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III. Kormány rendeletek

A Kormán y
56/2009. (III. 17.) Korm.

rendelete

a vasúti társaságok kötelezõ baleseti kárfedezeti
képességének biztosításáról  szóló

271/2007. (X. 19.) Korm. rendelet mó do sí tá sá ról

A Kor mány a vas úti köz le ke dés rõl  szóló 2005. évi
CLXXXIII. tör vény 88.  § (1) be kez dés b) pont já ban ka pott 
fel ha tal ma zás alap ján, az Al kot mány 35.  § (1) be kez dés
b) pont já ban meg ha tá ro zott fel adat kör ében el jár va a
 következõket ren de li el:

1.  §

A vas úti tár sa sá gok kö te le zõ bal ese ti kár fe de ze ti ké pes -
sé gé nek biz to sí tá sá ról  szóló 271/2007. (X. 19.) Korm. ren -
de let 1. mel lék let 3. és 8. pont ja, va la mint a 4. mel lék let
 alcíme e ren de let mel lék le te sze rint mó do sul.

2.  §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ na pon lép ha tály -
ba, és a ha tály ba lé pé sét kö ve tõ na pon ha tá lyát vesz ti.

(2) Ha tá lyát vesz ti a vil la mos ener gia ha tá ron ke resz tül
tör té nõ szál lí tá sá nak a szabályozásáról szó ló 15/2009.
(I. 30.) Korm. ren de let.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

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

1. A vas úti tár sa sá gok kö te le zõ bal ese ti kár fe de ze ti
 képességének biz to sí tá sá ról  szóló 271/2007. (X. 19.)
Korm. ren de let (a továb biak ban: Ren de let) 1. mel lék let
3. pont já ban „Az ál ta lá nos vas úti bal ese tek fe de ze ti
összeg ha tá rá nak szá mí tá sa or szá gos és elõ vá ro si von ta tá si 
mû kö dé si en ge dély ese tén” szö veg rész he lyé be „Az ál ta -
lá nos vas úti bal ese tek fe de ze ti összeg ha tá rá nak szá mí tá sa
von ta tá si szol gál ta tás nyúj tá sá ra jo go sí tó or szá gos és elõ -
vá ro si mû kö dé si en ge dély ese tén” szö veg lép.

2. A Ren de let 1. mel lék let 8. pont já ban „Az ál ta lá nos
vas úti bal ese tek fe de ze ti összeg ha tá rá nak szá mí tá sa tér -
ségi és sa ját célú von ta tá si mû kö dé si en ge dély ese tén” szö -
veg rész he lyé be „Az ál ta lá nos vas úti bal ese tek fe de ze ti

összeg ha tá rá nak szá mí tá sa von ta tá si szol gál ta tás nyúj -
tására jo go sí tó tér sé gi és sa ját célú mû kö dé si en ge dély ese -
tén” szö veg lép.

3. A Ren de let 4. mel lék let „Or szá gos, elõ vá ro si, tér sé gi 
és sa ját célú von ta tá si en ge dély hez” al cí me he lyé be
a „Von ta tá si szol gál ta tás nyúj tá sá ra jo go sí tó or szá gos,
elõ vá ro si, tér sé gi és sa ját célú mû kö dé si en ge dély hez”
 alcím lép.

A Kormány
57/2009. (III. 17.) Korm.

rendelete

a Budapest Fõváros Óbudai (Hajógyári) szigeten
megvalósuló „Álomsziget” nevû komplex

nagyberuházással összefüggõ közigazgatási hatósági
ügyek kiemelt jelentõségû üggyé nyilvánításáról

A Kor mány a nem zet gaz da sá gi szem pont ból ki emelt je -
len tõ sé gû be ru há zá sok meg va ló sí tá sá nak gyor sí tá sá ról és
egy sze rû sí té sé rõl  szóló 2006. évi LIII. tör vény 12.  §
(5) be kez dé sé ben és a köz igaz ga tá si ha tó sá gi el já rás és
szol gál ta tás ál ta lá nos sza bá lya i ról  szóló 2004. évi
CXL. tör vény 174/A.  § a) pont já ban ka pott fel ha tal ma zás
alap ján, az Al kot mány 35.  § (1) be kez dé sé nek b) pont já -
ban meg ál la pí tott fel adat kör ében el jár va a kö vet ke zõ ket
ren de li el:

1.  § 

(1) A Kor mány ki emelt je len tõ sé gû üggyé nyil vá nít ja a
2. szá mú mel lék let ben fel so rolt köz igaz ga tá si ha tó sá gi
ügye ket, ame lyek a Bu da pest Fõ vá ros Ó bu dai (Ha jó gyá ri)
szi ge ten meg va ló su ló „Álom szi get” nevû kom plex nagy -
be ru há zás sal – be le ért ve az ah hoz kap cso ló dó Bu da pest
III. ke rü let köz igaz ga tá si te rü le tén meg va ló su ló já ru lé kos
be ru há zá so kat – füg ge nek össze.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti be ru há zás azo no sí tó ada ta it
az 1. szá mú mel lék let ál la pít ja meg.

(3) A Kor mány az (1) be kez dés sze rin ti köz igaz ga tá si
ha tó sá gi ügyek ben el já ró ha tó ság ként a 2. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott ha tó sá go kat je lö li ki.

(4) Azok ban az ese tek ben, ami kor a 2. szá mú mel lék let -
ben meg ha tá ro zott ügy faj tá ra vo nat ko zó jog sza bály az
adott ügy ben szak ha tó ság köz re mû kö dé sét ren de li el, a
Kor mány az (1) be kez dés sze rin ti köz igaz ga tá si ha tó sá gi
ügyek ben el já ró szak ha tó ság ként a 3. szá mú mel lék let ben
meg ha tá ro zott ha tó sá go kat je lö li ki.
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2.  § 

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ na pon lép ha tály ba.

(2) E ren de let ren del ke zé se it a ha tály ba lé pé se után in dult ügyek ben kell al kal maz ni.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

1. számú melléklet az 57/2009. (III. 17.) Korm. rendelethez

A kiemelt jelentõségû beruházás azonosító adatai

Lé te sít mény Lé te sít mény azo no sí tó ada tai

1. ,,Álom szi get” nevû kom plex nagy be ru há zás Bu da pest 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.

2. „Álom szi get” nevû kom plex nagy be ru há zás sal érin tett 
in gat la nok (meg kö ze lí tés ki épí té sé ben érin tett szom -
szé dos in gat la nok a Duna és észak fe lõl)

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

3. Ár pád-híd köz vet len kap cso lat a szi get tel Bu da pest 23798/3, 23798/4, 23798/5, 23799,
18386/2, 23807/2 hrsz.

4. Be já ra ti híd Bu da pest 18386/5, 18386/8, 18386/9, 18387, 18388,
18386/6, 18386/7 hrsz.

5. „K”-híd Bu da pest 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.

6. Bog dá ni úti alag út és cso mó pont Bu da pest 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.

7. Ár pád fe je de lem út – Ár pád-híd fel haj tó Bu da pest 17720, 17898, 18388, 17974, 17992, 18007
hrsz.

8. Gya lo gos és ke rék pá ros kap cso la tok a szi get tel Bu da pest 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.

9. Hé ví zi út – Vö rös vá ri út cso mó pont Bu da pest 18131, 18641/2 hrsz.

10. Ár pád fe je de lem út – alsó rak part köz úti alag út Bu da pest 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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Lé te sít mény Lé te sít mény azo no sí tó ada tai

11. Szent lé lek tér kör nye zet ren de zé se Bu da pest 17720, 18018, 18388, 18015, 18028 hrsz.

12. Park ren de zés az Ó bu dai (Ha jó gyá ri) szi get észa ki fe -
lén

Bu da pest 23796/19, 23796/22, 23796/28, 23796/10,
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. Sport köz pont be fe je zé se Bu da pest 23796/38, 23796/30, 23796/33, 23796/37,
23796/39 hrsz.

A ki emelt je len tõ sé gû be ru há zás há ló zat fej lesz tést érin tõ nyom vo na las inf ra struk tu rá lis ele mei ese té ben a mel lék let
sze rin ti lé te sít mé nyek meg ha tá ro zá sa kor a há ló zat fej lesz tés meg va ló sí tá sá val köz vet le nül érin tett, a lé te sít mény azo no -
sí tó ada tai kö zött meg adott te rü le tek kel szom szé dos in gat la no kat is figye lembe kell ven ni. Amennyi ben te lek ren de zés
vagy köz te rü le ti le jegy zés kö vet kez té ben a lé te sít mény azo no sí tó ada tai kö zött meg adott hely raj zi szá mok meg vál toz -
nak, a lé te sít mény azo no sí tó ada ta in a meg vál to zott hely raj zi szá mo kat kell ér te ni.

2. számú melléklet az 57/2009. (III. 17.) Korm. rendelethez

A kiemelt jelentõségû beruházás megvalósításához szükséges hatósági engedélyek és eljárások lefolytatására
hatáskörrel rendelkezõ hatóságok

Te vé keny sé gek
A be ru há zás

meg va ló sí tá sá val
kap cso la tos en ge dé lyek

Rész le te zés
El já ró ha tó sá gok

Elsõ fok Má sod fok

ÉPÍTMÉNY

épít mény bon tá sa épí tés ügyi ha tó sá gi
en ge dé lyek

bon tá si en ge dély,
 bejelentés tu do má sul
vé te le

Kö zép-ma gyar or szá gi 
Re gi o ná lis Ál lam -
igaz ga tá si Hi va tal

épí tés ügyért fe le lõs
mi nisz ter

épít mény épí té se, fel -
újí tá sa, bõ ví té se,
 átalakítása

épí tés ügyi ha tó sá gi
en ge dély, be je len tés
tu do má sul vé te le
– épít mény
– lif tek,
 moz gó jár dák,
  mozgólépcsõk

épít mény hasz ná lat ba -
vé te le

hasz ná lat ba vé te li
 engedély, hasz ná lat -
ba vé tel be je len té se

mû em lé kek fel újí tá sa, 
bõ ví té se, át ala kí tá sa

kul tu rá lis örök ség vé -
del mi ha tó sá gi en ge -
dé lyek

mû em lék – épí tés ügyi 
ha tó sá gi en ge dély

Kul tu rá lis Örökség -
védelmi Hi va tal
 Közép-magyarországi 
Iro da

Kul tu rá lis Örökség -
védelmi Hi va tal köz -
pon ti szer veré gé sze ti te vé keny ség ré gé sze ti ha tó sá gi

 engedélyré gé sze ti be mu ta tó -
park lé te sí té se

fa ki vá gás fa ki vá gá si en ge dély Bu da pest, III. Ke rü let
Ó bu da-Bé kás me gyer
Ön kor mány zat jegy -
zõ je

Kö zép-ma gyar or szá gi 
Re gi o ná lis Ál lam -
igaz ga tá si Hi va tal
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Te vé keny sé gek
A be ru há zás

meg va ló sí tá sá val
kap cso la tos en ge dé lyek

Rész le te zés
El já ró ha tó sá gok

Elsõ fok Má sod fok

KÖZMÛ LÉTESÍTÉSEK

köz mû ve sí tés/víz-
csa tor na lé te sít mé -
nyek ki épí té se
(szenny víz és csa pa -
dék víz is)

víz jo gi en ge dé lyek víz jo gi lé te sí té si
 engedély: szenny víz -
tisz tí tó mû lé te sí té si
en ge dé lyek

Kö zép-Du na-völ gyi
Kör nye zet vé del mi,
Ter mé szet vé del mi és
Víz ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet -
vé del mi, Ter mé szet -
vé del mi és Víz ügyi
Fõ fel ügye lõ ség

köz mû ve sí tés/gáz lé te -
sít mé nyek ki épí té se

ener gia ügyi ha tó sá gi
en ge dé lyek

gáz el osz tó-fo ga dó
 állomás lé te sí té si
 engedély

Ma gyar Ke res ke del mi 
En ge dé lye zé si Hi va tal 
Bu da pes ti Mé rés ügyi
és Mû sza ki Biz ton sá -
gi Ha tó ság

Ma gyar Ke res ke del mi 
En ge dé lye zé si Hi va tal 
köz pon ti szer ve

köz mû ve sí tés/elekt ro -
mos lé te sít mé nyek
 kiépítése

vil la mos ener gia-ipa ri
épí tés ügyi ha tó sá gi
en ge dé lyek

köz vi lá gí tás lé te sí té si
en ge dé lye, vil la mos -
mû lé te sí té si en ge dély

Ma gyar Ke res ke del mi 
En ge dé lye zé si Hi va tal
Bu da pes ti Mé rés ügyi
és Mû sza ki Bizton -
sági Ha tó ság

Ma gyar Ke res ke del mi 
En ge dé lye zé si Hi va tal 
köz pon ti szer ve

köz mû ve sí tés/hír köz -
lé si lé te sít mé nyek ki -
épí té se

hír köz lé si ha tó sá gi
en ge dé lyek

hír köz lé si ha tó sá gi
en ge dély

Nem ze ti Hír köz lé si
Ha tó ság Hi va ta la

Nem ze ti Hír köz lé si
Ha tó ság Ta ná csá nak
el nö ke

KÖRNYEZETVÉDELEM

kör nye ze ti ha tás vizs -
gá lat kö te les te vé -
keny sé gek

kör nye zet vé del mi
 hatósági en ge dé lyek

a kör nye ze ti ha tás -
vizs gá la ti és az egy -
séges kör nye zet-
hasz ná la ti en ge dé lye -
zé si el já rás ról  szóló
314/2005. (XII. 25.)
Korm. ren de let sze rint

Kö zép-Du na-völ gyi
Kör nye zet vé del mi,
Ter mé szet vé del mi és
Víz ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet -
vé del mi, Ter mé szet -
vé del mi és Víz ügyi
Fõ fel ügye lõ ségegy sé ges kör nye zet -

hasz ná la ti en ge dély -
hez kö tött
te vé keny sé gek

a fel ügye lõ ség dön té -
sé tõl füg gõ en kör nye -
ze ti ha tás vizs gá lat
kö te les tevékeny -
ségek

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

ter mé szet vé del mi
 engedélyek

Kö zép-Du na-völ gyi
Kör nye zet vé del mi,
Ter mé szet vé del mi és
Víz ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet -
vé del mi, Ter mé szet -
vé del mi és Víz ügyi
Fõ fel ügye lõ ség

ÁRVÍZVÉDELEM

ár víz vé del mi lé te sít -
mé nyek ki épí té se

víz jo gi en ge dé lyek víz jo gi en ge dély, víz -
jo gi lé te sí té si en ge -
dély

Kö zép-Du na-völ gyi
Kör nye zet vé del mi,
Ter mé szet vé del mi és
Víz ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet -
vé del mi, Ter mé szet -
vé del mi és Víz ügyi
Fõ fel ügye lõ ség
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Te vé keny sé gek
A be ru há zás

meg va ló sí tá sá val
kap cso la tos en ge dé lyek

Rész le te zés
El já ró ha tó sá gok

Elsõ fok Má sod fok

KÖZLEKEDÉSI ÉPÍTMÉNYEK

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

köz le ke dé si ha tó sá gi
en ge dé lyek

köz út ha tó sá gi en ge -
dé lyek a 30 mé ter
sza bad nyí lást meg ha -
la dó hi dak és köz úti
alag utak ese té ben

Nem ze ti Köz le ke dé si
Ha tó ság Ki emelt
Ügyek Igaz ga tó sá ga

Nem ze ti Köz le ke dé si
Ha tó ság Köz pon ti
 Hivatala

vas út ha tó sá gi en ge -
dély

ha jó zá si ha tó sá gi
 engedélyek

köz út ha tó sá gi en ge -
dé lyek a Fõ vá ro si
 Önkormányzat és a
fõ vá ro si ke rü le ti ön -
kor mány zat tu laj do -
ná ban lévõ, he lyi
köz utak és a köz for -
ga lom elõl el nem zárt 
ma gán utak ese té ben

Nem ze ti Köz le ke dé si
Ha tó ság Közép-
 magyarországi Re gi o -
ná lis Igaz ga tó sá ga

lé gi köz le ke dé si ha tó -
sá gi en ge dé lyek

Nem ze ti Köz le ke dé si
Ha tó ság Lé gi köz le ke -
dé si Igaz ga tó sá ga

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

ingatlan-nyilvántar -
tási ha tó sá gi el já rá sok

Bu da pes ti 1. szá mú
Kör ze ti Föld hi va tal

Fõ vá ro si Föld hi va tal

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

föld mé ré si ha tó sá gi
el já rá sok

Bu da pes ti 1. szá mú
Kör ze ti Föld hi va tal

Fõ vá ro si Föld hi va tal

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

bá nya ha tó sá gi en ge -
dé lyek

Ma gyar Bá nyá sza ti és 
Föld ta ni Hi va tal
 Budapesti Bánya -
kapitányság

Ma gyar Bá nyá sza ti és 
Föld ta ni Hi va tal

az 1. szá mú mel lék -
let ben meg ha tá ro zott
épít mé nyek kel, lé te -
sít mé nyek kel kap cso -
la tos ha tó sá gi ügyek

er dõ vé del mi ha tó sá gi
en ge dé lyek

Fõ vá ro si és Pest
 Megyei Mezõgaz -
dasági Szak igaz ga tá si 
Hi va tal Er dé sze ti
Igaz ga tó sá ga

Me zõ gaz da sá gi Szak -
igaz ga tá si Hi va tal
Köz pont
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Te vé keny sé gek
A be ru há zás

meg va ló sí tá sá val
kap cso la tos en ge dé lyek

Rész le te zés
El já ró ha tó sá gok

Elsõ fok Má sod fok

TÛZVÉDELEM

épít mény épí té se tûz vé del mi ha tó sá gi
en ge dé lyek

el té ré si en ge dély
 beépített tûz vé del mi
be ren de zés lé te sí té si,
hasz ná lat ba vé te li en -
ge dély
jog sza bály ban rög zí -
tett tûz vé del mi ha tó -
sá gi egyez te té sek kel
kap cso la tos ha tó sá gi
el já rá sok

Or szá gos Ka taszt ró fa- 
vé del mi Fõigazga -
tóság

ka taszt ró fák el le ni
 védekezésért fe le lõs
mi nisz ter

3. számú melléklet az 57/2009. (III. 17.) Korm. rendelethez

A kiemelt jelentõségû beruházás megvalósításához szükséges hatósági engedélyezési eljárásokban
közremûködõ szakhatóságok

A szak ha tó sá gi köz re mû kö dés tárgy kö re El sõ fo kú szak ha tó ság Má sod fo kú szak ha tó ság

1. épí tés ügy Kö zép-Ma gyar or szá gi Re gi o ná lis
Ál lam igaz ga tá si Hi va tal

épí tés ügyért fe le lõs mi nisz ter

2. kör nye zet vé de lem (be le ért ve a zaj-
és rez gés vé del met)

Kö zép-Du na-völ gyi Kör nye zet vé -
del mi, Ter mé szet vé del mi és Víz -
ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet vé del mi, Ter -
mé szet vé del mi és Víz ügyi Fõ fel -
ügye lõ ség

3. ter mé szet vé de lem Kö zép-Du na-völ gyi Kör nye zet vé -
del mi, Ter mé szet vé del mi és Víz -
ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet vé del mi, Ter -
mé szet vé del mi és Víz ügyi Fõ fel -
ügye lõ ség

4. víz ügy Kö zép-Du na-völ gyi Kör nye zet vé -
del mi, Ter mé szet vé del mi és Víz -
ügyi Fel ügye lõ ség

Or szá gos Kör nye zet vé del mi, Ter -
mé szet vé del mi és Víz ügyi Fõ fel -
ügye lõ ség

5. köz le ke dés

a) köz úti köz le ke dés Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság
 Közép-magyarországi Re gi o ná lis
Igaz ga tó sá ga

Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság Köz -
pon ti Hi va ta la

b) vas úti és vízi köz le ke dés Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság
 Kiemelt Ügyek Igaz ga tó sá ga 

Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság Köz -
pon ti Hi va ta la

c) légi köz le ke dés Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság
 Légiközlekedési Igaz ga tó sá ga

Nem ze ti Köz le ke dé si Ha tó ság Köz -
pon ti Hi va ta la

d) bá nyá szat, föld tan Ma gyar Bá nyá sza ti és Föld ta ni
 Hivatal Bu da pes ti Bá nya ka pi tány ság

Ma gyar Bá nyá sza ti és Föld ta ni
 Hivatal

6. ren dé szet (rend õrség)

a) gyors for gal mi utak ese té ben Or szá gos Rend õr-fõ ka pi tány ság ren dé sze tért fe le lõs mi nisz ter

b) az egyéb or szá gos köz utak,
 helyi köz utak és köz for ga lom elõl
el nem zárt ma gán utak ese té ben

Bu da pes ti Rend õr-fõ ka pi tány ság Or szá gos Rend õr-fõ ka pi tány ság
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A szak ha tó sá gi köz re mû kö dés tárgy kö re El sõ fo kú szak ha tó ság Má sod fo kú szak ha tó ság

7. hon vé de lem Hon vé del mi Mi nisz té ri um Hon véd
Ve zér kar

hon véd ele mért fe le lõs mi nisz ter

8. ka taszt ró fa vé de lem

tûz vé de lem Or szá gos Ka taszt ró fa vé del mi
 Fõigazgatóság

ka taszt ró fák el le ni vé de ke zé sért
 felelõs mi nisz ter

9. föld mû ve lés ügy

er dõ vé de lem Fõ vá ro si és Pest Me gyei Me zõ gaz -
da sá gi Szak igaz ga tá si Hi va tal
 Erdészeti Igaz ga tó sá ga

Me zõ gaz da sá gi Szak igaz ga tá si
 Hivatal Köz pont

10. kul tu rá lis örök ség vé de lem

a) mû em lék Kul tu rá lis Örök ség vé del mi Hi va tal
Kö zép-ma gyar or szá gi Iro da

Kul tu rá lis Örök ség vé del mi Hi va tal
köz pon ti szer veb) ré gé szet

11. egész ség ügy Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti -
or vo si Szol gá lat Közép-magyar -
országi Re gi o ná lis In té ze te

Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti -
or vo si Szol gá lat Or szá gos Tiszti -
fõorvosi Hi va ta la

12. élel mi szer biz ton ság Fõ vá ro si és Pest Me gyei Me zõ gaz -
da sá gi Szak igaz ga tá si Hi va tal Élel -
mi szer lánc-biz ton sá gi és
Ál lat egész ség ügyi Igaz ga tó sá ga

Me zõ gaz da sá gi Szak igaz ga tá si
 Hivatal Köz pont

13. hír köz lés Nem ze ti Hír köz lé si Ha tó ság Hi va -
ta la

Nem ze ti Hír köz lé si Ha tó ság Ta ná -
csá nak el nö ke

14. mû sza ki biz ton ság Ma gyar Ke res ke del mi En ge dé lye -
zé si Hi va tal Bu da pes ti Mé rés ügyi
és Mû sza ki Biz ton sá gi Ha tó ság

Ma gyar Ke res ke del mi En ge dé lye -
zé si Hi va tal
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V. A Kor mány tag ja i nak
ren de le tei

Az egészségügyi miniszter
4/2009. (III. 17.) EüM

rendelete

az orvostechnikai eszközökrõl

Az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör vény
247.  § (2) be kez dés k) pont já ban fog lalt fel ha tal ma zás
alap ján, az egész ség ügyi mi nisz ter fel adat- és ha tás kö ré rõl 
 szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. ren de let 1.  § a) pont já -
ban meg ha tá ro zott fel adat kör ben el jár va a kö vet ke zõ ket
ren de lem:

A rendelet hatálya

1.  §

(1) E ren de let ha tá lya – a (2) be kez dés ben fog lal tak ki -
vé te lé vel – a Ma gyar Köz tár sa ság te rü le tén gyár tott, for -
gal ma zott, il let ve al kal ma zott or vos tech ni kai esz kö zök re
és tar to zé ka i ra ter jed ki.

(2) A ren de let ha tá lya nem ter jed ki:
a) az in vit ro di ag nosz ti kai esz kö zök re;
b) a hu mán vér re, vér ké szít mény re, hu mán ere de tû

plaz má ra vagy vér sej tek re, il let ve a 2.  § (1) be kez dés
e) pont ja ki vé te lé vel a for ga lom ba ho za tal kor hu mán vér -
ké szít ményt, plaz mát vagy vér sej tet tar tal ma zó esz köz re;

c) a 2.  § (1) be kez dés e) pont já ban fog lalt esz kö zök ki -
vé te lé vel hu mán ere de tû szö ve tet vagy sej tet tar tal ma zó
esz köz re, a hu mán ere de tû transzp lan tá tu mok ra, szö ve tek -
re vagy sej tek re, vagy azok ból szár ma zó ké szít mé nyek re;

d) a 2.  § (1) be kez dés b) pont ja ki vé te lé vel az ál la ti ere -
de tû szö ve tet vagy sej tet tar tal ma zó esz köz re, az ál la ti ere -
de tû transzp lan tá tu mok ra, szö ve tek re vagy sej tek re;

e) a 2.  § (1) be kez dé sé nek c)–e) pont jai ki vé te lé vel az
em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek rõl és egyéb,
a gyógy szer pi a cot sza bá lyo zó tör vények mó do sí tá sá ról
 szóló 2005. évi XCV. tör vény sze rint gyógy szer nek mi nõ -
sü lõ ter mék re, ide ért ve a hu mán vér szár ma zék ból ké szült
gyógy sze re ket is, ha a ter mék ha tá sá nak fõ mód ja alap ján
ez in do kolt;

f) azok ra az esz kö zök re, ame lyek ben az esz köz és a
gyógy szer egyet len olyan egy sé ges ter mé ket ké pez, me -
lyet ki zá ró lag eb ben a kom bi ná ci ó ban tör té nõ fel hasz ná -
lás ra szán tak, és ame lyet nem le het új ra fel hasz nál ni. Erre
az egyet len egy sé get ké pe zõ ter mék re az em ber i alkal -
mazásra ke rü lõ gyógy sze rek rõl és egyéb, a gyógy szer pi a -
cot sza bá lyo zó tör vények mó do sí tá sá ról  szóló 2005. évi
XCV. tör vény ren del ke zé se it kell al kal maz ni. Ezen ter mé -
kek re az 1. mel lék let ben ta lál ha tó alap ve tõ kö ve tel mé nyek 

annyi ban irány adó ak, amennyi ben érin tik az esz köz biz -
ton sá gi és tel je sít ménnyel kap cso la tos tu laj don sá ga it;

g) a kü lön jog sza bály ha tá lya alá tar to zó koz me ti kai
ter mék re.

