra veszélyt nem jelentd halfajt kivan bevonni a
termelésébe a timogatas altal, abban az esetben adhat6 a
rendelet 3. szamt melléklet 2.1 szamu Akvakultira értéke-
16 tablazat , Termelési struktira” szempontjara pont,
amennyiben csatolasra keriil az 1. szamt melléklet (1) be-
kezdés 4. pont b) alpontjaban foglalt dokumentum.

Tamogathato tevékenységek
11.§

E rendelet alapjan az ,,akvakultira termeld beruhazasai-
hoz nyujtando tamogatasok™ cimi intézkedésen beliil, az
alabbi tevékenységek megvalositasara vehetd igénybe ta-
mogatas:

a) 1j haltermeld telephely Iétrehozasa, a hozza tartozo
termelési és telep infrastrukturaval egyiitt;

b) halszallitd gépjarmi beszerzése;

¢) halasto6 épités esetében foldteriilet, halfeldolgozo, il-
letve intenziv lizemek esetében épitési telek vasarlas;

d) a haltermelési és telepi infrastruktira értéknoveld
felujitasa, bovitése, korszeriisitése, fejlesztése;

e) kornyezetterhelést csokkentd beruhazasok;

) telephelyen torténd kozvetlen értékesités kialakitasa,
bovitése, korszerlsitése, felujitasa, fejlesztése, kivéve a
horgasztatassal valo értékesités infrastrukturdjat;

g) halkeltetok épitése;

h) halkeltetok felujitasa, korszerlsitése, bovitése, fej-
lesztése;

i) a halkeltetéshez sziikséges gépek, eszkozok, beren-
dezések beszerzése;

j) munkakoriilmények javitasat szolgald beruhazasok;

k) gép- és eszkdzbeszerzés.
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III. Fejezet

AZ EUROPAI HALASZATI ALAPBOL
A HALFELDOLGOZASHOZ ES ERTEKESITESHEZ
NYUJTANDO TAMOGATASOK RESZLETES
FELTETELEIROL

A tamogatas célja
12.§

A tamogatas célja 0j halfeldolgozo kapacitasok létreho-
zasa; illetve a meglévo halfeldolgozé kapacitasok boviteé-
se, fejlesztése, korszeriisitése oly mddon, hogy a beruha-
zas soran az alabbi célkitlizések koziil legalabb egy telje-
stl:

a) a munkafeltételek javitasa;

b) akozegészségiigyi és higiéniai feltételek javitasa;

¢) atermékmindség feliigyelete és javitasa;

d) kivald minéségii termékek eldallitasa 1j piacok sza-
mara;

e) a kornyezetre gyakorolt negativ hatasok csokken-
tése;

/) amelléktermékek és hulladékok hasznositasanak ja-
vitasa;

2) 1uj termékek eldallitasa, innovativ termelési modsze-
rek kifejlesztése.

A tamogatott alintézkedések, a tamogatas jellege
13.§

(1) E rendelet alapjan tamogatas az alabbi alintézkedé-
sekre vehetd igénybe:

a) 1.alintézkedés: halfeldolgozo kapacitas ndvelése (4j
egységek épitése és/vagy meglévo egységek bovitése),

b) 2. alintézkedés: halfeldolgozo egységek fejlesztése,
korszertsitése.

(2) A tamogatds utofinanszirozassal megvaldsulo,
vissza nem téritendd jellegii.

A tamogatas igénybevételének feltételei
14. §

(1) Tamogatasra jogosult az a Magyarorszagon bejegy-
zett egyéni vallalkozd, egyéni cég, jogi személyiség nél-
kiili, valamint jogi személyiséggel rendelkezé gazdasagi
tarsasag, szovetkezet, egyéb szervezet, amely KKV ér-
telmében mikro-, kis- és kdzépvallalkozasnak mindsiil, to-
vabba azon vallalkozas, amely nem tartozik a KKV hata-
lya ala, de 750 alkalmazottnal kevesebbet foglalkoztat
vagy 200 milli6 eur6 arbevételnél kevesebbel rendelkezik
(a tovabbiakban: tigyfél) és halfeldolgozoi tevékenységet

folytat, tovabba eleget tesz a Tv. szerinti tigyfél-nyilvan-
tartasi rendszerbe bejelentkezésen tll a tartasi helyek, a te-
nyészetek és az ezzel kapcsolatos egyes adatok orszagos
nyilvantartasi rendszerérol sz6l6 119/2007. (X. 18.) FVM
rendelet szerinti Tenyészet Informacidos Rendszerbe
(TIR) bejelentkezési kotelezettségének.

(2) A kérelemnek halfeldolgozasi tevékenységre kell
iranyulnia, és ezen tevékenységeket kell folytatni a kotele-
70 lizemeltetési id6 végéig.

(3) Az ugyfélnek rendelkeznie kell a miikodéséhez
sziikséges, a szabalyszer(i miikodésre vonatkozo hatosagi
engedélyekkel vagy igazolassal.

(4) Epitési telek vasarlas tamogatasanak feltételei:

a) atamogatas mértéke az elszamolhato koltségek leg-
feljebb 10%-aig lehet;

b) csak az a foldteriilet timogathatd, amelyen kizarolag
a feldolgozoi kapacitas bovitése, illetve telephely 1étreho-
zasa, bovitése valosul meg;

¢) az 1. szamu melléklet (2) bekezdés 3. pontja szerinti
dokumentumokban az épitési telek értékére vonatkozo
adatok koziil a kisebb képezi a tamogatas alapjat.

(5) Halszallito gépjarmi tamogatasara kérelmet beny?j-
tani csak halfeldolgoz6i kapacitast, illetve korszertisitést
érintd beruhazassal egylitt lehetséges; a tamogatott gépjar-
mi nett6 bekeriilési értéke nem lehet tobb, mint a tamoga-
tott beruhdzas netto értékének 50%-a. A tdimogatandd gép-
jarmii kotelezo felszerelései, valamint az opcionalisan va-
laszthat6 biztonsagi felszerelések, berendezések tamogat-
hatoak, a kényelmi felszerelések berendezések koziil csak
a klimaberendezés tdmogathato.

(6) A kozdsségi jog szerinti szabvanyokkal kapcsolatos
beruhazéasok csak addig timogathatdak, amig nem valnak
kotelezd érvénylivé a vallalkozasok szamara.

(7) Csak azok a halfeldolgozok tamogathatéak, ame-
lyek esetében a tamogatott fejlesztés befejezését kovetd
els6 lezart tizleti évtol kezd6dden, a kotelez6 tizemeltetési
1d6 végéig, a bruttd feldolgozott hal mennyiségének leg-
alabb 60%-a édesvizi hal.

Tamogathato tevékenységek
15.§

A 13. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti alintézkedé-
sek esetében az alabbi tevékenységek megvalositasara ve-
het6 igénybe tamogatas:

a) 0j halfeldolgozo épitési, gép-, €s eszkdzbeszerzési
koltségei;

b) halfeldolgozok bévitésének, korszeriisitésének, fej-
lesztésének épitési, gép- és eszkdzbeszerzési koltségei;

¢) a munkavégzeés biztonsagat, a dolgozok egészségé-
nek és testi épségének védelmét, a munkakoriilmények ja-
vitasat szolgalo beruhazasok;
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d) a munkaerd vallalaton beliili szakmai képzését/to-
vabbképzését szolgalo fejlesztések;

e) biztonsagos ¢és gazdasagos lizemvitelhez sziikséges
mérd-, ellendrzo- és regisztrald rendszerek kiépitése;

f) az élelmiszerek biztonsagos eldallitasi koriillményeit
szolgalo olyan beruhazasok, melyek nem technoldgiai be-
rendezések ¢s eszkozok beszerzését, tér-, fal- és egyéb
burkolatok beszerzését, tizem atalakitasokat érintd beruha-
zasok;

g) a termékek (egyes Osszetevok) azonositasat, nyo-
mon kdvetését, visszahivhatdsagat;

h) biztosito rendszerek bevezetése, a mindségtanusitas
technikai feltételeinek megteremtése;

i) nyersanyag-mindsités technikai feltételeinek megte-
remtése, javitasa;

7) mindségi és élelmiszer-biztonsagi vizsgalatok elvég-
z¢sét szolgalo lizemi laboratoriumok kialakitésa, fejleszté-
se, mérd- és ellendrzd késziilékek, idegenanyag-érzékeldk
beszerzése;

k) integralt vallalatirdnyitasi rendszerek bevezetése;

/) kivaléo mindségi termékek eldallitasahoz sziikséges
technologiak fejlesztése;

m) 1j, korszerli csomagolési rendszerek alkalmazasara
iranyuld fejlesztések;

n) alevegdbe, vizbe, talajba kibocsatott szennyezés €s
zajterhelés megeldzését, csokkentését, a hulladékok kelet-
kezésének megeldzését, minimalizalasat, a hulladékok ke-
zelését, feldolgozasat, hasznositasat szolgald beruhdza-
sok.

IV. Fejezet

AZ EUROPAI HALASZATI ALAPBOL
A TERMESZETESVIZI HALASZAT CIMU
INTEZKEDESHEZ NYUJTANDO TAMOGATASOK
RESZLETES FELTETELEIROL

A tamogatas célja
16. §

A tdmogatas célja:

a) atermészetes vizi haldszat hagyomanyainak megdr-
z€se;

b) ahalaszati eszk6z0k, felszerelések korszerisitése;

¢) biztonsagos munkakoriilmények megteremtése;

d) higiéniai, termékmindségi fejlesztés;

e) kornyezetre gyakorolt pozitiv hatés.

A tamogatott tevékenységek, a tamogatas jellege
17.§
(1) E rendelet alapjan tdmogatas a természetesvizi hala-

szati létesitmények bovitésére, korszeriisitésére, valamint
halaszati felszerelések korszertisitésére veheto igénybe.

(2) A tamogatds utofinanszirozassal megvaldsulo,
vissza nem téritendd jellegii.

A tamogatas igénybevételének feltételei
18.§

(1) Tamogatasra jogosult az a Magyarorszagon bejegy-
zett egyéni vallalkozd, egyéni cég, jogi személyiség nélkii-
li, valamint jogi személyiséggel rendelkezd gazdasagi tar-
sasag, szovetkezet (a tovabbiakban: tigyfél), aki, illetve
amely magyarorszagi természetes vizen vagy viztarozon
halaszati tevékenységre jogosult és azon halészati tevé-
kenységet kereskedelmi célbol folytat.

(2) A kérelemnek az édesvizi halaszati tevékenységre
kell iranyulnia és a tdmogatott beruhazasokkal kizarélag
ez a tevékenység folytathatd a kotelezd lizemeltetési ido-
szak végéig.

(3) Nem tdmogathat6 a hal megfogésara szolgalo eszko-
z0k (haldszhald), j haldszhajé vagy csonak vasarlasa
vagy azok cseréje, valamint a rekreaciods célil halaszat.

Tamogathato tevékenységek
19. §

E rendelet alapjan az alabbi tevékenységek megvalosi-
tasara vehetd igénybe tdmogatas:

a) halaszati eszk0zok beszerzése, feljitasa [beleértve
a szelektiv haldszatot segité eszkdzoket, a megfogott hal
biztonsagos tarolasara szolgald eszkozoket, a 12 méternél
rovidebb fedélzettel és vontatott haloval nem rendelkezd
halaszcsonakok felujitasat, a hozza tartozo kiilmotor (ma-
ximum 30 kW-ig) beszerzését, felujitasokat];

b) biztonsagos munkakdriilmények kialakitasa, megte-
remtése;

¢) kornyezetterhelést csokkentd beruhdzasok.

V. Fejezet
Zaro rendelkezés
20. §

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd nyolcadik napon 1ép
hatalyba.
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Az Eurdpai Unio joganak valo megfelelés
21.§

Ez arendelet az EHA-b6I nytjtand6 tdmogatasrol szold
EHA rendelet 29., 33. és 35. cikkének végrehajtasahoz
sziikséges rendelkezéseket allapitja meg.

Graf Jozsef's. k.,

foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

1. szamu melléklet
a 26/2009. (I1I. 17.) FVM rendelethez

A tamogatasi kérelem mellékleteként benyujtandé
dokumentumok listija

(1) Az akvakultura termeldé beruhazdsaihoz nyujtando
tamogatdsok

1. Altalanos dokumentumok:

a) két lezart tizleti évre vonatkozd pénziigyi mérleg
vagy adobevallas;

b) induld vallalkozasok esetében szakmai végzettséget
igazold bizonyitvany hiteles masolata, vagy legalabb
5 éves szakmai tapasztalatrdl sz016 igazolas;

¢) MgSzH igazolas.

2. Epitési, illetve vizjogi engedélykdteles beruhazasok
esetén:

a) azilletékes hatosag altal kiallitott jogerds épitési en-
gedély;

b) azilletékes hatdsag altal kiallitott jogerds vizjogi en-
gedély;

¢) amennyiben nem épitési vagy vizjogi létesitési enge-
délykoteles a beruhazas, az illetékes hatdsag erre vonat-
kozo nyilatkozata;

d) az illetékes hatosag altal zaradékolt teljes tervdoku-
mentacio;

e) tervezodi, részletes-tételes koltségvetés;

f) a beruhdzassal érintett, a kérelem benyujtasat meg-
el6z6 30 napnal nem régebbi, hiteles tulajdoni lapok;

g) nem sajat tulajdontl ingatlan esetén legalabb a kote-
lezd tizemeltetési id0 végéig érvényes bérleti szerzddés;

h) nem sajat tulajdont ingatlan esetén a tulajdonos hoz-
z4jarul6 nyilatkozata a beruhdzashoz;

i) felyjitast tartalmaz6 épitési beruhazasok esetén a be-
ruhazas targyat képzo 1étesitmény érvényes vizjogi lize-
meltetési engedélye.

3. Foldvésarlas esetén:

a) érvényes, megkotott adasvételi szerzddés hiteles
masolata, amely nem régebbi a kérelem benytjtasat meg-
el6z6 egy évnél;

b) értékbecslés, mely a kérelem benyujtasat megel6z6
egy évnél nem régebbi.

¢) atamogatasi kérelem benyujtasat megel6z06, 30 nap-
nal nem régebbi hiteles tulajdoni lapok az elszamolni ki-
vant foldtertiletrol.

4. Ertékelést befolyasolé dokumentumok:

a) igazolas adgazati szervezeti tagsagrol;

b) piaci tanulméany a termelésbe bevezetni kivant uj
halfajrél, mely alapjan megéllapithatd, hogy az 0j halfaj
értekesitése kedvezd feltételekkel rendelkezik.

5. Egyéb dokumentumok: arajanlatok.

(2) A halfeldolgozdashoz és értékesitéshez nyujtando ta-
mogatasok

1. Altalanos dokumentumok:

a) két lezart tizleti évre vonatkozo pénziigyi mérleg,
vagy adobevallas;

b) a beruhazassal érintett, a kérelem benyujtasat meg-
el6z6 30 napnal nem régebbi hiteles tulajdoni lap mésola-
tok;

¢) nem sajat tulajdont ingatlan esetén legalabb a kote-
lezd lizemeltetési id6 végéig érvényes bérleti szerzodés
masolata;

d) MgSzH igazolas.