(3) E ren de le tet a fej lett te rá pi ás gyógy szer ké szít mé -
nyek en ge dé lye zé sé rõl, va la mint a 2001/83/EK irány elv és 
a 726/2004/EK ren de let mó do sí tá sá ról  szóló, 2007. no -
vem ber 13-i 1394/2007/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi
ren de let figye lembe véte lével kell al kal maz ni.

Értelmezõ rendelkezések

2.  §

(1) E ren de let al kal ma zá sá ban or vos tech ni kai esz köz
(a továb biak ban: esz köz):

a) min den olyan, akár ön ál ló an, akár más ter mék kel
együt te sen hasz nált ké szü lék, be ren de zés, anyag, szoft ver
vagy más ter mék – ide ért ve az azok meg fe le lõ mû kö dé sé -
hez szük sé ges szoft vert, amely a gyár tó szán dé ka sze rint
ki fe je zet ten di ag nosz ti kai, il let ve te rá pi ás cél ra szol gál,
va la mint a ren de lés re ké szült esz közt, to váb bá a kli ni kai
vizs gá lat ra szánt esz közt is –, amely a gyár tó meg ha tá ro zá -
sa sze rint em be ren tör té nõ al kal ma zás ra szol gál

aa) be teg ség meg elõ zé se, di ag nosz ti zá lá sa, meg fi gye -
lé se, ke ze lé se vagy a be teg ség tü ne te i nek eny hí té se,

ab) sé rü lés vagy fo gya té kos ság di ag nosz ti zá lá sa, meg -
fi gye lé se, ke ze lé se, tü ne te i nek eny hí té se vagy kompen -
zálása,

ac) az ana tó mi ai fel épí tés vagy va la mely fi zi o ló gi ai
 folyamat vizs gá la ta, he lyet te sí té se, il let ve pót lá sa vagy
mó do sí tá sa,

ad) fo gam zás sza bá lyo zás
cél já ból, és amely ren del te tés sze rû ha tá sát az em ber i szer -
ve zet ben vagy szer ve zet re el sõ sor ban nem farmako lógiai,
im mu no ló gi ai vagy me ta bo li kus mó don fej ti ki, de mû kö -
dé se ilyen mó don elõ se gít he tõ;

b) az élet te len ál la ti ere de tû szö vet vagy sejt felhasz -
nálásával ké szült esz köz;

c) a gyógy szer nek mi nõ sü lõ ké szít mény be adá sá ra
szol gá ló esz köz;

d) az az esz köz, mely nek szer ves ré sze olyan, ön ma gá -
ban al kal maz va gyógy szer nek mi nõ sü lõ anyag, amely az
esz közt ki egé szít ve hat az em ber i test re;

e) az az esz köz, mely nek szer ves ré sze olyan hu mán
vér bõl vagy hu mán plaz má ból szár ma zó, ön ma gá ban al -
kal maz va gyógy szer al ko tó elem nek vagy gyógy szer nek
mi nõ sü lõ anyag, amely az esz közt ki egé szít ve hat az em -
ber i test re (a továb biak ban: hu mán vér szár ma zék).

(2) Az (1) be kez dés b)–e) pont já ban meg ha tá ro zott esz -
kö zök ak kor mi nõ sül nek or vos tech ni kai esz köz nek, ha
meg fe lel nek az (1) be kez dés aa)–ad) al pont ja i ban fog lal -
tak nak.

(3) Az (1) be kez dés b) pont ja sze rin ti, szar vas mar ha, juh 
és kecs ke fa jok ból, va la mint szar vas ból, já vor szar vas ból,
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nerc bõl és macs ka fé lék bõl szár ma zó szö ve tek fel hasz ná lá -
sá val ké szült esz kö zök ese té ben az egyes ál la ti ere de tû
szö ve tek fel hasz ná lá sá val gyár tott or vos tech ni kai esz kö -
zök rõl  szóló 52/2004. (VI. 2.) ESZCSM ren de let ben meg -
ha tá ro zott kö ve tel mé nye ket is al kal maz ni kell.

(4) Az (1) be kez dés c) pont ja sze rin ti esz kö zök ese té ben 
e ren de let mel lett az em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy -
sze rek rõl és egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá lyo zó tör -
vények mó do sí tá sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör vény ren -
del ke zé se it kell al kal maz ni a gyógy sze rek vo nat ko zá sá -
ban.

(5) Egy adott ter mék esz köz nek mi nõ sü lé se kér dé sé ben
– két ség ese tén – az Egész ség ügyi En ge dé lye zé si és Köz -
igaz ga tá si Hi va tal (a továb biak ban: Hi va tal) ha tá ro zat ban
dönt.

3.  §

(1) Az 1. mel lék let ha tá roz za meg azo kat az alap ve tõ
 általános, il let ve ter ve zé si és ki ala kí tá si kö ve tel mé nye ket,
ame lyek nek min den for ga lom ba ho zott, il let ve hasz ná lat -
ba adott esz köz nek meg kell fe lel nie.

(2) A 2. mel lék let ha tá roz za meg az osz tály ba so rolt és
az ak tív be ül tet he tõ esz kö zök re vo nat ko zó, a gyár tó ál tal
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt ha tó tel jes
körû mi nõ ség biz to sí tá si rend szer sze rin ti el já rás szabá -
lyait.

(3) A 3. mel lék let ha tá roz za meg az osz tály ba so rolt és
az ak tív be ül tet he tõ esz kö zök re vo nat ko zó, a gyár tó ál tal
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt ha tó
EK  típusvizsgálati el já rás sza bá lya it.

(4) A 4. mel lék let ha tá roz za meg az osz tály ba so rolt és
az ak tív be ül tet he tõ esz kö zök re vo nat ko zó, a gyár tó ál tal
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt ha tó
EK ter mék el len õr zé si el já rás sza bá lya it.

(5) Az 5. mel lék let ha tá roz za meg az osz tály ba so rolt és
az ak tív be ül tet he tõ esz kö zök re vo nat ko zó, a gyár tó ál tal
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt ha tó gyár -
tás mi nõ ség-biz to sí tá si el já rás sza bá lya it.

(6) A 6. mel lék let ha tá roz za meg az esz kö zök re vo nat -
ko zó, a gyár tó ál tal EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként 
vá laszt ha tó ter mék mi nõ ség-biz to sí tá si el já rás sza bá lya it.

(7) A 7. mel lék let ha tá roz za meg a gyár tó ál tal ki ál lí tott
EK meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat ra vo nat ko zó sza bá lyo kat.

(8) A 8. mel lék let ha tá roz za meg a gyár tó ál tal ki ál lí tott,
a ren de lés re ké szült vagy kli ni kai vizs gá lat ra szánt, osz -
tály ba so rolt esz kö zök re, il let ve az ak tív be ül tet he tõ esz -
kö zök re vo nat ko zó nyi lat ko zat ki ál lí tá sá val kap cso la tos
sza bá lyo kat.

(9) A 9. mel lék let ha tá roz za meg az osz tály ba so ro lás
sza bá lya it.

(10) A 10. mel lék let ha tá roz za meg a kli ni kai ér té ke lés
sza bá lya it.

(11) A 11. mel lék let ha tá roz za meg a „CE” megfelelõ -
ségi je lö lés kö te le zõ en al kal ma zan dó for má ját.

(12) A 12. mel lék let tar tal maz za az esz kö zök kel kap cso -
la tos vá rat lan ese mé nyek és gyár tói hely szí ni biz ton sá gi
kor rek ci ós in téz ke dé sek be je len té si for ma nyom tat vá nya it.

(13) A 13. mel lék let ha tá roz za meg az idõ sza kos fe lül -
vizs gá lat sza bá lya it.

(14) A 14. mel lék let tar tal maz za a II.a osz tály ba tar to zó,
ki fe je zet ten esz kö zök fer tõt le ní té sé re szánt esz kö zök ma -
gyar or szá gi for ga lom ba ho za ta lá nak a Fo dor Jó zsef Or szá -
gos Köz egész ség ügyi Köz pont Or szá gos Ké mi ai Biz ton -
sá gi In té ze te szá má ra tör té nõ be je len té sé hez szük sé ges
adat la pot.

(15) A 15. mel lék let ha tá roz za meg az esz kö zök új ra fel -
hasz nál ha tó vá té te lé nek hi gi é ni ai kö ve tel mé nye it.

4.  §

(1) E ren de let al kal ma zá sá ban
1. tar to zék: a 2.  § (1) be kez dés a) pont ja alá nem tar to -

zó olyan ter mék, amely ön ma gá ban nem or vos tech ni kai
esz köz, de a gyár tó ki fe je zett szán dé ka sze rint az esz köz -
zel tör té nõ együt tes hasz ná lat ra szol gál an nak ér de ké ben,
hogy an nak ere de ti ren del te tés sze rû mû kö dé sét elõ se gít se
(a továb biak ban az esz köz alatt a tar to zé kot is ér te ni kell);

2. ren de lés re ké szült esz köz: meg fe le lõ szak kép zett -
ség gel ren del ke zõ or vos ál tal a gyógy ke ze lés igé nye i nek
meg fele lõen ren delt, a be teg ki zá ró la gos, egye di hasz ná la -
tá ra szol gá ló, kü lön le ges ter ve zé si jel lem zõk kel ké szült
esz köz. Nem mi nõ sül ren de lés re ké szült esz köz nek az a
so ro zat gyár tá sú esz köz (pl. fog tö mõ anyag, or te ti kai esz -
köz), ame lyet egye di kö ve tel mény hez il lesz te nek;

3. kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz köz: min den olyan esz -
köz, ame lyet a meg fe le lõ szak ké pe sí tés sel ren del ke zõ,
arra jo go sult sze mély ren del ke zé sé re bo csá ta nak ab ból
a cél ból, hogy a kü lön jog sza bály ban meg je lölt cé lok
 elérése ér de ké ben az zal kli ni kai vizs gá la tot vé gez zen;

4. ak tív esz köz: min den olyan esz köz, amely nek a mû -
kö dé se – az em ber i test vagy a gra vi tá ció ál tal köz vet le nül
lét re ho zott ener gia ki vé te lé vel – más kül sõ ener gia for rás -
tól függ;

5. ak tív imp lan tá tum: min den olyan ak tív be ül tet he tõ
esz köz, amely se bé sze ti vagy más or vo si be avat ko zás sal
az em ber i test be vagy an nak egy ter mé sze tes test nyí lá sá -
ba rész le ge sen vagy tel je sen be ve ze tés re ke rül, és az a
 beavatkozás után a he lyén ma rad;

6. csí põ-, térd- és váll pro té zis: olyan tel jes ízü le ti be ül -
tet he tõ pro té zis al ko tó ré szei – ide nem ért ve a ki egé szí tõ
al ko tó ré sze ket, így a csa va ro kat, éke ket, le me ze ket és a
szer szá mo kat –, amely mû kö dé sét te kint ve ha son ló a ter -
mé sze tes csí põ-, térd- vagy váll ízü let hez;

7. esz köz al ka te gó ria: olyan esz kö zök cso port ja, ame -
lyek fel hasz ná lá si te rü le te vagy tech no ló gi á ja kö zös;
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8. ge ne ri kus esz köz cso port: olyan esz kö zök cso port ja,
me lyek nek azo nos vagy ha son ló a fel hasz ná lá si te rü le te,
vagy tech no ló gi á juk ha son ló sá got mu tat, amely le he tõ vé
te szi egye di jel lem zõ ket nem tük rö zõ ál ta lá nos osz tá lyo -
zá su kat;

9. esz köz cso port: egy gyár tó egy ge ne ri kus esz köz cso -
port ba tar to zó ter mé kei;

10. egye di esz köz: az a meg ha tá ro zott tí pus szá mú esz -
köz, ame lyet nem ve tet tek alá meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já -
rás nak, és amely nem len ne for ga lom ba hoz ha tó, de meg -
ha tá ro zott da rab szám ban az e ren de let ben fog lal tak sze rint 
fel hasz nál ha tó;

11. egy szer hasz ná la tos esz köz: olyan esz köz, me lyet
a gyár tó egy be teg nél és egy sze ri hasz ná lat ra szán;

12.  gyár tó: az a ter mé sze tes vagy jogi sze mély, va la -
mint jogi sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi tár -
saság,

a) amely esz közt sa ját fe le lõs sé gé vel ter vez, gyárt, cso -
ma gol és cím kéz azt meg elõ zõ en, hogy azt sa ját neve alatt
for ga lom ba hoz za vagy kli ni kai vizs gá la tot vé gez tet vele,
füg get le nül at tól, hogy eze ket a mû ve le te ket sa ját maga
vagy meg bí zá sá ból más vég zi,

b) amely sa ját neve alat ti for ga lom ba ho za tal cél já ból
esz közt össze sze rel, cso ma gol, fel dol goz, fel újít, cím kéz
és azo kat az al kal ma zá si cél lal meg je lö li, ki vé ve, ha már
for ga lom ba ho zott esz kö zö ket ál lít össze, vagy adap tál al -
kal ma zá si cél juk nak meg fele lõen egy meg ha tá ro zott be teg 
ré szé re a gyógy ke ze lé se so rán fel me rü lõ egyé ni igé nye i -
nek meg fele lõen;

13. meg ha tal ma zott kép vi se lõ: az az EGT tag ál lam ban
la kó hellyel, il let ve szék hellyel ren del ke zõ ter mé sze tes
vagy jogi sze mély, va la mint jogi sze mé lyi ség gel nem ren -
del ke zõ gaz da sá gi tár sa ság, ame lyet a gyár tó ki fe je zet ten
meg ha tal maz az zal, hogy az e ren de let bõl ere dõ kö te le -
zett sé gek te kin te té ben ne vé ben el jár jon, il let ve aki hez a
ha tó sá gok és szer ve ze tek a gyár tó he lyett for dul hat nak;

14. for gal ma zó: az a ter mé sze tes vagy jogi sze mély,
va la mint jogi sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi
tár sa ság, amely a for ga lom ba ho za talt köve tõen a vég fel -
hasz ná ló nak al kal ma zás ra tör té nõ át adá sig az esz közt
 ingyenesen vagy vissz ter he sen ren del ke zé sé re bo csát ja,
így kü lö nö sen az im por tõr, disz tri bú tor, vi szont el adó;

15. al kal ma zá si cél: az esz köz hasz ná la tá nak a gyár tó
ál tal a cím kén, a hasz ná la ti út mu ta tó ban vagy rek lám ban
meg adott cél ja;

16. ren del te tés sze rû al kal ma zás: az al kal ma zá si cél
meg va ló su lá sa ér de ké ben az esz köz nek a gyár tó ál tal meg -
ha tá ro zott in di ká ci ó nak meg fe le lõ, és a gyár tó ál tal meg -
ha tá ro zott mó don és kö rül mé nyek köz ti hasz ná la ta;

17. EGT-ál lam: az Eu ró pai Unió tag ál la ma és az Eu ró -
pai Gaz da sá gi Tér ség rõl  szóló meg ál la po dás ban ré szes
más ál lam, to váb bá olyan ál lam, amely nek ál lam pol gá ra
az Eu ró pai Kö zös ség és tag ál la mai, va la mint az Eu ró pai
Gaz da sá gi Tér ség rõl  szóló meg ál la po dás ban nem ré szes
ál lam kö zött lét re jött nem zet kö zi szer zõ dés alap ján az
 Európai Gaz da sá gi Tér ség rõl  szóló meg ál la po dás ban ré -
szes ál lam ál lam pol gá rá val azo nos jog ál lást él vez;

18. for ga lom ba ho za tal: a ren de lés re ké szült, a kli ni kai 
vizs gá lat ra szánt, va la mint az új ra fel hasz nál ha tó vá tett
egy szer hasz ná la tos esz köz ki vé te lé vel az esz köz vissz ter -
hes vagy in gye nes, elsõ íz ben tör té nõ ren del ke zés re bo csá -
tá sa az Eu ró pai Gaz da sá gi Tér ség ben (a továb biak ban:
EGT), il let ve az Eu ró pai Kö zös ség gel vagy az EGT-vel
meg kö tött nem zet kö zi szer zõ dés alap ján az esz kö zök
 vonatkozásában az EGT tag ál la má val azo nos jog ál lást
 élvezõ ál lam ban (a továb biak ban együtt: EGT tag ál lam)
for gal ma zás vagy fel hasz ná lás cél já ból, füg get le nül at tól,
hogy az esz köz új vagy fel újí tott;

19. hasz ná lat ba vé tel: az EGT tag ál lam ban az esz köz -
nek ren del te tés sze rû en al kal maz ha tó gyárt mány ként a
vég fel hasz ná ló ré szé re elsõ íz ben tör té nõ ren del ke zés re
bo csá tá sa;

20. ki je lölt szer ve zet: a kü lön jog sza bály alap ján az
esz köz meg fe le lõ sé gé nek ér té ke lé sé vel és ta nú sí tá sá val
kap cso la tos fel ada tok el lá tá sá ra ki je lölt és az Eu ró pai
 Bizottság (a továb biak ban: Bi zott ság), to váb bá az EGT
tag ál la mok felé be je len tett szer ve zet, va la mint egyéb, a
meg fe le lõ ség ér té ke lé si fel ada tok el lá tá sá ra ki je lölt, a
 Bizottságnál be je len tés re ke rült, a Bi zott ság ál tal adott
azo no sí tó szám mal ren del ke zõ szer ve zet;

21. új ra fel hasz nál ha tó vá té tel: a le járt sza va tos sá gú,
vagy a ki cso ma golt, de fel nem hasz nált egy szer hasz ná la -
tos esz köz – ide nem ért ve a biz to sí tot tak ré szé re fel írt
gyó gyá sza ti se géd esz kö zö ket, va la mint az egy szer hasz ná -
la tos in jek ci ós tût és ka nült, fecs ken dõt – tisz tí tá sa, fer tõt -
le ní té se, öb lí té se és szá rí tá sa, tisz ta sá gá nak és ép sé gé nek
el len õr zé se, ápo lá sa, cso ma go lá sa és ste ri li zá lá sa, va la -
mint – amennyi ben szük sé ges – a tech ni kai és funk ci o ná lis 
biz ton sá gá nak vissza ál lí tá sa a 15. mel lék let ben fog lal tak
sze rint;

22. ho no sí tott har mo ni zált szab vány: az eu ró pai szab -
vány ügyi szer ve ze tek ál tal el fo ga dott és az Eu ró pai Unió
Hi va ta los lap já ban köz zé tett har mo ni zált eu ró pai szab -
vány, ame lyet a ma gyar el já rá si rend nek meg fele lõen
nem ze ti szab vány ként köz zé tet tek;

23. kli ni kai adat: egy esz köz al kal ma zá sá ból szár ma -
zó, an nak biz ton sá gos sá gá ra, il let ve tel je sí tõ ké pes sé gé re
vo nat ko zó in for má ció;

24. vá rat lan ese mény, bal eset: az esz köz zel össze füg -
gés ben be kö vet ke zett olyan ese mény, amely so rán az esz -
köz bár mi lyen hi bás mû kö dé se, jel lem zõ i ben, il let ve tel je -
sí tõ ké pes ség ben be kö vet ke zõ mû kö dé si hi bá ja vagy rom -
lá sa, va la mint a cím ke vagy a hasz ná la ti út mu ta tó bár mely
hi á nyos sá ga vagy elég te len sé ge, amely a be teg, az esz köz
ke ze lõ jé nek, il let ve más sze mély ha lá lá hoz vagy egész sé gi 
ál la po tá nak rom lá sá hoz ve ze tett vagy ve zet he tett vol na;

25. hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dés (FSCA):
egy for ga lom ban, il let ve hasz ná lat ban lévõ esz kö zön a
 gyártó ál tal a vá rat lan ese mény koc ká za tá nak csök ken té se
 érdekében vég zett te vé keny ség.

(2) Az (1) be kez dés ben fog lal ta kon túl e ren de let al kal -
ma zá sá ban az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör -
vény 3.  §-a sze rin ti fo ga lom meg ha tá ro zá so kat kell figye -
lembe ven ni.
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Alapvetõ rendelkezések

5.  §

(1) Esz köz – a ren de lés re ké szült, a kli ni kai vizs gá lat ra
szánt, va la mint az új ra fel hasz nál ha tó vá tett egy szer hasz -
ná la tos esz köz ki vé te lé vel – ak kor hoz ha tó for ga lom ba, ha 
a (2) be kez dés elõ írásainak meg fele lõen CE je lö lés sel van
el lát va.

(2) Esz köz CE je lö lés sel ab ban az eset ben lát ha tó el, ha
a) ki elé gí ti a 11.  § sze rin ti alap ve tõ kö ve tel mé nye ket,

va la mint
b) az a) pont sze rin ti kö ve tel mé nyek iga zo lá sá ra le -

foly tat ták a 13.  § sze rin ti, az adott esz köz re vo nat ko zó
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rást.

(3) A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek
már a for ga lom ba ho za tal ide jén ren del kez nie kell a (2) be -
kez dés a) és b) pont já nak való meg fe le lést iga zo ló, e jog -
sza bály ban meg ha tá ro zott tar tal mú do ku men tu mok kal,
me lye ket a Hi va tal pi ac fel ügye le ti el já rá sa so rán el len -
õriz het.

6.  §

(1) Egy szer hasz ná la tos esz köz – ide nem ért ve a biz to sí -
tot tak ré szé re fel írt gyó gyá sza ti se géd esz kö zö ket, va la -
mint az egy szer hasz ná la tos in jek ci ós tût és ka nült, fecs -
ken dõt – új ra fel hasz nál ha tó vá té te lét az a ter mé sze tes sze -
mély, jogi sze mély, jogi sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ
szer ve zet (e § al kal ma zá sá ban a továb biak ban együtt:
szer ve zet) vé gez he ti, amely nek e te vé keny sé gét a Hi va tal
– az adott esz köz cso port vo nat ko zá sá ban – en ge dé lyez te.

(2) A Hi va tal az (1) be kez dés sze rin ti en ge dé lye zé si el -
já rás so rán vizs gál ja, hogy az adott esz köz cso port vo nat -
ko zá sá ban

a) a szer ve zet az e ren de let ben fog lalt fel té te lek nek
meg fe lel-e,

b) a szer ve zet a 15. mel lék let sze rin ti hi gi é ni ai kö ve tel -
mé nye ket biz to sí ta ni tud ja-e,

c) a szer ve zet a 15. mel lék let 1.1. pont ja sze rint a fe le -
lõs sé gi kö rö ket sza bá lyoz ta és do ku men tál ta-e,

d) a 15. mel lék let 1.2. pont ja sze rin ti új ra fel hasz nál ha -
tó vá té te li el já rá sok al kal mas sá ga és ha té kony sá ga iga -
zolt-e,

e) a 15. mel lék let 1.2.2. pont ja sze rin ti ada tok ren del -
ke zés re áll nak-e,

f) a szer ve zet ren del ke zik-e a 15. mel lék let sze rin ti tisz -
tí tá si és fer tõt le ní té si el já rás vég re haj tá sá ra al kal mas olyan 
ké szü lék kel, ame lye ket a gyár tó si ke res tí pus vizs gá lat nak
ve tett alá,

g) az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel mi nõ sé ge mi nõ ség biz -
to sí tá si rend szer rel biz to sí tott-e,

h) a 15. mel lék let 2. pont já ban fog lal tak vég zé sé hez
meg fe le lõ tech ni kai hát tér ren del ke zés re áll-e,

i) a szál lí tás és a tá ro lás so rán biz to sí tott-e, hogy az az
új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz tu laj don sá ga it nem be fo -
lyá sol ja hát rá nyo san.

(3) Egy szer hasz ná la tos esz köz új ra fel hasz nál ha tó vá
 tételét az (1) be kez dés tõl el té rõ en az a szer ve zet is vé gez -
he ti, amely

a) az e ren de let ben fog lalt fel té te lek nek meg fe lel,
b) ezen te vé keny ség vég zé sé re az esz köz gyár tó já val

meg ál la po dást kö tött, és
c) a te vé keny ség vég zé sét a Hi va tal nak be je len tet te,

fel té ve, hogy va la mely EGT tag ál lam ban ilyen te vé keny -
ség vég zé sé re jo go sí tó en ge déllyel ren del ke zik.

(4) Az egy szer hasz ná la tos esz köz gyár tó ja az új ra fel -
hasz ná lást a for ga lom ba ho za tal kor a Hi va tal hoz in té zett
írás be li nyi lat ko zat tal meg tilt hat ja, ki vé ve, ha az adott esz -
köz új ra fel hasz ná lá sát va la mely EGT tag ál lam ban le he tõ -
vé tet te. A meg til tás ha tá lyát vesz ti, ha a gyár tó az adott
esz köz új ra fel hasz ná lá sát va la mely EGT tag ál lam ban
 lehetõvé te szi.

(5) Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett egy szer hasz ná la tos esz -
köz al kal ma zá sá ról a ke ze lõ or vos a fel hasz ná lás elõtt tá jé -
koz tat ja a be te get, kis ko rú be teg, il let ve cse lek võ kép te len
be teg ese tén az egész ség ügy rõl  szóló 1997. évi CLIV. tör -
vény 16.  § (2) be kez dé se sze rin ti nyi lat ko zat té tel re jo go -
sult sze mélyt (a továb biak ban: nyi lat ko zat té tel re jo go sult
sze mély).

(6) A be teg, il let ve a nyi lat ko zat té tel re jo go sult sze mély 
az (5) be kez dés sze rin ti tá jé koz ta tás meg tör tén tét alá írá sá -
val iga zol ja.

(7) Az e § sze rin ti jó vá ha gyás ra és be je len tés re a köz -
igaz ga tá si ha tó sá gi el já rás és szol gál ta tás ál ta lá nos sza bá -
lya i ról  szóló 2004. évi CXL. tör vény (a továb biak ban:
Ket.) és e ren de let be je len tés re vo nat ko zó sza bá lya it kell
al kal maz ni.