2. Epitési beruhazasok esetén:

a) az illetékes hatdsag altal kiallitott jogerds épitési
vagy vizjogi létesitési engedély;

b) amennyiben nem épitési vagy vizjogi létesitési en-
gedélykoteles a beruhazas, az illetékes hatdsag erre vonat-
koz6 nyilatkozata;

¢) azilletékes hatdsag altal zaradékolt teljes tervdoku-
mentacio;

d) tervezoi, részletes-tételes koltségvetés;

e) a beruhazassal érintett, a kérelem benyujtasat meg-
el6z6 30 napnal nem régebbi, hiteles tulajdoni lapok;

f) nem sajat tulajdonu ingatlan esetén legalabb a kotele-
70 lizemeltetési id6 végéig érvényes bérleti szerzddés;

g) nem sajat tulajdonu ingatlan esetén a tulajdonos hoz-
zajarulo6 nyilatkozata a beruhazashoz;

h) felujitast, bovitést, korszerlsitést tartalmazo épitési
és/vagy gép-, eszkdzbeszerzési beruhazasok esetén a beru-
hazas targyat képzo 1étesitmény érvényes mitkodési enge-
délye.

3. Foldteriilet, illetve épitési telek vasarlasa esetén:

a) érvényes, megkotott adasvételi szerzodés, mely nem
régebbi a kérelem benyjtasat megel6zo egy évnél;

b) értékbecslés, mely a kérelem benyujtasat megeldzo
egy évnél nem régebbi.

4. Ertékelést befolyasolé dokumentumok: igazolas
agazati szervezeti tagsagrol.

5. Egyéb dokumentumok: arajanlatok.

(3) A belvizi (természetes vizi) haldszat cimii intézkedés-
hez nyujtando tamogatasok

1. Altaldnos dokumentumok:

a) két lezart iizleti évre vonatkozo pénziigyi beszdmo-
16k, vagy adobevallas;

b) alairasi cimpéldany;
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¢) egyéni vallalkozdi igazolvany hiteles fénymasolata, 2. Halaszat gépei, eszkozei:
amennyiben az ligyfél egyéni vallalkozo; a) halszakol6 gépek;
d) induld vallalkozéasok esetében szakmai végzettséget b) halszivattytk;
igazol6 bizonyitvany hiteles fénymasolata vagy legalabb ¢) halvalogato asztalok, halvalogato gépek;
5 éves szakmai tapasztalatrol sz616 igazolas; d) halaskosarak.
e) akérelem altal érintett halaszati vizteriilet palyazora o _
vonatkoz6 halaszati jogosultsaganak igazolasa. 3. Halszallitas eszkdzei:
a) halszallito tartalyok;
2. Egyéb dokumentumok: arajanlatok. b) folyékony oxigéntartalyok;
¢) porlasztok, reduktorok.
2 szdmi melléklet 4. Halkelteto gépei, eszkozei:
a 26/2009. (IIL. 17.) FVM rendelethez a) halkelteté edények, illetve berendezés;
b) larvaneveld valyuk, larvanevel6 kadak;
Onalléan, épitési beruhazas nélkiil timogathaté gépek ¢) vizsziir6 eszkdzok, berendezések;
jegyzéke az akvakultira termelé beruhazasaihoz d) UV sziirok.
nydjtandé timogatasok esetében 5. Laboreszkozok:
) a) mikroszkopok;
1. Takarminyozis gépei: b) vizanalitikai mér6eszkozok, berendezések.
a) etetdécsonakok;
b) csonakra  szerelhetd  kiilmotorok, maximum 6. Egyeb geépek, eszkozok:
20 kW-ig; a) vizszivattyuk;
¢) vontatott silozo présgépek (takarmanyfoliazéd gépek); b) aggregatorok;
d) takarmanydaralok, takarmanyroppantok; ¢) télevegoztetd berendezések;
e) toparti takarmanytarold silok 10 tonna tarolokapaci- d) sz6 szervestragyaszoro hajok;
tasig; e) Usz6 hinarkasza;
f) takarmanyfavo gépek. f) 06zonos sterilizalo.
3. szamu melléklet a 26/2009. (II. 17.) FVM rendelethez
Kivalasztasi kritériumok
Akvakultara 2.1.
Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
Szakmai szempontok
A miivelet miiszaki max.: 10
tartalma
Az alkalmazott miiszaki megoldasoknak kdszdnhetden a projekt ered- 10
ménye hosszu tdvon fenntarthatd, az alkalmazott miiszaki megoldasok
ujszeriek
A haldszati dgazatban altalanos miiszaki megolddsokat alkalmaz 5
Alkalmazott termelési max.: 7
technologia
A miivelet megvalosulasaval 0j termeléstechnologia keriil bevezetésre 7
Termelési struktura max.: 6
Togazdasagi beruhazas megvaldsulasaval 0j, az ligyfél korabbi tevé- 6
kenysége sordn nem termelt halfaj keriil termelésbe vondsra
Intenziv lizemi haltermeld beruhazas megvaldsulasaval 0j, az tigyfél 6
korabbi tevékenysége soran nem termelt halfaj keriil termelésbe
vonasra
A miivelet megvalosulasaval nem keriil ) halfaj termelésbe, azonban 4
a termelés struktaraja, a termelés vertikalisan szélesedik
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
Komplexitas max.: 6
A miivelet megvalosuldsaval a timogatasi rendeletben megfogalmazott 2
célkitlizések koziil 1-3 valésul meg
A miivelet megvalosulasaval a timogatasi rendeletben megfogalmazott 4
célkitlizések koziil 4-5 valésul meg
A miivelet megvalosulasaval a timogatasi rendeletben megfogalmazott 6
célkitlizések koziil 6-7 valosul meg
Termelés volumene max.: 5
A miivelet megvalosulasaval az dgazati atlagon feliili, de realisan meg- 5
valdsithato a tervezett termelés
A miivelet megvalosulasaval az dgazati atlagos szintet éri el a tervezett 2
termelés
Osszesen max.: 34
Horizontalis szempontok
Kornyezetvédelem max.: 10
A miivelet megvaldsulasaval kozvetlentiil cs6kken a kornyezetterhelés, 10
a milvelet egy része, vagy egésze erre a célra iranyul
A miivelet megvaldsulasaval csak kozvetett titon csokken a kdrnyezet- 6
terhelés
Foglalkoztatas max.: 12
A miivelet megvaldsulasaval legalabb 3 1j munkahely jon [étre 12
A miivelet megvalosulasaval 1, vagy két (1j munkahely jon 1étre 10
Csak munkahelymeg0rzés torténik 8
Munkakoriilményekre max.: 6
gyakorolt hatas
A miivelet megvaldsulasaval kozvetleniil javulnak a munkavégzés ko- 6
rillményei, feltételei, a miivelet egy része vagy egésze erre iranyul
Csak kdzvetett uton javulnak a munkavégzés koriilményei, feltételei 3
Esélyegyenloség max.: 5
A foglalkoztatottak legalabb 50%-a nd, és/vagy a cég vezetdje nd 5
A miivelet megvalosulasaval legalabb egy 0j n6i munkahely is 1étrejon 4
A ndi foglalkoztatottak aranya 20 és 50% kozott van 3
Osszesen max.: 33
Vallalkozas-/cégértékelés
A vallalkozas mérete max.: 10
Az ligyfél a tamogatasi kérelem benyujtasakor mikrovallalkozasnak 10
mindsiil
Az ligyfél a tamogatasi kérelem benyujtasakor kisvallalkozasnak mind- 8
stl
Ertékesités max.: 4
A megtermelt hal legalabb 50%-a feldolgozva kertil értékesitésre 4
A megtermelt hal 10-50%-a feldolgozva kertil értékesitésre 3
Alkalmazott max.: 4
mindségbiztositas
Az tigyfél a HACCP-n feliil rendelkezik mas mindségbiztositasi, 4
és/vagy nyomonkdvetési rendszerrel
Az ligyfél csak HACCP mindségbiztositasi rendszerrel rendelkezik 2
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
Agazati szervezédés max.: 3
(az alabbi két pont
egylittes teljesiilése
esetén érhetd el a maxi-
malis pont)
Az ligyfél a kérelem benyujtasakor termeldi szervezet, vagy termel6i 2
csoport tagja
Az iigyfél a kérelem benyujtasakor, agazati érdekképviseleti szervezet 1
tagja
Osszesen max.: 21
Pénziigyi értékelés
Arbevétel ardnya max.: 3
Az Osszes arbevétel legalabb 80%-a a haltermelési €s/vagy halfeldolgo- 3
zasi tevékenységbdl szarmazik, a kérelem benyujtasat megel6zo lezart
iizleti évben
Az Osszes arbevétel 50-80%-ig a haltermelési és/vagy halfeldolgozasi 2
tevékenységbdl szarmazik, a kérelem benyujtasat megeldzé lezart lizle-
ti évben
Uzemi eredmény max.: 3
valtozasa
Az iizemi eredmény a bazisévtdl szamitott 5 éven beliil legalabb 3
5%-kal novekszik
Az iizemi eredmény a bazisévtdl szamitott 5 éven beliil legalabb 2
2-5%-kal novekszik
Adozas elotti max.: 3
eredmény, vagy
vallalkozasi adoalap
Adozas elétti eredmény, vagy vallalkozési addalap bazisévtdl szamitott 3
5 éven belill legalabb 5%-kal novekszik
Adoézas eldtti eredmény, vagy vallalkozési addalap bazisévtdl szamitott 2
5 éven belill legalabb 2—5%-kal novekszik
A vallalkozas tizem max.: 3
tevékenységének
hatékonysaga
Az lizemi eredmény ¢€s a kozvetlen koltségek szdzalékos aranya 2—3% 3
kozotti
Az iizemi eredmény és a kdzvetlen koltségek szazalékos aranya 1-2% 2
kozotti
Osszesen max.. 12
Mindosszesen max.: 100
Kivalasztasi kritériumok
Halfeldolgozas 2.3.
Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
Szakmai szempontok
A miivelet miiszaki max.: 10
tartalma
Az alkalmazott miiszaki megoldasoknak koszonheten a 10

projekt eredménye hossza tavon fenntarthatd, az alkalma-
zott miiszaki megoldasok 0jszeriieck
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
A halészati agazatban altalanos miiszaki megoldasokat al- 7
kalmaz
Alkalmazott termelési max.: 6
technologia
A miivelet megvalosulasaval 0j technoldgia kertiil beveze- 6
tésre
Termelési struktura max.: 7
A miivelet megvalosulasaval a termelési struktira boviil, a 7
termelés vertikalisan szélesedik
A miivelet megvalosulasaval nem kertiil uj halfaj termelésbe, 5
azonban a termelés struktirdja, a termelés vertikalisan sz¢-
lesedik
Uj termékek, hozzaadott max.: 6
érték
A miivelet megvalosulasaval 0j, a hazai piacon eddig jel- 6
lemzden jelen nem 1évo, készterméket allit eld
A mivelet megvaldsulasaval a hozzaadott értéket noveli, de 4
uj terméket a piac szempontjabol nem allit eld
Komplexitas max.: 5
A miivelet megvalosulasaval a tdimogatasi rendeletben meg- 2
fogalmazott célkitlizések koziil 1-3 valdsul meg
A miivelet megvaldsulasaval a tdmogatasi rendeletben meg- 4
fogalmazott célkitlizések koziil 4-5 valdsul meg
A miivelet megvaldsulasaval a tdmogatasi rendeletben meg- 5
fogalmazott célkitlizések koziil 6-7 valdsul meg
Osszesen max.: 34
Horizontalis szempontok
Kornyezetvédelem max.: 10
A miivelet megvaldsulasaval kozvetleniil csokken a kdrnye- 10
zetterhelés, a miivelet egy része, vagy egésze erre a célra
iranyul
A mivelet megvaldosulasaval csak kozvetett Giton csdkken a 6
kornyezetterhelés
Foglalkoztatas max..: 12
A miivelet megvalosulasaval legalabb 3 ij munkahely jon 12
1étre
A miivelet megvalosulasaval egy vagy két ij munkahely jon 10
létre
Csak munkahelymegorzés torténik 8
Munkakériilményekre max.: 6
gvakorolt hatas
A miivelet megvalosulasaval kozvetleniil javulnak a munka- 6
végzés koriilményei, feltételei, a miivelet egy része, vagy
egésze erre iranyul
Csak kozvetett Giton javulnak a munkavégzés koriilményei, 3
feltételei
Esélyegyenloseg max.: 5
A foglalkoztatottak legalabb 50%-a nd, és/vagy a cég veze- 5
tdje nd
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
A miivelet megvalosulasaval legalabb egy uj n6i munkahely 4
is létrejon
A n6i foglalkoztatottak aranya 20 és 50% kozott van 3
Osszesen max.: 33
Vallalkozas-/cégértékelés
A vallalkozds mérete max.: 10
Az ligyfél a tdimogatasi kérelem benyujtasakor mikrovallal- 10
kozéasnak mindsiil
Az ligyfél a tdimogatasi kérelem benyujtasakor kisvallalko- 8
zéasnak mindsiil
Ertékesités max.: 4
Az éves feldolgozott halmennyiség legalabb 50%-a sajat 4
termelésbol szarmazott a kérelem benyujtasat megeldzo le-
zart lizleti évben
Az éves feldolgozott halmennyiség 10-50%-ig sajat terme- 3
1ésbdl szarmazott a kérelem benytjtasat megel6z0 lezart iz-
leti évben
Alkalmazott max.. 4
minoségbiztositas
Az iigyfél a HACCP-n feliil rendelkezik mas mindségbizto- 4
sitdsi, €s/vagy nyomonkdvetési rendszerrel
Az ligyfél csak HACCP mindségbiztositasi rendszerrel ren- 2
delkezik
Agazati szervezédés max.: 3
(az alébbi két pont egyit-
tes teljesiilése esetén érhe-
t6 el a maximalis pont)
Az ligyfél a kérelem benyujtasakor termeldi szervezet, vagy 2
termeldi csoport tagja
Az ligyfél a kérelem benyujtasakor, dgazati érdekképviseleti 1
szervezet tagja
Osszesen max..: 21
Péncziigyi értékelés
Arbevétel arinya max.. 3
Az Osszes arbevétel legalabb 80%-a a haltermelési és/vagy 3
halfeldolgozasi tevékenységbdl szarmazik, a kérelem be-
nyujtasat megel6zo lezart iizleti évben
Az Osszes arbevétel 50-80%-ig a haltermelési €s/vagy hal- 2
feldolgozasi tevékenységbdl szarmazik, a kérelem benyujta-
sat megeloz6 lezart tizleti évben
Uzemi eredmény max..: 3
valtozasa
Az lizemi eredmény a bazisévtdl szamitott 5 éven beliil leg- 3
alabb 5%-kal novekszik
Az lizemi eredmény a bazisévtdl szamitott 5 éven beliil leg- 2