(8) Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett egy szer hasz ná la tos esz -
köz fel hasz ná lá sá nak té nyét az or vos rög zí ti a be teg egész -
ség ügyi do ku men tá ci ó já ban.

7.  §

(1) Kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz köz a vizs gá lat el vég -
zé se cél já ból ak kor bo csát ha tó a meg fe le lõ szak ké pe sí tés -
sel ren del ke zõ, arra jo go sult sze mély ren del ke zé sé re, ha
meg fe lel a kü lön jog sza bály ban fog lalt fel té te lek nek.

(2) Ren de lés re ké szült esz köz ak kor hoz ha tó for ga lom -
ba és he lyez he tõ üzem be, ha a 13.  § (5) be kez dé se sze rin ti
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás le foly ta tás ra ke rült és
az esz köz meg fe lel a 8. mel lék let ben meg ha tá ro zott elõ -
írásoknak. A II.a, II.b és III. osz tály ba tar to zó esz kö zök
ese tén csa tol ni kell a 8. mel lék let ben elõ írt nyi lat ko za tot,
me lyet a név vel, be tû szó val vagy szám kód dal azo no sí tott
be teg ren del ke zé sé re kell bo csá ta ni.
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8.  §

Ha a fel me rült koc ká zat azt in do kolt tá te szi, a kü lön
jog sza bály sze rint gép nek is mi nõ sü lõ esz köz nek az e ren -
de let ben fog lal ta kon túl meg kell fe lel nie a gé pek re vo nat -
ko zó kü lön jog sza bály sze rin ti alap ve tõ egész ség ügyi és
biz ton sá gi kö ve tel mé nyek nek is.

9.  §

Ha az esz köz az egyé ni vé dõ esz kö zök kö ve tel mé nye i rõl 
és meg fe le lõ sé gé nek ta nú sí tá sá ról  szóló 18/2008. (XII. 3.)
SZMM ren de let sze rint egyé ni vé dõ esz köz nek mi nõ sül,
ak kor an nak az ab ban fog lalt alap ve tõ egész ség ügyi és
biz ton sá gi elõ írásoknak is meg kell fe lel nie.

10.  §

E ren de let elõ írásai mel lett az esz kö zök re al kal maz ni
kell a la kos ság egész sé gé nek az io ni zá ló su gár zás ból szár -
ma zó ve szé lyek kel szem be ni vé del mét szol gá ló alap ve tõ
biz ton sá gi elõ írások meg ál la pí tá sá ról, va la mint az or vo si
célú su gár ter he lés sel kap cso la tos io ni zá ló su gár zás ve szé -
lye i vel szem be ni egész ség vé del mé rõl  szóló kü lön jog sza -
bá lyok ban fog lal ta kat is.

Az esz kö zök re vo nat ko zó kö ve tel mé nyek,
és az azok nak való meg fe le lõ ség vizs gá la ta

11.  §

(1) Min den for ga lom ba ho zott, il let ve hasz ná lat ba adott
esz köz nek meg kell fe lel nie a ren del te té se alap ján az adott
esz köz re vo nat ko zó 1. mel lék let sze rin ti alap ve tõ kö ve tel -
mé nyek nek.

(2) A ho no sí tott har mo ni zált szab vány kö ve tel mé nye i -
nek meg fe le lõ esz közt úgy kell te kin te ni, hogy az meg fe lel 
az e ren de let ben meg ha tá ro zott alap ve tõ kö ve tel mé nyek
azon ré szé nek, amely re az adott szab vány vo nat ko zik.
A ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok jegy zé két a Ma gyar
Szab vány ügyi Tes tü let hi va ta los lap já ban köz zé te szi.

(3) E ren de let al kal ma zá sá ban a ho no sí tott har mo ni zált
szab vá nyok ra való hi vat ko zás sal egy te kin tet alá es nek
 különösen a gyógy sze rek és az ilyen gyógy sze re ket tar tal -
ma zó esz kö zök ben hasz nált anya gok kö zöt ti köl csön ha -
tás ra vo nat ko zó eu ró pai gyógy szer köny vi cik kek is, ame -
lye ket az Eu ró pai Unió Hi va ta los Lap já ban köz zé tet tek.

Osztályba sorolás

12.  §

(1) Az EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ki vá lasz tá sá -
hoz az esz közt a gyár tó – a 9. mel lék let ben fog lal tak sze -
rint – az I., II.a, II.b vagy III. osz tály ba so rol ja be.

(2) Az osz tály ba so ro lá si el já rás ak tív imp lan tá tum és
tar to zé ka ese tén nem vé gez he tõ el. Azo kon a 13.  § (7) be -
kez dé se sze rin ti EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rást kell
le foly tat ni.

(3) Az osz tály ba so ro lá si sza bá lyok al kal ma zá sa so rán
fel me rü lõ kér dés ben – két ség ese tén – a Hi va tal ha tá ro zat -
ban dönt.

(4) Az em lõ imp lan tá tu mo kat, il let ve a csí põ-, térd- és
váll pro té zi se ket a III. osz tály ba kell be so rol ni az zal, hogy
a 9. mel lék let sza bá lya it nem kell al kal maz ni.

(5) A Hi va tal meg ke re sés sel for dul a Bi zott ság hoz,
amennyi ben:

a) egy adott esz köz vagy esz köz ka te gó ria be so ro lá sá ra
vo nat ko zó an a 9. mel lék let ben fog lalt osz tály zá si sza bá -
lyok al kal ma zá sá hoz ha tá ro zat szük sé ges;

b) egy adott esz közt vagy esz köz so ro za tot a 9. mel lék -
let ren del ke zé se i tõl el tér ve má sik osz tály ba kel le ne so -
rolni;

c) ha tá ro za tot kell hoz ni ar ról, hogy egy adott ter mék
vagy ter mék cso port meg fe lel-e a 2.  § (1) be kez dé sé nek
a) pont já ban, va la mint a 4.  § (1) be kez dés 1–4. pont já ban
fog lalt meg ha tá ro zá sok va la me lyi ké nek;

d) a 9. mel lék let ben fog lalt osz tá lyo zá si sza bá lyok mó -
do sí tás ra szo rul nak.

(6) Az (5) be kez dés al kal ma zá sa ese tén a Hi va tal a
 Bizottság ál tal meg tett in téz ke dés nek meg fele lõen jár el.

EK megfelelõség értékelési eljárások

13.  §

(1) Az I. osz tály ba so rolt esz kö zök ese tén a gyár tó a
7. mel lék let sze rint jár el, és a for ga lom ba ho za tal elõtt
gyár tói EK meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot ál lít ki.

(2) A II.a osz tály ba so rolt esz köz ese tén a gyár tó nak
– amennyi ben nem a (3) be kez dés a) pont ja sze rin ti el já -
rást vá laszt ja – a 7. mel lék let sze rin ti gyár tói EK megfe -
lelõségi nyi lat ko zat ra vo nat ko zó el já rást kell kö vet nie,
össze köt ve

a) a 4. mel lék let sze rin ti ter mék el len õr zé si, vagy
b) az 5. mel lék let sze rin ti gyár tás mi nõ ség-biz to sí tá si,

vagy
c) a 6. mel lék let sze rin ti ter mék mi nõ ség-biz to sí tá si

el já rás sal.

(3) A II.b osz tály ba so rolt esz köz ese tén a gyár tó
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt hat ja:

a) a 2. mel lék let sze rin ti tel jes körû mi nõ ség biz to sí tá si
rend szer sze rin ti el já rást oly mó don, hogy an nak 4. al pont -
ja sze rin ti vizs gá lat nem al kal maz ha tó, vagy

b) a 3. mel lék let sze rin ti tí pus vizs gá la ti el já rást, össze -
köt ve

ba) a 4. mel lék let sze rin ti ter mék el len õr zé si, vagy
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bb) az 5. mel lék let sze rin ti gyár tás mi nõ ség-biz to sí tá si,
vagy

bc) a 6. mel lék let sze rin ti ter mék mi nõ ség-biz to sí tá si
el já rás sal.

(4) A III. osz tály ba so rolt esz köz ese tén a gyár tó
EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként vá laszt hat ja:

a) a 2. mel lék let sze rin ti tel jes körû mi nõ ség biz to sí tá si
rend szer sze rin ti el já rást, vagy

b) a 3. mel lék let sze rin ti tí pus vizs gá la ti el já rást, össze -
köt ve

ba) a 4. mel lék let sze rin ti ter mék el len õr zé si, vagy
bb) az 5. mel lék let sze rin ti gyár tás mi nõ ség-biz to sí tá si

el já rás sal.

(5) A ren de lés re ké szült esz köz és a kli ni kai vizs gá lat ra
szánt esz köz te kin te té ben, va la mint a 15.  §-ban meg ha tá -
ro zott eset ben az (1)–(4) be kez dés sze rin ti EK meg fe le lõ -
ség ér té ke lé si el já rá sok nem foly tat ha tó ak le.

(6) A kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz köz ese té ben a gyár -
tó, il let ve meg ha tal ma zott kép vi se lõ je a 8. mel lék let sze -
rin ti el já rást kö ve ti és meg ke re si a Hi va talt a 8. mel lék let
A. és B. ré szé nek 2.2. pont ja sze rin ti nyi lat ko za tá val.

(7) Ak tív imp lan tá tum ese tén – a ren de lés re ké szült esz -
kö zök és a kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz kö zök ki vé te lé -
vel – a gyár tó EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás ként
 választhatja:

a) a 2. mel lék let sze rin ti tel jes körû mi nõ ség biz to sí tá si
rend szer sze rin ti el já rást, vagy

b) a 3. mel lék let sze rin ti tí pus vizs gá la ti el já rást, össze -
köt ve

ba) a 4. mel lék let sze rin ti ter mék el len õr zé si, vagy
bb) az 5. mel lék let sze rin ti gyár tás mi nõ ség-biz to sí tá si

el já rás sal.

(8) Ren de lés re ké szült esz köz ese tén a gyár tó a 8. mel -
lék let sze rint jár el. Az esz köz for ga lom ba ho za ta la elõtt
a gyár tó ki ál lít ja a 8. mel lék let A. vagy  B. pont já nak
2.1. e) al pont ja sze rin ti nyi lat ko za tot és össze ál lít ja a
8. mel lék let A. vagy B. pont já nak 3.1. al pont já ban meg -
határozott do ku men tá ci ót. A do ku men tá ci ót 5 évig meg
kell õriz ni és azt a Hi va tal meg ke re sé sé re ren del ke zés re
kell bo csá ta ni. Eze ken az esz kö zö kön a CE je lö lés nem
tün tet he tõ fel.

(9) Az EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás so rán a gyár -
tó, il let ve a ki je lölt szer ve zet figye lembe vesz min den
olyan vizs gá la tot és ér té ke lést, ame lyet a gyár tás egy köz -
ben sõ sza ka szá ban e ren de let nek meg fele lõen vé gez tek el.

(10) A 3., 4., 7. és 8. mel lék let sze rin ti el já rá so kat
a meg ha tal ma zott kép vi se lõ is kez de mé nyez he ti a gyár tó
meg bí zá sá ból.

(11) Ha a Hi va tal sze rint a gyár tó egy adott esz köz vagy
esz köz so ro zat ese tén nem a meg fe le lõ el já rást vá lasz tot ta
és foly tat ta le, a Hi va tal – a meg fe le lõ el já rást meg je löl ve – 
meg ke re sés sel for dul hat a Bi zott ság hoz.

(12) A (11) be kez dés sze rin ti eset ben a Bi zott ság dön té -
sét köve tõen a Hi va tal a dön tés nek meg fele lõen jár el.

Kijelölt szervezet és eljárásai

14.  §

(1) A ki je lölt szer ve zet in do kolt eset ben min den olyan
tá jé koz ta tást vagy ada tot meg kö ve tel het, amely a vá lasz -
tott el já rás vo nat ko zá sá ban a meg fe le lõ ség vizs gá la tá hoz,
el len õr zé sé hez, ta nú sí tá sá hoz és a ta nú sít vány ér vé nyes sé -
gé nek fenn tar tá sá hoz szük sé ges. A 13.  § (1)–(8) be kez dé -
se sze rin ti el já rás hoz a szük sé ges do ku men tu mo kat ma -
gya rul vagy az EGT más tag ál la má nak hi va ta los – a ki je -
lölt szer ve zet ál tal el fo ga dott – nyel vén kell a ki je lölt szer -
ve zet ren del ke zé sé re bo csá ta ni.

(2) A ki je lölt szer ve zet nek esz köz ese tén a 2., 3., 5. és
6. mel lék let, ak tív be ül tet he tõ esz köz ese tén a 2., 3. és
5. mel lék let sze rint ki ál lí tott ta nú sít vá nya leg fel jebb 5 évig 
ér vé nyes. A ta nú sít vány le jár ta elõtt – a fe lek kö zöt ti meg -
ál la po dás ban meg ha tá ro zott idõ pont ban, en nek hi á nyá ban 
a le já rat elõtt leg alább 3 hó nap pal be nyúj tott meg ke re sés -
re – to váb bi leg fel jebb 5 éves idõ sza kok ra a ta nú sít vány
meg hosszab bít ha tó.

(3) A gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott kép vi se lõ je és
a ki je lölt szer ve zet a 2–6. mel lék let sze rin ti ér té ke lé sek és
vizs gá la tok el vég zé sé nek fel té te le it szer zõ dés ben rög zí ti.

(4) Ha az EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rás hoz a ki je -
lölt szer ve zet köz re mû kö dé se szük sé ges és az adott el já rás
le foly ta tá sá ra több szer ve zet is ki van je löl ve, kö zü lük
a gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ ál tal ki vá lasz -
tott jár el.

(5) Amennyi ben a ki je lölt szer ve zet meg ál la pít ja, hogy
a gyár tó nem fe le l meg az e ren de let ben meg ha tá ro zott
 követelményeknek, il let ve nem le he tett vol na ki ál lí ta ni az
EK meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt, a ki je lölt szer ve zet – az
eset összes kö rül mé nye it mér le gel ve – sa ját ha tás kör ben
fel füg gesz ti vagy kor lá toz za az ál ta la ki adott megfele -
lõségi ta nú sít ványt.

(6) Amennyi ben a ta nú sít vány fel füg gesz té se, kor lá to -
zá sa ese tén a ki je lölt szer ve zet fel hí vá sá ra – az ab ban fog -
lalt meg fe le lõ ha tár idõn be lül – a gyár tó a meg fe le lõ in téz -
ke dé sek meg té te lé vel nem biz to sít ja az e ren de let nek való
meg fe le lést, il let ve az EK meg fe le lõ sé gi ta nú sít vány ki ál -
lí tá sá hoz szük sé ges fel té te le ket, a ki je lölt szer ve zet a ta nú -
sít vány vissza vo ná sá ról ren del ke zik.

(7) A ki je lölt szer ve zet dön té sé tõl szá mí tott 15 na pon
be lül tá jé koz tat ja a Hi va talt min den ki bo csá tott, mó do sí -
tott, ki egé szí tett, fel füg gesz tett, vissza vont vagy el uta sí -
tott ta nú sít vány ról, va la mint tá jé koz tat ja a töb bi ki je lölt
szer ve ze tet min den fel füg gesz tett, vissza vont vagy el uta -
sí tott ta nú sít vány ról, to váb bá meg ke re sés re a ki bo csá tott
ta nú sít vá nyok ról. A Hi va tal a ki je lölt szer ve zet tá jé koz ta -
tá sa alap ján ér te sí ti a Bi zott sá got és az EGT tag ál la mo kat.
A ki je lölt szer ve zet a Hi va tal meg ke re sé sé re ren del ke zé -
sé re bo csát min den, a te vé keny sé gé vel össze füg gõ egyéb
in for má ci ót.
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(8) A ki je lölt szer ve zet szak mai el len õr zé sét – az Egész -
ség ügyi Mi nisz té ri um szak mai fel ügye le te alatt mû kö dõ,
or vos tech ni kai esz kö zök meg fe le lõ sé gét vizs gá ló, el len õr -
zõ és ta nú sí tó szer ve ze tek ki je lö lé sé nek sza bá lya i ról  szóló
48/1999. (X. 6.) EüM ren de let sze rin ti Ki je lö lõ Bi zott ság
(a továb biak ban: Ki je lö lõ Bi zott ság) ké ré sé re vagy sa ját
kez de mé nye zés re – a Hi va tal vég zi. Amennyi ben fel me -
rül, hogy a ki je lölt szer ve zet a ta nú sít ványt e ren de let meg -
sér té sé vel ál lí tot ta ki, a Hi va tal kö te les az érin tett te rü let re
vo nat ko zó el len õr zést le foly tat ni, és az el len õr zés ered mé -
nyé rõl a Ki je lö lõ Bi zott sá got ér te sí te ni.

Az eszközkészletekre és a több eszközbõl álló
rendszerekre vonatkozó

külön eljárás, valamint a sterilizálási eljárás

15.  §

(1) Esz köz kész le tek re, va la mint a több esz köz bõl álló
rend sze rek re – a 13.  § sze rin ti el já rá sok tól el té rõ en – a
(2)–(6) be kez dés ben fog lal ta kat kell al kal maz ni.

(2) Bár mely ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi
sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi tár sa ság, amely 
for ga lom ba ho za tal cél já ból CE je lö lést vi se lõ esz kö zö ket
– ren del te té sük nek meg fele lõen és a gyár tó juk ál tal meg -
adott fel hasz ná lá si ke re te ken be lül al kal maz va – kész let té
vagy esz köz rend szer ré ál lít össze, nyi lat ko za tot ál lít ki,
amely ben ta nú sít ja, hogy

a) a gyár tó út mu ta tá sa i nak meg fele lõen el len õriz te az
esz kö zök il leszt he tõ sé gét és az il lesz tést ezek nek meg fele -
lõen vé gez te el;

b) a maga ál tal cso ma golt kész let, il let ve rend szer cso -
ma go lá sa és a mel lé kelt hasz ná la ti út mu ta tó meg fe lel a
gyár tó vo nat ko zó út mu ta tá sa i nak;

c) a te vé keny sé get bel sõ el len õr zés és fel ügye let mel -
lett vé gez te el.

(3) Bár mely ter mé sze tes vagy jogi sze mély, il let ve jogi
sze mé lyi ség gel nem ren del ke zõ gaz da sá gi tár sa ság, amely 
for ga lom ba ho za tal cél já ból a (2) be kez dés sze rin ti esz -
köz kész le tet, több esz köz bõl álló rend szert, vagy más
olyan CE je lö lés sel el lá tott esz közt ste ri li zál, me lye ket
gyár tó ik úgy ter vez tek, hogy fel hasz ná lás elõtt ste ri li zál -
ják õket, vá lasz tá sa sze rint kö vet he ti a 2. vagy az 5. mel -
lék let ben elõ írt el já rá sok va la me lyi két. Az em lí tett mel -
lék le tek al kal ma zá sa és a ki je lölt szer ve ze tek beavatko -
zása a ste ril cso mag fel bon tá sá ig vagy sé rü lé sé ig a ste ri li -
tást biz to sí tó el já rás szem pont ja i ra kor lá to zó dik. Az érin -
tett sze mély nyi lat ko za tot tesz, mely ben ki je len ti, hogy a
ste ri li zá lást a gyár tó uta sí tá sai sze rint vé gez te.

(4) A (2)–(3) be kez dé sek sze rin ti esz kö zön nem kell
újabb CE je lö lést fel tün tet ni, azon ban csa tol ni kell hoz zá a 
1. mel lék let A. pont já nak 13. al pont já ban elõ írt tá jé koz ta -
tást, amely adott eset ben tar tal maz za az össze ál lí tás ban
sze rep lõ esz kö zök gyár tó i tól szár ma zó, az össze ál lí tás ra
vo nat ko zó uta sí tá so kat is.

(5) A (2)–(3) be kez dé sek sze rin ti nyi lat ko za to kat 5 évig 
meg kell õriz ni, és azo kat a Hi va tal meg ke re sé sé re ren del -
ke zés re kell bo csá ta ni.

(6) Ha a kész let, il let ve rend szer olyan esz közt tar tal -
maz, amely nem vi sel CE je lö lést vagy nem ere de ti ren del -
te té sé nek meg fele lõen ke rül al kal ma zás ra, ak kor a kész le -
tet, il let ve rend szert ön ál ló esz köz nek kell te kin te ni és osz -
tály ba so ro lá sá nak meg fele lõen kell vizs gál ni, il let ve a
13.  § sze rint ta nú sí ta ni.

16.  §

(1) A kli ni kai vizs gá lat en ge dé lye zé sét és an nak mód ját
kü lön jog sza bály tar tal maz za.

(2) A 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ér té ke lés alap ja
a kli ni kai adat.

(3) A kli ni kai adat for rá sai:
a) az adott esz köz kli ni kai vizs gá la ta (vizs gá la tai),

vagy
b) az adott esz köz zel iga zol ha tó an egyen ér té kû, ha son -

ló esz köz nek a tu do má nyos szak iro da lom ban kö zölt kli ni -
kai vizs gá la tai, vagy az ezen esz köz rõl  szóló egyéb ta nul -
má nyok, vagy

c) az adott esz köz re vagy az adott esz köz zel iga zol ha -
tó an egyen ér té kû, ha son ló esz köz re vo nat ko zó egyéb kli -
ni kai ta pasz ta la tok ról  szóló pub li kált vagy pub li ká lat lan
je len té sek.

Nyilvántartásba vétel

17.  §

(1) Az a Ma gyar Köz tár sa ság te rü le tén szék hellyel ren -
del ke zõ gyár tó, amely a 13.  § (1) és (8) be kez dé se sze rin ti
el já rást köve tõen esz kö zö ket sa ját jo gon gyárt, il let ve a
15.  § (2) és (3) be kez dé se sze rin ti te vé keny sé get vé gez,
ne vét, szék he lyét és te lep he lyét, az érin tett esz kö zök le írá -
sát, to váb bá az ezen ada tok ban be kö vet ke zett vál to zást
nyil ván tar tás ba vé tel cél já ból for ga lom ba ho za tal elõtt a
Hi va tal nál be sze rez he tõ for ma nyom tat vá nyon vagy an nak 
elekt ro ni kus vál to za ta út ján a Hi va tal ré szé re be je len ti. A
gyár tó a for gal ma zást a nyil ván tar tás ba vé telt köve tõen
kezd he ti meg.

(2) Ha az EGT te rü le tén szék hellyel nem ren del ke zõ, az
(1) be kez dés ben em lí tett esz kö zö ket sa ját neve alatt for -
gal ma zó gyár tó meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek szék he lye 
nem az EGT más tag ál la má ban, ha nem a Ma gyar Köz tár -
sa ság te rü le tén van, nyil ván tar tás ba vé tel cél já ból kö te les
be je len te ni a Hi va tal nak ne vét, szék he lyét és az érin tett
esz kö zök le írá sát, to váb bá az ezen ada tok ban be kö vet ke -
zett vál to zást a for ga lom ba ho za tal elõtt a Hi va tal nál be -
sze rez he tõ for ma nyom tat vá nyon vagy an nak elekt ro ni kus
vál to za ta út ján.
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(3) Az (1)–(2) be kez dés ben em lí tett, gyár tó vagy meg -
ha tal ma zott kép vi se lõ je ál tal ren del ke zés re bo csá tott ada -
tok ról a Hi va tal ké rés re tá jé koz tat ja a társ ha tó sá go kat és a
Bi zott sá got.

(4) A Hi va tal az (1)–(2) be kez dés sze rin ti be je len tés
meg tör tén té rõl iga zo lást ad ki. A re giszt rált ada to kat a
 Hivatal to váb bít ja az Eu ró pai Adat bank ba.

(5) A gyár tó, il let ve a meg ha tal ma zott kép vi se lõ ne vét,
la kó he lyét vagy szék he lyét az esz köz cso ma go lá sán, il let -
ve gyûj tõ cso ma go lá sán és a hasz ná la ti út mu ta tón – az
1. mel lék let 13.1. al pont já val össz hang ban – fel kell tün -
tet ni.

(6) Va la mennyi II.a, II.b és III. be so ro lá sú esz köz nek és
ak tív be ül tet he tõ esz köz nek a Ma gyar Köz tár sa ság te rü le -
tén tör té nõ hasz ná lat ba vé te le kor a Hi va tal tá jé koz ta tást
kér het a for gal ma zó és az esz köz azo no sít ha tó sá gát biz to -
sí tó ada ta i ról, va la mint a cím ké rõl és a hasz ná la ti út mu ta -
tó ról.

Nyilvántartásba vételi díj

18.  §

Az el já rás kez de mé nye zõ jé nek a 17.  § sze rin ti nyil ván -
tar tás ba vé te li el já rá sért – füg get le nül an nak ered mé nyé -
tõl – esz köz cso por ton ként a kü lön jog sza bály ban meg ha -
tá ro zott igaz ga tá si szol gál ta tá si dí jat kell fi zet nie.

Adatkezeléssel összefüggõ rendelkezések

19.  §

(1) Imp lan tá tum be ül te té se ese tén a be teg to váb bi
gyógy ke ze lé se, egész ség ügyi el lá tá sa, il let ve vá rat lan ese -
mény gyors el há rí tá sa ér de ké ben az egész ség ügyi szol gál -
ta tó kü lön nyil ván tar tást ve zet, amely tar tal maz za a be teg
ne vét, szü le té si dá tu mát, el ér he tõ sé gét, a be ül te tés dá tu -
mát, a be ül te tett imp lan tá tum meg ne ve zé sét a gyár tó, a
 típus és a so ro zat szám meg je lö lé sé vel.

(2) Amennyi ben e ren de let elõ ír ja, a Hi va tal a követ -
kezõ ada tok kal kap cso lat ban ad hat tá jé koz ta tást:

a) a for gal ma zók nyil ván tar tá sá val kap cso la tos in for -
má ci ók,

b) a gyár tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ vagy az
 eljárás vég re haj tá sá val meg bí zott sze mély ál tal a 21.  §
(10) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott eset ben a Hi va tal ren -
del ke zé sé re bo csá tott in for má ci ók,

c) el fo ga dott, mó do sí tott, ki egé szí tett, fel füg gesz tett
vagy ki vont ta nú sít vá nyok ban ta lál ha tó in for má ci ók,

d) a Bi zott ság gal, az EU társ ha tó sá ga i val és a ki je lölt
szer ve ze tek kel való kap cso lat tar tás ada tai és in for má ci ói.