alabb 2-5%-kal novekszik
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
Adozas elotti eredmény, max.: 3
vagy vallalkozasi adoalap
Adoézas elétti eredmény, vagy vallalkozasi addalap bazisév- 3
tol szamitott 5 éven beliil legalabb 5%-kal novekszik
Adoézas elétti eredmény, vagy vallalkozasi addalap bazisév- 2
tol szamitott 5 éven beliil legalabb 2—5%-kal novekszik
A vallalkozds iizem max.. 3
tevékenységének
hatékonysdga
Az lizemi eredmény ¢€s a kozvetlen koltségek szazalékos 3
aranya 2—-3% kozotti
Az lizemi eredmény ¢€s a kozvetlen koltségek szazalékos 2
aranya 1-2% kozotti
Osszesen max.. 12
Mindosszesen max.: 100
Kivalasztasi kritériumok
Belvizi halaszat 2.2.
Ertékelési szempont megnevezése Pontszdm
Szakmai szempontok
A miivelet miiszaki tartalma max.: 12
Az alkalmazott miiszaki megoldasoknak koszonhetden a 12
projekt eredménye hosszu tdvon fenntarthato, az alkalmazott
miszaki megoldasok ujszeriiek
A mivelet az 4gazatban altalanos miiszaki megoldéasokat al- 8
kalmaz
Alkalmazott technologia max.: 10
A miivelet megvalosulasaval 0j technologia keriil bevezetés- 10
re
Komplexitas max.: 10
A mivelet megvaldsulasaval a tdmogatasi rendeletben meg- 4
fogalmazott célkitizések koziil 1-2 valosul meg
A miivelet megvalosulasaval a tamogatasi rendeletben meg- 8
fogalmazott célkitlizések koziil 3—4 valosul meg
A miivelet megvalosulasaval a timogatasi rendeletben meg- 10
fogalmazott célkitlizések koziil 5 valdésul meg
Osszesen max.: 32
Horizontalis szempontok
Kornyezetvédelem max.: 20
A miivelet megvalosulasaval kozvetleniil csokken a kdrnye- 20
zetterhelés, a miivelet egy része, vagy egésze erre a célra
iranyul
A miivelet megvalosulasaval csak kozvetett titon csokken a 10
kornyezetterhelés
Foglalkoztatas max.: 20
A miivelet megvalosulasaval legalabb 2 ij munkahely jon 20
1étre
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Ertékelési szempont megnevezése Pontszam
A miivelet megvalosulasaval 1 munkahely jon 1étre 18
Csak munkahelymegdrzés torténik 16
Munkakériilményekre max.: 15
gyakorolt hatas
A miivelet megvalosulasaval kozvetleniil javulnak a munka- 15
végzes koriilményei, feltételei, a miivelet egy része, vagy
egésze erre irdnyul
Csak kozvetett Gton javulnak a munkavégzés koriilményei, 7
feltételei
Osszesen max.: 55
Vallalkozas-/cégértékelés
Ertékesités max.: 10
A halaszzsdkmany legalabb 50%-4t kozvetleniil halfeldolgo- 10

z6k részére, vagy sajat halfeldolgozon keresztiil értékesitette
a kérelem benyujtasat megeldzd lezart iizleti évben

A halaszzsdkmany 10-50%-at kozvetlenil halfeldolgozok 6
részére, vagy sajat halfeldolgozon keresztiil értékesitette a
kérelem benyujtasat megel6zd lezart lizleti évben

Agazati szervezédés max.: 3
(az alabbi két pont egylittes
teljesiilése esetén érhetd el
a maximalis pont)
Az ligyfél a kérelem benyujtasakor termeldi szervezet, vagy 2
termeldi csoport tagja
Az ligyfél a kérelem benyujtasakor, dgazati érdekképviseleti 1
szervezet tagja
Osszesen max.: 13
Minddsszesen max.: 100

4. szamu melléklet
a 26/2009. (I1I. 17.) FVM rendelethez

(1) Az akvakultara termeld beruhazasaihoz nyujtandé
tdmogatdsok cimi intézkedéshez nyljtandé monitoring
adatok

a) Termelési kapacitas novelése uj halgazdasagok épi-
tésével cimil alintézkedés esetén:

— Uj halast6 teriilete (ha)

— (j intenziv halnevel6 rendszer termeld részének tér-
fogata (m”)

— az ugyfél éves termelése ponty (t), pisztrang (t), an-
golna (t), egyéb fajok (t) bontasban

— foglalkoztatas: teljes és részmunkaidds, noi és férfi
foglalkoztatottak

— éves netto arbevétel

— haltermelési és halfeldolgozasi tevékenységbdl szar-
maz0 arbevétel

— kozvetlen koltségek

— lizemi eredmény

— adozas eldtti eredmény, vagy vallalkozasi addalap

— mérleg szerinti eredmény, vagy addzas utani vallako-
zasi jovedelem

— anyag és anyagi jellegli szolgaltatas

— sajat termelésii hal feldolgozasanak aranya

— avéllalkozas mérete

b) Termelésben meglévd gazdasdgok korszeriisitése
vagy bovitése cimil alintézkedés esetén:

— Uj halasto teriilete (ha)

— felujitott halasto teriilete (ha)

— (j intenziv halnevel6 rendszer termeld részének tér-
fogata (m’)

— felyjitott intenziv halneveld rendszer térfogata

— az ugyfél éves termelése ponty (t), pisztrang (t), an-
golna (t), egyéb fajok (t) bontdsban

— foglalkoztatas: teljes és részmunkaidds, noi és férfi
foglalkoztatottak

— éves netto arbevétel

— haltermelési és halfeldolgozasi tevékenységbdl szar-
mazo6 arbevétel

— kozvetlen koltségek

— lizemi eredmény

— adozas elotti eredmény, vagy vallalkozasi addalap

— mérleg szerinti eredmény, vagy ad6zas utani vallal-
kozasi jovedelem

— anyag ¢s anyagi jellegli szolgaltatas

— sajat termelésti hal feldolgozasanak aranya

— avallalkozas mérete
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¢) Halkeltetdk épitése, bovitése, korszeriisitése cimii
alintézkedés esetén:

— keltetobdl szarmaz6 ponty (db/év), pisztrang (db/év),
egy¢b fajok (db/év)

— foglalkoztatas: teljes és részmunkaidds, noi és férfi
foglalkoztatottak

— éves nettd arbevétel

— haltermelési és halfeldolgozasi tevékenységbdl szar-
mazo6 arbevétel

— kozvetlen koltségek

— lizemi eredmény

— adozas elotti eredmény, vagy vallalkozasi addalap

— mérleg szerinti eredmény, vagy ad6zés utani vallal-
kozési jovedelem

— anyag és anyagi jellegli szolgaltatas

— sajat termelési hal feldolgozasanak aranya

— avallalkozas mérete

(2) A halfeldolgozashoz és értékesitéshez nyujtando ta-
mogatasok cimil intézkedéshez nytjtando monitoring ada-
tok

a) Halfeldolgozo kapacitas novelése cimii alintézke-
déshez:

— (j halfeldolgoz6 éves kapcitasa (t/év)
felyjitott halfeldolgozé éves kapcitasa (t/év)
friss, vagy htott termékek (t/év)

— tartositott, vagy félig tatositott termékek (t/év)

— fagyasztott, vagy mélyfagyasztott termékek (t/év)
egyéb feldolgozott termékek (t/év)

foglalkoztatas: teljes és részmunkaidds, n6i és férfi
foglalkoztatottak

— éves nettd arbevétel

— haltermelési és halfeldolgozasi tevékenységbdl szar-
mazo6 arbevétel

— kozvetlen koltségek

— lizemi eredmény

— adozas elotti eredmény, vagy vallalkozasi addalap

— mérleg szerinti eredmény, vagy ad6zés utani vallal-
kozési jovedelem

— anyag és anyagi jellegli szolgaltatas

— sajat termelési hal feldolgozasanak aranya

— avallalkozas mérete

b) Halfeldolgozo egységek fejlesztése, korszertisitése:

— a halfeldolgozo éves kapacitasa (t/év)

— halfeldolgozé egység szama, ahol javultak a higiéniai
és munkakoriillmények

— halfeldolgoz6 egység szama, ahol javultak a kdrnye-
zeti feltételek

— halfeldolgozé egységek szama, ahol jobb termelési
rendszerek kertiltek bevezetésre

— egyéb feldolgozott termékek (t/év)

— foglalkoztatas: teljes és részmunkaidds, noi és férfi
foglalkoztatottak

— éves netto arbevétel

— haltermelési és halfeldolgozasi tevékenységbdl szar-
maz6 arbevétel

— kozvetlen koltségek

— lizemi eredmény

— adozas elotti eredmény, vagy vallalkozasi addalap

— mérleg szerinti eredmény, vagy addzas utani vallal-
kozasi jovedelem

— anyag és anyagi jellegli szolgaltatas

— sajat termelési hal feldolgozasanak aranya

— avallalkozas mérete

¢) Belvizi (természetes vizi) halaszat cimi intézkedés-
hez nyujtand6é monitoring adatok:

— tamogatasban részesitett egységek szama

— foglalkoztatas: teljes és részmunkaidd, néi és férfi
foglalkoztatottak

A honvédelmi miniszter
2/2009. (I11. 17.) HM
rendelete

a honvédelmi miniszter altal alapithato6
és adomanyozhaté elismerésekrol sz6l6
27/2002. (IV. 17.) HM rendelet médositasarol

A Magyar Koztarsasag kitiintetéseirdl sz6ld 1991. évi
XXXI. torvény 10. §-anak (2) bekezdésében, valamint a
Magyar Honvédség hivatasos és szerzddéses allomanyt
katondinak jogallasarol szold 2001. évi XCV. torvény
287. §-anak (2) bekezdés ac) pontjaban kapott felhatalma-
zas alapjan — a honvédelemrdl és a Magyar Honvédségrol
$z016 2004. évi CV. torvény egyes rendelkezéseinek vég-
rehajtasarol szo16 71/2006. (IV. 3.) Korm. rendelet 32/A. §
(2) bekezdésében meghatarozott feladatkoromben eljarva
a kovetkezoket rendelem el:

1.§

A honvédelmi miniszter altal alapithaté és adomanyoz-
hat6 elismerésekrdl szo16 27/2002. (IV. 17.) HM rendelet
(a tovabbiakban: R.) a kdvetkezd 22/A. §-sal egésziil ki:

»22/A. § Augusztus 20-an a tisztté avatas alkalmabol
Avatasi Szablya
adomanyozhato.”

2.§

Az R. 46. §-a (4) bekezdésének d) pontja helyébe a ko-
vetkez0 rendelkezés 1ép:

[(4) A dijak odaitélésére személyi javaslatot tehetnek]

,»d) a Honvédelmi Minisztérium alarendeltségébe, vala-
mint a honvédelmi miniszter kozvetlen és fenntartoi ira-
nyitasa ala tartozé szervezetek vezet6i,”
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3. §

Az R. 49. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,49. § Avatasi Szablya annak adomanyozhatd, aki kato-
nai felsdoktatasi intézményben a HM-mel kotott 6szton-
dijszerzédésben foglalt tanulmanyi iddn belill teljesitette
a fels6foku tanulmanyok befejezését igazold oklevél meg-
szerzésének feltételeit.”

4.§

Az R. 50. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»50. § Szolgalati jelek, kitiintetd cimek és oklevelek
adomanyozasa — e rendelet eltéré rendelkezése hidnya-
ban — augusztus 20-an, marcius 15-én, oktober 23-an,
a Honvédelem Napjan, majus 21-én, fegyvernemi és csa-
patlinnepeken, valamint a nyugallomanyba helyezés nap-
jan torténik.”

5.§

Az R. 52. §-a (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezo
rendelkezés 1ép:

»(2) Az elismerésben évente fokozatonként az alabbi
[étszam részesiilhet:

a) bronz fokozat: 300 f6,

b) eziist fokozat: 250 f6,

¢) arany fokozat: 200 £6.”

6.8

Az R. 63. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki,
ezzel egyidejlileg az eredeti (5) bekezdés szamozésa
(6) bekezdésre valtozik:

»(5) Az Avatasi Szablyat az avatast megel6zden, koz-
ponti tinnepségen kell 4tadni.”

7.8

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 8. napon 1ép ha-
talyba.

(2) Avatasi Szablya a 2008. januar 1. utan avatott tiszti
allomany részére adomanyozhato.

(3) A rendelet hatalybalépésével egyidejlileg az R.
55/B. § (2) bekezdése hatalyat veszti.

(4) Ez a rendelet a hatalybalépését kovetd napon hata-
lyat veszti.

Dr. Szekeres Imre s. k.,
honvédelmi miniszter

Az onkormanyzati miniszter
15/2009. (I11. 17.) OM
rendelete

a helyi 6nkormanyzatok fenntartasaban 1évo
sportlétesitmények felujitasanak tamogatasarol

A Magyar Koztarsasag 2009. évi koltségvetésérdl szolo
2008. évi CII. torvény 5. szamu mellékletének 30. pontja-
ban foglalt felhatalmazas alapjan, az dnkormanyzati mi-
niszter feladat- és hataskorérol szolo 132/2008. (V. 14.)
Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott feladatko-
romben eljarva — a pénziigyminiszter feladat- és hatasko-
rérél szolo 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §
a) pontjaban meghatarozott feladatkdrében eljaré pénz-
igyminiszter véleményének kikérésével — a kovetkezdket
rendelem el:

Altaldnos rendelkezések

1.§

(1) A Magyar Koztarsasag 2009. évi koltségvetésérol
sz016 2008. évi CII. torvény 5. szaml mellékletének
30. pontjaban foglalt eldiranyzat a helyi dnkormanyzatok
altal fenntartott sportlétesitmények feltijitasahoz nyujt ta-
mogatast (a tovabbiakban: tdimogatas).

(2) A tamogatasra helyi 6nkormanyzatok (a tovabbiak-
ban: onkormanyzat) palyazhatnak.

(3) A tamogatas csak abban az esetben igényelhetd az
AFA 6sszegét is tartalmazo fejlesztési 6sszkoltség alapjan,
ha az 6nkormanyzatnak a tdamogatasbol megvalositott cél
kapcsan AFA-levonasi joga nincs.

2.§

(1) Az dnkormanyzat a tamogatast a tulajdonaban, illet-
ve fenntartasaban 1évé (meglévo) sportlétesitmény feluji-
tasara igényelheti.

(2) Az onkormanyzat a palyazataban tobb sportlétesit-
mény feltjitasara is igényelhet timogatast, ebben az eset-
ben az onkormanyzatnak a palyazataban rangsorolnia kell
a tervezett feltjitasokat.

(3) E rendelet alkalmazasaban felujitas a szamvitelrél
sz016 2000. évi C. torvény 3. § (4) bekezdés 7-9. pontja-
ban meghatarozott tevékenység.

3.§

A tamogatas formaja vissza nem téritendé tamoga-
tas, maximalis Osszege sportlétesitmény-felujitdsonként
10 milli6 forint.
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4.§

(1) Nem nyujthatd tamogatas annak az énkormanyzat-
nak, amely:

a) az ado6zés rendjérdl szolo 2003. évi XCII. térvény
alapjan meg nem fizetett koztartozassal rendelkezik
(a koztartozas megfizetéséig), vagy addssagrendezési elja-
ras alatt all,

b) a palyazataban megjelolt miliszaki tartalomra unios
vagy egyéb hazai tamogatasban részesiil(t),

¢) nem rendelkezik a sportrol sz616 2004. évi 1. torvény
szerinti helyi sportfejlesztési koncepcioval.