Megfelelõségi jelölés

20.  §

(1) A 11. mel lék let sze rint meg ha tá ro zott CE meg fe le lõ -
sé gi je lö lést az esz kö zön csak a gyár tó vagy an nak meg ha -
tal ma zott kép vi se lõ je he lyez he ti el. A gyár tó nak vagy a
meg ha tal ma zott kép vi se lõ nek a je lö lést lát ha tó an, ol vas -
ha tó an és le tö röl he tet le nül kell fel tün tet nie az esz kö zön,
to váb bá an nak ke res ke del mi cso ma go lá sán és a hasz ná la ti
út mu ta tó ban.

(2) Ste ril ál la pot ban for ga lom ba ho zott esz kö zök ese té -
ben a CE je lö lést – az (1) be kez dés ben fog lal tak tól elté -
rõen – csak a ste ril cso ma go lá son és a ke res ke del mi cso -
ma go lá son kell el he lyez ni.

(3) Ti los az esz kö zön min den olyan meg je lö lés, amely
fél re ve ze tõ vagy össze té veszt he tõ a CE je lö lés sel vagy
 annak lát ha tó sá gát, ol vas ha tó sá gát kor lá toz za. Bár mely
más je lö lés el he lyez he tõ az esz kö zön, a cso ma go lá son
vagy az esz köz höz mel lé kelt út mu ta tó ban, fel té ve, hogy
ez ál tal nem csök ken a CE je lö lés lát ha tó sá ga és olvasha -
tósága.

(4) Az ere de ti al kal ma zá si cél meg tar tá sa mel lett az esz -
köz olyan meg vál toz ta tá sa ese tén, amely be fo lyá sol ja az
esz köz biz ton sá gos al kal ma zá sát, a CE je lö lés csak a 13.  §
sze rin ti el já rá sok is mé telt le foly ta tá sa után tün tet he tõ fel.
Az EK meg fe le lõ ség ér té ke lé sét vég zõ ki je lölt szer ve zet
dönt ar ról, hogy az esz köz meg vál toz ta tá sa be fo lyá sol ja-e
az esz köz biz ton sá gos al kal ma zá sát. Vita ese tén e kér dés -
ben a Hi va tal dönt.

(5) A CE je lö lés mel lett – amennyi ben a meg fe le lõ ség
ér té ke lés so rán al kal ma zás ra ke rült a 2., 4., 5. vagy a
6. mel lék let sze rin ti el já rá sok bár me lyi ke – fel kell tün tet ni 
az el já rást le foly ta tó ki je lölt szer ve zet azo no sí tó je lét is.

(6) Ke res ke del mi vá sá ron, ki ál lí tá son vagy be mu ta tón
az e ren de let elõ írásainak nem meg fe le lõ ter mék ab ban az
eset ben ál lít ha tó ki, ha erre jól lát ha tó jel zés fel hív ja a
 figyelmet, meg je löl ve azt is, hogy az elõ írt meg fe le lõ ség
ér té ke lést nem foly tat ták le.

(7) Amennyi ben az esz köz re más olyan elõ írás is vo nat -
ko zik, amely az e ren de let ben fog lal tak tól el té rõ szem pon -
tok alap ján ren del ke zik a CE je lö lés al kal ma zá sá ról, kü lön 
jog sza bály el té rõ ren del ke zé se hi á nyá ban a CE meg fe le lõ -
sé gi je lö lés azt is jel zi, hogy az esz köz meg fe lel a vonat -
kozó egyéb elõ írásoknak is.

A forgalomba hozatalt követõ váratlan események,
balesetek bejelentése

21.  §

(1) A gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ, va la mint 
a for gal ma zó és az egész ség ügyi szol gál ta tást nyúj tó szerv
vagy sze mély ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb az ész le lés tõl

7350 M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 2009/33. szám



szá mí tott 3 na pon be lül kö te les be je len te ni a Hi va tal ré szé -
re a for ga lom ba ho za talt köve tõen az esz köz zel össze füg -
gés ben be kö vet ke zett vá rat lan ese ményt, bal ese tet.

(2) A be je len tést
a) a for gal ma zó, il let ve az egész ség ügyi szol gál ta tó a

12. mel lék let A) ré szé ben fog lalt nyom tat vá nyon te szi
meg,

b) a gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ je a 12. mel -
lék let B) ré szé ben fog lalt nyom tat vá nyon te szi meg,

c) a fel hasz ná ló a 12. mel lék let A) ré szé ben fog lalt
nyom tat vá nyon te he ti meg.

(3) Az (1) be kez dés sze rin ti be je len tés rõl a Hi va tal
– amennyi ben nem a gyár tó, an nak meg ha tal ma zott kép vi -
se lõ je vagy a for gal ma zó tet te meg a be je len tést – a gyár tót 
vagy an nak meg ha tal ma zott kép vi se lõ jét ha la dék ta la nul,
de leg ké sõbb a tu do más ra ju tás tól szá mí tott 8 na pon be lül
tá jé koz tat ja.

(4) A gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ kö te les a
tu do má sá ra ju tott ese ményt ké se de lem nél kül, ér dem ben
ki vizs gál ni és a vizs gá lat ered mé nyét a Hi va tal nak a vég sõ 
je len tés ben be je len te ni.

(5) Amennyi ben a gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott
kép vi se lõ je a (4) be kez dés sze rin ti vizs gá lat alap ján a vá -
rat lan ese mény el há rí tá sát in do kolt nak tart ja, hely szí ni
biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dést kö te les hoz ni. Az in téz -
ke dés el ren de lé sé rõl ér te sí ti a Hi va talt a 12. mel lék let
C) ré szé ben fog lalt két nyel vû nyom tat vá nyon.

(6) A gyár tó kö te les el len õriz ni a hely szí ni biz ton sá gi
kor rek ci ós in téz ke dés elõ írásszerû el vég zé sét és er rõl a
Hi va talt tá jé koz tat ni.

(7) A Hi va tal a gyár tó ál tal kül dött be je len té se ket nyil -
ván tar tás ba ve szi és vissza iga zol ja.

(8) Ha a gyár tó a tu do má sá ra ju tott ese ményt ké se de lem
nél kül nem vizs gál ja ki, a Hi va tal a vizs gá la tot sa ját ha tás -
kör ben meg in dít ja, és ez zel egy idõ ben – amennyi ben a
ren del ke zés re álló ada tok alap ján vé lel me zi, hogy az esz -
köz nem fe le l meg az e ren de let ben fog lalt elõ írásoknak –
ren del ke zik az esz köz for gal ma zá sá nak, il let ve hasz ná la -
tá nak fel füg gesz té sé rõl vagy kor lá to zá sá ról.

(9) A gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott kép vi se lõ je és
a for gal ma zó az (1) be kez dés sze rint je len ti a Hi va tal nak,
ha az ott meg je lölt ok, il let ve bár mi lyen mû sza ki vagy
gyó gyá sza ti ok  miatt a gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott
kép vi se lõ je az esz közt tel jes kö rû en vissza hív ta. Az esz köz 
tel jes körû vissza hí vá sát hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós
in téz ke dés ként kell ke zel ni.

(10) A Hi va tal – le he tõ ség sze rint a gyár tó val vagy
 annak meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé vel együtt mû köd ve –
ki vizs gál ja a vá rat lan ese ményt, bal ese tet, és a vizs gá lat le -
zá rá sa után a 22.  §-nak meg fele lõen ha la dék ta la nul ér te sí ti 
a Bi zott sá got és a társ ha tó sá go kat az ala pul szol gá ló ese -
mé nyek rõl, és az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott ese tek
koc ká za tá nak csök ken té se ér de ké ben meg tett vagy ter ve -
zett in téz ke dé sek rõl.

(11) Amennyi ben a vá rat lan ese mény, il let ve a kor rek -
ci ós in téz ke dés a ta nú sí tást érin ti, a gyár tó a Hi va tal nak
kül dött je len té sek rõl tá jé koz tat ja a meg ha tal ma zott kép vi -
se lõt, az esz köz for gal ma zá sá val meg bí zott ke res ke dõt és
a ki je lölt szer ve ze tet.

(12) A vá rat lan ese mény rõl való elõ ze tes je len tés nem
ér tel mez he tõ úgy, hogy a be je len tõ el is me ri, hogy az esz -
köz a vá rat lan ese mény, bal eset be kö vet ke zé sé nek oko zó -
ja volt.

(13) A gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ az esz -
köz zel kap cso la tos ese mé nye ket kö te les nyil ván tar ta ni és
az esz köz biz ton sá gos al kal ma zá sá hoz szük sé ges vál toz ta -
tá so kat meg va ló sí ta ni.

Hatósági ellenõrzõ eljárások

22.  §

(1) Ha a Hi va tal meg ál la pít ja, hogy egy CE je lö lés sel el -
lá tott, he lye sen fel sze relt és kar ban tar tott, ren del te tés sze -
rû en hasz nált esz köz ve szé lyez tet he ti a be teg, a ke ze lõ
vagy más sze mély egész sé gét, il let ve biz ton sá gát, ha tá ro -
zat tal ren del ke zik az esz köz

a) for gal ma zá sá nak, il let ve hasz ná la tá nak a fel füg -
gesz té sé rõl, vagy

b) for ga lom ból tör té nõ ki vo ná sá ról, il let ve a hasz ná la -
tá nak meg til tá sá ról,
amennyi ben a for gal ma zás fel füg gesz té se ese tén a  Hivatal
fel hí vá sá ra, az ab ban fog lalt meg fe le lõ ha tár idõn be lül a
gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott kép vi se lõ je a meg fe le -
lõ in téz ke dé sek meg té te lé vel nem biz to sít ja az e ren de let
elõ írásainak való meg fe le lést.

(2) Amennyi ben a gyár tó vagy an nak meg ha tal ma zott
kép vi se lõ je az esz köz zel kap cso lat ban meg sér ti az alap -
vetõ biz ton sá gi és egész ség vé del mi kö ve tel mé nye ket, a
gyár tó adott esz kö ze te kin te té ben a Hi va tal az (1) be kez -
dés a)–b) pont já ban fog lalt meg fe le lõ in téz ke dé se ket al -
kal maz za. Alap ve tõ biz ton sá gi és egész ség vé del mi kö ve -
tel mény nek kell te kin te ni az 1. mel lék let kö ve tel mé nye it,
kü lö nö sen az ál ta lá nos kö ve tel mé nye ket. A Hi va tal az
 általános kö ve tel mé nyek or vos szak mai-eti kai ér té ke lé se
so rán be szer zi az Egész ség ügyi Tu do má nyos Ta nács
 Tudományos és Ku ta tás eti kai Bi zott ság (a továb biak ban:
eti kai bi zott ság) szak mai-eti kai ál lás fog la lá sát.

(3) Amennyi ben a Hi va tal meg ál la pít ja, hogy egy esz -
köz re elõ írt EK meg fe le lõ ség ér té ke lé si el já rást a gyár tó
vagy a ki je lölt szer ve zet nem, vagy nem meg fele lõen foly -
ta tott le, az (1) be kez dés a), il let ve b) pont já nak meg fe le lõ
ha tá ro za tot hoz.

(4) Az (1) be kez dés sze rin ti eset ben – az in téz ke dés
 indokolásával – a Hi va tal egy ide jû leg ér te sí ti

a) a Bi zott sá got,
b) az EGT tag ál la mo kat,
c) a Nem ze ti Fo gyasz tó vé del mi Ha tó sá got,

2009/33. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 7351



d) az Or szá gos Egész ség biz to sí tá si Pénz tárt, va la mint
e) az Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti or vo si Szol -

gálatot.

(5) Az (1) be kez dés sze rin ti ha tá ro za tot és a Nem ze ti
Fo gyasz tó vé del mi Ha tó ság el já rá sa alap ján a for ga lom ból
ki vont esz kö zök kö rét, va la mint azok gyár tó já nak, il let ve
meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek a ne vét az Egész ség ügyi
Mi nisz té ri um hon lap ján köz zé kell ten ni.

23.  §

(1) Amennyi ben – füg get le nül at tól, hogy a biz ton sá got
ve szé lyez te ti-e vagy sem – va la mely esz kö zön nem ke rült
fel tün te tés re, il let ve nem e ren de let nek meg fele lõen ke rült
fel tün te tés re a CE je lö lés, a Hi va tal ha tá ro zat tal ren del ke -
zik az esz köz

a) for gal ma zá sá nak fel füg gesz té sé rõl, il let ve
b) for ga lom ból tör té nõ ki vo ná sá ról.
Az el já rás ra a továb biak ban a 22.  § elõ írásait meg fele -

lõen al kal maz ni kell.

(2) Az (1) be kez dést ak kor is al kal maz ni kell, ha
a CE-je lö lést e ren de let nek meg fele lõen, de hely te le nül
olyan esz kö zön tün tet ték fel, ame lyek rõl a Hi va tal a 2.  §
(5) be kez dé se sze rint meg ál la pít ja, hogy nem esz köz.

(3) A for gal ma zó te vé keny sé ge so rán kö te les meg gyõ -
zõd ni ar ról, hogy az esz köz meg fe lel-e a for ga lom ba ho za -
tal te kin te té ben e jog sza bály ban elõ írt kö ve tel mé nyek nek.
A for gal ma zó kö te les a for gal ma zás meg kez dé sé ig be sze -
rez ni és ké rés re ren del ke zés re bo csá ta ni az esz köz jog -
szerû for ga lom ba ho za ta lát iga zo ló do ku men tu mo kat,
 különösen az EK meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt, a hasz ná la ti
út mu ta tót és a cím két.

Különös közegészségügyi intézkedések

24.  §

(1) Amennyi ben a Hi va tal egy ter mék vagy egy ter mék -
cso port kap csán úgy ta lál ja, hogy az egész ség és biz ton ság
vé del me vagy a köz egész ség ügyi elõ írások be tar tá sa ér de -
ké ben az ilyen ter mé ke ket a for ga lom ból ki kell von ni,
vagy for ga lom ba ho za ta lát és fel hasz ná lá sát meg kell til ta -
ni, vagy kor lá toz ni kell, vagy azo kat kü lön le ges kö ve tel -
mé nyek nek kell alá vet ni, az ezek hez szük sé ges és in do -
kolt, ha tás kö ré be tar to zó át me ne ti in téz ke dést meg te he ti.

(2) A Hi va tal az (1) be kez dés alap ján ho zott in téz ke dé -
sé rõl – an nak in do ko lá sá val együtt – kö te les tá jé koz tat ni
a társ ha tó sá go kat és a Bi zott sá got.

25.  §

Amennyi ben más for ga lom ban lévõ esz köz zel az egye -
di esz köz nem he lyet te sít he tõ, köz egész ség ügyi cél ból

– or vo si lag in do kolt ké re lem re, az eti kai bi zott ság nak az
esz köz ha té kony sá gá ra és he lyet te sít he tõ sé gé re vo nat ko zó 
szak vé le mé nyé nek kéz hez vé te lét köve tõen – leg fel jebb
1 év idõ tar tam ra, meg ha tá ro zott egész ség ügyi szol gál ta tó -
nál tör té nõ fel hasz ná lás ra, il let ve imp lan tá tum ese té ben
egy adott sze mé lyen tör té nõ al kal ma zás cél já ból a Hi va tal
ki vé te le sen en ge dé lyez he ti olyan egye di esz köz ese ti
hasz ná lat ba vé te lét és al kal ma zá sát – amennyi ben az esz -
köz biz ton sá go san al kal maz ha tó –, ame lyet nem ve tet tek
alá a 13.  § (1)–(8) be kez dé se sze rin ti el já rá sok nak.

Együttmûködés az EU társhatóságokkal
és a Bizottsággal

26.  §

(1) A Hi va tal az esz kö zök re vo nat ko zó, az Eu ró pai
Unió tag ál la ma i ban har mo ni zált jog sza bá lyok egy sé ges
al kal ma zá sá nak fenn tar tá sa ér de ké ben együtt mû kö dik a
tag ál la mok ille té kes ha tó sá ga i val (társ ha tó sá gok kal) és a
Bi zott ság gal.

(2) Az együtt mû kö dés so rán tör té nõ in for má ció- és
adat cse re alap ve tõ cél ja az esz kö zök biz ton sá gos sá gá nak
biz to sí tá sa.

(3) A Hi va tal dön té sei so rán figye lembe ve szi a Bi zott -
ság ál tal ren del ke zés re bo csá tott ada tot, in for má ci ót és
 állásfoglalást.

(4) A Hi va tal a Bi zott ság ál tal ren del ke zé sé re bo csá tott
nyil vá nos ada to kat, in for má ci ó kat, ál lás fog la lá so kat és
aján lá so kat hon lap ján ma gyar nyel ven nyil vá nos ság ra
hoz za.

(5) A Hi va tal az in for má ció- és adat szol gál ta tás so rán az 
aján lá sok nak meg fe le lõ el já rást kö ve ti.

Idõszakos felülvizsgálat

27.  §

(1) A 13. mel lék let sze rin ti esz kö zö ket az azo kat fel -
hasz ná ló egész ség ügyi szol gál ta tó rend sze res idõ sza kos
fe lül vizs gá lat nak kö te les alá vet ni an nak ér de ké ben, hogy
meg fe le lõ in for má ció áll jon ren del ke zés re a hasz ná lat
 során be kö vet ke zõ ál lag rom lás ról, az esz köz do ku men tá -
ci ó já ban meg adott elõ írások eset le ges meg vál to zá sá ról,
va la mint a ren del te tés sze rû és biz ton sá gos tel je sí tõ ké pes -
ség fenn ál lá sá ról.

(2) A fe lül vizs gá lat gya ko ri sá gát és a fe lül vizs gá lat tal
kap cso la tos egyéb elõ írásokat a 13. mel lék let ha tá roz za
meg.

(3) A fe lül vizs gá la tot a Hi va tal ál tal erre fel jo go sí tott
szerv a Hi va tal ál tal meg ha tá ro zott és köz zé tett kö ve tel -
mény rend szer alap ján vé gez he ti el.
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Egészségügyi szolgáltatók ellenõrzése

28.  §

(1) Az Ál la mi Nép egész ség ügyi és Tisz ti or vo si Szol gá -
lat nak az egész ség ügyi szol gál ta tó mû kö dé si en ge dé lye
ki adá sá ra ille té kes in té ze te (a továb biak ban: in té zet) a mû -
kö dé si en ge dé lye zé si el já rás, va la mint az egész ség ügyi
szol gál ta tó rend sze res el len õr zé se so rán a ren del ke zés re
álló do ku men tu mok, jegy zõ köny vek meg vizs gá lá sá val el -
len õr zi, hogy a fel hasz ná ló ele get tesz-e az egyes esz kö zök 
ren del te tés sze rû és biz ton sá gos tel je sí tõ ké pes sé gé re
 vonatkozó kö ve tel mé nyek nek.

(2) Amennyi ben az in té zet meg ál la pít ja, hogy az esz -
közt fel hasz ná ló egész ség ügyi szol gál ta tó az e ren de let ben 
fog lalt kö te le zett sé ge i nek – kü lö nö sen a 27.  §-ban fog lalt
kö te le zett sé gé nek – nem tett ele get, a fel hasz ná lót meg fe -
le lõ ha tár idõ meg je lö lé se mel lett fel hív ja az adott esz köz
do ku men tá ci ó já nak meg fe le lõ pót lá sá ra, tel je sí tõ ké pes sé -
gé nek hely re ál lí tá sá ra. Ha a fel hasz ná ló a fel hí vás ban fog -
lalt kö te le zett sé gé nek nem tesz ele get, az in té zet – az
egész ség ügyi szol gál ta tás gya kor lá sá nak ál ta lá nos fel té te -
le i rõl, va la mint a mû kö dé si en ge dé lye zé si el já rás ról  szóló
96/2003. (VII. 15.) Korm. ren de let ben fog lal tak sze rint –
ren del ke zik az adott esz köz hasz ná la tá ra irá nyu ló vagy
 azzal járó egész ség ügyi szol gál ta tás nyúj tá sá nak fel füg -
gesz té sé rõl, il let ve kez de mé nye zi a Hi va tal nál az adott
esz köz hasz ná lat ból tör té nõ ki vo ná sát.

(3) Ha az el len õr zés so rán ala pos gya nú me rül fel, hogy
az adott esz köz nem elé gí ti ki a 11.  § sze rin ti kö ve tel mé -
nye ket, il let ve nem, vagy nem meg fele lõen foly tat ták le
a 13.  § sze rin ti – az adott esz köz re vo nat ko zó – EK meg -
felelõség ér té ke lé si el já rást, az in té zet az adott esz köz
hasz ná la ta fel füg gesz té sé nek el ren de lé sé vel egy ide jû leg
ér te sí ti a Hi va talt és az Or szá gos Egész ség biz to sí tá si
Pénz tá rat.

(4) Az in té zet (2)–(3) be kez dés sze rin ti ha tá ro za tai el len 
– a Ket. sze rint – jog or vos lat nak van he lye.

(5) A gyár tó, a for gal ma zó vagy a meg ha tal ma zott kép -
vi se lõ a tárgy évet meg elõ zõ nap tá ri év ben for ga lom ba
 hozott, a II.a osz tály ba tar to zó, ki fe je zet ten esz kö zök fer -
tõt le ní té sé re szánt – bi o cid nak mi nõ sü lõ ha tó anya got tar -
tal ma zó – esz köz rõl tárgy év már ci us hó nap elsõ nap já ig a
14. mel lék let sze rin ti adat lap meg kül dé sé vel kö te les tá jé -
koz tat ni a Fo dor Jó zsef Or szá gos Köz egész ség ügyi Köz -
pont Or szá gos Ké mi ai Biz ton sá gi In té ze tét (a továb biak -
ban: OKK-OKBI). Az OKK-OKBI a be je len té sek alap ján
el ké szí tett jegy zé ket to váb bít ja az Or szá gos Tisz ti fõ or vo si 
Hi va tal nak.

Hatálybalépés, átmeneti rendelkezések

29.  §

(1) Ez a ren de let 2010. már ci us 21-én lép ha tály ba.

(2) A 12.  § (6) be kez dé sé ben, va la mint a 13.  § (12) be -
kez dé sé ben fog lal ta kat az e ren de let ha tály ba lé pé sét köve -
tõen in dult el já rá sok te kin te té ben kell al kal maz ni.

(3) Ha tá lyát vesz ti
a) az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló 16/2006.

(III. 27.) EüM ren de let,
b) az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló 16/2006.

(III. 27.) EüM ren de let mó do sí tá sá ról  szóló 19/2008.
(IV. 28.) EüM ren de let.

(4) E ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg
a) a gyógy szer tár ban for gal maz ha tó, va la mint kö te le -

zõ en kész let ben tar tan dó ter mé kek rõl  szóló 2/2008. (I. 8.)
EüM ren de let 4.  § b) pont já ban az „az or vos tech ni kai esz -
kö zök rõl  szóló 16/2006. (III. 27.) EüM ren de let” szö veg -
rész he lyé be az „az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló EüM 
ren de let” szö veg,

b) a gyó gyá sza ti se géd esz kö zök tár sa da lom biz to sí tá si
tá mo ga tás ba tör té nõ be fo ga dá sá ról, tá mo ga tás sal tör té nõ
ren de lé sé rõl, for gal ma zá sá ról, ja ví tá sá ról és kölcsönzé -
sérõl  szóló 14/2007. (III. 14.) EüM ren de let 1.  §-ának
(2) be kez dé sé ben az „az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló
16/2006. (III. 27.) EüM ren de let ben (a továb biak ban: R.)”
szö veg rész he lyé be az „az or vos tech ni kai esz kö zök rõl
 szóló EüM ren de let ben (a továb biak ban: R.)” szö veg,

c) az em ber i vér és vér kom po nen sek gyûj té sé re, vizs -
gá la tá ra, fel dol go zá sá ra, tá ro lá sá ra és el osz tá sá ra vonat -
kozó mi nõ sé gi és biz ton sá gi elõ írásokról, va la mint ezek
egyes tech ni kai kö ve tel mé nye i rõl  szóló 3/2005. (II. 10.)
EüM ren de let 1/A. szá mú mel lék le té nek „4. BEREN -
DEZÉSEK ÉS ANYAGOK” ré szé ben az „– or vos tech ni -
kai esz kö zök ese té ben a 16/2006. (III. 27.) EüM ren de let,”
szö veg rész he lyé be az „– or vos tech ni kai esz kö zök ese té -
ben az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló EüM ren de let,”
szö veg
lép.

(5) Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok nak való 
meg fe le lést szol gál ja:

a) a Ta nács 90/385/EGK irány el ve (1990. jú ni us 20.)
az ak tív be ül tet he tõ or vos tech ni kai esz kö zök re vo nat ko zó
tag ál la mi jog sza bá lyok kö ze lí té sé rõl;

b) a Ta nács 93/68/EGK irány el ve (1993. jú li us 22.) a
87/404/EGK (egy sze rû nyo más tar tó edény), 88/378/EGK
(já té kok biz ton sá ga), 89/106/EGK (épí té si ter mé kek),
89/336/EGK (elekt ro mág ne ses össze fér he tõ ség),
89/392/EGK (gé pek), 89/686/EGK (egyé ni vé dõ esz kö -
zök), 90/384/EGK (nem au to ma ti kus mû kö dé sû mér le -
gek), 90/385/EGK (ak tív be ül tet he tõ or vos tech ni kai esz -
kö zök), 90/396/EGK (gáz üze mû be ren de zé sek),
91/263/EGK (táv köz lé si vég be ren de zé sek), 92/42/EGK
(fo lyé kony vagy gáz ne mû tü ze lõ anyag gal mû kö dõ új me -
leg víz ka zá nok) és 73/23/EGK (meg ha tá ro zott fe szült ség -
ha tá ron be lü li hasz ná lat ra ter ve zett vil la mos sá gi be ren de -
zé sek) irány elv mó do sí tá sá ról;

c) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 93/42/EGK irány -
el ve (1993. jú ni us 14.) az or vos tech ni kai esz kö zök rõl;
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d) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 98/79/EK irány el -
ve (1998. ok tó ber 27.) az in vit ro di ag nosz ti kai or vos tech -
ni kai esz kö zök rõl;

e) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 2000/70/EK irány -
el ve (2000. no vem ber 16.) a 93/42/EGK ta ná csi irány elv
sta bil em ber i vér- vagy plaz ma ké szít mé nye ket tar tal ma zó
or vos tech ni kai esz kö zök te kin te té ben tör té nõ módosítá -
sáról;

f) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 2001/104/EK
irány el ve (2001. de cem ber 7.) az or vos tech ni kai esz kö -
zök rõl  szóló 93/42/EGK ta ná csi irány elv mó do sí tá sá ról;

g) a Bi zott ság 2005/50/EK irány el ve (2005. au gusz -
tus 11.) a csí põ-, térd- és váll ízü le ti pro té zi sek újraosz -
tályozásáról az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló
93/42/EGK ta ná csi irány elv ke re tén be lül;

h) az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács 2007/47/EK irány -
el ve (2007. szep tem ber 5.) az or vos tech ni kai esz kö zök rõl
 szóló 93/42/EGK ta ná csi irány elv, va la mint a bi o cid ter -
mé kek for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló 98/8/EK ta ná csi
irány elv mó do sí tá sá ról.

(6) Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tus vég re haj -
tá sá hoz szük sé ges ren del ke zé se ket ál la pít ja meg: az Eu ró -
pai Par la ment és a Ta nács 1394/2007/EK ren de le te (2007.
no vem ber 13.) a fej lett te rá pi ás gyógy szer ké szít mé nyek
en ge dé lye zé sé rõl, va la mint a 2001/83/EK irány elv és a
726/2004/EK ren de let mó do sí tá sá ról.

(7) Az in vit ro di ag nosz ti kai or vos tech ni kai esz kö zök -
rõl  szóló 8/2003. (III. 13.) ESZCSM ren de let (a továb biak -
ban: R.) a kö vet ke zõ 2/A.  §-sal egé szül ki:

„2/A.  § A Hi va tal kel lõ en meg ala po zott ké rel met nyújt
be a Bi zott ság hoz a szük sé ges in téz ke dé sek meg té te lé re,
ha úgy véli, hogy ha tá ro za tot kell hoz ni ar ról, hogy egy
adott ter mék in vit ro di ag nosz ti kai esz köz nek mi nõ sül-e.”

(8) Az R. 16.  § (2) be kez dé se he lyé be a kö vet ke zõ ren -
del ke zés lép:

„(2) Ez a ren de let az Eu ró pai Par la ment és a Ta nács az
in vit ro di ag nosz ti kai or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló
98/79/EK irány el vé nek, to váb bá a 2004/23/EK eu ró pai
par la men ti és ta ná csi irány elv nek az em ber i szö ve tek és
sej tek ado má nyo zá sá ra, gyûj té sé re, vizs gá la tá ra vo nat ko -
zó egyes tech ni kai kö ve tel mé nyek vo nat ko zá sá ban tör té -
nõ vég re haj tá sá ról  szóló, 2006. feb ru ár 8-i 2006/17/EK
 bizottsági irány elv IV. szá mú mel lék le te 1.3.8–
1.3.10. pont já nak, va la mint az or vos tech ni kai esz kö zök rõl 
 szóló 93/42/EGK ta ná csi irány elv, va la mint a bi o cid ter -
mé kek for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló 98/8/EK ta ná csi
irány elv mó do sí tá sá ról  szóló, 2007. szep tem ber 5-i
2007/47/EK eu ró pai par la men ti és ta ná csi irány elv nek
való meg fe le lést szol gál ja.”

Dr. Szé kely Ta más s. k.,
egész ség ügyi mi nisz ter

1. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Alapvetõ követelmények

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

I. Általános követelmények

1. Az esz közt úgy kell meg ter vez ni és gyár ta ni, hogy az 
a gyár tó ál tal meg ha tá ro zott ren del te té si kö rül mé nyek kö -
zött a cél já nak meg fele lõen hasz nál va ne ve szé lyez tes se a
be te gek egész sé gi ál la po tát vagy biz ton sá gát, il let ve a fel -
hasz ná lók és adott eset ben más sze mé lyek biz ton sá gát és
egész sé gét, az zal a fel té tel lel, hogy a ren del te tés sze rû
hasz ná la tá val járó va la mennyi koc ká zat el fo gad ha tó nak
mi nõ sül jön a be teg szá má ra nyúj tott elõ nyök höz mér ten,
és össze egyez tet he tõ le gyen a ma gas fokú egész ség vé del -
mi és biz ton sá gi kö ve tel mé nyek kel. En nek ré szét ké pe zi:

a) azon fel hasz ná lá si hiba koc ká za tá nak le he tõ leg na -
gyobb mér té kû csök ken té se, amely az esz köz er go nó mi ai
jel lem zõ i bõl és azon kör nye zet bõl fa kad, amely ben az esz -
közt fel kí ván ják hasz nál ni (be teg biz ton sá got figye lembe
vevõ ter ve zés), és

b) a cél fel hasz ná lók mû sza ki is me re te i nek, ta pasz ta la -
ta i nak, vég zett sé gé nek és kép zett sé gé nek, va la mint meg -
fe le lõ eset ben or vo si és fi zi kai ál la po tá nak fi gye lem be vé -
te le (la i kus, pro fesszi o ná lis, fo gya ték kal élõ vagy más fel -
hasz ná ló kat figye lembe vevõ ter ve zés).

2. A gyár tó ál tal al kal ma zott ki ala kí tá si és gyár tá si
meg ol dá sok fe lel je nek meg a biz ton sá gi alap el vek nek,
figye lembe véve az ál ta lá no san el fo ga dott mû sza ki szín -
vo na lat. A leg al kal ma sabb meg ol dá sok ki vá lasz tá sa so rán
a gyár tó nak a kö vet ke zõ alap el ve ket kell ér vé nye sí te nie a
fel so ro lás sor rend jé ben:

a) a koc ká zat ki kü szö bö lé se, il let ve csök ken té se (ön -
ma gá ban biz ton sá gos ki ala kí tás és konst ruk ció);

b) a nem ki kü szö böl he tõ koc ká za tok vo nat ko zá sá ban
kel lõ vé del mi in téz ke dé sek al kal ma zá sa, be le ért ve a ri asz -
tást is, ha szük sé ges;

c) a fel hasz ná lók tá jé koz ta tá sa az el fo ga dott vé del mi
in téz ke dé sek bár mi lyen hi á nyos sá ga  miatt meg ma ra dó
koc ká zat ról.

3. Az esz köz ren del kez zen a gyár tó szán dé ka sze rin ti
tel je sí tõ ké pes ség gel, és úgy le gyen ki ala kít va, gyárt va és
cso ma gol va, hogy al kal mas le gyen a gyár tó ál tal meg -
adott, a 2.  § (1) be kez dé sé ben hi vat ko zott egy vagy több
funk ci ó ra.

4. Az esz köz 1., 2. és 3. pont ban hi vat ko zott jel lem zõi
és tel je sí tõ ké pes sé ge – a gyár tó ál tal meg adott élet tar tam
alatt és ren des hasz ná la ti kö rül mé nyek kö zött fel lé põ
igény be vé te lek ha tá sá ra – ne vál toz zon meg hát rá nyo san
oly mér ték ben, hogy az a be te gek és adott eset ben más sze -
mé lyek egész sé gi ál la po tát és biz ton sá gát ve szé lyez tes se.
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5. Az esz köz úgy le gyen ki ala kít va, gyárt va és cso ma -
gol va, hogy a ren del te té si cél já nak meg fe le lõ hasz ná la ta
so rán nyúj tott jel lem zõ it és tel je sí tõ ké pes sé gét a szál lí tá si
és tá ro lá si kö rül mé nyek ne ká ro sít sák, figye lembe véve a
gyár tó ál tal kö zölt út mu ta tá so kat és tá jé koz ta tást.

6. Bár mely nem kí vá na tos mel lék ha tás nak el fo gad ha tó
mér té kû koc ká za tot kell je len te nie a gyár tó ál tal ál lí tott
tel je sí tõ ké pes ség gel össze vet ve.

6a. Az alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés
 bizonyítása ma gá ban fog lal ja a 10. mel lék let sze rin ti kli ni -
kai ér té ke lést.

II. Tervezési és kialakítási követelmények

7. Ké mi ai, fi zi kai és bi o ló gi ai tu laj don sá gok
7.1. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,

hogy biz to sít sa az ál ta lá nos kö ve tel mé nyek 1. pont ja sze -
rin ti jel lem zõ ket és szol gál ta tá so kat. Kü lö nös fi gyel met
kell for dí ta ni

a) az al kal ma zott anya gok ki vá lasz tá sá ra, kü lö nö sen
to xi ci tá si, és ahol az szük sé ges gyú lé kony sá gi szem pont -
ból;

b) az al kal ma zott anya gok és a bi o ló gi ai szö ve tek, sej -
tek és test fo lya dé kok kom pa ti bi li tá sá ra, figye lembe véve
az esz köz al kal ma zá si cél ját;

c) azon bio fi zi kai vagy mo del le zõ ku ta tá sok ered mé -
nye i re, ame lyek nek hi te les sé gét elõ zõ leg iga zol ták, ha az
az esz köz re ér tel mez he tõ.

7.2. Az esz köz úgy le gyen ki ala kít va, gyárt va és cso -
ma gol va, hogy a ká ros anya gok és ma rad vá nya ik a le he tõ
leg ki sebb koc ká za tot je lent sék az esz köz szál lí tá sá ban,
rak tá ro zá sá ban és hasz ná la tá ban érin tett sze mé lyek, va la -
mint a be te gek szá má ra, figye lembe véve az esz köz al kal -
ma zá si cél ját. Kü lö nös fi gyel met kell for dí ta ni az érin tett
hu mán szö ve tek re, va la mint az igény be vé tel idõ tar ta má ra
és gya ko ri sá gá ra.

7.3. Az esz közt úgy kell ki ala kí ta ni és gyár ta ni, hogy
biz ton sá go san le hes sen al kal maz ni azok kal az anya gok -
kal, kö ze gek kel és gá zok kal, ame lyek kel a ren des hasz ná -
lat, il let ve a ru tin sze rû el já rá sok so rán érint ke zés be ke rül.
Ha az esz köz gyógy sze rek be adá sá ra ké szült, ak kor úgy
kell ki ala kí ta ni és gyár ta ni, hogy az adott gyógy sze rek kel
kom pa ti bi lis le gyen, fi gye lem mel a gyógy szer re vonat -
kozó ren del ke zé sek re és kor lá to zá sok ra, va la mint az al kal -
ma zá si cél sze rin ti tel je sí tõ ké pes sé gé re is.

7.4. Ha az esz köz szer ves ré szét ké pe zi olyan anyag,
amely ön ma gá ban hasz nál va – az em ber i al kal ma zás ra
 kerülõ gyógy sze rek rõl és egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá -
lyo zó tör vények mó do sí tá sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör -
vény meg ha tá ro zá sa ér tel mé ben – gyógy szer nek te kint he -
tõ, és al kal mas arra, hogy az esz köz ha tá sá hoz ké pest ki -
egé szí tõ jel leg gel has son az em ber i szer ve zet re, az anyag
mi nõ sé gét, biz ton sá gos vol tát és hasz nos sá gát az em ber i
al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta lá ról
 szóló 52/2005. (XI. 18.) EüM ren de let 1. szá mú mel lék le -
té ben meg ha tá ro zott mód sze rek alap ján kell ta nú sí ta ni.

Az elsõ be kez dés ben em lí tett anya gok vo nat ko zá sá ban
a ki je lölt szer ve zet mi u tán meg gyõ zõ dött az anyag nak,
mint esz köz ré szé nek hasz nos sá gá ról – figye lembe véve
az esz köz ren del te té sét – tu do má nyos vé le ményt kér a tag -
ál la mok ál tal ki je lölt ille té kes ha tó sá gok egyi ké tõl vagy az 
– el sõ sor ban a 726/2004/EK ren de let sze rint – Eu ró pai
Gyógy szer ügy nök ség tõl (a továb biak ban: EMEA) az
anyag mi nõ sé gét és biz ton sá gos vol tát – be le ért ve az
anyag esz köz be tör té nõ be épí té sé nek kli ni kai elõny/koc -
ká zat ará nyát – il le tõ en. Vé le mé nye zés kor az ille té kes ha -
tó ság vagy az EMEA a gyár tá si fo lya ma tot, és az anyag -
nak az esz köz be tör tént be épí té sé nek hasz nos sá gá ra
 vonatkozó, a ki je lölt szer ve zet ál tal meg ál la pí tott ada to kat
ve szi figye lembe.

Ha az esz köz szer ves ré sze ként em ber i vér ké szít ményt
is ma gá ban fog lal, a ki je lölt szer ve zet, mi u tán meg gyõ zõ -
dött az anyag nak, mint esz köz ré szé nek hasz nos sá gá ról, és 
figye lembe véve az esz köz ren del te té sét, tu do má nyos
 véleményt kér az EMEA-tól az anyag mi nõ sé gét és biz ton -
sá gos vol tát – be le ért ve az em ber i vér ké szít mény esz köz be 
tör té nõ be épí té sé nek kli ni kai elõny/koc ká zat ará nyát –
 illetõen. Vé le mé nye zés kor az EMEA a gyár tá si fo lya ma -
tot és az anyag nak az esz köz be tör tént be épí té sé re vo nat -
ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal meg ál la pí tott ada to kat ve szi
figye lembe.

Ami kor az esz köz ré szét ké pe zõ ki egé szí tõ anyag ban
tör té nik – kü lö nö sen a gyár tá si fo lya mat tal össze füg gõ –
vál toz ta tás, ar ról tá jé koz tat ni kell a ki je lölt szer ve ze tet,
ame lyik kon zul tál az ille té kes (azaz az elsõ kon zul tá ci ó -
ban részt vevõ) gyógy sze ré sze ti ha tó ság gal an nak meg erõ -
sí té se ér de ké ben, hogy a ki egé szí tõ anyag mi nõ sé ge vál to -
zat lan, és to vább ra is biz ton sá gos. Az ille té kes ha tó ság
figye lembe ve szi az anyag esz köz be tör té nõ be épí té sé nek
hasz nos sá gá ra vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal meg ha -
tá ro zott ada to kat an nak biz to sí tá sa ér de ké ben, hogy a vál -
toz ta tá sok ne be fo lyá sol ják ked ve zõt le nül az anyag esz -
köz höz való hoz zá adá sá nak elõny/koc ká za ti ará nyát.

Ha az érin tett ille té kes (azaz az elsõ kon zul tá ci ó ban
részt vevõ) gyógy sze ré sze ti ha tó sá ga ki egé szí tõ anyag
 tekintetében olyan in for má ci ó hoz jut, amely sze rint a ki -
egé szí tõ anyag nak az esz köz be tör té nõ be épí té sé hez kap -
cso ló dó elõny/koc ká zat arányt be fo lyá sol hat ja, tá jé koz tat -
ja a ki je lölt szer ve ze tet ar ról, hogy ez az in for má ció a ki -
egé szí tõ anyag nak az esz köz be tör té nõ be épí té sé hez kap -
cso ló dó meg lé võ elõny/koc ká zat arányt be fo lyá sol ja-e.
A ki je lölt szer ve zet a fris sí tett tu do má nyos vé le ményt
figye lembe ve szi, és a meg fe le lõ ség-ér té ke lé si el já rás ban
vég zett ér té ke lé sét en nek alap ján vizs gál ja fe lül.

7.5. Az esz kö zö ket úgy kell ter vez ni és gyár ta ni, hogy a 
le he tõ leg ki sebb re csök ken jen az esz köz bõl szi vár gó
anya gok  miatt fel lé põ koc ká zat. Kü lö nös fi gyel met kell
for dí ta ni az Eu ró pai Uni ó ban osz tá lyo zott ve szé lyes anya -
gok jegy zé ké rõl  szóló 3/2006. (I. 26.) EüM ren de let 1. szá -
mú mel lék le te sze rint karc ino gén, mu ta gén vagy te ra to gén 
anya gok ra.

Amennyi ben egy olyan esz köz ré szei (vagy maga az
esz köz), ame lyek nek ren del te té se gyógy sze rek, test fo lya -
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dé kok vagy más anya gok be jut ta tá sa a test be és/vagy el tá -
vo lí tá sa a test bõl, il let ve ha ren del te té sük sze rint ilyen test -
fo lya dé kok vagy anya gok szál lí tá sá ra szol gá ló esz kö zök a
3/2006. (I. 26.) EüM ren de let 1. szá mú mel lék le te sze rint
1. vagy 2. ka te gó ri á jú karc ino gén, mu ta gén vagy te ra to gén 
anyag ként be so rolt fta lá to kat tar tal maz nak, ma gán az esz -
kö zön és/vagy min den egyes egy ség cso ma go lá sán, il let ve 
adott eset ben az ér té ke sí té si cso ma go lá son el he lye zett
cím kén fel kell tün tet ni, hogy az esz köz fta lá to kat tar tal -
maz.

Amennyi ben az ilyen esz kö zök ren del te té sük sze rint
gyer me kek vagy ter hes, il let ve szop ta tó anyák ke ze lé sé re
is szol gál nak, a gyár tó nak a mû sza ki do ku men tá ci ó ban és
a hasz ná la ti út mu ta tó ban ki fe je zet ten meg kell in do kol nia
ezen anya gok hasz ná la tát, kü lö nö sen e be kez dés alap kö -
ve tel mé nye i nek be tar tá sa te kin te té ben, és tá jé koz ta tást
kell ad nia ezen fel hasz ná lói cso por tok szá má ra a fenn ma -
ra dó koc ká za tok ról, és adott eset ben meg fe le lõ óv in téz ke -
dé sek rõl.

7.6. Az esz köz úgy le gyen ki ala kít va és gyárt va, hogy a 
kör nye zet bõl az esz köz be eset le ge sen be ke rü lõ anya gok
ál tal oko zott koc ká zat – fi gye lem mel az esz köz, il let ve
 annak kör nye ze te jel le gé re – a le he tõ leg ki sebb le gyen.

8. Fer tõ zés és mik ro bás szennye zõ dés

8.1. Az esz köz és gyár tá si fo lya ma ta úgy le gyen ki ala -
kít va, hogy a le he tõ leg ki sebb re csök ken jen a be te gek, a
fel hasz ná lók és har ma dik fél fer tõ zés ve szé lye. A ki ala kí -
tás te gye le he tõ vé az esz köz egy sze rû ke ze lé sét és a hasz -
ná lat so rán – ahol szük sé ges – a le he tõ leg ki sebb re csök -
kent se az esz köz be te gek, il let ve a be teg esz köz ál tal tör -
ténõ szennye zõ dé sét.

8.2. Az ál la ti ere de tû szö ve tek olyan ál la tok tól szár -
maz za nak, ame lyek elõ ze tesen a szö ve tek fel hasz ná lá si
cél já nak meg fele lõen el fo ga dott ál lat or vo si el len õr zés és
fel ügye let alatt ál lot tak. A ki je lölt szer ve zet nek meg kell
õriz nie az ál la tok föld raj zi ere de té re vo nat ko zó ada to kat.
Az ál la ti ere de tû szö ve tek, sej tek és anya gok fel dol go zá -
sát, tar tó sí tá sát, vizs gá la tát és ke ze lé sét úgy kell vé gez ni,
hogy op ti má lis biz ton sá gú le gyen. Kü lö nö sen ügyel ni kell
arra, hogy a ví ru sok nak va li dált el já rá sok kal tör té nõ
 elpusztításával, il let ve in ak ti vá lá sá val a gyár tás so rán
meg va ló sul jon a ví ru sok kal és egyéb fer tõ zõ kór oko zók -
kal szem be ni vé de lem.

8.3. A ste ril ál la pot ban szál lí tott esz közt úgy kell ter -
vez ni, gyár ta ni és is mé tel ten fel nem hasz nál ha tó cso ma -
go ló anyag gal, il let ve meg fe le lõ el já rás al kal ma zá sá val
cso ma gol ni, hogy ste ri li tá sát a for ga lom ba ho za tal so rán a
gyár tó ál tal elõ írt tá ro lá si és szál lí tá si fel té te lek kö zött a
ste ril cso ma go lás sé rü lé sé ig vagy fel nyi tá sá ig meg õriz ze.

8.4. Ste ril ál la pot ban szál lí tott esz közt meg fe le lõ, va li -
dált mód szer rel kell gyár ta ni és ste ri li zál ni.

8.5. A ste ri li zá lás ra szánt esz közt kel lõ en el len õr zött
kör nye ze ti stb. kö rül mé nyek kö zött kell gyár ta ni.

8.6. A nem ste ril esz köz cso ma go lá sá ra al kal ma zott
cso ma go lá si rend szer biz to sít sa az elõ írt tisz ta sá got, és
– amennyi ben az esz közt fel hasz ná lás elõtt ste ri li zál ni
kell – a mik ro bák okoz ta szennye zõ dés ve szé lyét a le he tõ
leg ki sebb re csök kent se, és a cso ma go lás le gyen al kal mas
a gyár tó ál tal meg je lölt ste ri li zá lá si mód ra.

8.7. Az esz köz cso ma go lá sa, il let ve cím ké je te gye le -
he tõ vé a ste ril és a nem ste ril ál la pot ban kap ha tó azo nos
vagy ha son ló ter mé kek meg kü lön böz te té sét.

9. Szer ke ze ti és kör nye ze ti tu laj don sá gok
9.1. Ha az esz közt ren del te tés sze rû en más esz kö zök kel

vagy be ren de zé sek kel együt te sen hasz nál ják, a tel jes
össze ál lí tás, be le ért ve a csat la ko zá so kat is, le gyen biz ton -
sá gos és ne ront sa az esz kö zök meg adott tel je sí tõ ké pes sé -
gét. Az al kal ma zás ra vo nat ko zó an min den kor lá to zást fel
kell tün tet ni a cím kén vagy a hasz ná la ti út mu ta tó ban.

9.2. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,
hogy amennyi re le het meg szün tes se, il let ve a le he tõ leg ki -
sebb re csök kent se

a) a fi zi kai sa já tos sá ga i val, ezen be lül a tér fo gat/nyo -
más ará nyá val, a mé re ti sa já tos sá gok kal és – ahol az in do -
kolt – az er go nó mi ai sa já tos sá gok kal kap cso la tos sé rü lé -
sek koc ká za tát;

b) az éssze rû en elõ re lát ha tó kör nye ze ti ha tá sok kal
(pl. mág ne ses te rek kel, kül sõ vil la mos be fo lyá sok kal,
elekt ro szta ti kus ki sü lés sel, nyo más sal, hõ mér sék let tel
vagy nyo más és gyor su lás vál to zá sok kal) össze füg gõ koc -
ká za tot;

c) a bi zo nyos vizs gá la tok hoz vagy ke ze lé sek hez ál ta lá -
ban al kal ma zott egyéb esz kö zök kel való köl csö nös za va -
rás koc ká za tát;

d) a fel hasz nált anya gok el öre ge dé sén vagy a mérõ,
 illetve el len õr zõ be ren de zé sek pon tos sá gán ala pu ló koc -
ká za to kat, ame lyek ab ból fa kad nak, hogy nincs mód
 karbantartásra, il let ve ka lib rá lás ra (pl. imp lan tá tu mok ese -
té ben).

9.3. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,
hogy ren del te tés sze rû hasz ná lat, il let ve az egyet len hi ba ál -
la pot fenn ál lá sa ese tén a le he tõ leg ki sebb le gyen a tûz- és
rob ba nás ve szély. Kü lö nös kép pen vo nat ko zik ez azok ra az 
esz kö zök re, ame lyek gyú lé kony vagy gyul la dást oko zó
anya gok nak van nak ki té ve.

10. Mé rõ funk ci ó val ren del ke zõ esz kö zök
10.1. A mé rõ funk ci ó val ren del ke zõ esz közt úgy kell

ki ala kí ta ni és gyár ta ni, hogy az esz köz al kal ma zá si cél já -
nak meg fe le lõ pon tos sá gi ha tá rok kö zött a mért ér té kek
 kielégítõ pon tos sá ga és sta bi li tá sa biz to sít va le gyen. A
gyár tó nak fel kell tün tet nie a pon tos sá gi ha tá ro kat.

10.2. A mérõ, ke ze lõ és ki jel zõ egy sé gek az ergonó -
miai alap el vek nek meg fele lõen le gye nek ki ala kít va, figye -
lembe véve az esz köz ren del te té sét.

10.3. A mé rõ funk ci ó val ren del ke zõ esz köz zel vég zett
mé ré sek ered mé nyei a mé rés ügy rõl  szóló 1991. évi
XLV. tör vény sze rin ti tör vényes mér ték egy sé gek ben
 legyenek ki fe jez ve.
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11. Su gár vé de lem
11.1. Ál ta lá nos elõ írás
11.1.1. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,

hogy a be te gek, az al kal ma zók és más sze mé lyek su gár ter -
he lé se az al kal ma zá si cél lal össze egyez tet he tõ en a le he tõ
leg ki sebb le gyen úgy, hogy ez a te rá pi ás vagy diagnosz -
tikai cél ból elõ írt dó zis szin tet ne kor lá toz za.

11.2. Szán dé kolt su gár zás
11.2.1. Ha az esz köz olyan ki ala kí tá sú, hogy meg ha tá -

ro zott or vo si cél ból ve szé lyes szin tû su gár zást bo csát ki,
amely nek elõ nyei meg ha lad ják a ki bo csá tás ban rej lõ ve -
szé lye ket, a fel hasz ná ló nak le gyen le he tõ sé ge a ki bo csá tás 
sza bá lyo zá sá ra. Az ilyen esz kö zök ki ala kí tá sa és ki vi te le
olyan le gyen, hogy biz to sít sa a vo nat ko zó vál toz tat ha tó
pa ra mé te rek meg is mé tel he tõ sé gét és tû ré sét.

11.2.2. A po ten ci á li san ve szé lyes, lát ha tó vagy lát ha -
tat lan su gár zást ki bo csá tó esz kö zö ket – amennyi ben erre
mód van – a su gár zás jel zé sé re akusz ti kus vagy fény jel zés -
sel kell el lát ni.