(2) A tamogatasra jogosult onkormdnyzatok korének,
valamint a tdmogatas Osszegének meghatarozasa sordn
megvizsgalando, hogy az dnkormanyzat altal a sportléte-
sitmény felijitasara €s hasznositasara készitett terv
(a tovéabbiakban: sportlétesitmény felljitasi program)
megfelelden alatamasztja-e a feltjitas sziikségességet.

(3) A tamogatas szempontjabol eldnyben részesiil az az
onkormanyzat, amely:

a) 2009-ben a palydzaton elnyert dsszeggel legalabb
azonos Osszegli timogatasban részesiti a teriiletén miikodo
sportegyestileteket, illetve a sportegyesiiletek jogi szemé-
lyiséggel rendelkezd szervezeti egységeit és az erre vonat-
koz6 dokumentumokat—az 5. § (3) bekezdésének i) pontja
szerint — palyazatahoz csatolja,

b) rendeletben szabalyozza a sporttal kapcsolatos rész-
letes feladatait és kotelezettségeit, valamint a koltségveté-
sébdl a sportra forditandd Osszeget és az erre vonatkozd
dokumentumokat —az 5. § (3) bekezdésének i) pontja sze-
rint — palyazatahoz csatolja,

¢) esetében a sportlétesitmény felijitasi programban
vallaltak alapjan

ca) tobb telepiilés kiszolgalasara alkalmas vagy valik
alkalmassé a sportlétesitmény,

cb) a sportlétesitmény tobb sportag befogadasara valik
alkalmassa,

cc) megvalosul az épitészeti, illetve kommunikacios
akadalymentesités,

d) lehetdvé teszi, hogy az e palyazati tdmogatasbol
megvalosuld 1étesitményfejlesztéssel érintett sportlétesit-
ményei vonatkozasaban az adott onkormanyzat altal fenn-
tartott nevelési-oktatasi intézmények tanuldi is rendszere-
sen hasznalhassak a sportlétesitményt, ezzel segitve a
diaksport, és iskolai szabadidésport megvaldsulasat.

Palydzati rendszer

5.§

(1) Az énkormanyzat palyazatat az Onkormanyzati Mi-
nisztérium (a tovabbiakban: OM) altal készitett — a rende-
let 1. szamu mellékletét képezd — és honlapjan kozzétett

palyézati adatlapon nyUjthatja be. A palyazat részét képezi
az dnkormanyzat sportlétesitmény felajitasi programja.

(2) A (3) bekezdésben meghatarozott dokumentumokat
— papir alapon egy eredeti és két masolati példanyban pos-
tai uton, illetve elektronikus formédban (eAdaton) — a Ma-
gyar Allamkincstar Regionalis Igazgatosaga illetékes me-
gyei szervezeti egységeihez (a tovabbiakban: Igazgatdsag)
2009. aprilis 24-ig kell eljuttatni.

(3) A palyézatnak tartalmaznia kell:

a) apalyazati adatlapot,

b) az dnkormanyzat sportlétesitmény felujitasi prog-
ramjat,

¢) a4.§ (3) bekezdés a)—b) pontban foglaltak igazola-
sara vonatkozo dokumentumokat,

d) az dnkormanyzat nyilatkozatat arrdl, hogy a tamoga-
tasbol megvalosulo felujitast 5 évig az eredeti rendelteté-
sének megfelelden hasznositja, és a feladat ellatasi helyet
5 évig nem sziinteti meg, illetve fenntart6i jogat nem adja
at nem allami fenntarto részére,

e) az éallamhaztartds milkodési rendjérél szo6ld
217/1998. (XII. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
Amr.) 83. § (2) bekezdésének g) pontja szerint a palyazo
irasbeli nyilatkozatat arr6l, hogy az allamhaztartas alrend-
szereibdl folyositott tdamogatasbol eredd lejart és ki nem
egyenlitett tartozasa nincs,

f) ingatlanfejlesztés esetén a fejleszteni kivant ingatlan
Foldhivatal altal kiallitott eredeti, 30 napnal nem régebbi
tulajdoni lapjat,

g) épitési beruhazas timogatasa esetén a palyazonak a
palyazathoz csatolnia kell a hataskorrel és illetékességgel
rendelkezd hatosag igazolasat és az ingatlan tulajdonosa-
nak hitelesitett hozzajaruld nyilatkozatat arrdl, hogy

ga) épitési engedély-koteles eljaras esetén az engedé-
lyezési eljaras elindult — ebben az esetben a jogerds épitési
engedélyt a tamogatasi szerz6dés megkotéséig kell be-
nyujtani —, vagy

gb) apalyazatban, illetve a kérelemben megjeldlt beru-
hazasi tevékenység nem épitésiengedély-koteles,

h) amennyiben nem a palyazé tulajdonaban van a fej-
leszteni kivant létesitmény, Ggy a tulajdonos beleegyez6
nyilatkozatdt vagy a bérleti szerzddés hitelesitett maso-
latat,

i) a4.§ (3) bekezdésének a)—b) pontja esetén a palya-
zathoz csatolnia kell a sajat forras biztositasarol szol6 kép-
visel6-testiileti, kozgyiilési hatarozatot, vagy az Amr. 83. §
(4) bekezdésének a) pontja szerinti dokumentumot (testii-
leti hatarozat vagy polgarmester nyilatkozata), tovabba a
4. § (3) bekezdésének b) pontja esetén a rendeletet.

(4) A palyazatokat az Igazgatdsag a benyujtott palyazati
adatlap, valamint az allamhaztartasrél sz6ld6 1992. évi
XXXVIIL torvény (a tovabbiakban: Aht.) 64/B. §-anak
(3) bekezdése alapjan szabalyszerliségi szempontbol meg-
vizsgalja és sziikség esetén 5 napon beliil hianypotlasra,
modositasra hivja fel a palyazot. Amennyiben a palyazo a
felhivasnak 5 napon beliil nem tesz eleget, vagy nem meg-
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felelden teljesiti azt, az Igazgatdsdg a palyazatot nem
tovabbitja az OM részére és errdl értesiti a palyazot.

(5) A palyazatokat az Igazgatosag az OM részére elekt-
ronikus Uton és papir alapon legkésébb 2009. majus 8-ig
megkiildi.

6.8

(1) Az dnkormanyzati miniszter (a tovabbiakban: mi-
niszter) a palyazatokrdl az onkormanyzat 2. § (2) bekezdé-
se szerinti rangsorolasa figyelembevételével 2009. majus
25-ig dont.

(2) A miniszter az igényeltnél alacsonyabb Osszegl ta-
mogatds megitélésére is jogosult. Ebben az esetben a ta-
mogatasi szerz0dés megkotése elott az dnkormanyzattal
egyeztetni sziikséges.

(3) Amennyiben az onkormanyzat a tdmogatasrdl le-
mond, a miniszter — a benytjtott palyazatokkal kapcsolat-
ban — a maradvany és a dontéssel le nem kotott dsszeg ter-
hére — az (1) bekezdésben meghatarozott hataridén beliil —
Uj dontést hozhat.

(4) A tamogatasi dontést az OM honlapjan nyilvanos-
sagra hozza.

Tamogatasi szerzédés megkétése, a tamogatas
felhasznadldsa

7.§

(1) A tamogatas nyujtasanak feltétele a miniszter és az
onkormanyzat altal megkotott tdmogatasi szerzédés,
amely meghatarozza a tdimogatas felhasznalasanak feltéte-
leit. A tamogatasi szerz6désben —a 2. § (2) bekezdésében
foglaltakra figyelemmel — tobb, az dnkormanyzat tulajdo-
naban, illetve fenntartasaban 1év6 sportlétesitmény feluji-
tasahoz is nytjthato tdmogatas.

(2) A tamogatasi szerz0dés a miniszter dontését kdve-
tden legkésébb 2009. junius 15-ig megkotésre kertil.
Amennyiben az 6nkormanyzat az el6irt hataridé alatt nem
jarul hozzé a szerzddés megkdtéséhez, vagy az az dnkor-
manyzat hibajabol meghitsul, a miniszter timogatds meg-
itélésérol szold dontése hatalyat veszti.

8. §

A felujitast azon onkormanyzat végzi vagy végezteti,
amelynek tulajdondban, illetve fenntartdsaban miikodik a
sportlétesitmény.

9.§

(1) A tdmogatas felett az onkormanyzat rendelkezik és
felelés annak jogszer( felhasznalasaért.

(2) A felujitas megvaldsitasanak végsd hatarideje 2010.
augusztus 31.

10. §

(1) A tamogatast vissza kell fizetni a kozponti koltség-
vetésbe, ha a tamogatast nem a benyujtott palyazatban val-
laltaknak, vagy nem a tdmogatasi szerzodésben megallapi-
tott feltételeknek megfeleléen hasznalja fel az 6nkormany-
zat.

(2) Visszafizetési kotelezettség esetén az onkormanyzat
az Aht. 64/B. § (2) bekezdése szerint jar el.

11.§

Az dnkormanyzat a timogatas rendeltetésszerti felhasz-
nalasarol 2009. december 31-ig, a mindenkori zarszam-
adas keretében €s rendje szerint koteles — a rendelet 2. szd-
mu melléklete szerinti elszamolasi lapon — elszamolni. A
tamogatasnak a targyév december 31-én kotelezettségval-
lalassal terhelt maradvanyaval 2010. december 31-¢ig kell
elszamolni.

A tamogatas folyositdsa
12. §

A tdmogatast a timogatasi szerz6dés megkotését kovetd
30 napon beliil az OM utalvanyozasa alapjan a Magyar Al-
lamkincstar egy dsszegben folyositja.

Ellendrzes
13.§

(1) A tamogatas felhasznalasat az OM, az 4ltala megbi-
zott szervek, tovabba jogszabalyban erre feljogositott
egyéb szervek ellendrizhetik.

(2) Az 6nkormanyzat koteles a tamogatas felhasznalasat
elkiilonitetten és naprakészen nyilvantartani, az ellendr-
zésre feljogositott szervek megkeresésére az ellendrzés le-
folytatasahoz sziikséges tajékoztatast megadni, a kért do-
kumentumokat rendelkezésre bocsatani, a helyszini ellen-
Orzést lehetdvé tenni.

Allami tamogatdsra vonatkozé szabdlyok
14. §

Jelen rendelet alapjan nyujtott tdmogatasok csekély
Osszegli tamogatasnak mindsiilnek, amelyeket kizardlag
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az Europai Kozosséget 1étrehozo Szerzodés 87. és 88. cik-
kelyének a csekély Osszegli (de minimis) tamogatasokra
val6 alkalmazasardl szold6 2006. december 15-i
1998/2006/EK bizottsagi rendelet — HL L sorozat 379/5

allami tdmogatéassal, amennyiben az igy halmozott 6sszeg
meghaladnd a tamogatasi intenzitds csoportmentességi
rendeletekben vagy az Europai Bizottsag jovahagyo hata-
rozatdban meghatarozott mértékeét.

2006. 12. 28. — szabalyai alapjan lehet nyujtani.

17.§
15. §

Minden egyes 1j csekély 6sszegli (de minimis) tdAmoga-
tas odaitélésekor az adott pénziigyi évben, valamint az eld-
z6 két pénziigyi év alatt odaitélt de minimis timogatas tel-
jes 0sszegét kell figyelembe venni a palyazati adatlapon
feltlintetett adatok alapjan.

tol szamitott tiz évig megdrizni.

18. §
16. §

A csekély 0sszegll (de minimis) tAmogatas ugyanazon
elszamolhato koltségek vonatkozasaban nem halmozhatd

1. szdmu melléklet a 15/2009. (111 17.) OM rendelethez

e

Zaro rendelkezés

Dr. Gyenesei Istvan s. k.,
onkormanyzati miniszter

A kedvezményezett kdteles a timogatassal kapcsolatos
okiratokat és dokumentumokat a tdmogatasi dontés napja-

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

Palyazati adatlap helyi 6nkormanyzatok fenntartasaban 1évo sportlétesitmények felujitisanak timogatasara

Palyaz6 onkormanyzat neve:

Palyazo6 dnkormanyzat cime:

A palyazé dnkormanyzat 7 jegytit KSH kodja:

Palyazé onkormanyzat lakossagszama:

Sportlétesitmény(ek) neve, tipusa:

Sportlétesitmény(ek) cime:

Sportlétesitmény(ek) tulajdonosanak neve, cime:

Sportlétesitmény(ek) vagyonkezel6jének, hasznaldjanak neve, cime:

Sportlétesitmény teriilete:

Sportlétesitmény befogadoképessége (maximalis néz6szam):

Sportlétesitmény kihasznaltsaga éves szinten: 2007
2008

A palyazé dnkormanyzat rendelkezik-e helyi sportfejlesztési koncepcidval* (igen/nem)

A palyazé dnkormanyzat 2009-ben a palyazaton elnyert dsszeggel — az el6z6 évhez képest— | 2008

legalabb azonos 0sszegii tiamogatasban részesiti a teriiletén miikddo sportegyesiileteket, illetve | 2009

a sportegyesiiletek jogi személyiséggel rendelkezd szervezeti egységeit* (igen/nem, a tamoga-

tott nevének, sportaganak és a tdimogatas 0sszegének feltiintetésével)

A palyazé dnkormanyzat rendeletben szabalyozza a sporttal kapcsolatos részletes feladatait és

kotelezettségeit, valamint a koltségvetésébdl a sportra forditandd 6sszeget (igen/nem, a rende-

let szamanak feltiintetésével)*

A palyazé dnkormanyzat az adott pénziigyi évben, valamint az el6z6 két pénziigyi év alatt cse- | 2007

kély 6sszegili (de minimis) tAmogatasban részesiilt: 2008
2009

* Az igazolasara vonatkoz6 dokumentum — amely az atutalas hataridejét is tartalmazza — (egyiittmiikodési megallapodas, tamogatasi szerédés, képvisels-

testiilet/kozgytilési hatarozat, szandékényilatkozat, rendelet) csatolando a palyazathoz.
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A sportlétesitmény feltjitdsi programban' véllaltak alapjan:

tobb telepiilés kiszolgalasara alkalmas vagy valik alkalmassa a sportlétesitmény:

a sportlétesitmény tobb sportag befogadasara valik alkalmassa (a sportagak megjeldlésével):

megvalosul az épitészeti, illetve kommunikacios akadalymentesités:

A megvalositandé felujitasi célok részletezése”

Epitéssel jaro célok bemutatisa

Sorszam

Megvalositand6 cél megnevezése

Igényelt tdmogatas

SN N D Eal e Ll o

—

Igényelt tamogatas Osszesen

foglaltaknak

Az igényelt timogatas maximalis 0sszege megfelel-e a rendeletben

Felujitas 6sszkoltsége

Az igényelt tamogatas felhasznalasi célja(i) (rovid leiras), a feladatellatas javitaisanak bemutatisa, a miikodte-

tés koltségeinek varhaté alakulasa

' A sportlétesitmény felujitasi program a palyazathoz csatolando.
A megvaldsitando célok részletes, tételenkénti bemutatasa sziikséges a tablazatban, megjeldlve, hogy melyik sportlétesitményre vonatkozik (pl. épiilet-
felujitas esetén sziikséges részletezni annak miiszaki tartalmat — nyilaszaro-csere, festés, radiatorcsere, villamos vezetékek cseréje stb.). A tablazat szerinti sor-

rend egyben a felujitasi célok rangsorolasat is jelenti.
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A palydz6 onkorményzat nyilatkozik, hogy a fentiekben megjelolt célokra hazai vagy unios palyazatbol tamogatasban

nem részesiilt.
Datum:

P.H.

jegyz06/féjegyzd

2. szdamu melléklet a 15/2009. (III. 17.) OM rendelethez

Elszamolasi lap

polgarmester/kdzgytilés elndke

Onkormanyzat neve:

Polgarmester neve:

Onkorméanyzat cime:

Szamlavezeto bank neve:

Szamlaszam:

KSH kodja:

Kapcsolattart6 neve:

Kapcsolattart6 telefonszama:

Kapcsolattarté e-mail cime:

Fejlesztés megnevezése:

Fejlesztés helye:

Fejlesztés megkezdése (év, honap, nap):

Fejlesztés befejezése (év, honap, nap):

Fejlesztés forrasai Palyazat szerint (Ft)

Tényleges (Ft)

Vissza nem téritendd tamogatas

Beruhdzas 6sszkoltsége

A megvalositott fejlesztési célok részletezése:

Sorszam Feladatellatasi hely megjelolése: ‘ Megvalositott cél megnevezése Felhasznalt tdmogatas (Ft)
Epitéssel, felijitassal jaré célok bemutatisa
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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Sorszam

Feladatellatasi hely megjelolése:

Megvalositott cél megnevezése

Felhasznalt tamogatas (Ft)

11

12

13

14

15

Tamogatas Osszesen:

Beruhazas 6sszkoltsége:

Szamlagsszesitd

Szamla sorszama

Szamla kibocsatdja

Kiallités datuma
(é6¢¢.hh.nn.)