11.3. Nem szán dé kolt su gár zás
11.3.1. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,

hogy a be te gek nek, fel hasz ná lók nak és más sze mé lyek nek
a nem szán dé kolt, szórt vagy vé let len su gár zá sok ból szár -
ma zó su gár ter he lé se a le he tõ leg ki sebb le gyen.

11.4. Hasz ná la ti út mu ta tó
11.4.1. A su gár zást ki bo csá tó esz köz hasz ná la ti út mu -

ta tó ja ad jon rész le tes tá jé koz ta tást a ki bo csá tott su gár zás
ter mé sze té rõl, a be te gek és fel hasz ná lók vé del mé nek mód -
já ról, a té ves hasz ná lat el ke rü lé sé rõl, va la mint a fel sze re -
lés sel járó ve szé lyek ki kü szö bö lé sé rõl.

11.5. Io ni zá ló su gár zás
11.5.1. Az io ni zá ló su gár zást ki bo csá tó esz köz olyan

ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen, hogy biz to sít sa – ha az meg -
va ló sít ha tó – a ki bo csá tott su gár zás mennyi sé gé nek, ge o -
met ri á já nak és mi nõ sé gé nek az al kal ma zá si cél figye -
lembe véte lével tör té nõ vál toz tat ha tó sá gát és szabályoz -
hatóságát.

11.5.2. A ra di o ló gi ai di ag nosz ti kai ren del te té sû, io ni -
zá ló su gár zást ki bo csá tó esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi -
te lû le gyen, hogy az or vo si cél nak meg fe le lõ ké pet és/vagy 
ki me ne ti mi nõ sé get biz to sít son úgy, hogy a be teg és a fel -
hasz ná ló su gár ter he lé se a le he tõ leg ki sebb le gyen.

11.5.3. A ra di o ló gi ai te rá pi ás ren del te té sû, io ni zá ló
 sugárzást ki bo csá tó esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le -
gyen, hogy le he tõ vé te gye a dó zis, a nya láb tí pus, az ener -
gia és – ha in do kolt – a su gár zás mi nõ sé gé nek meg bíz ha tó
el len õr zé sét és sza bá lyo zá sát.

12. Ener gia for rás hoz kap csolt vagy az zal el lá tott esz -
kö zök re vo nat ko zó kö ve tel mé nyek

12.1.1. Prog ra moz ha tó elekt ro ni kus rend sze re ket tar -
tal ma zó esz köz olyan ki ala kí tá sú le gyen, hogy ren del te té -
sé nek meg fele lõen biz to sít sa ezek ben a rend sze rek ben a
meg is mé tel he tõ sé get, meg bíz ha tó sá got és tel je sí tõ ké pes -
sé get. A rend szer ben az egye di hiba elõ for du lá sa ese té re
olyan meg ol dá so kat kell al kal maz ni, ame lyek a le he tõ sé -

gek hez ké pest ki kü szö bö lik vagy csök ken tik a le het sé ges
koc ká za to kat.

12.1.2. A szoft vert tar tal ma zó esz köz vagy az ön ma gá -
ban or vo si szoft ver nek mi nõ sü lõ esz köz vo nat ko zá sá ban a 
szoft vert mo dern mód sze rek kel kell va li dál tat ni, figye -
lembe véve a fej lesz tés élet tar ta má ra, a koc ká zat ke ze lés re, 
a va li dá ci ó ra és az el len õr zés re vo nat ko zó alap el ve ket.

12.2. Az olyan esz közt, amely nél a be teg biz ton sá ga a
bel sõ ener gia el lá tás tól függ, el kell lát ni az ener gia for rás
ál la po tá nak a meg ha tá ro zá sá ra szol gá ló esz köz zel.

12.3. Az olyan esz köz nek, amely nél a be teg biz ton sá ga 
kül sõ ener gia el lá tás tól függ, olyan ri asz tó rend szert kell
tar tal maz ni, amely jel zi az ener gia el lá tás bár mi lyen hi -
báját.

12.4. Az olyan esz köz nek, amely nek ren del te té se a be -
teg egy vagy több kli ni kai pa ra mé te ré nek a fi gye lé se, meg -
fe le lõ ri asz tó rend szert kell tar tal maz nia a fel hasz ná ló
 riasztására a be teg ha lá lá val vagy egész sé gi ál la po tá nak
ko moly rom lá sá val fe nye ge tõ hely ze tek ben.

12.5. Az esz köz ki ala kí tá sa és ki vi te le olyan le gyen,
hogy a le he tõ leg ki sebb re csök kent se az olyan elekt ro mág -
ne ses te rek ke let ke zé sé nek a ve szé lyét, ame lyek más, a
szo ká sos kör nye zet ben lévõ esz kö zök vagy be ren de zé sek
mû kö dé sét ká ro san be fo lyá sol hat ják.

12.6. Elekt ro mos ság gal össze füg gõ koc ká za tok el le ni
vé de lem

Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen, hogy a
le he tõ leg na gyobb mér ték ben el ke rül he tõ le gyen a vé let -
len áram ütés ve szé lye ren del te tés sze rû hasz ná lat és szak -
sze rû te le pí tés mel lett, va la mint az egyet len hiba állapo -
tában.

12.7. Vé de lem me cha ni kai és hõ mér sék le ti koc ká za tok 
el len

12.7.1. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,
hogy a be te gek és a fel hasz ná lók véd ve le gye nek olyan
me cha ni kai ve szé lyek kel szem ben, mint pél dá ul a nem
meg fe le lõ szi lárd ság gal és sta bi li tás sal, va la mint a moz gó
al kat ré szek kel kap cso la tos ve szé lyek.

12.7.2. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,
hogy – figye lembe véve a mû sza ki fej lõ dést is – a le he tõ
leg ala cso nyabb szint re csök ken jen az ál ta la kel tett, nem a
ren del te tés sze rû mû kö dés hez tar to zó rez gé sek bõl szár ma -
zó ve szély. En nek ér de ké ben al kal maz ni kell a rez gés -
csök ken tés mód sze re it, kü lö nö sen a rez gé sek ke let ke zé sé -
nek he lyén.

12.7.3. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen,
hogy a le he tõ leg ala cso nyabb szint re csök ken jen az esz köz 
ál tal ki bo csá tott, nem a ren del te tés sze rû mû kö dés hez tar -
to zó zaj ból ere dõ ve szély, figye lembe véve a mû sza ki fej -
lõ dést és az el ér he tõ – el sõ sor ban a zaj for rás nál al kal ma -
zan dó – zaj csök ken tõ meg ol dá so kat.

12.7.4. A vil la mos, gáz-, hid ra u li kus vagy pne u ma ti -
kus ener gia el lá tás hoz kap cso ló dó olyan csat la ko zók és
sze rel vé nyek, ame lye ket a fel hasz ná ló nak kell ke zel ni,
olyan ki ala kí tá sú ak és szer ke ze tû ek le gye nek, hogy min -
den koc ká zat a le he tõ leg ki sebb le gyen.
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12.7.5. Az esz köz hoz zá fér he tõ ré szei és azok kör nye -
ze te (ki vé ve azo kat a ré sze ket, ame lyek ren del te té se hõ el -
lá tás vagy adott hõ mér sék let el éré se) ren des hasz ná lat
mel lett ne ér jen el ve szé lyes hõ mér sék le tet.

12.8. Anya gok nak vagy ener gi á nak a be te gek ré szé re
tör té nõ át adá sá ból ere dõ koc ká za tok el le ni vé de lem

12.8.1. A be te gek ré szé re ener gi át vagy anya go kat
 átadó esz köz olyan ki ala kí tá sú le gyen, hogy az át adott
mennyi ség a be teg és a fel hasz ná ló biz ton sá ga ér de ké ben
kel lõ pon tos ság gal be ál lít ha tó le gyen és ez a be ál lí tás ne
vál toz zon meg.

12.8.2. Az esz köz le gyen al kal mas a mennyi ség sza bá -
lyo zás min den faj ta za va rá nak meg aka dá lyo zá sá ra, il let ve
jel zé sé re. Az esz köz le gyen al kal mas az ener gia vagy
anyag vé let len sze rû ve szé lyes túl ada go lá sá nak meg aka dá -
lyo zá sá ra.

12.9. A ke ze lõ szer vek és ki jel zõk ren del te té sét az esz -
kö zön egy ér tel mû en meg kell adni. Ha ma gán az esz kö zön 
a mû köd te té sé hez szük sé ges tá jé koz ta tá sok van nak, vagy
az esz köz vi zu á li san jel zi az üze mi vagy a be ál lí tá si pa ra -
mé te re ket, ak kor ezek a tá jé koz ta tá sok a fel hasz ná ló és
adott eset ben a be teg szá má ra ért he tõ ek le gye nek.

13. A gyár tó ál tal ren del ke zés re bo csá tan dó tájékoz -
tatások

13.1. Va la mennyi esz közt el kell lát ni a biz ton sá gos
hasz ná lat hoz és a gyár tó azo no sí tá sá hoz szük sé ges, a po -
ten ci á lis fel hasz ná lók kép zett sé gét és tu dás szint jét figye -
lembe vevõ in for má ci ó val.

Ez az in for má ció a cím kén és a hasz ná la ti út mu ta tó ban
sze rep lõ ada tok ból áll. Az esz köz biz ton sá gos hasz ná la tá -
hoz szük sé ges tá jé koz ta tást el sõ sor ban ma gán az esz kö -
zön, il let ve az egye di, adott eset ben a ke res ke del mi cso ma -
go lá son is fel kell tün tet ni, ha ez a gya kor lat ban meg va ló -
sít ha tó. Ha egye di cso ma go lás ra nincs mód, ak kor a tá jé -
koz ta tást az esz kö zök kel (egy vagy több esz köz zel) szál lí -
tott is mer te tõ ben kell kö zöl ni. Min den egyes esz köz nek
a cso ma go lás ban tar tal maz nia kell hasz ná la ti út mu ta tót.
Nél kü löz he tõ a hasz ná la ti út mu ta tó az I. vagy a II.a osz -
tály ba tar to zó esz kö zök ese té ben, ha azo kat ilyen út mu ta -
tók nél kül is tel jes biz ton ság gal le het hasz nál ni.

13.2. A cím kén sze rep lõ tá jé koz ta tót le he tõ leg szim bó -
lu mok kal kell meg ad ni. Va la mennyi hasz nált jel kép és
azo no sí tó szín fe lel jen meg a har mo ni zált szab vá nyok nak.
Olyan te rü le te ken, ahol nin cse nek szab vá nyok, a jel ké pe -
ket és a szí ne ket le kell írni az esz köz höz mel lé kelt do ku -
men tá ci ó ban.

13.3. A cím ké nek a kö vet ke zõ ada to kat kell tartal -
maznia:

a) a gyár tó ne vét vagy ke res ke del mi el ne ve zé sét és
 címét. A kö zös sé gi for gal ma zás cél já ból Kö zös ség be im -
por tált esz köz ese tén, ha a gyár tó nak nincs lé te sí tõ ok irat
sze rin ti szék he lye a Kö zös ség ben, a cím kén vagy a kül sõ
cso ma go lá son vagy a hasz ná la ti út mu ta tó ban ezen kí vül
fel kell tün tet ni a meg ha tal ma zott kép vi se lõ ne vét és
 címét;

b) az esz köz, va la mint a cso ma go lás tar tal má nak azo -
no sí tá sá hoz, kü lö nö sen a fel hasz ná ló szá má ra el en ged he -
tet le nül szük sé ges rész le tes ada tok;

c) ahol az in do kolt, a „STERILE” szót;
d) ahol az in do kolt, a gyár tá si té tel szá mot, me lyet a

„LOT” szó elõz meg, vagy a so ro zat szá mot;
e) ahol az in do kolt, az esz köz biz ton sá gos fel hasz ná lá -

sá nak a le já ra ti ide jét év vel és hó nap pal ki fe jez ve;
f) ahol az in do kolt, an nak meg je lö lé sét, hogy az esz -

közt egy sze ri fel hasz ná lás ra szán ták. A gyár tó egy sze ri
fel hasz ná lás ra vo nat ko zó jel zé sé nek az egész Kö zös ség -
ben egy sé ges nek kell len nie;

g) ren de lés re ké szült esz kö zök ese tén a „ren de lés re
 készült esz köz” fel ira tot;

h) a kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz kö zök ese tén a „ki zá -
ró lag kli ni kai vizs gá lat ra” fel ira tot;

i) min den kü lön le ges tá ro lá si fel té telt, il let ve ke ze lé si
kö ve tel ményt;

j) min den kü lön le ges mû köd te té si út mu ta tót;
k) min den szük sé ges fi gyel mez te tést, il let ve a meg -

teendõ óv in téz ke dé sek re vo nat ko zó uta sí tást;
l) az e) pont alá nem tar to zó ak tív esz kö zök ese tén a

gyár tá si évet, ame lyet a té tel- vagy so ro zat szám is tar tal -
maz hat;

m) ha az in do kolt, a ste ri li zá lás mód ját;
n) a 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök

ese té ben an nak meg je lö lé sét, hogy az esz köz hu mán vér -
szár ma zé kot tar tal maz.

13.4. Amennyi ben a fel hasz ná ló szá má ra az esz köz
ren del te té se nem nyil ván va ló, a gyár tó nak vi lá go san meg
kell azt je löl nie a cím kén és a hasz ná la ti út mu ta tó ban.

13.5. Ha cél sze rû és meg va ló sít ha tó, azo no sí ta ni kell
az esz kö zö ket és a le vá laszt ha tó al kat ré sze ket, szük ség
ese tén so ro za ton ként, hogy min den szük sé ges in téz ke dést
meg le hes sen ten ni az esz kö zök és a le vá laszt ha tó al kat ré -
szek ál tal hor do zott bár mi lyen po ten ci á lis ve szély ki mu ta -
tá sa ér de ké ben.

13.6. A hasz ná la ti út mu ta tó nak a kö vet ke zõ ada to kat
kell tar tal maz nia, a konk rét eset nek meg fele lõen ér te lem -
sze rû en:

a) a d) és az e) al pont ki vé te lé vel a 13.3. pont ban le ír ta kat;
b) a 3. pont ban hi vat ko zott tel je sí tõ ké pes sé get és az

eset le ges nem kí vá na tos mel lék ha tá so kat;
c) amennyi ben a ren del te tés sze rû hasz ná lat ér de ké ben

az esz közt más or vo si esz köz zel vagy be ren de zés sel kell
össze kap csol ni, a biz ton sá gos kom bi ná ció ki ala kí tá sa ér -
de ké ben szük sé ges ada to kat a meg fe le lõ esz kö zök vagy
be ren de zé sek ki vá lasz tá sá hoz;

d) va la mennyi ada tot, amely an nak el len õr zé sé hez
szük sé ges, hogy az esz közt he lye sen sze rel ték-e fel, biz -
ton sá gos és üzem kész ál la pot ban van-e. Meg kell adni to -
váb bá az esz köz pon tos és biz ton sá gos mû kö dé sé hez szük -
sé ges kar ban tar tás, ka lib rá lás jel le gé re és gya ko ri sá gá ra
vo nat ko zó ada to kat;

e) szük ség ese tén az esz köz be ül te té sé vel kap cso la tos
bi zo nyos koc ká za tok el ke rü lé sé re szol gá ló tá jé koz ta tást;
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f) spe ci á lis ke ze lé sek vagy vizs gá la tok so rán az esz -
köz zel össze füg gés ben je lent ke zõ köl csö nös za va rá sok
ve szé lyé re vo nat ko zó tá jé koz ta tást;

g) a ste ril cso ma go lás sé rü lé sé nek ese té re vo nat ko zó
tá jé koz ta tást, szük ség ese tén a meg fe le lõ új ra ste ri li zá lá si
mód ra vo nat ko zó ada to kat;

h) is mé tel ten fel hasz nál ha tó esz köz ese tén tá jé koz ta -
tást az új ra fel hasz ná lást le he tõ vé tévõ el já rá sok ról, ide ért -
ve a tisz tí tást, fer tõt le ní tést, cso ma go lást és adott eset ben
az új ra ste ri li zá lást, va la mint az is mé telt fel hasz ná lá sok
szá mát kor lá to zó ada to kat. Fel hasz ná lás elõtt ste ri li zá lan -
dó esz kö zök ese té ben a tisz tí tá si és ste ri li zá lá si uta sí tás
olyan le gyen, hogy meg fe le lõ al kal ma zá sa ese tén az esz -
köz meg fe lel jen az I. fe je zet kö ve tel mé nye i nek. Ha az esz -
kö zön olyan jel zés ta lál ha tó, amely sze rint az esz köz egy -
szer hasz ná la tos, tá jé koz ta tás azok ról az is mert jel lem zõk -
rõl és a gyár tó szá má ra is mert mû sza ki té nye zõk rõl, ame -
lyek koc ká za tot okoz hat nak az esz köz is mé telt fel hasz ná -
lá sa ese tén. Amennyi ben a 13.1. pont ér tel mé ben nincs
szük ség hasz ná la ti út mu ta tó ra, a tá jé koz ta tást ké rés re kell
a fel hasz ná ló ren del ke zé sé re bo csá ta ni;

i) amennyi ben az szük sé ges, az esz köz hasz ná lat ba vé -
te le elõt ti to váb bi ten ni va ló kat (pl. ste ri li zá lás, vég sõ
össze sze re lés stb.);

j) az or vo si cél ból su gár zást ki bo csá tó esz kö zök ese té -
ben a su gár zás jel le gét, tí pu sát, in ten zi tá sát és el osz lá sát.

A hasz ná la ti út mu ta tó nak ezen kí vül tar tal maz nia kell
azo kat az ada to kat is, ame lyek alap ján az el len ja val la tok -
ról és a szük sé ges óv in téz ke dé sek rõl az or vo si sze mély zet
rö vi den tá jé koz tat ni tud ja a be te get. Ezek nek az ada tok nak 
a kö vet ke zõk re kell ki ter jed ni ük:

k) arra az eset re vo nat ko zó óv in téz ke dé sek re, ha az
esz köz tel je sí tõ ké pes sé ge meg vál to zik;

l) az éssze rû en elõ re lát ha tó kör nye ze ti fel té te lek kö zött 
fel lé põ ha tá sok, mint mág ne ses te rek, kül sõ vil la mos
 behatások, elekt ro szta ti kus ki sü lé sek, nyo más és a nyo -
más vál to zá sok, gyor su lás, az ön gyul la dás ve szé lyé vel járó 
me le ge dé sek stb. ese té re vo nat ko zó óv in téz ke dé sek re;

m) azok ra a gyógy sze rek re, il let ve gyógy ter mé kek re
vo nat ko zó tá jé koz ta tás ra, ame lyek be adá sá ra a kér dé ses
esz közt szán ták, be le ért ve az ilyen anya gok ra vo nat ko zó
bár mi fé le kor lá to zást is;

n) az esz köz hul la dé ká val kap cso la tos bár mi lyen
 különleges, szo kat lan ve szély el le ni óv in téz ke dé sek re;

o) az esz köz ben lévõ, a 7.4. pont nak meg fele lõen az
esz köz in teg ráns ré sze ként je len levõ gyógy ha tá sú anyag
vagy em ber i vér ké szít mény meg je lö lé sé re;

p) mé rõ funk ci ó val ren del ke zõ esz kö zök ese tén az esz -
köz tõl meg kö ve telt pon tos ság ra;

q) a hasz ná la ti út mu ta tó ki bo csá tá sá nak, il let ve leg -
utol só fe lül vizs gá la tá nak dá tu má ra.

13.7. A 13.1–13.6. pont ban fel so rol tak nak ma gyar
nyel ven kell az esz köz vég fel hasz ná ló ja ren del ke zé sé re
áll ni uk. A ke ze lõ szer vek re vo nat ko zó, köz vet le nül azok
mel lett el he lye zett ide gen nyel vû fel ira tok szim bó lum nak

te kin ten dõk, ha azok je len té sét a hasz ná la ti út mu ta tó rész -
le te sen meg ma gya ráz za.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

I. Általános követelmények

1. Az esz közt úgy kell ki ala kí ta ni és gyár ta ni, hogy az
al kal ma zá si cél nak és kö rül mé nyek nek meg fele lõen be ül -
tet ve al kal ma zá sa ne ve szé lyez tes se a be te gek egész sé gi
ál la po tát vagy biz ton sá gát. Az esz köz sem mi fé le ve szélyt
nem je lent het a be ül te tést vég zõ re vagy más sze mély re.

2. Az esz köz nek ren del kez nie kell a gyár tó szán dé ka
sze rin ti tel je sí tõ ké pes ség gel, vagy is oly mó don kell ki ala -
kí ta ni és gyár ta ni, hogy al kal mas le gyen a gyár tó ál tal
meg adott, a 2.  § (1) be kez dé sé ben hi vat ko zott egy vagy
több funk ci ó ra.

3. Az esz köz 1. és 2. pont ban hi vat ko zott jel lem zõi és
tel je sí tõ ké pes sé ge – a gyár tó ál tal meg adott élet tar tam
alatt és ren des hasz ná la ti kö rül mé nyek kö zött fel lé põ
igény be vé te lek ha tá sá ra – ne vál toz zon meg hát rá nyo san
oly mér ték ben, hogy az a be te gek és adott eset ben más sze -
mé lyek egész sé gi ál la po tát és biz ton sá gát ve szé lyez tes se.

4. Az esz közt oly mó don kell meg ter vez ni, elõ ál lí ta ni
és cso ma gol ni, hogy jel lem zõi és tel je sí tõ ké pes sé ge a
gyár tó ál tal meg ha tá ro zott tá ro lá si és szál lí tá si kö rül mé -
nyek (hõ mér sék let, ned ves ség tar ta lom stb.) kö zött ne vál -
toz zon.

5. Eset le ges nem kí vá na tos mel lék ha tás – a szán dé kolt
tel je sí tõ ké pes ség gel össze vet ve – el fo gad ha tó mér té kû
koc ká za tot je lent sen.

5a. Az alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés
 bizonyítása ma gá ban fog lal ja a 10. mel lék let sze rin ti kli ni -
kai ér té ke lést.

II. Tervezési és kialakítási követelmények

6. A gyár tó ál tal al kal ma zott ki ala kí tá si és gyár tá si
meg ol dá sok fe lel je nek meg a biz ton sá gi alap el vek nek,
figye lembe véve az ál ta lá no san el fo ga dott mû sza ki szín -
vo na lat.

7. A be ül tet he tõ esz közt úgy kell meg ter vez ni, elõ ál lí -
ta ni és is mé tel ten fel nem hasz nál ha tó cso ma go lás ba cso -
ma gol ni, hogy for ga lom ba ke rü lés kor ste ril le gyen, és
hogy a gyár tó ál tal meg ha tá ro zott tá ro lá si és szál lí tá si kö -
rül mé nyek kö zött ste ril ma rad jon a cso ma go lás nak az esz -
köz be ül te té sét meg elõ zõ fel bon tá sá ig.

8. Az esz köz olyan ki ala kí tá sú és ki vi te lû le gyen, hogy
amennyi re le het meg szün tes se, il let ve a le he tõ leg ki sebb re 
csök kent se
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a) a fi zi kai sa já tos sá ga i val, ezen be lül a mé re ti sa já tos -
sá gok kal kap cso la tos sé rü lé sek koc ká za tát;

b) az ener gia for rá sok al kal ma zá sá val össze füg gõ koc -
ká za to kat, kü lö nös te kin tet tel – vil la mos ener gia hasz ná la -
ta ese tén – a szi ge te lés re, a hi ba ára mok ra és az esz köz túl -
he vü lé sé re;

c) az éssze rû en, elõ re lát ha tó kör nye ze ti ha tá sok kal (pl.
mág ne ses te rek kel, kül sõ vil la mos be fo lyá sok kal, elekt ro -
szta ti kus ki sü lés sel, nyo más sal, hõ mér sék let tel vagy nyo -
más- és gyor su lás vál to zá sok kal) össze füg gõ koc ká za tot;

d) az or vo si be avat ko zá sok kal, kü lö nö sen a de fib ril lá -
to rok vagy nagy frek ven ci ás se bé sze ti ké szü lé kek al kal ma -
zá sá val össze füg gõ koc ká za to kat;

e) az io ni zá ló su gár zás ból szár ma zó ve szé lyek kel
szem be ni vé del mét szol gá ló alap ve tõ biz ton sá gi elõ írások
meg ál la pí tá sá ról, va la mint az or vo si célú su gár ter he lés sel
kap cso la tos io ni zá ló su gár zás ve szé lye i vel szem be ni
egész ség vé del mé rõl  szóló kü lön jog sza bá lyok ban fog lalt
biz ton sá gi elõ írásokkal össz hang ban az esz köz ben ta lál ha -
tó ra dio ak tív anya gok ból szár ma zó io ni zá ló su gár zás sal
kap cso lat ban fel me rü lõ koc ká za to kat;

f) azo kat a koc ká za to kat, ame lyek ak kor lép het nek fel,
ha a kar ban tar tás és a ka lib rá lás le he tet len, be le ért ve

fa) a hi ba ára mok túl zott meg nö ve ke dé sét,
fb) az al kal ma zott anya gok el öre ge dé sét,
fc) az esz köz ál tal kel tett túl zott fel me le ge dé sét,
fd) bár mely mé rõ- vagy sza bá lyo zó me cha niz mus pon -

tos sá gá nak csök ke né sét.

9. Az esz kö zö ket oly mó don kell meg ter vez ni és elõ ál -
lí ta ni, hogy ga ran tál ni le hes sen az „I. Ál ta lá nos kö ve tel -
mé nyek” címû rész ben em lí tett jel lem zõ ket és tel je sí tõ ké -
pes sé get, kü lö nös fi gye lem mel a kö vet ke zõk re:

a) az al kal ma zott anya gok meg vá lasz tá sa, kü lö nö sen a
to xi ci tás szem pont já ból;

b) az al kal ma zott anya gok, va la mint a bi o ló gi ai szö ve -
tek, sej tek és test ned vek kö zöt ti köl csö nös kom pa ti bi li tás,
te kin tet tel az esz köz ter ve zett fel hasz ná lá sá ra;

c) az esz kö zök kom pa ti bi li tá sa azok kal az anya gok kal,
ame lyek ada go lá sá ra hi va tot tak;

d) az érint ke zé sek mi nõ sé ge, kü lö nös te kin tet tel a biz -
ton ság ra;

e) az ener gia for rás meg bíz ha tó sá ga;
f) adott eset ben meg fe le lõ tö mí tett ség;
g) a prog ra mo zá si, a sza bá lyo zó és az el len õr zõ rend -

sze rek – be le ért ve a szoft vert is – ki fo gás ta lan mû kö dé se.
A szoft vert tar tal ma zó esz köz vagy az ön ma gá ban or -

vosi szoft ver nek mi nõ sü lõ esz köz vo nat ko zá sá ban a szoft -
vert a tech ni ka je len le gi ál lá sá nak meg fe le lõ mód sze rek -
kel kell va li dál tat ni, figye lembe véve a fej lesz tés élet tar ta -
má ra, a koc ká zat ke ze lés re, a va li dá lás ra és el len õr zés re
vo nat ko zó alap el ve ket.