Szamla targya (feladat,
beszerzett eszkoz, szol-
galtatds megnevezése)

Szamla szerinti tétel
netto értéke (Ft)

Szamla szerinti tétel
brutto értéke (Ft)

Osszesen:
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A palyazo nyilatkozik arrél, hogy a beszamoléban kozolt adatok a valosagnak megfelelnek.

Datum:

P. H.

Jegyzd

IX. Hatarozatok Tara

A koztarsasagi elnok
hatarozatai

A koztarsasagi elnok
38/2009. (111. 17.) KE
hatarozata

kitiintetés adomanyozasaral

Az Alkotmany 30/A. § (1) bekezdése j) pontja, valamint
a Magyar Koztarsasag kitiintetéseirdl szold 1991. évi
XXXI. torvény 2. § (1) bekezdése alapjan a miniszterelnok
eloterjesztésére

a Magyar Koztarsasag és az Osztrak Koztarsasag sokol-
dalu egyiittmiikodés érdekében végzett tevékenysége elis-
meréseként

dr. Johannes Kyrle-nek, az Ausztria Europai és Nemzet-
kozi Ugyi Szovetségi Minisztériuma fotitkaranak a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
KOZEPKERESZTJE
polgari tagozata;

publicisztikai tevékenysége elismeréseként
Josef Kirchengast 0jsagironak, a Der Standard napilap

szerkesztOsége kiilpolitikai rovat szerkeszt6jének,

a Magyar Koztarsasag és az Osztrak Koztarsasag kozot-
ti sokoldalu egylittmikddés érdekében végzett tevékeny-
sége elismeréseként

polgarmester

Mag. Martin Pammer-nek, az Ausztria Europai és Nem-
zetko6zi Ugyi Szovetségi Minisztériuma referatura-vezeto-
jének a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
LOVAGKERESZTJE
polgéri tagozata

kitlintetést adomanyozom.
Budapest, 2009. marcius 6.

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok
Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

KEH tigyszam: VIII-1/01036/2009.

A koztarsasagi elnok
39/2009. (I11. 17.) KE
hatarozata

kitiintetés adomanyozasarol

Az Alkotmany 30/A. § (1) bekezdése j) pontja, valamint
a Magyar Koztarsasag Kkitlintetéseirdl szolo 1991. évi
XXXI. torvény 2. § (1) bekezdése alapjan a miniszterelnok
eldterjesztésére

a Magyar Koztarsasag NATO-tagsaganak 10. évfordu-
l6ja alkalmabol, Magyarorszag nemzetkozileg elismert
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tagsagi teljesitményéhez és a NATO-miiveletekben valo
hatékony részvétele elomozditasahoz nyujtott hozzajaru-
lasaért

Jaap de Hoop Scheffer-nek, az Eszak-atlanti Szerz6dés
Szervezete fotitkaranak a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
NAGYKERESZTJE
polgéri tagozata

kitiintetést adomanyozom.
Budapest, 2009. februar 20.

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok
Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

KEH iigyszam: VIII-1/00735/2009.

A koztarsasagi elnok
40/2009. (I11. 17.) KE
hatarozata

kitiintetés adomanyozasardl

Az Alkotmany 30/A. § (1) bekezdése j) pontja, valamint
a Magyar Koztarsasag Kkitlintetéseirdl szolo 1991. évi
XXXI. torvény 2. § (1) bekezdése alapjan a miniszterelnok
eldterjesztésére

amagyar gazdasag, valamint Magyarorszadg nemzetkozi
pénziigyi és gazdasagi kapcsolatai sokirdnyt fejlesztése
érdekében végzett tevékenysége elismeréseként

Philippe Maystadt-nak, az Eur6pai Beruhdzasi Bank,
Luxemburg elndkének, az Igazgatdtanacs elndkének a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
KOZEPKERESZT A CSILLAGGAL
polgari tagozata;

tobb évtizedes sokoldalt irodalmi munkéssaga, élet-
miive elismeréseként

Sipos Gyula (Albert Pal) kritikusnak, Gjsagirénak a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
KOZEPKERESZTIJE
polgari tagozata;

az egyetemes orvostudomany és a romaniai magyar
nyelvli orvosképzés terén végzett munkdssaga, tudoma-
nyos és gyogyito tevékenysége elismeréseként

dr. Brassai Zoltdnnak, az orvostudomany doktoranak,
az MTA kiils6 tagjanak, a Marosvasarhelyi Orvostudoma-
nyi Egyetem professor emeritusanak,

a magyar—amerikai gazdasagi és kereskedelmi kapcso-
latok fejlesztése €s a magyarorszagi politikai és gazdasagi
demokratizalodasi folyamat elésegitése érdekében végzett
tevékenysége elismeréseként

David Hughes-nak, a seattle-i Hungarian American
Chamber of Commerce északnyugat-amerikai régié elno-
kének,

az 1944-es ellenallasi mozgalomban valo részvételéért,
az ildozottek mentéséért, a nemzetkdzi gazdasagi egytitt-
mikodés fejlesztése, valamint a magyarorszagi Pulitzer
emlékdij alapitasa érdekében végzett munkajaért

dr. Fabry A. Pal ujséagironak, tigyvédnek,

a magyar—amerikai kapcsolatok kulturalis, kommuni-
kéacids és emberi dimenzidinak erdsitéséért, a magyar kul-
tura amerikai népszeriisitéséért, tovabba a magyar diplo-
macia Egyesiilt Allamokbeli tevékenységének kiemelkedd
tamogatasaért

Gail Scott (Gail Puzak) 0jsagironak,

a NATO bévités tamogatasaért, valamint Magyar-
orszagnak az amerikai vizummentességi programba valo
bekeriilése elésegitése érdekében végzett tevékenysége
elismeréseként

Sally Painter-nek, a Dutko Worldwide nemzetkozi
igyek igazgatdjanak,

az amerikai magyar k6zosség egysége és hagyomanyai
megorzése eldsegitéséért, a magyar—amerikai kapcsolatok
elmélyitésében jatszott szerepéért, a hataron tili magyarok
érdekében végzett tevékenységéért

Maximilian N. Teleki-nek, a Magyar Amerikai Koalicio
elnokének,

irodalmi munkassagaért, a BBC magyar osztalyanak
munkatarsaként végzett munkajaért, valamint az Egyesiilt
Kiralysagban é16 magyarsag szolgalataért

Sarkéozi Matyas ironak, ujsagironak, miiforditonak,
a BBC World Service magyar osztalya volt munkatarsa-
nak a
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MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
TISZTIKERESZTJE
polgari tagozata;

a magyar—tunéziai kapcsolatok elmélyitése, a Magyar
Koztarsasag tuniszi kiilképviseletének tevékenysége,
hazank kulturalis jelenlétének megalapozasa érdekében
végzett munkaja elismeréseként

Ben Hamrouni Ali-nak, a Medina Tours/Best Reisen
Utazasi Iroda tulajdonosanak, ligyvezetd igazgatonak,

a magyar—amerikai holokauszt-kutatassal Osszefliggd
egylittmiikodés intézményi és személyi feltételeinek bizto-
sitasaért végzett munkassaga elismeréseként

Sara J. Bloomfield-nek, az United States Holocaust
Memorial Museum féigazgatojanak,

tobb évtizedes tudomanyos munkassaga és kozosség-
formalo tevékenysége elismeréseként

Bojko Miklosnak, a Magyar Tudomanyos Akadémia
kiils6 tagjanak,

a nemzetkozi klimatargyalasok soran a Magyarorszag
szamara is megfelel6 megallapodas 1étrehozasa érdekében
végzett tevékenysége elismeréseként

Michael Zammit Cutajar-nak, a Maltai Kornyezetveé-
delmi Minisztérium ENSZ Eghajlatvaltozasi Keretegyez-
mény volt fotitkaranak, Malta éghajlatvaltozasi nagykove-
tének,

sz0lészeti kutatasaiért, az erdélyi boraszat ujjaélesztése
érdekében végzett tevékenységéért, irodalmi munkassa-
gaért

dr. Csavossy Gyorgynek, a mezégazdasagi tudomany
doktoranak, agrarmérndknek, nyugalmazott tanarnak,

avajdasagi magyar kozosség érdekeinek védelme, vala-
mint identitdsa meg6érzésének érdekében végzett tevé-
kenysége elismeréseként

Dobai Janosnak, a Vajdasag Autoném Tartomany Vég-
rehajté Tandcsa mezdgazdasagi miniszter-helyettesének,
Torda polgarmesterének,

a Gyergyoszarhegyi Baratsag Nemzetkozi Miivésztelep
létrehozasaért, a romaniai magyar képzomiivészet, oktatas
és kozosségépités terén végzett munkassagaért

Gaal Andras festomiivésznek, a Gyergyoszarhegyi
Baratsag Nemzetkdzi Mivésztelep alapitojanak, miivé-
szeti vezetonek,

az europai energetikai egylittmiikodés erdsitéséhez és
az energiabiztonsag megteremtéséhez, kiillonosen a ma-
gyar—olasz kapcsolatok apolasahoz valo tevdleges hozza-

jarulasaért, tudomanyos és szaktandcsadoi munkassaga el-
ismeréseként

Sergio Garribba energetikai tanadcsadonak, a Gazdasagi
Minisztérium Energetikai Igazgatdsaga volt vezetdjének,

a XX. szazadi magyar torténelem megismertetése, a ma-
gyar-brit kutatdi kapcsolatok fejlesztése érdekében vég-
zett tevékenységéért

Roger William Gough-nak, a Policy Exchange Kutato-
intézet kutatdsi igazgatdjanak,

a winnipeg-i magyar kozosség magyarsagtudatanak,
hagyomanyainak megdrzéséért, a magyar kulttra adott ko-
zegben vald népszeriisitéséért

Gyorffy Zsuzsanak, (Horvath) a Magyar Kulturalis
Egyesiilet volt elndkének,

az erdélyi magyar orvos- ¢és fogorvosképzés torténeté-
nek feldolgozasaért, tobb évtizedes gydgyito, oktatod és
tudomanyos tevékenysége elismeréseként

Péter Mihdly Heinrich-nek, a marosvasarhelyi Orvosi
Egyetem nyugalmazott tanszékvezetd egyetemi tanara-
nak,

a romaniai magyarsag érdekvédelmében végzett sokol-
dalu tevékenysége, vallalkozasfejlesztési munkéja elisme-
réseként

Kaba Gdbornak, Zsombolya polgarmesterének,

a vajdasagi magyar nyelvii oktatas fejlesztése, valamint
a felsdoktatas teriiletén végzett tudomanyos ¢és oktatodi
tevékenysége elismeréseként

dr. Kdich Katalinnak, az Ujvidéki Egyetem Magyar
Tannyelvi Tanitoképz6 Kara dékanjanak,

a Magyar—Japan Sebész Tarsasag létrehozasaért, a két-
oldali tudomanyos kapcsolatok kialakitasaban és apolasa-
ban végzett munkassaga elismeréseként

Maruyama Keiichi-nek, a tokioi Sanno Koérhaz féorvo-
sanak, egyetemi tanarnak,

Hirayama Renzo-nak, a tokioi Tohjun Koérhéz f6orvo-
sanak,

a magyar—cseh kapcsolatok erésitése, a kdozép-europai
egylttmiikodés elmélyitése és az eurdpai integracido gon-
dolatanak népszerisitése érdekében végzett munkassaga
elismeréseként

dr. Rudolf Kuceranak, a pragai Karoly Egyetem Politi-
kai Tanulmanyok Intézete egyetemi docensének,

a magyar—amerikai kapcsolatok kiemelkedd esemé-
nyeinek dokumentalasaért, a demokratikus Magyarorszag
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¢és a magyar diplomacia erdfeszitéseinek amerikai bemuta-
tasaért, a hiteles és pozitiv Magyarorszag-kép kialakitasa-
hoz nyjtott segitségéért

James Morrisonnak, a The Washington Times diploma-
ciai rovatvezetdjének,

a Muravidéki magyarok érdekérvényesitése, az identi-
tasuk megdrzését szolgadld intézményrendszer fejlédése
elosegitése érdekében végzett tevékenysége elismerése-
ként

Pozsonec Marianak, Lendva polgarmester-helyettesé-
nek, parlamenti képviselonek,

amagyar irodalom lettorszagi népszeriisitése érdekében
végzett tevékenysége elismeréseként

Elga Sakse miiforditonak,

a pozitiv Magyarorszag-kép kialakitasahoz hozzajaruld
tobb évtizedes tuddsitdi munkassagaért

Sandro Scabello-nak, a Corriere della Sera tudosito-

janak,

a magyar—kanadai kulturalis kapcsolatok eldsegitéséért
¢és a két orszag kozotti oktatasi programok tdmogatasaért,
kezeléséért, a programokban vald részvétel feltételeinek
biztositasa érdekében végzett tevékenysége elismerése-
ként

Judy Young-nak, (Vajda-Balazs Judit) a Canada—Hun-
gary Educational Foundation elndkének a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
LOVAGKERESZTJE
polgari tagozata

kitiintetést adomanyozom.

Budapest, 2009. februar 20.

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok

Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelndk

KEH tigyszam: VIII-1/00759/20009.

A koztarsasagi elnok
41/2009. (I11. 17.) KE
hatarozata

kitiintetés adomanyozasaral

Az Alkotmany 30/A. § (1) bekezdése j) pontja, valamint
a Magyar Koztarsasag kitiintetéseirdl szold 1991. évi
XXXI. torvény 2. § (1) bekezdése alapjan a miniszterelnok
eloterjesztésére

a magyar egyetemi hallgatok Egyesiilt Allamokbeli
tanulmanyait lehetdvé tevd timogatasa, a magyar felsdok-
tatas segitése, ezen beliil a magyarorszagi amerikanisztika
fennmaradasa érdekében végzett tevékenysége elismeré-
seként

George A. Kellnernek, a Kellner Alapitvany alapito-
janak a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
TISZTIKERESZTIJE
polgéri tagozata

kitiintetést adomanyozom.
Budapest, 2009. marcius 6.

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok
Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

KEH iigyszdm: VIII-1/01035/2009.

A koztarsasagi elnok
42/2009. (I11. 17.) KE
hatarozata

kitiintetés adomanyozasaral

Az Alkotmany 30/A. § (1) bekezdése j) pontja, valamint
a Magyar Koztarsasag kitiintetéseirél szold 1991. évi
XXXI. torvény 2. § (1) bekezdése alapjan a miniszterelnok
eloterjesztésére

Magyarorszag kulturalis 6roksége részét képezd Zsol-
nay disztargyakbol allo egyediilallo gytlijteményének
hazai elhelyezéséért, valamint a New York-i — washing-
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toni magyar kulturalis évad sikeréhez torténd kiemelkedd
hozzéjaruldsaért

dr. Gyugyi LadszIo nyugalmazott er6saramu mérnoknek a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
TISZTIKERESZTIJE
polgari tagozata;

a kaliforniai magyar k6zosség érdekében végzett sokol-
dalu tevékenységéért, a magyar—amerikai rendészeti kap-
csolatok apolasaért és fejlesztéséért

Andrew Friedmannak, a Friedman Ugyvédi Iroda veze-
t6 tigyvédjének,

a magyar kiilpolitikai érdekek képviseletéért, a kalifor-
niai magyar kozosségért végzett sokoldalu tevékenysé-
géért

Balogh Ferencnek, a Los Angeles Megye Szocialis
Bizottsag elndkének,

az amerikai magyar kozosség érdekében végzett tobb
évtizedes munkajaért, a magyar kultara terjesztéséért foly-
tatott tevékenységéért, valamint magyar didkok oktatasa
tamogatasaért

Németh Béla Maurusnak, a Woodsidei Bencés Perjel-
ség lelkipasztoranak a

MAGYAR KOZTARSASAGI ERDEMREND
LOVAGKERESZTIJE
polgari tagozata
kitiintetést adomanyozom.

Budapest, 2009. februar 20.

Solyom LaszIo s. k.,

koztarsasagi elnok
Ellenjegyzem:

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

KEH tigyszam: VIII-1/00736/2009.

A Kormany hatarozatai

A Kormany
1030/2009. (I11. 17.) Korm.
hatarozata

a kozponti vamkezeléssel kapcsolatban
a hagyomanyos sajat forrasoknak az unios
koltségvetés szamara torténo rendelkezésre
bocsatasakor visszatartott nemzeti beszedési
koltségek megosztasardl szolo Egyezmény szovegének
végleges megallapitasara adott felhatalmazasrol

A Kormany

1. egyetért a kdzponti vamkezeléssel kapcsolatban a
hagyomanyos sajat forrdsoknak az unids koltségvetés
szamara torténd rendelkezésre bocsatasakor visszatartott
nemzeti beszedési koltségek megosztasarol szo6l6 Egyez-
mény (a tovabbiakban: Egyezmény) bemutatott szove-
gével;

2. felhatalmazza a pénziigyminisztert vagy az altala ki-
jelolt személyt az Egyezmény bemutatott szovegének — a
megerdsités fenntartdsaval torténd — végleges megallapi-
tasara;

3. felhivja a kiilligyminisztert, hogy az Egyezmény
szovege végleges megallapitasahoz sziikséges meghatal-
mazasi okiratot adja ki;

4. elfogadja az Egyezmény kihirdetésérdl szolo tor-
vénytervezetet, és elrendeli az Egyezmény végleges szo-
vegének megallapitasat kovetden annak az Orszaggytilés-
hez torténd benyujtasat. A tdrvényjavaslat eldadodjanak a
Kormany a pénziigyminisztert jeldli ki.

Gyurcsany Ferenc s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany
1031/2009. (I11. 17.) Korm.
hatarozata

a tartomanyi szintii kapcsolatok apolasanak modjarol
sz016 2128/1995. (V. 9.) Korm. hatirozat
madositasardl

1. A tartomanyi szintli kapcsolatok apolasanak maodja-
16l 52016 2128/1995. (V. 9.) Korm. hatarozat 1. pontjanak
a) alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[1. A Németorszagi Szovetségi Koztdarsasdaggal és
a Belga Kirdlysaggal folytatott széles korii allamkozi
egytittmitkodés mellett, az ezen orszdagok tartomanyaival
fenntartott kapcsolatok szabdlyozdsa és egységes kezelése
érdekében a Kormany az alabbiakat hatarozza el:]

») a tartomanyi miniszterelnokot a miniszterelnok
hivja meg, a vendéglatassal kapcsolatos teenddket, tovab-
ba a miniszterelnoki taldlkozon meghatarozott feladatok
végrehajtasanak kormanyzati koordinacidjat a miniszter-
elnok 4ltal kijel6lt miniszter latja el.

Vegyesbizottsag 1étrehozasa esetén a bizottsdg magyar
tarselnoki tisztségét a miniszterelndk altal kijeldlt személy
tolti be.”

2. Ez a hatarozat a kozzététele napjat kovetd napon 1ép
hatalyba és az azt kdvetd napon hatalyat veszti.

3. E hatdrozat hatdlybalépésével egyidejiileg hatdlyat
veszti a tartomanyi szintli kapcsolatok apolasanak mod;a-
10l 52616 2128/1995. (V. 9.) Korm. hatarozat modositasa-
101 82016 2028/2001. (II. 9.) Korm. hatarozat, a tartomanyi
szintli kapcsolatok dpolasanak modjarol sz616 2128/1995.
(V. 9.) Korm. hatarozat modositasarol szolo 2221/2002.
(VIL. 24.) Korm. hatarozat, valamint a tartomanyi szint{i
kapcsolatok 4poldsanak modjarol szolo 2128/1995.
(V. 9.) Korm. hatarozat modositasarol szolo 2290/2005.
(XII. 23.) Korm. hatarozat.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Kormany
1032/2009. (I11. 17.) Korm.
hatarozata
a Magyar Honvédség onkéntes tartalékos

rendszerének fejlesztéséhez kapcsolodo egyes
agazati feladatokrol

A Kormany a Magyar Honvédség onkéntes tartalékos
rendszerének feliilvizsgalatarol késziilt jelentés, valamint
a Magyar Honvédség onkéntes tartalékos rendszerének

feliilvizsgalatarol szo16 80/2008. (VI. 13.) OGY hatéarozat
alapjan elvégzett vizsgalat elfogadasarol és a kapcsolodo
feladatokrol szol6 124/2008. (XII. 3.) OGY hatarozat vég-
rehajtasahoz kapcsoloddan a kovetkezo feladatokat hata-
rozza meg:

a) A Magyar Honvédség részletes bontasu létszamarol
sz0l16 106/2007. (XII. 6.) OGY hatarozat 6nkéntes tartalé-
kos rendszer fejlesztésével Osszefiiggésben indokolt mo-
dositasara vonatkozo eldterjesztés kidolgozasa.

Felelos: honvédelmi miniszter
Hataridé: 2009. majus 30.

b) A Magyar Honvédség nyilvantartasi és behivasi
rendszerének korszerlsitésére, valamint a Magyar Hon-
védség hivatdsos és szerzddéses allomanyu katondinak
jogallasarol szol6 2001. évi XCV. torvény onkéntes tarta-
Iékosok jogallasat érinté modositasara vonatkozo eldter-
jesztés kidolgozasa.

Felelos: honvédelmi miniszter
Hataridé: 2009. oktober 31.

¢) Az onkéntes tartalékosok munkajogi védelmének
kiszélesitésére vonatkoz6 eldterjesztés kidolgozasa.

Felelés: szocialis és munkaiigyi miniszter
honvédelmi miniszter

Hatarido: 2009. oktober 31.

d) Az onkéntes tartalékosokat alkalmazé munkaltatok
tdmogatasat biztositd, eréforrdssal aldtdmaszthatd pénz-
igyi lehetdségek vizsgalata, és ennek megallapitasai alap-
jan a Magyar Honvédség 6nkéntes tartalékos rendszeréhez
kapcsolodd munkaltatdi Osztonzoé/érdekeltségi rendszer
kialakitasa.

Feleldos: honvédelmi miniszter
pénziigyminiszter
szocialis és munkatigyi miniszter
igazsagligyi és rendészeti miniszter
nemzeti fejlesztési és gazdasagi miniszter
Hatarido: a vizsgalat elvégzésére és a javaslat
kialakitasara: 2010. junius 30.
a kapcsolodo jogszabaly-tervezetek
el6terjesztésére: 2010. oktdber 30.
a rendszer bevezetésére: 2012. januar 1.

e) A Magyar Honvédség Onkéntes tartalékos rendsze-
réhez kapcsolodo munkaltatdi anyagi kompenzacios rend-
szer kialakitasa.

Felelds: honvédelmi miniszter

pénziigyminiszter

szocidlis és munkaiigyi miniszter

igazsagiigyi és rendészeti miniszter

nemzeti fejlesztési és gazdasagi miniszter

Hataridé: a rendszer kidolgozasara: 2010. junius 30.
a kapcsolodo jogszabaly-tervezetek

eloterjesztésére: 2010. oktober 30.

a rendszer bevezetésére: 2012. januar 1.
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/) A Magyar Honvédség dnkéntes tartalékos rendszeré-
hez kapcsolddd munkaltatdi egyéb (nem anyagi) 6sztonzo
és kapcsolattartasi rendszer kialakitasa.

Felelds: honvédelmi miniszter
szocialis és munkatigyi miniszter
Hataridé: a rendszer kidolgozasara: 2009. november 20.

a rendszer bevezetésére: 2010. januar 1.

g) Az alap-, kozép- és fels6foku oktatdsi intézmények-
ben az allampolgari/honvédelmi ismeretek szélesitését
célz6 program kidolgozésa és bevezetése.

Felelos: oktatasi és kulturalis miniszter

honvédelmi miniszter

Hatarido: a program kidolgozasara:
2011. november 30.

aprogram bevezetésére: 2012. szeptember 1.

h) A koztisztviselok altalanos kozigazgatasi képzési
rendszerének fejlesztése a honvédelmi ismeretek/védelmi
igazgatds vonatkozéasaban.

Felelos: a Miniszterelnoki Hivatalt vezetd miniszter

honvédelmi miniszter
Hataridé: 2009. november 20.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok

A Kormany
1033/2009. (I11. 17.) Korm.
hatarozata

a 2009. évi allamhaztartasi egyensiily megérzéséhez
sziikséges intézkedésekrol

A Kormany

1. az allamhaztartasrol szold 1992. évi XXXVIIIL. tor-
vény 38/A. §-aban kapott felhatalmazas alapjan az /. szd-
mu mellékletben foglaltak szerinti zarolast rendeli el;

Felelés: a fejezetet iranyito szervek vezetdi
pénziigyminiszter

Hataridé: azonnal

2. felhivja a fejezetet iranyitd szervek vezetdit, hogy
jelentsék be a Magyar Allamkincstarnak a mellékletben
foglalt tamogatas zarolasi kotelezettségek jogcim-csopor-
tonkénti, jogcimenkénti és intézményenkénti bontasat,
kiemelt eldiranyzatonkénti részletezettségben. A bejelen-
tés nem vonatkozhat a Magyar Koztarsasag 2009. évi kolt-
ségvetésérol sz6lo 2008. évi CII. torvény (a tovabbiakban:
KvTv.) 14. szamt mellékletében felsorolt eldirdnyzatokra,
a43. §-ban megjeldlt eldiranyzatokra, valamint e hatarozat
2. szamu mellékletében felsorolt eldiranyzatokra;

Felelos: a fejezetet iranyito szervek vezet6i
Hataridé: azonnal

3. felhivja a Magyar Allamkincstir elnokét, hogy
a zarolasi kotelezettségek teljesitésére megjeldlt eldirany-
zatokhoz kapcsolodo koltségvetési tamogatast a bejelen-
tési kotelezettség teljesitésén alapuld — 2. pont szerinti —
zarolast kdvetden az év hatralévé részében a finansziro-
zasnal id6aranyosan tartsa vissza. Az egyéb zarolasi kote-
lezettség esetében a Pénziigyminisztérium értesitése alap-
jan a kiadasi eldiranyzatot tartsa vissza;

Felelés: a Magyar Allamkincstar elnoke

4. felkéri

a) azon fejezetet iranyito szervek vezetdit, amelyeknél
az elGiranyzati f60sszeg csokkentése az Orszaggylilés
kizarolagos hataskorébe tartozik, valamint

b) aKvTv. 11. §-aban megjelolt koltségvetési szerveket,

tegyék meg felajanlasukat a 2009. évi allamhaztartasi
egyensuly megorzésének biztositasahoz.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok
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1. szamu melléklet az 1033/2009. (I1I. 17.) Korm. hatarozathoz

milli¢ forintban

Fon
Miniszterelnokség 3 818,6 3 818,6
Polgari Nemzetbiztonsagi Szolgalatok 137,5 137,5
Onkormanyzati Minisztérium 3368,6 3368,6
Foldmuvelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium 82689 8 268,9
Honvédelmi Minisztérium 9131,2 9131,2
Igazsagligyi ¢s Rendészeti Minisztérium 1 656,0 1 656,0
Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium 51694 51694
Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium 42624 42624
Kozlekedési, Hirkozlési és Energiaiigyi Minisztérium 3 686,6 760,0 4446,6
Kiiliigyminisztérium 2 287,77 2 287,7
Unios fejlesztések 562.4 562.4
Oktatasi és Kulturalis Minisztérium 4784,6 4784,6
Egészségligyi Minisztérium 2 306,3 2306,3
Pénziigyminisztérium 391,5 3000,0 3391,5
Kormanyzati Ellendrzési Hivatal 3,6 3,6
Szocidlis és Munkaiigyi Minisztérium 22483 22483
Kozponti Statisztikai Hivatal 35,1 35,1
Kutatas és Technologia 13,9 13,9
Nyugdijbiztositasi koltségvetési szervek 84,6 84,6
Egészségbiztositasi koltségvetési szervek 106,8 106,8
Osszesen 523240 3760,0 56 084,0
2. szamu melléklet az 1033/2009. (IIl. 17.) Korm. hatdrozathoz
Mentesitett eléiranyzatok
Fejezet Cim Aleim Jc‘;i‘;‘(‘:rlt Jogeim Megnevezés
Onkormanyzati Minisztérium
11 12 01 06 00 Tavhoszolgaltatas korszeriisitése és kompenzaciod
11 12 20 01 00  |Hozzajarulas a hivatasos allomany kedvezményes nyugellatasa-
hoz