10. Ha az esz köz szer ves ré szét al kot ja olyan anyag,
amely, ha ön ma gá ban hasz nál ják – az em ber i al kal ma zás ra 
ke rü lõ gyógy sze rek rõl és egyéb, a gyógy szer pi a cot sza bá -
lyo zó tör vények mó do sí tá sá ról  szóló 2005. évi XCV. tör -

vény meg ha tá ro zá sa sze rint – gyógy szer nek te kint he tõ, és
amely anyag al kal mas arra, hogy az esz köz ha tá sá hoz ké -
pest ki egé szí tõ jel leg gel has son az em ber i szer ve zet re, az
anyag mi nõ sé gét, biz ton sá gos vol tát és hasz nos sá gát az
em ber i al kal ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba ho -
za ta lá ról  szóló 52/2005. (XI. 18.) EüM ren de let 1. szá mú
mel lék le té ben meg ha tá ro zott mód sze rek alap ján kell ta nú -
sí ta ni.

Az elsõ be kez dés ben em lí tett anya gok te kin te té ben, a
ki je lölt szer ve zet, mi u tán meg gyõ zõ dött az anyag nak,
mint esz köz ré szé nek hasz nos sá gá ról, figye lembe véve az
esz köz ren del te té sét, tu do má nyos vé le ményt kér a tag ál -
lam ál tal ki je lölt ille té kes ha tó sá gok egyi ké tõl, vagy a
726/2004/EK ren de let tel össz hang ban az EMEA-tól az
anyag mi nõ sé gét és biz ton sá gos vol tát il le tõ en, ide ért ve az 
anyag nak az esz köz be tör té nõ be épí té se kor je lent ke zõ kli -
ni kai elõny/koc ká zat arányt. Vé le mé nye zés kor az ille té kes 
ha tó ság vagy az EMEA a gyár tá si fo lya ma tot és az anyag -
nak az esz köz be tör tént be épí té sé nek hasz nos sá gá ra vo -
nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal meg ha tá ro zott ada to kat
ve szi figye lembe.

Ha egy esz köz szer ves ré sze ként em ber i vér ké szít ményt 
tar tal maz, a ki je lölt szer ve zet, mi u tán meg gyõ zõ dött az
anyag nak, mint az esz köz ré szé nek hasz nos sá gá ról, figye -
lembe véve az esz köz ren del te té sét, tu do má nyos vé le -
ményt kér az EMEA-tól az anyag mi nõ sé gét és biz ton sá -
gos vol tát il le tõ en, ide ért ve az em ber i vér ké szít mény nek
az esz köz be tör té nõ be épí té se kor je lent ke zõ kli ni kai
elõny/koc ká zat arányt. Vé le mé nye zés kor az EMEA a
gyár tá si fo lya ma tot és az anyag nak az esz köz be tör tént be -
épí té sé nek hasz nos sá gá ra vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet
ál tal meg ha tá ro zott ada to kat ve szi figye lembe.

Ami kor az esz köz ré szét ké pe zõ ki egé szí tõ anyag ban
tör té nik – kü lö nö sen a gyár tá si fo lya mat tal össze füg gõ –
vál toz ta tás, ar ról tá jé koz tat ni kell a ki je lölt szer ve ze tet,
amely kon zul tál az ille té kes (azaz az elsõ kon zul tá ci ó ban
részt vevõ) gyógy sze ré sze ti ha tó ság gal an nak meg erõ sí té -
se ér de ké ben, hogy a ki egé szí tõ anyag mi nõ sé ge vál to zat -
lan, és to vább ra is biz ton sá gos. Az ille té kes ha tó ság figye -
lembe ve szi az anyag esz köz be tör té nõ be épí té sé nek hasz -
nos sá gá ra vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal meg ha tá ro -
zott ada to kat an nak biz to sí tá sa ér de ké ben, hogy a vál toz ta -
tá sok ne be fo lyá sol ják ked ve zõt le nül az anyag esz köz höz
való hoz zá adá sá nak elõny/koc ká zat ará nyát.

Ha az érin tett ille té kes (azaz az elsõ kon zul tá ci ó ban
részt vevõ) gyógy sze ré sze ti ha tó sá ga ki egé szí tõ anyag
 tekintetében olyan in for má ci ó hoz jut, amely sze rint a ki -
egé szí tõ anyag nak az esz köz be tör té nõ be épí té sé hez kap -
cso ló dó elõny/koc ká zat arányt be fo lyá sol hat ja, tá jé koz tat -
ja a ki je lölt szer ve ze tet ar ról, hogy a ki egé szí tõ anyag nak
az esz köz be tör té nõ be épí té sé hez kap cso ló dó elõny/koc -
ká zat arányt be fo lyá sol ja-e. A ki je lölt szer ve zet a fris sí tett
tu do má nyos vé le ményt figye lembe ve szi, és az EK meg -
felelõség-értékelési el já rás ban vég zett ér té ke lé sét en nek
alap ján vizs gál ja fe lül.

11. Az esz kö zök nek és adott eset ben al kat ré sze ik nek
oly mó don kell azo no sít ha tó nak len ni ük, hogy az esz köz -
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zel és an nak al kat ré sze i vel kap cso la tos bár mi lyen poten -
ciális koc ká zat fel fe de zé sét köve tõen le he tõ vé vál jon min -
den szük sé ges in téz ke dés meg té te le.

12. Az esz kö zö kön olyan kó dot kell fel tün tet ni, amely -
nek ré vén az esz kö zök (kü lö nö sen az esz köz tí pu sa és a
gyár tás éve), va la mint gyár tó juk egy ér tel mû en azo no sít -
ha tó. Ezt a kó dot szük ség ese tén mû té ti be avat ko zás nél kül 
is le hes sen le ol vas ni.

13. Ha va la mely esz kö zön vagy an nak tar to zé kán
olyan út mu ta tó van fel tün tet ve, amely az esz köz mû kö dé -
sé hez szük sé ges, il let ve üze mi vagy sza bá lyo zá si pa ra mé -
te re ket ki jel zõ rend szer rel ren del ke zik, az ilyen informá -
cióknak jól ért he tõk nek kell len ni ük a fel hasz ná ló és
– adott eset ben – a be teg szá má ra.

14. Min den esz köz ese té ben könnyen ol vas ha tó és ki -
tö röl he tet len mó don fel kell tün tet ni a kö vet ke zõ rész le tes
ada to kat, adott eset ben az ál ta lá no san is mert szim bó lu mok 
for má já ban:

14.1. A ste ril cso ma go lá son:
a) a ste ri li zá lás mód sze rét;
b) olyan je lö lést, amely le he tõ vé te szi, hogy az adott

cso ma go lás ról fel le hes sen is mer ni a ste ri li tást;
c) a gyár tó ne vét és cí mét;
d) az esz köz meg ne ve zé sét;
e) kli ni kai vizs gá lat cél já ra szánt esz kö zön a „ki zá ró lag 

kli ni kai vizs gá la tok cél já ra” szö ve get;
f) ren de lés re ké szült esz köz ese té ben a „ren de lés re ké -

szült esz köz” szö ve get;
g) arra vo nat ko zó uta lást, hogy a be ül tet he tõ esz köz

ste ril ál la pot ban van;
h) a gyár tás hó nap ját és évét;
i) az esz köz biz ton sá gos be ül te té sé nek le já ra ti ha tár -

ide jét.
14.2. A ke res ke del mi cso ma go lá son:
a) a gyár tó ne vét és cí mét, il let ve a meg ha tal ma zott

kép vi se lõ ne vét és cí mét, amennyi ben a gyár tó nak nincs
lé te sí tõ ok irat sze rin ti szék he lye a Kö zös sé gen be lül;

b) az esz köz meg ne ve zé sét;
c) az esz köz al kal ma zá si cél ját;
d) a hasz ná lat szem pont já ból fon tos jel lem zõ ket;
e) kli ni kai vizs gá lat cél já ra szánt esz köz ese té ben a

„ kizárólag kli ni kai vizs gá la tok cél já ra” szö ve get;
f) ren de lés re ké szült esz köz ese té ben a „ren de lés re ké -

szült esz köz” szö ve get;
g) arra vo nat ko zó uta lást, hogy a be ül tet he tõ esz köz

ste ril ál la pot ban van;
h) a gyár tás évét és hó nap ját;
i) az esz köz biz ton sá gos be ül te té sé nek le já ra ti ha tár -

ide jét;
j) az esz köz szál lí tá sá nak és tá ro lá sá nak fel té te le it;
k) a 2.  § (1) be kez dés d)–e) pont ja sze rin ti esz kö zök

ese tén an nak je lö lé sét, hogy az esz köz em ber i vér ké szít -
ményt tar tal maz.

15. For ga lom ba ho za tal ese tén min den esz közt el kell
lát ni hasz ná la ti út mu ta tó val, amely tar tal maz za az aláb bi
ada to kat:

a) a CE je lö lés fel tün te té sé re vo nat ko zó jo go sult ság
ke let ke zé sé nek évét;

b) a 14.1. és a 14.2. pont ban em lí tett ada to kat, a h)–i) al -
pont ban em lí tet tek ki vé te lé vel;

c) a 2. pont sze rin ti szol gál ta tá sok ada ta it, to váb bá az
eset le ges nem kí vá na tos mel lék ha tá so kat;

d) azt az in for má ci ót, amely le he tõ vé te szi az or vos
szá má ra a cél nak meg fe le lõ esz köz és szoft ver, il let ve tar -
to zé kok ki vá lasz tá sát;

e) olyan in for má ci ót, amely le he tõ vé te szi az or vos és
– adott eset ben – a be teg szá má ra az esz köz nek, tar to zé ka i -
nak és szoft ver jé nek ren del te tés sze rû al kal ma zá sát, to váb -
bá ada to kat tar tal maz a tel je sí tõ ké pes ség felülvizs -
gálatának és az el len õr zé sek nek a ter je del mé re és idõ pont -
já ra, adott eset ben pe dig a kar ban tar tá si te vé keny sé gek re
néz ve;

f) olyan in for má ci ót, amely meg fe le lõ eset ben le he tõ vé 
te szi az esz köz be ül te té sé vel kap cso la tos bi zo nyos koc ká -
za tok el ke rü lé sét;

g) in for má ci ót egyes spe ci á lis vizs gá la tok vagy ke ze lé -
sek fo lya mán az esz köz je len lé té vel össze füg gés ben fel -
me rü lõ köl csön ha tá sok koc ká za ta te kin te té ben. Köl csön -
ha tá son azo kat a ked ve zõt len ha tá so kat kell ér te ni, ame -
lye ket a vizs gá lat vagy a ke ze lés so rán al kal ma zott mû szer
fejt ki az esz köz re, vagy for dít va;

h) a ste ril cso ma go lás meg sé rü lé se ese té re vo nat ko zó
uta sí tá so kat, és – adott eset ben – az új ra ste ri li zá lás meg -
felelõ mód já nak le írá sát;

i) adott eset ben fi gyel mez te tést arra vo nat ko zó an, hogy 
az esz köz csak ak kor hasz nál ha tó újra, ha a gyár tó fe le lõs
irá nyí tá sá val oly mó don fel újí tot ták, hogy is mét meg fe lel -
jen az alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek.

A hasz ná la ti út mu ta tó nak to váb bá tar tal maz nia kell
azo kat az ada to kat, ame lyek le he tõ vé te szik az or vos szá -
má ra, hogy a be te get tá jé koz tas sa az el len ja val la tok ról és a 
meg te en dõ óv in téz ke dé sek rõl. Ezek nek az ada tok nak kü -
lö nö sen a kö vet ke zõk re kell ki ter jed ni ük:

j) olyan in for má ci ók, ame lyek le he tõ vé te szik az ener -
gia for rás élet tar ta má nak meg ál la pí tá sát;

k) a meg te en dõ óv in téz ke dé sek ab ban az eset ben, ha az
esz köz tel je sí tõ ké pes sé gé ben vál to zás kö vet ke zik be;

l) azok az óv in téz ke dé sek, ame lye ket éssze rû en elõ re
lát ha tó kör nye ze ti vi szo nyok kö zöt ti mág ne ses me zõk nek, 
kül sõ elekt ro mos be fo lyás nak, elekt ro szta ti kus ki sü lés -
nek, nyo más nak vagy nyo más vál to zás nak, gyor su lás nak
való ki tett ség ese té ben ten ni kell;

m) meg fe le lõ in for má ci ót azok kal a gyógy sze rek kel
kap cso lat ban, ame lyek nek ada go lá sa a szó ban for gó esz -
köz fel ada ta;

n) a hasz ná la ti út mu ta tó ki bo csá tá sá nak, il let ve leg -
utol só fe lül vizs gá la tá nak dá tu mát.

A 13–15. pon tok ban fel so rol tak nak ma gyar nyel ven
kell az esz köz vég fel hasz ná ló ja ren del ke zé sé re áll ni uk.
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16. An nak meg erõ sí té sét, hogy az esz köz ren del te tés -
sze rû al kal ma zá si kö rül mé nyek kö zött a jel lem zõ it és a tel -
je sí tõ ké pes sé gét il le tõ en ele get tesz az „I. Ál ta lá nos kö ve -
tel mé nyek” rész ben em lí tett kö ve tel mé nyek nek, va la mint
a mel lék ha tá sok nak vagy a nem kí vá na tos ha tá sok nak az
ér té ke lé sét a 10. mel lék let sze rint meg ha tá ro zott kli ni kai
ada tok ra kell ala poz ni.

2. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

EK-megfelelõségi nyilatkozat

(Teljes körû minõségbiztosítási rendszer)

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

1. A gyár tó nak az érin tett ter mé kek gyár tá sá ra és vég -
el len õr zé sé re vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal el fo ga -
dott, a 3. pont ban elõ írt mi nõ ség ügyi rend szert kell al kal -
maz nia, to váb bá vál lal nia kell a 3.3. és a 4. pont ban elõ írt
vizs gá la tot (au di tot) és az 5. pont ban elõ írt felülvizsgá -
latot.

2. Az EK-meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat el já rá sá ban, az
1. pont ban elõ írt kö te le zett sé ge ket tel je sí tõ gyár tó biz to sít -
ja, hogy a kér dé ses ter mé kek meg fe lel nek e ren de let rá juk
vo nat ko zó elõ írásainak és nyi lat ko zik er rõl.

A gyár tó nak az 5.  §-sal össz hang ban fel kell tün tet nie a
CE je lö lést és írás be li meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki -
ál lí ta nia. En nek a nyi lat ko zat nak egy vagy több konk rét
esz köz re kell vo nat koz nia, vi lá go san azo no sít va az(oka)t a 
ter mék neve, tí pus je le vagy más egy ér tel mû azo no sí tó fel -
tün te té sé vel és azt a gyár tó nak meg kell õriz nie.

3. Mi nõ ség ügyi rend szer
3.1. A gyár tó nak mi nõ ség ügyi rend szer e ki ér té ke lé sé re 

ki je lölt szer ve ze tet kell fel kér nie. A ké re lem nek a kö vet -
ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a gyár tó ne vét és cí mét és min den, az adott mi nõ ség -
ügyi rend szer be tar to zó te lep he lye cí mét;

b) min den, az el já rás alá tar to zó gyárt mány ra vagy
gyárt mány cso port ra vo nat ko zó tá jé koz ta tást;

c) írás be li nyi lat ko za tot ar ról, hogy ugyan ezen ter mé -
kek kel kap cso la tos mi nõ ség ügyi rend szer re vo nat ko zó
 kérelemmel nem for dult még más ki je lölt szer ve zet hez;

d) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját;
e) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,

hogy tel je sí ti az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl kö -
vet ke zõ kö te le zett sé ge it;

f) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát, hogy 
az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szert kel lõ ha té kony ság gal
fenn tart ja;

g) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,
hogy olyan mód sze res el já rást hoz lét re és tart nap ra kész
ál la pot ban, amellyel fe lül vizs gál ja az esz köz rõl a gyár tás
után szer zett ta pasz ta la to kat – be le ért ve a 10. mel lék let
ren del ke zé se it is – és in téz ke dik a szük sé ges kor rek ci ók -

ról. Ez a vál la lás arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak 
meg fele lõen ha la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese -
mé nye ket.

3.2. A mi nõ ség ügyi rend szer al kal ma zá sá nak biz to sí ta -
nia kell, hogy a ter mék a ter ve zés tõl a vég el len õr zé sig va -
la mennyi sza kasz ban meg fe lel jen e ren de let vo nat ko zó
elõ írásainak.

A gyár tó ál tal a mi nõ ség ügyi rend szer szá má ra el fo ga -
dott va la mennyi ele met, kö ve tel ményt és elõ írást mód sze -
re sen és ren de zet ten, írás be li po li ti kák és el já rá sok for má -
já ban, mint mi nõ ség-prog ra mok, mi nõ ség-ter vek, mi nõ -
ség ügyi ké zi köny vek és mi nõ ség ügyi fel jegy zé sek kell
do ku men tál ni. Tar tal maz ni uk kell kü lö nö sen a c) pont ban
em lí tett el já rá sok ból szár ma zó meg fe le lõ do ku men tá ci ót,
ada to kat és fel jegy zé se ket.

A do ku men tá ci ó nak kü lö nö sen a kö vet ke zõ ket kell tar -
tal maz nia:

a) a gyár tó nak a mi nõ ség re vo nat ko zó cél ki tû zé se it;
b) a vál la la ti szer ve ze tet, kü lö nö sen:
ba) a szer ve ze ti fel épí tést, a ve ze tõ ség fe le lõs sé gét és

szer ve ze ti ha tás kö rét a ter mé kek ter ve zé si és gyár tá si
 minõségének vo nat ko zá sá ban,

bb) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony sá gá nak,
kü lö nö sen az el ér ni kí vánt ter ve zé si és gyár tá si mi nõ ség
biz to sí tá sá ra való al kal mas sá gá nak el len õr zé sé re szol gá ló
esz kö zö ket, ide ért ve a nem meg fe le lõ ter mé kek el len õr zé -
sét is,

bc) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony mû kö dé sé -
nek fel ügye le ti mód sze re it, ami kor a ter mék vagy a ter mék 
össze te võ jé nek ter ve zé sét, gyár tá sát és/vagy át vé te li el -
len õr zé sét és vizs gá la tát kül sõ szer ve zet vég zi, ki emel ve a
kül sõ szer ve zet el len õr zé sé re al kal ma zott mód szert és an -
nak rész le tes sé gét;

c) a ter mék ter ve zé sé nek irá nyí tá sá ra és el len õr zé sé re
szol gá ló el já rá so kat – be le ért ve a meg fe le lõ dokumentá -
ciót is – kü lö nö sen:

ca) a ter mék ál ta lá nos le írá sát, a ter ve zett vál to za tok kal 
és al kal ma zá si cé lok kal együtt,

cb) a ter ve zé si do ku men tá ci ót, be le ért ve az al kal ma -
zan dó szab vá nyo kat és a koc ká za ti elem zés ered mé nye it,
va la mint a ter mék re vo nat ko zó alap ve tõ kö ve tel mé nyek
tel je sí té sé re al kal ma zott meg ol dá sok le írá sát, ha a vo nat -
ko zó ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok nem tel jes mér -
ték ben ér vé nye sül nek,

cc) a ter ve zést vizs gá ló és el len õr zõ tech ni ká kat, a ter -
mék ter ve zé se kor hasz ná la tos el já rá so kat és mód sze res in -
téz ke dé se ket,

cd) ha az esz közt az al kal ma zá si cél nak meg fe le lõ mû -
kö dés ér de ké ben más esz köz(ök)höz kell csat la koz tat ni,
an nak bi zo nyí tá sát, hogy a gyár tó ál tal elõ írt jel lem zõ jû,
bár mi lyen esz köz(ök)höz tör té nõ csat la koz ta tás sal az a lé -
nye gi kö ve tel mé nye ket ki elé gí ti,

ce) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré sze -
ként tar tal maz-e az 1. mel lék let A.II. pont 7.4. al pont já ban
hi vat ko zott anya got vagy hu mán vér szár ma zé kot, va la -
mint az ez zel kap cso lat ban elõ írt, az anyag vagy a hu mán
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vér szár ma zék biz ton sá gá nak, mi nõ sé gé nek és hasznos -
ságának ér té ke lé sé hez az esz köz al kal ma zá si cél já nak
figye lembe véte lével vég zett vizs gá la tok ada ta it,

cf) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz az egyes ál la ti
ere de tû szö ve tek fel hasz ná lá sá val gyár tott or vos tech ni kai
esz kö zök rõl  szóló 52/2004. (VI. 2.) ESZCSM ren de let ben
hi vat ko zott ál la ti ere de tû szö vet fel hasz ná lá sá val ké -
szült-e,

cg) az 1. mel lék let A.I. ré szé nek 2. pont ja sze rint al kal -
ma zott meg ol dá so kat,

ch) kli ni kai vizs gá lat ra bo csát ha tó ság ér té ke lé sét,
ci) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ér té ke lést,
cj) a cím ke ter ve ze tét és ha van, a hasz ná la ti út mu ta tót;
d) az el len õr zé si és mi nõ ség biz to sí tá si tech ni ká kat a

gyár tá si sza kasz ban, kü lö nö sen:
– az al kal ma zott mód sze re ket és el já rá so kat, el sõ sor -

ban a ste ri li zá lás sal, az anyag be szer zés sel és a vo nat ko zó
do ku men tá ci ó val kap cso lat ban,

– a ter mék azo no sí tó el já rá so kat a gyár tás va la mennyi
sza ka szá ban, raj zok ból, le írá sok ból vagy más vo nat ko zó
ok má nyok ból össze ál lít va és nap ra ké szen tart va;

e) a gyár tás elõtt, alatt és után el vég zett vizs gá la to kat és 
pró bá kat, azok gya ko ri sá gát, a fel hasz nált vizs gá ló be ren -
de zé se ket. A vizs gá ló be ren de zé sek hi te le sí té sé nek kel -
lõen bi zony lat olt nak kell len nie.

3.3. A ki je lölt szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a mi -
nõ ség ügyi rend szert, hogy meg ál la pít has sa, hogy az meg -
fe lel-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek nek. A
vo nat ko zó har mo ni zált szab vá nyok nak meg fe le lõ mi nõ -
ség ügyi rend sze rek ki elé gí tik eze ket a kö ve tel mé nye ket.

Az ér té ke lõ cso port leg alább egy tag já nak kell hogy
 legyen ta pasz ta la ta az érin tett tech no ló gia ér té ke lé sé re vo -
nat ko zó an. Az ér té ke lõ el já rás nak tar tal maz nia kell – rep -
re zen ta tív ala pon – a kér dé ses ter mék(ek) terv do ku men tá -
ci ó já nak ér té ke lé sét és – a gyár tá si fo lya ma tok el len õr zé se
ér de ké ben – a gyár tó te lep he lyé nek és, in do kolt eset ben,
a be szál lí tók és/vagy al vál lal ko zók te lep he lyé nek az el len -
õr zé sét. A ki je lölt szer ve zet dön té sét kö zöl ni kell a gyár tó -
val. En nek tar tal maz nia kell az el len õr zés bõl le vont kö vet -
kez te té se ket és az ér té ke lés in dok lá sát.

3.4. A gyár tó nak ér te sí te nie kell a mi nõ ség ügyi rend -
szert el fo ga dó ki je lölt szer ve ze tet min den, a mi nõ ség ügyi
rend szer re vo nat ko zó an ter ve zett lé nye ges vál to zás ról,
 valamint az ér vé nyes sé gi te rü le té be tar to zó gyártmány -
féleségek vál to zá sá ról. A ki je lölt szer ve zet nek meg kell
vizs gál nia a ja va solt vál to zá so kat, és el len õriz nie kell,
hogy azok után is tel je sül nek-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott
kö ve tel mé nyek. A dön tést kö zöl ni kell a gyár tó val. En nek
a dön tés nek tar tal maz nia kell az el len õr zés bõl le vont kö -
vet kez te té se ket és az ér té ke lés in dok lá sát.

4. A gyárt mány terv vizs gá la ta
4.1. A 3. pont ban ki rótt kö te le zett sé ge ken túl me nõ en a

gyár tó nak ké rel mez nie kell a ki je lölt szer ve zet nél a gyár -
ta ni szán dé ko zott és a 3.1. pont ban hi vat ko zott gyárt mány -
cso port ba tar to zó gyárt mány ra vo nat ko zó terv do ku men tá -
ció meg vizs gá lá sát is.

4.2. A ké re lem nek tar tal maz nia kell a kér dé ses gyárt -
mány ter ve it, gyár tá sát és szol gál ta tá sa it. Tar tal maz nia
kell a 3.2. c) pont ban fel so rolt do ku men tu mo kat, ame lyek
an nak meg íté lé sé hez szük sé ge sek, hogy a gyárt mány ki -
elé gí ti-e e ren de let elõ írásait.