11 12 22 00 00 Onkéntes tlizoltdsdgok normativ timogatasa

11 12 25 01 00 | Az eurOpai parlamenti valasztasok tamogatasa

11 12 25 02 00 |A 2010. évi orszaggytilési valasztasok elokészitése

11 12 25 03 00 1d6kozi és kisebbségi valasztasok lebonyolitasa
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Fejezet Cim Alcim Jc(;%;i:rlt- Jogeim Megnevezés

Honvédelmi Minisztérium

13 08 02 32 00  |Hozzajarulas a hivatasos katonak kedvezményes nyugellatasanak
kiadasaihoz
Igazsagiigyi és Rendészeti Minisztérium

14 20 01 14 00  |Hozzajarulas a hivatasos allomany kedvezményes nyugellatasa-
hoz
Oktatasi és Kulturalis Minisztérium

20 02 00 00 00 |Egyetemek, féiskolék ellatottak pénzbeli juttatasai

20 11 02 01 00  |Fels6oktatasi intézmények hallgatdinak juttatasai kozponti eld-
irdnyzata

20 11 02 07 00  |Hallgatoi létszam képzési tobblete (allami fels6oktatas)

20 11 02 08 00 |Egyhazi felsGoktatasi intézmények hitéleti képzése

20 11 02 10 00  |Hallgatoi 1étszam képzési tobblete (egyhazi vilagi képzés)

20 11 02 11 00 |Hallgatoi 1étszam képzési tobblete (alapitvanyi felsoktatas)

20 11 02 17 00 Gyakorloiskoldk normativ timogatéasa

A Kormany tagjainak
hatarozatai

A miniszterelnok
12/2009. (I11. 17.) ME
hatarozata

a tartomanyi szintii kapcsolatok dapoliasanak médjarol

1. A tartomanyi szintll kapcsolatok apolasanak maodja-
10l 52616 2128/1995. (V. 9.) Korm. hatarozat 1. a) pontja-
ban meghatérozott feladatra, tovabba vegyesbizottsag 1ét-
rehozasa esetén a bizottsag magyar tarselnoki tisztségének
betdltésére a kovetkezdk szerint jelolom ki a minisztere-
ket:

Vegyesbizottsag tarcakozi elnoki tisztségét

Régio ellatdé miniszter

Baden-Wiirttemberg nemzeti fejlesztési és gazdasagi

miniszter

Bajororszag kiiligyminiszter

Vegyesbizottsag tarcakozi elndki tisztségét

Régio ellatdé miniszter

Belgiumi Németajka oktatasi és kulturalis miniszter

Ko6z6sség

Brandenburg onkormanyzati miniszter

Eszak-Rajna-Vesztfalia |nemzeti fejlesztési és gazdasagi
miniszter

Flandria nemzeti fejlesztési és gazdasagi
miniszter

Hessen nemzeti fejlesztési és gazdasagi
miniszter

Szaszorszag nemzeti fejlesztési és gazdasagi
miniszter

Tiiringia kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter

Vallonia szocialis és munkaiigyi miniszter

2. E feladatot, tovabba vegyesbizottsdg létrehozésa
esetén a bizottsdg magyar tarselnoki tisztségét a kijelolt
miniszter az altala vezetett minisztérium kijelolt vezetdje,
vagy vezet6i megbizassal, kinevezéssel rendelkezd koz-
tisztviseldje utjan is ellathatja.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok
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A killiigyminiszter
11/2009. (I11. 17.) KiM
hatarozata

a Magyar Koztarsasag Kormanya
és az Azerbajdzsani Koztirsasag Kormanya kozott
a gazdasagi egyiittmiikodésrol szolo, Budapesten,
2008. februar 18-an alairt
Megallapodas Kihirdetésérél sz616
195/2008. (VIIL. 4.) Korm. rendelet 2. és 3. §-anak
hatalybalépésérol

A 195/2008. (VIIIL. 4.) Korm. rendelettel a Magyar Koz-
lony 2008. augusztus 4-i, 115. szamaban kihirdetett, a
Magyar Koztarsasag Kormanya és az Azerbajdzsani Koz-
tarsasag Kormanya kozott a gazdasagi egylittmiikodésrol
sz016, Budapesten, 2008. februar 18-an alairt Megallapo-
das 8. cikk (1) bekezdése értelmében a sziikséges belsd
jogi eljarasok lefolytatasarol szolo utolso hivatalos értesi-
tés kézhezvételének napjan 1ép hatalyba.

A sziikséges bels jogi eljarasok lefolytatasardl szolo
hivatalos értesitést az Azerbajdzsani Koztarsasag 2008.
oktober 15-én, a Magyar Koztarsasag 2008. szeptember
23-an kiildte meg. Az Egyezmény a 8. cikk els6 bekezdése
értelmében 2008. oktober 15-én hatalyba Iépett.

A fentiekre tekintettel, Osszhangban a 195/2008.
(VIIL. 4.) Korm. rendelet 4. § (3) bekezdésével megallapi-
tom, hogy a Magyar Koztarsasag Kormanya és az Azerbaj-
dzsani Koztarsasag Kormanya kozotti gazdasagi egyiitt-
mitkodésrol, Budapesten, 2008. februar 18-an alairt Meg-
allapodas kihirdetésérél szolo 195/2008. (VIII. 4.) Korm.
rendelet 2. és 3. §-ai 2008. oktober 15-én, azaz kettd-
ezer-nyolc oktober tizen6tddikén hatalyba Iéptek.

Dr. Géncz Kinga s. k.,

kiliigyminiszter

A killiigyminiszter
12/2009. (I11. 17.) KiM
hatarozata

a Magyar Koztarsasiag Kormanya és a Lengyel
Koztarsasag Kormanya kozott a Kulturalis Intézetek
miikodésérol szolé, Budapesten, 2008. majus 30-an
alairt Egyezmény kihirdetésérol szolo
263/2008. (XI. 6.) Korm. rendelet 2. és 3. §-dnak
hatilybalépésérol

A 263/2008. (XI. 6.) Korm. rendelettel a Magyar Koz-
Iony 2008. november 6-i, 157. szamaban kihirdetett,
a Magyar Koztarsasag Kormanya és a Lengyel Koztarsa-
sdg Kormanya kozott a Kulturalis Intézetek miikodésérol
$z016, Budapesten, 2008. majus 30-an alairt Megallapodas
10. cikk (1) bekezdése értelmében a sziikséges belsd jogi
eljarasok lefolytatasarol szold késébbi hivatalos értesités
kézhezvételét kovetd 30. napon 1ép hatalyba.

A sziikséges bels jogi eljarasok lefolytatasardl szolo
hivatalos értesitést a Lengyel Koztarsasag 2008. novem-
ber 25-én, a Magyar Koztarsasag 2008. december 2-an
kiildte meg. Az Egyezmény a 8. cikk els6 bekezdése értel-
mében 2009. januar 17-én hatalyba 1épett.

A fentiekre tekintettel, Osszhangban a 195/2008.
(VIIL. 4.) Korm. rendelet 4. § (3) bekezdésével megallapi-
tom, hogy a Magyar Koztarsasag Kormanya és a Lengyel
Koztarsasag Kormanya kozott a Kulturalis Intézetek mii-
kddésérdl szold, Budapesten, 2008. majus 30-an alairt
Megéllapodas kihirdetésérdl szold 195/2008. (VIIIL. 4.)
Korm. rendelet 2. és 3. §-a 2009. januar 17-én, azaz
kettoezer-kilenc januar tizenhetedikén hatalyba lépett.

Dr. Goncez Kinga s. k.,

kiliigyminiszter
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado
megjelentette
a

MAGYAR KORMANYPROGRAMOK
1867-2002

cimi kétkotetes kiadvanyt.

1867-t6l torténelmi hagyomany és a parlamentarizmus 1ényeges eleme, hogy az orszaggyulésnek felelds
kormanyzat legfontosabb céljait és feladatait cselekvési programba foglalja. E programok atfogd képet ad-
nak egy-egy iddszakban az orszag helyzetérdl, politikajanak iranyarol, célkitlizéseirdl, ezért jelentds torté-
nelmi, politikai és jogi forrdsanyagot képeznek. Keresésiik eddig hosszl id6t igényelt, ugyanis ezek az
alapvet6 kordokumentumok dsszegytijtve még nem jelentek meg.

A hianypo6tld mi, amely a Miniszterelnoki Hivatal és az Orszaggyiilési Konyvtar munkatarsainak kdzos gon-
dozasaban jelent meg, azért is uttord vallalkozas, mert torténelmiink utolsé masfél évszazadanak kormany-
programjait — 2002-vel bezarolag — teljességre torekedve, szoveghiien publikalja a széles korli nyilvanossag
szamara.

A parlamentben elhangzott ¢s masutt fellelhetd programszdvegek, illetve adataik mellett szamos egyéb tény-
anyag (a kormanyfok korabeli fotoi, sziiletési—halalozasi adatai, a kormanyok miikodési ideje, tagjainak
pontos névsora és a miniszteri valtozasok idépontjai) is hozzaférhetd a két vaskos kotetben. A mii hasznalatat
Romsics Ignac torténésznek az dsszes eddigi magyar kormany miikodésérdl attekintést ny1;jto, szinvonalas
bevezetd tanulmanya, valamint a kormanyprogramok mutatoi segitik.

A konyv joggal szamithat a kdzélet szerepldinek, a politikai, jogi és torténeti kutatasnak, a felsGoktatas okta-
toi és hallgatoi karanak, tovabba a kozmiivelddési intézmények és a nagykdzonség érdeklodésére is.

Pé¢ldanyonként megvasarolhato a Budapest VII., Rakoczi it 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam
alatti Kozlony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6. szam alatti K6zlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiado ligyfélszolgalatan
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem a

MAGYAR KORMANYPROGRAMOK
1867-2002

cimu kétkotetes, 1728 oldal terjedelmi kiadvanyt

(ara: 9975 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassak el alabbi cimemre:

A MEZIENACLO (CEZ) TEVE: ..nvieniieiiieiie ettt ettt ettt ettt et esteesbe et e e bt enbeeaeeenteeseeeseesteesseenseenseenseenneennenneas
CIME (VATOS, ITANYIEOSZAIM): ....veiuveriiereretiesieeteeteeteestessteestessaesseesseeseasseasseesseassesssesssesssesssenseeseessenssesnsesssesssens
LB eer: I o7 VY2 ' s LSRR
Ugyintéz0 Neve, telefONSZAMA .........o.oveveveeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ee e s e e s eae e esesesesenes
A megrendeld (c€g) bankSZAMIASZAMA: ..........ccuieiiiiiiiiiie ettt ettt ettt see e e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon beliil atutaljuk a Magyar K6zIony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelz6-
szdmara vagy postai uton a fenti cimre.

KeIeZES: oo e
cégszerl alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Magyar Kozlény Lap- és Kényvkiadd gondozasaban megjelend

PENZUGYI KOZLONY

— a Pénzugyminisztérium hivatalos lapjaként — folyamatosan frissUl6, 6sszefoglalé képet ad az ad6zast, a pénz-
Ugyeket, a szamvitelt érinté valamennyi kérdésrdl, informaciordl, valtozasrdl, Ujdonsagrol. Az addzasi és egyéb pénz-
Ugyi kérdésekben érintettek, illetve a téma irant érdekl6éddk egy hivatalos lapban 6sszefoglalva, a teliesség igényével
tajekozodhatnak az ket érintd kérdésekrol, az aktualis valtozasokrol, palyazati és egyeb szakmai felhivasokrol.

A Pénzlgyi Kézlony folyamatosan, teljes terjedelmiikben kézzéteszi a pénztigyi terlleten alkotott Uj jogszabalyok
szbvegét, az egyes jogszabalyok modositasait, valamint a jogalkalmazast megkdnnyitve megjelenteti az azokhoz
flzott indoklast is. A fentieken tul a lap tartalmazza a pénzlgyi terlletet érintéen kdzzétett allami iranyitas egyéb
jogi eszkozeit, kdzleményeket, palyazatokat, tovabbképzéseket, allashirdetéseket, az egyes pénzlgyi szerve-
zetek kdzleményeit, tajékoztatoit, az egyes cégeket érintd hirdetményeket.

2009. évi éves elbfizetési dij: 45 108 Ft &faval, féléves elbfizetés: 22 554 Ft &faval.

Példanyonként megvasarolhatdé a Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. szam alatti Kézlényboltban (tel.: 318-8411).
Eléfizetésben megrendelhetd a kiadd Ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu)
vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljuk az Pénziigyi K6zlony cim( lapot ................. példanyban.

F N g LeTe (T aTo Lo fo N (o=Te ) I oSO SUTPR
Cime (VAr0S, IFANYIIOSZAIM): ...uiiiii ittt e et e e e et e e e e e et e e e e e e saabaeeeeeeessseaaeesabsaeeeeseasasneeesaans
(0] (o7 TR o T= V.- v.c= | o LA
Az Ugyintéz8 neve, telEfONSZAMA: ... .ooi ittt et
A megrendeld (C&g) bankSZAMIASZAMA:  .....cooii i e e

20009. évi el6fizetési dij egy évre: 45 108 Ft afaval. []
fél évre: 22 554 Ft afaval.[ |

Kérjiik, a négyzetbe térténd X bejeléléssel jelezze az eldfizetés idbtartamat!

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyutt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon bellil a Magyar Kézlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi jelz8szamara atutaljuk.

KeeZES: ...
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado
kiadasaban megjelenik az

EU-JOGSZABALYTAR (DVD)

Az EU-Jogszabalytar az Eurépai Unié magyarra leforditott elsédleges (alapszerzédések, csatlakozasi okmanyok)
és masodlagos (az Eurdpai Unio szervei altal alkotott jogi aktusok) joganyagat tartalmazza.

Az EU-Jogszabalytar DVD-n a dokumentumok tébbféle szempont (évszam, Celex-szam, kibocsato stb.) szerint
kereshet6k. Az adatbazisbdél megismerhetdk a joganyagok jellemzdi (megjelenés adatai, kibocsato, hatalyossag,
egyéb lényeges megjegyzések stb.), valamint kdzvetlenll elérheték azok kapcsolatai mas EU-s, illetve magyar
jogszabalyokkal.

Az Eurépai Unié jogaban kevésbé jartas felhasznalok szamara lényeges informaciokkal szolgalnak az EU
Asszisztens menipontban talalhatd ismertetdk.

Az EU Extra menUpont tartalmazza a magyar csatlakozasi okmanyt, valamint egyéb kiemelked6en fontos eurdpai
vonatkozasu dokumentumokat.

Az EU-Jogszabalytar felhasznalébarat kialakitasa és konnyen kezelhet6 funkcidi hasznos és gyors segitséget
nyujtanak mind az EU-jogban mar jartas, mind az azzal most ismerkedd felhasznalok szamara.

Az EU-Jogszabalytar és a HIVATALOS JOGSZABALYTAR kézétt is miikédik az atjarhatésag, vagyis ha az
EU-Jogszabalytarban magyar jogszabalyra van hivatkozas, akkor azt az EU-Jogszabalytarbdl azonnal meg lehet
nyitni.

Az EU-Jogszabalytar eléfizetési dijabol a Hivatalos Jogszabalytar el6fizetéi 50% kedvezményt kapnak.

Eves eléfizetési dijak

Onallo valtozat 86 400 Ft O
5 munkahelyes halézati valtozat 156 000 Ft O
10 munkahelyes halézati valtozat 192 000 Ft |
25 munkahelyes halozati valtozat 312 000 Ft O
50 munkahelyes hal6zati valtozat 408 000 Ft O
100 munkahelyes haldzati valtozat 708 000 Ft O

Megrendeléssel kapcsolatban érdeklédni lehet a 06-80-200-723-as z6ldszamunkon és a 266-5095-6s
telefonszamon.

A megrendeléseket a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadé cimére (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.,
faxszamon a 266-8906, illetve e-mail-en az ugyfel@mhk.hu-ra) kérjiik eljuttatni.

MEGRENDELOLAP

Megrendeljiik az EU-JOGSZABALYTAR DVD valtozatét ................. példanyban, 2009. ..........cccceeeeeeeeeierinnes hénaptdl.
A MEGIENTEIG NEVE: ...ttt ettt e ettt e a e et e e te et e h e e e e ettt e et n et e e et s
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado

kiadasaban megjelenik a

MAGYAR HIVATALOS JOGSZABALYTAR (DVD)

Tartalom

Online adatbazis és napi adatfrissitési szolgaltatas

A MAGYAR HIVATALOS JOGSZABALYTAR DVD havi frissités(i lemeze kdzel 150 000 jogszabalyszéveget tartalmaz.
Az alapszdvegek mellett egységes szerkezetben kdzli azok mindenkori hatalyos valtozatat, korabbi szovegvaltozatait, illetve a
mar hatalyon kivil helyezett jogszabalyokat is, tovabba az Orszaggydlés, a kdztarsasagi elndk, a Kormany, a miniszterelnok,
a miniszterek, az Alkotmanybirésag, a Legfelsébb Birésag, az Orszagos Valasztasi Bizottsag stb. hatarozatait, allasfoglalasait,
a kulénbozé iranyelveket és iranymutatasokat, neves szerzék altal készitett kommentarokat, nemzetkozi szerz6déseket,
tajékoztatokat, hirdetményeket, palyazati felhivasokat, térvényjavaslatokat és térvényindokolasokat. A szévegek és adat-
bazisok kozvetlen forrasai a hivatalos lapok, igy a Magyar Kézlony, az agazati k6zI6nyok, az Alkotmanybirdsag Hatarozatai,
tovabba a Birésagi Hatarozatok, a Versenyfelligyeleti Ertesits, az Ad6 és Ellendrzési Ertesité és a Versenybirdsagi Hatarozatok.

A HIVATALOS JOGSZABALYTAR eléfizetsi szamara a jogszabalyok naponta aktualizalt online adatbazisa ingyenesen érhet6
el, tovabba lehetéség van a havonta megkuldétt DVD-adatbazis napi rendszerességl aktualizalasara, internetrdl letoltott adat-
csomag segitségeével. E két szolgaltatas segitségével a jogszabaly-valtozasok folyamatosan nyomon kdvetheték.

Sokoldalusag

A HIVATALOS JOGSZABALYTAR jogszabaly-szolgaltatasat tébbféle keresési lehetéség teszi teliessé. A kényelmes eligazo-
dast tamogatja a szOvegbe épitett hivatkozasok rendszere (tartalmilag kapcsolddé mas jogszabalyok, jogegységi hatarozatok,
birésagi és versenytanacsi hatarozatok, APEH-iranymutatasok) és a joganyagok belsd felépitésének és kiils6 kapcsolatainak
interaktiv abrazolésa is.

A HIVATALOS JOGSZABALYTAR és az EU-Jogszabalytar kdzott az atjarhatdsag biztositott, vagyis ha a magyar jogszabaly-
ban hivatkozas talalhaté unids jogszabalyra, akkor azt kdzvetleniil meg lehet nyitni a HIVATALOS JOGSZABALYTARBOL.
Az alapprogramot kiegészité DVD-JOGSZABALYTAR Asszisztens a kiilénb6zé adatallomanyok (Szolgaltatasok Jegyzéke,
magyar és angol nyelvii TEAOR, Kereskedelmi Vamtarifa Jegyzék stb.) adatbazisszerii kezelésének segitéje, Gjdonsag- és
valtozasfigyeld szolgaltatasa pedig lehetéve teszi a jogszabalyvaltozasok hatékony kovetését. Iratmintatarunkat folyamatosan
frissitjuk és bévitjlk.

(A Jogszabalytar barmely szévegrészlete kinyomtathaté vagy szovegszerkesztébe atemelhetd.)

Eves el6fizetési dijak

Onall6 véaltozat 97 200 Ft O
5 munkahelyes halozati valtozat 171 600 Ft O
10 munkahelyes halozati valtozat 216 000 Ft O
25 munkahelyes halézati valtozat 351 000 Ft O
50 munkahelyes halozati valtozat 459 000 Ft O
100 munkahelyes halozati valtozat 780 000 Ft O

Megrendeléssel kapcsolatban érdeklédni lehet a 06-80-200-723-as z6ldszamunkon és a 266-5095-6s telefonszamon.
A megrendeléseket a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadé cimére (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6., faxszamon a
266-8906, illetve e-mail-en az ugyfel@mhk.hu-ra) kérjiik eljuttatni.

MEGRENDELOLAP

Megrendeljiiik a MAGYAR HIVATALOS JOGSZABALYTAR DVD véltozatt ................. példanyban, 2009. .........c..ccoreurerenenee hénaptal.
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadé megjelentette a

Moédszertani utmutaté a helyi 6nkormanyzati rendeletek szerkesztéséhez
cimi kiadvanyt

Az utmutato célja, hogy a helyi dnkormanyzati rendeletek alkotasa soran térténd helyes alkalmaza-
sahoz gyakorlati segitséget nyujtson. Az Utmutato sorra veszi a jogalkotasrél szolé 1987. évi XI. tor-
vény és a kapcsolddd végrehajtasi rendeletek azon rendelkezéseit, amelyeket a helyi dnkormany-
zati jogalkotasnal alkalmazni kell. Ezen rendelkezésekhez fiiz gyakorlati Utmutatast, kifejezetten
onkormanyzati rendeletekb8l meritett helyes és helytelen példakat.

Jelenleg igen nagy az eltérés az egyes megyékben, illetve a megyéken belll az egyes telepulése-
ken hasznalt 6nkormanyzati rendeletek alkotasa soran alkalmazott modszerekben, szokasokban.
Erre tekintettel néhany kbzigazgatasi hivatal mintarendeletekkel segiti az adott megyében mikddd
telepllések jegyzGinek munkajat. Egységes, a helyi onkormanyzatok részére készild jogsza-
baly-szerkesztési segédanyagot azonban még sem az Onkormanyzati Minisztérium, sem az Igaz-
saglgyi és Rendészeti Minisztérium nem adott ki. Ezt a hianyt probalja részben potolni ez a kiad-
vany. Egyre nagyobb ugyanis az igény arra, hogy a helyi dnkormanyzati rendeleteket is egységes
szerkesztési modszerrel, egységes szerkezetben, elektronizalva minden allampolgar elérhesse,
megismerhesse és kovetkezetesen alkalmazhassa.

A fentiekre tekintettel ajanljuk a kiadvanyt az orszag valamennyi jegyzdjének, korjegyzéjének,
féjegyzdjének, a polgarmestereknek, megyei kdzgyilési elnokoknek, a képvisel6-testiletek tagjai-
nak, valamint a helyi jogalkotas el6készitésében részt vevé hivatali munkatarsaknak.

A 104 oldalas kiadvany ara: 1155 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakéczi Ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan)
szam alatti K6zlony Kényveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6. szam alatti Kézlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiadd Ugyfélszolgalatan
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mbhk.hu).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljik a Médszertani utmutaté a helyi 5nkormanyzati rendeletek szerkesztéséhez
cim{ kiadvanyt
(ara: 1155 Ft + postakoltség), ......cccocevernnnee. példanyban, és kérem juttassak el az alabbi cimre:
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A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egydtt, a szallitast kdvetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon belll a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutalom.
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Tisztelt Elofizetok!

Tdjékoztatiuk Ondéket, hogy 2009. janudr 1-jétél
a hivatalos lapok megjelentetése az alabbiak szerint valtozott

A Magyar Kozlony és a mellékletét képezé Hivatalos Ertesito tartalma jabb rovatokkal béviilt

Magyar Kozlony Hivatalos Ertesito
I. Az Alkotmany ¢s annak modositasai I. Egységes szerkezetli jogi aktusok
II.  Toérvények II.  Statisztikai kozlemények
III.  Kormanyrendeletek III.  Utasitasok, jogi irinymutatasok
IV. A Magyar Nemzeti Bank elndkének IV. Allasfoglalasok
rendeletei

V. Személytigyi hirek
VI.  Alapit6 okiratok
VII. Palyazati felhivasok
VII. Koézlemények

IX. Hirdetmények (a Cégkdzlony, az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapja, a Kézbeszerzési
Ertesito és a Birdsagi Hatarozatok figyelése,

IX. Hatéarozatok Téra illetve a tartalomjegyzékek kozzététele)

V. A Kormany tagjainak rendeletei

VI. Az Alkotmanybirdsag hatarozatai és
végzései

VIL. Jogegységi hatdrozatok

VIII. Az Orszagos Valasztasi Bizottsag
allasfoglalasai

Havonta a kiadé6 DVD-formatumban tematizalt jogszabalygyljteményeket biztosit az eléfizetdknek.

A jogszabalygylijtemények arat az el6fizetési dij tartalmazza.

2009. janusr 1-jét6]

— aBeliigyi Ko6zlony tartalmazza a Sport Ertesitét, a Turisztikai Ertesitét és az Onkormdnyzatok Kozlonyét,

— aSzocialis Kozlony és a Munkatigyi Kozlony — 6sszevonast kovetden — Szocialis és Munkaiigyi K6zlony
néven, egy lapként jelenik meg,

— az Oktatasi Kozlony és a Kulturdlis Kozlony korabbi eldfizet6i az Oktatasi és Kulturalis Kozlonyben
talalhatjak meg a szamukra fontos informaciokat,

— az Egészségbiztositasi Kozlony az Egészségiigyi Kozlonybe integralodott, az érdeklédok az Egészség-
gyl Ko6zlonybdl tajékozodhatnak az ez idaig két lapban kozolt informaciokrol.

Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado Kft.
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Tisztelt Elofizetok!

Tajékoztatjuk Ondéket, hogy a kiadonk terjesztésében levd lapokra és elektronikus kiadvinyokra szolo eldfizetésiiket folyamatosnak
tekintjiik. Csak akkor kell viltozast bejelenteniiik a 2009. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példanyszamot, esetleg a cimlistdat
mddositjak, vagy uj lapra szeretnének eldfizetni (pontos szallitdsi, név- és utcacim-megjeloléssel). Kérjiik, hogy az esetleges modositdst
(cim- és példanyszamvaltozas) sziveskedjenek levélben vagy faxon megkiildeni. Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszallitasrol
kizardlag az eldfizetési dij beérkezését kovetden intézkediink. Fontos, hogy az elifizetési dijakat a megadott
10300002-20377199-70213285 sz. szamldra utaljdk, illetve a kiado dltal kikiildott készpénz-atutalasi megbizdson fizessék be. Készpénzes
befizetés kizdrolag a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado iigyfélszolgalatin (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.) lehetséges. (Levélcim:
Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado, 1394 Budapest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

A 2009. évi eldfizetési dijak

(Az arak az afat tartalmazzak.)

Magyar Kézlony 151 452 Ft/év Szocidlis és Munkaiigyi K6z16ny 39 564 Ft/¢v
Az Alkotmanybirésag Hatarozatai 27 972 Ft/év ;)}(tat“am ‘eIs<1"(111}urahs KozIony ié ?82 ll:: t; eV
Beliigyi Kozl 39 564 Ft/é Dénziigyl Kozlony vev
Ee ligyi Kbz '01?' s 29 se4 Ft /‘?V Ugyészségi Kozlony 9 324 Ft/év
gészségiigyi Kozlony ¢V | Biiniigyi Szemle 12 600 Ft/év
Foldmiiveléstigyi L'udové noviny 7308 Ft/év
és Vidékfejlesztési Ertesito 27 468 Ft/év Neue Zeitung 7 056 Ft/év
Kozbeszerzési Ertesitd 96 516 Ft/fél év Pénziigyi Szemle 23 100 Ft/év
CD-Cégkozlony

A Cégkozlony kozleményeinek hetente megjelend, oldalhii gyiijteménye CD-n, melyen a kézlemények gyors megtalalasat keres6funkcié segiti.
A CD 2009. évi éves eléfizetési dijai
(Araink a 20%-os afat tartalmazzak.)

Onallo valtozat 141 696 Ft

25 munkahelyes halozati valtozat 472 890 Ft
50 munkahelyes halozati valtozat 804 096 Ft

5 munkahelyes halozati valtozat 207 936 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 274 176 Ft

A MAGYAR HIVATALOS JOGSZABALYTAR (DVD)
hatélyos jogszabalyok hivatalos szamitogépes gyiijteményének 2009. évi éves elofizetési dijai
(Araink a 20%-os afat tartalmazzak.)

Onallo véltozat 97 200 Ft 25 munkahelyes halozati valtozat 351 000 Ft
5 munkahelyes halozati valtozat 171 600 Ft 50 munkahelyes halozati valtozat 459 000 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 216 000 Ft 100 munkahelyes halozati valtozat 780 000 Ft

AZ EU-JOGSZABALYTAR (DVD)
Az Eurépai Uni6 Jogszabalyai gyiijteményének 2009. évi éves elofizetési dija
(Araink a 20%-os afat tartalmazzak.)

Onallo valtozat 86 400 Ft 25 munkahelyes halozati valtozat 312 000 Ft
5 munkahelyes halozati valtozat 156 000 Ft 50 munkahelyes halozati valtozat 408 000 Ft
10 munkahelyes halozati valtozat 192 000 Ft 100 munkahelyes halozati valtozat 708 000 Ft

Facsimile Magyar Kozlony. A hivatalos lap 2008-as évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak megdrzésével, de konnyen kezelhetden.
Ara: 18 480 Ft + 4fa.

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- ¢s Konyvkiado. Felel6s kiado: dr. Kodela Laszl6 elndk-vezérigazgato.

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

A papir alapon terjesztett Magyar K6z16ny a kormanyzati portalon kozzétett hiteles elektronikus dokumentum oldalhii masolata.
A Hatarozatok Téara hivatalos lap tartalma a Magyar K6zlony IX. részében jelenik meg.

El6fizetésben megrendelheté a Magyar KozIony Lap- és Konyvkiadonal

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

Elofizetésben terjeszti a Magyar KozI6ny Lap- és Konyvkiadé a Magyar Posta Zrt. kozremiikodésével.

Telefon: 235-4554, 266-9290/240, 241 mellék. Terjesztés: tel.: 317-9999, 266-9290/245 mellék.

Példanyonként megvasarolhato a Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. szam alatti Kozlonyboltban (tel.: 318-8411),

illetve megrendelheté a kiado tligyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a M K B

HU ISSN 0076—2407
09.0653 — Nyomja a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadé Lajosmizsei Nyomdaja. Felelds vezeté: Burjan Norbert igazgato.

El6fizetési bankszamlaszam: MKB Bank 10300002-20377199-70213285

www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen. BANK
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