4.3. A ki je lölt szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a ké rel -
met, és amennyi ben a ter mék meg fe lel e ren de let vonat -
kozó elõ írásainak, a ké rel me zõ nek terv vizs gá la ti ta nú sít -
ványt ad ki. A ki je lölt szer ve zet kér he ti a ké re lem ki egé -
szí té sét to váb bi vizs gá la tok kal vagy pró bák kal an nak ér -
de ké ben, hogy ér té kel he tõ le gyen az e ren de let kö ve tel mé -
nye i nek való meg fe le lés. A ta nú sít vány nak tar tal maz nia
kell a vizs gá lat kö vet kez te té se it, az ér vé nyes ség fel té te le it, 
a jó vá ha gyott terv azo no sí tá sá hoz szük sé ges ada to kat és
szük ség ese tén a gyárt mány al kal ma zá si cél já nak a le írá -
sát. Az 1. mel lék let A. rész. 7.4. al pont ja má so dik be kez -
dé sé ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén a ki je lölt szer ve zet -
nek dön tés ho za tal elõtt ki kell kér nie a 7.4. al pont elsõ
 bekezdésében hi vat ko zot tak szem pont já ból a gyógy sze rek 
törzs köny ve zé sé re jo go sult ille té kes szer ve zet vagy az
EMEA vé le mé nyét. A törzs köny ve zés re jo go sult szer ve -
zet vagy az EMEA a meg fe le lõ do ku men tá ció kéz hez vé te -
lé tõl szá mí tott 210 na pon be lül vé le ményt ad. Az esz köz re
vo nat ko zó do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell a törzs -
köny ve zés re jo go sult szer ve zet vagy az EMEA tu do má -
nyos vé le mé nyét. A ki je lölt szer ve zet nek a törzsköny -
vezésre jo go sult szer ve zet vé le mé nyé nek mér le ge lé sé vel
kell meg hoz nia a dön té sét, és er rõl tá jé koz tat nia kell a
törzs köny ve zés re jo go sult szer ve ze tet is.

Az 1. mel lék let A.II. pont 7.4. al pont ja har ma dik be kez -
dé sé ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén az esz köz re vonat -
kozó do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell az EMEA-nak az 
esz köz rõl ké szí tett tu do má nyos szak vé le mé nyét. Az
EMEA a meg fe le lõ do ku men tá ció kéz hez vé te lé tõl szá mí -
tott 210 na pon be lül vé le ményt ad. A ki je lölt szer ve zet a
dön té se meg ho za ta la kor kel lõ ala pos ság gal meg fon tol ja
az EMEA szak vé le mé nyét. A ki je lölt szer ve zet nem ál lít -
hat ja ki a ta nú sít ványt, ha az EMEA szak vé le mé nye ked -
ve zõt len. A ki je lölt szer ve zet a vég sõ dön tés rõl ér te sí ti az
EMEA-t. A 2.  § (1) be kez dé sé ben hi vat ko zott ál la ti ere de -
tû szö ve tek fel hasz ná lá sá val ké szült esz köz ese tén a ki je -
lölt szer ve zet nek az egyes ál la ti ere de tû szö ve tek fel hasz -
ná lá sá val gyár tott or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló
52/2004. (VI. 2.) ESZCSM ren de let ben elõ írt el já rá so kat
kell kö vet nie.

4.4. Az el fo ga dott terv hez ké pest min den vál to zást pót -
ló lag el kell fo gad tat ni a ta nú sít ványt ki adó ki je lölt szer ve -
zet tel, ha ezek a vál to zá sok be fo lyá sol hat ják az e ren de let
lé nye gi kö ve tel mé nye i nek való meg fe le lést, vagy a gyárt -
mány hasz ná la tá ra vo nat ko zó fel té te le ket. A ké rel me zõ -
nek tá jé koz tat nia kell az EK-terv vizs gá la ti ta nú sít ványt
 kiadó ki je lölt szer ve ze tet min den, az el fo ga dott terv hez
ké pest tör té nõ vál toz ta tás ról. A pót ló la gos el fo ga dás nak
az EK-terv vizs gá la ti ta nú sít vány ki egé szí té se ként kell
meg je len nie.
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5. Fe lül vizs gá lat
5.1. A fe lül vizs gá lat azt biz to sít ja, hogy a gyár tó az el -

fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer ál tal rá há ru ló kötelezett -
ségeit rend ben tel je sít se.

5.2. A gyár tó nak fel kell ha tal maz nia a ki je lölt szer ve -
ze tet va la mennyi szük sé ges el len õr zés el vég zé sé re, és el
kell lát nia min den szük sé ges do ku men tum mal, kü lö nö sen
az aláb bi ak kal:

a) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó já val;
b) a mi nõ ség ügyi rend szer ter ve zés re vo nat ko zó ré szé -

ben szá mí tás ba vett ada tok kal, így pl. az elem zé sek, szá -
mí tá sok, tesz tek ered mé nye i vel, az 1. mel lék let A. rész
2. pont já ban meg ha tá ro zot tak sze rint al kal ma zott meg ol -
dá sok kal, a kli ni kai vizs gá lat ra bo csát ha tó ság ér té ke lé sé -
vel és kli ni kai ér té ke lés sel, a for ga lom ba ho za tal utá ni kli -
ni kai ter mék-kö ve tés ter vé vel és adott eset ben en nek ered -
mé nye i vel;

c) a mi nõ ség ügyi rend szer gyár tás ra vo nat ko zó ré szé -
ben szá mí tás ba vett ada tok kal, így pél dá ul az el len õr zé si
je len té sek kel, vizs gá la ti ada tok kal, ka lib rá ci ós ada tok kal,
a sze mély zet ké pe sí té sé rõl  szóló je len té sek kel.

5.3. A ki je lölt szer ve zet nek idõ sza kos el len õr zé se ket
kell tar ta nia és ér té ke lést kell vé gez nie, hogy meg gyõ zõd -
jék ar ról, hogy a gyár tó al kal maz za-e az el fo ga dott mi nõ -
ség ügyi rend szert, és er rõl a gyár tó ré szé re ér té ke lõ je len -
tést kell ad nia.

5.4. Ezen túl me nõ en a ki je lölt szer ve zet elõ ze tes be je -
len tés nél kül lá to ga tá so kat te het a gyár tó nál. Az ilyen lá to -
ga tá sok al kal má val a ki je lölt szer ve zet – szük ség ese tén –
vizs gá la to kat vé gez het, vagy kér het a mi nõ ség ügyi rend -
szer he lyes mû kö dé sé nek el len õr zé se cél já ból. A gyár tó -
nak meg kell kül de ni az el len õr zé si je len tést, és ha vizs gá -
la to kat vé gez tek, a vizs gá la ti je len tést is.

6. Ad mi niszt ra tív elõ írások
6.1. A gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ az utol -

só ter mék gyár tá sát köve tõen leg alább 5 évig, be ül tet he tõ
esz kö zök ese tén leg alább 15 évig, ké rés re a ha tó sá gok ren -
del ke zé sé re kö te les bo csá ta ni a kö vet ke zõ ket:

a) a meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot;
b) a 3.1. d) pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
c) 3.2. b) pont ban meg ha tá ro zott do ku men tá ci ót, ada -

to kat és fel jegy zé se ket;
d) a 3.4. pont ban hi vat ko zott vál toz ta tá so kat;
e) a 4.2. pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
f) a ki je lölt szer ve zet 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. és 5.4. pon tok -

ban hi vat ko zott ha tá ro za ta it és je len té se it.

7. A II.a és II.b osz tály ba tar to zó esz köz re való al kal -
ma zás

7.1. A 13.  § (2)–(3) be kez dé sé vel egy be hang zó an
e mel lék let – a 4. pont ban fog lal tak ki vé te lé vel – al kal maz -
ha tó a II.a és a II.b osz tály ba so rolt gyárt má nyok ra is.

7.2. A ki je lölt szer ve zet a II.a osz tály ba tar to zó esz kö -
zök ese té ben a 3.3. pont ban le írt ér té ke lés ré sze ként a
3.2. c) pont já ban meg ha tá ro zott mó don, min den esz köz-
al ka te gó ria leg alább egy rep re zen ta tív min tá já ra vo nat ko -

zó an ér té ke li a mû sza ki do ku men tá ció ezen ren de let nek
tör té nõ meg fe le lé sét.

7.3. A ki je lölt szer ve zet a II.b osz tály ba tar to zó esz kö -
zök ese té ben a 3.3. pont ban le írt ér té ke lés ré sze ként a
3.2. c) pont já ban meg ha tá ro zott mó don, min den ge ne ri kus
esz köz cso port leg alább egy rep re zen ta tív min tá já ra vo nat -
ko zó an ér té ke li a mû sza ki do ku men tá ció e ren de let nek
tör té nõ meg fe le lé sét.

7.4. A rep re zen ta tív min ta ki vá lasz tá sá nál a ki je lölt
szer ve zet figye lembe ve szi a tech no ló gia új don sá gát, a ter -
ve zé si, tech no ló gi ai, gyár tá si és ste ri li zá lá si el já rá sok ha -
son ló sá gát, az al kal ma zá si célt, va la mint az e ren de let nek
meg fele lõen el vég zett ko ráb bi (pl. fi zi kai, ké mi ai vagy
 biológiai sa já tos sá gok ra vo nat ko zó) ér té ke lé sek ered -
ményeit. A ki je lölt szer ve zet do ku men tál ja a min ta vé tel
szem pont ja it, és azo kat hoz zá fér he tõ vé te szi a ha tó ság
szá má ra.

7.5. Az 5. pont ban meg ha tá ro zott fel ügye le ti ér té ke lés
ke re té ben a ki je lölt szer ve zet to váb bi min ták ér té ke lé sét
vég zi.

8. A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök re
való al kal ma zás

A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök min -
den gyár tá si té te le elõ ál lí tá sá nak be fe je zé sét köve tõen a
gyár tó ér te sí ti a ki je lölt szer ve ze tet az adott gyár tá si té tel
ki bo csá tá sá ról, és meg kül di ré szé re az 1. mel lék let A. rész
7.4. pont har ma dik be kez dé se sze rin ti la bo ra tó ri um ál tal
ki adott hi va ta los ta nú sít ványt az esz köz ben al kal ma zott
hu mán vér szár ma zék gyár tá si té te lé nek ki bo csá tá sá ról.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

1. A gyár tó kö te les az érin tett ter mé kek ter ve zé sé re,
gyár tá sá ra és vég el len õr zé sé re vo nat ko zó an a 3. és 4. pont
sze rint el fo ga dott mi nõ ség biz to sí tá si rend szert al kal maz -
ni, és alá kell vet ni ma gát az 5. pont ban elõ írt fe lül vizs gá -
lat nak.

2. Az EK-meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat el já rá sá ban az
1. pont ban elõ írt kö te le zett sé ge ket tel je sí tõ gyár tó biz to sít -
ja, hogy a kér dé ses ter mé kek meg fe lel nek e ren de let rá juk
vo nat ko zó elõ írásainak, és nyi lat ko zik er rõl.

A gyár tó nak, il let ve a meg ha tal ma zott kép vi se lõ nek az
5.  §-sal össz hang ban fel kell tün tet nie a CE je lö lést, és
írás be li meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia. En nek 
a nyi lat ko zat nak egy vagy több konk rét esz köz re kell
 vonatkoznia, vi lá go san azo no sít va az(oka)t a ter mék neve, 
tí pus je le vagy más egy ér tel mû azo no sí tó fel tün te té sé vel és 
azt a gyár tó nak meg kell õriz nie.

A CE je lö lést ki kell egé szí te ni az ille té kes ki je lölt szer -
ve zet azo no sí tó je lé vel.

3. Mi nõ ség ügyi rend szer
3.1. A gyár tó nak mi nõ ség ügyi rend szer e ki ér té ke lé sé re 

ki je lölt szer ve ze tet kell fel kér nie. A ké re lem nek a kö vet -
ke zõ ket kell tar tal maz nia:
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a) a gyár ta ni ter ve zett ter mék ka te gó ri á ra vo nat ko zó
min den szük sé ges in for má ci ót;

b) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját;
c) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,

hogy tel je sí ti az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl
 következõ kö te le zett sé ge it;

d) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,
hogy az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szert kel lõ ha té kony -
ság gal fenn tart ja;

e) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,
hogy 10. mel lék let ben em lí tett ren del ke zé se ket ma gá ban
fog la ló ér té ke sí tés utá ni fel ügye le ti rend szert ve zet be és
tart nap ra kész ál la pot ban. Ez a vál la lás arra is kö te le zi
a gyár tót, hogy a 21.  §-nak meg fele lõen ha la dék ta la nul
 jelentse az ott rész le te zett ese mé nye ket.

3.2. A mi nõ ség ügyi rend szer al kal ma zá sá nak biz to sí ta -
nia kell, hogy a ter mék a ter ve zés tõl a vég el len õr zé sig
 valamennyi sza kasz ban meg fe lel jen e ren de let vo nat ko zó
elõ írásainak.

A gyár tó ál tal a mi nõ ség ügyi rend szer szá má ra el fo ga -
dott va la mennyi ele met, kö ve tel ményt és elõ írást mód sze -
res és ren de zett mó don, írás be li irány el vek és el já rá sok
for má já ban kell do ku men tál ni. En nek a mi nõ ség ügyi
 dokumentációnak le he tõ vé kell ten nie az irány el vek és
 eljárások egy sé ges szer ke zet be fog la lá sát, mint mi nõ ség-
prog ra mok, mi nõ ség-ter vek, mi nõ ség ügyi ké zi köny vek és
mi nõ ség ügyi fel jegy zé sek. Tar tal maz ni uk kell,  különösen
a c) al pont ban em lí tett el já rá sok ból szár ma zó meg fe le lõ
do ku men tá ci ót, ada to kat és fel jegy zé se ket.

A do ku men tá ci ó nak kü lö nö sen a kö vet ke zõ ket kell tar -
tal maz nia:

a) a gyár tó nak a mi nõ ség re vo nat ko zó cél ki tû zé se it;
b) a vál la la ti szer ve ze tet, kü lö nö sen:
ba) a szer ve ze ti fel épí tést, a ve ze tés sel meg bí zott sze -

mé lyi ál lo mány fe le lõs sé gi kö rét, il let ve a ter mé kek ter ve -
zé sé nek és gyár tá sá nak mi nõ sé gé vel össze füg gõ szerve -
zeti ha tás kö rét,

bb) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony sá gá nak,
kü lö nö sen az el ér ni kí vánt ter ve zé si és gyár tá si mi nõ ség
biz to sí tá sá ra való al kal mas sá gá nak el len õr zé sé re szol gá ló
esz kö zö ket, ide ért ve a nem meg fe le lõ ter mé kek ellenõr -
zését is,

bc) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony mû kö dé sé -
nek fel ügye le ti mód sze re it, ami kor a ter mék vagy a ter mék 
össze te võ jé nek ter ve zé sét, gyár tá sát és/vagy át vé te li el -
len õr zé sét és vizs gá la tát kül sõ szer ve zet vég zi, ki emel ve
a kül sõ szer ve zet el len õr zé sé re al kal ma zott mód szert és
an nak rész le tes sé gét;

c) a ter mé kek ter ve zé sé nek irá nyí tá sá ra és el len õr zé sé -
re szol gá ló el já rá so kat, kü lö nö sen:

ca) a ter ve zé si spe ci fi ká ci ó kat, be le ért ve az al kal ma -
zan dó szab vá nyo kat, és azok nak a meg ol dá sok nak a le írá -
sát, ame lye ket a ter mék re vo nat ko zó lé nye gi kö ve tel mé -
nyek tel je sí té se ér de ké ben al kal maz nak, amennyi ben a
4.  §-ban em lí tett szab vá nyo kat nem, vagy nem tel jes mér -
ték ben al kal maz zák,

cb) a ter ve zést vizs gá ló és el len õr zõ tech ni ká kat, a ter -
mék ter ve zé se kor hasz ná la tos el já rá so kat és mód sze res in -
téz ke dé se ket,

cc) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré sze -
ként tar tal maz-e az 1. mel lék let A.II. pont 7.4. al pont já ban
hi vat ko zott anya got vagy hu mán vér szár ma zé kot, va la -
mint az ez zel kap cso lat ban elõ írt, az anyag vagy a hu mán
vér szár ma zék biz ton sá gá nak, mi nõ sé gé nek és hasz nos sá -
gá nak ér té ke lé sé hez az esz köz al kal ma zá si cél já nak figye -
lembe véte lével vég zett vizs gá la tok ada ta it,

cd) kli ni kai vizs gá lat ra bo csát ha tó ság ér té ke lé sét,
ce) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ér té ke lést;
d) az el len õr zé si és mi nõ ség biz to sí tá si tech ni ká kat a

gyár tá si sza kasz ban, kü lö nö sen:
da) az al kal ma zott mód sze re ket és el já rá so kat, el sõ sor -

ban a ste ri li zá lás sal, az anyag be szer zés sel és a vo nat ko zó
do ku men tá ci ó val kap cso lat ban,

db) a ter mék azo no sí tó el já rá so kat a gyár tás va la -
mennyi sza ka szá ban, raj zok ból, le írá sok ból vagy más vo -
nat ko zó ok má nyok ból össze ál lít va és nap ra ké szen tart va;

e) a gyár tás elõtt, alatt és után el vég zett vizs gá la to kat és 
pró bá kat, azok gya ko ri sá gát, a fel hasz nált vizs gá ló be ren -
de zé se ket.

3.3. A ki je lölt szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a mi -
nõ ség ügyi rend szert, hogy meg ál la pít has sa, hogy az meg -
fe lel-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek nek.
A vo nat ko zó har mo ni zált szab vá nyok nak meg fe le lõ mi nõ -
ség ügyi rend sze rek ki elé gí tik eze ket a kö ve tel mé nye ket.

Az ér té ke lõ cso port leg alább egy tag já nak le gyen ér té -
ke lé si ta pasz ta la ta az érin tett tech no ló gi á ra vo nat ko zó an.
Az ér té ke lõ el já rás nak ma gá ban kell fog lal nia a gyár tó
 telephelyének és – kel lõ en in do kolt eset ben – a be szál lí tók
és/vagy al vál lal ko zók te lep he lye i nek el len õr zé sét a gyár -
tá si fo lya ma tok el len õr zé se ér de ké ben.

A dön tést az utol só el len õr zés után kö zöl ni kell a gyár -
tó val. En nek tar tal maz nia kell az el len õr zés bõl le vont
 következtetéseket és az ér té ke lés in dok lá sát

3.4. A gyár tó nak ér te sí te nie kell a mi nõ ség ügyi rend -
szert el fo ga dó ki je lölt szer ve ze tet min den, a mi nõ ség ügyi
rend szer re vo nat ko zó an ter ve zett vál to zás ról. A ki je lölt
szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a ja va solt vál to zá so kat,
és el len õriz nie kell, hogy azok után is tel je sül nek-e a
3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek. A dön tést kö zöl -
ni kell a gyár tó val. En nek a dön tés nek tar tal maz nia kell az
el len õr zés bõl le vont kö vet kez te té se ket és az ér té ke lés
 indoklását.

4. A gyárt mány terv vizs gá la ta
4.1. A 3. pont ban ki rótt kö te le zett sé ge ken túl me nõ en a

gyár tó nak ké rel mez nie kell a ki je lölt szer ve zet nél a gyár -
ta ni szán dé ko zott és a 3.1. pont ban hi vat ko zott gyárt mány -
cso port ba tar to zó gyárt mány ra vo nat ko zó terv do ku men tá -
ció meg vizs gá lá sát is.

4.2. A ké re lem nek be kell mu tat nia a szó ban for gó ter -
mék ter vét, gyár tá sát és szol gál ta tá sa it, és tar tal maz nia
kell min den olyan do ku men tu mot, ame lyek alap ján el -
dönt he tõ, hogy a ter mék meg fe lel a je len ren de let kö ve tel -
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mé nye i nek, kü lö nö sen a 3.2. pont c) és d) al pont elõ -
írásainak.

A ké re lem nek egye bek kö zött tar tal maz nia kell az aláb -
bi a kat:

a) a ter ve zé si spe ci fi ká ci ó kat, be le ért ve az al kal ma zott
szab vá nyo kat; ezen szab vá nyok al kal maz ha tó sá gá nak
szük sé ges mér té kû iga zo lá sát, kü lö nö sen ab ban az eset -
ben, ha a 4.  §-ban em lí tett szab vá nyo kat nem al kal maz ták
tel jes mér ték ben. En nek az iga zo lás nak tar tal maz nia kell a
gyár tó ál tal vagy an nak fe le lõs sé ge alatt vég re haj tott meg -
fe le lõ vizs gá la tok ered mé nye it;

b) arra vo nat ko zó tá jé koz ta tást, hogy a ter mék szer ves
ré sze ként tar tal maz-e az 1. mel lék let B. rész 10. pont já ban
em lí tett anya got, amely nek az esz köz zel való együtt ha tá sa
a szó ban for gó anyag nak az élet ta ni fo lya ma tok ba való be -
ke rü lé sét ered mé nyez he ti, az el vég zett ide vá gó kí sér le tek -
re vo nat ko zó ada tok kal együtt;

c) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ér té ke lést;
d) a hasz ná la ti út mu ta tó ter ve ze tét.
4.3. A ki je lölt szer ve zet meg vizs gál ja a ké rel met, és

amennyi ben a ter mék meg fe lel az e ren de let vo nat ko zó
elõ írásainak, a ké rel me zõ nek EK-terv vizs gá la ti ta nú sít -
ványt ad ki. A ki je lölt szer ve zet kér he ti a ké re lem ki egé -
szí té sét to váb bi vizs gá la tok kal vagy pró bák kal an nak
 érdekében, hogy ér té kel he tõ le gyen az e ren de let kö ve tel -
mé nye i nek való meg fe le lés. A ta nú sít vány nak tar tal maz -
nia kell a vizs gá lat kö vet kez te té se it, az ér vé nyes ség fel té -
te le it, a jó vá ha gyott terv azo no sí tá sá hoz szük sé ges ada to -
kat és szük ség ese tén a gyárt mány al kal ma zá si cél já nak a
le írá sát.

Az 1. mel lék let B. rész 10. pont ja má so dik be kez dé sé -
ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén a ki je lölt szer ve zet nek
dön tés ho za tal elõtt ki kell kér nie a 10. pont elsõ be kez dé -
sé ben hi vat ko zot tak szem pont já ból a gyógy sze rek törzs -
köny ve zé sé re jo go sult ille té kes szer ve zet vagy az EMEA
vé le mé nyét. A törzs köny ve zés re jo go sult szer ve zet vagy
az EMEA a meg fe le lõ do ku men tá ció kéz hez vé te lé tõl szá -
mí tott 210 na pon be lül vé le ményt ad. Az esz köz re vo nat -
ko zó do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell a törzs köny ve -
zés re jo go sult szer ve zet vagy az EMEA tu do má nyos vé le -
mé nyét. A ki je lölt szer ve zet nek a törzs köny ve zés re jo go -
sult szer ve zet vé le mé nyé nek mér le ge lé sé vel kell meg hoz -
nia a dön té sét, és er rõl tá jé koz tat nia kell a törzs köny ve zés -
re jo go sult szer ve ze tet is.

Az 1. mel lék let B. rész 10. pont ja har ma dik be kez dé sé -
ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén az esz köz re vo nat ko zó
do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell az EMEA-nak az esz -
köz rõl ké szí tett tu do má nyos szak vé le mé nyét. Az EMEA
a meg fe le lõ do ku men tá ció kéz hez vé te lé tõl szá mí tott
210 na pon be lül vé le ményt ad. A ki je lölt szer ve zet a dön -
té se meg ho za ta la kor kel lõ ala pos ság gal meg fon tol ja az
EMEA szak vé le mé nyét. A ki je lölt szer ve zet nem ál lít hat ja 
ki a ta nú sít ványt, ha az EMEA szak vé le mé nye kedve -
zõtlen. A ki je lölt szer ve zet a vég sõ dön tés rõl ér te sí ti az
EMEA-t. A 2.  § (1) be kez dé sé ben hi vat ko zott ál la ti ere de -
tû szö ve tek fel hasz ná lá sá val ké szült esz köz ese tén a ki je -

lölt szer ve zet nek az egyes ál la ti ere de tû szö ve tek fel hasz -
ná lá sá val gyár tott or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló
52/2004. (VI. 2.) ESZCSM ren de let ben elõ írt el já rá so kat
kell kö vet nie.

4.4. A gyár tó nak, il let ve a ké rel me zõ nek tá jé koz tat nia
kell az EK-terv vizs gá la ti ta nú sít ványt ki adó ki je lölt szer -
ve ze tet min den, az el fo ga dott terv hez ké pest tör té nõ vál -
toz ta tás ról. Eze ket a vál toz ta tá so kat pót ló lag el kell fo gad -
tat ni a ta nú sít ványt ki adó ki je lölt szer ve zet tel, ha ezek a
vál toz ta tá sok be fo lyá sol hat ják az e ren de let kö ve tel mé -
nye i nek való meg fe le lést, vagy a gyárt mány hasz ná la tá ra
vo nat ko zó fel té te le ket. A pót ló la gos el fo ga dást az
 EK-tervvizsgálati ta nú sít vány ki egé szí té se for má já ban
kell meg hoz ni.

5. Fe lül vizs gá lat

5.1. A fe lül vizs gá lat azt biz to sít ja, hogy a gyár tó az
 elfogadott mi nõ ség ügyi rend szer ál tal rá há ru ló kö te le zett -
sé ge it rend ben tel je sít se.

5.2. A gyár tó nak fel kell ha tal maz nia a ki je lölt szer ve -
ze tet va la mennyi szük sé ges el len õr zés el vég zé sé re, és el
kell lát nia min den szük sé ges do ku men tum mal, kü lö nö sen
az aláb bi ak kal:

a) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó já val;

b) a mi nõ ség ügyi rend szer ter ve zés re vo nat ko zó ré szé -
ben szá mí tás ba vett ada tok kal, így pél dá ul az elem zé sek,
szá mí tá sok, tesz tek ered mé nye i vel, a kli ni kai vizs gá lat ra
bo csát ha tó ság ér té ke lé sé vel és kli ni kai ér té ke lés sel, a for -
ga lom ba ho za tal utá ni kli ni kai ter mék-kö ve tés ter vé vel és
adott eset ben en nek ered mé nye i vel;

c) a mi nõ ség ügyi rend szer gyár tás ra vo nat ko zó ré szé -
ben szá mí tás ba vett ada tok kal, így pél dá ul az el len õr zé si
je len té sek kel, vizs gá la ti ada tok kal, ka lib rá ci ós ada tok kal,
a sze mély zet ké pe sí té sé rõl  szóló je len té sek kel.

5.3. A ki je lölt szer ve zet nek idõ sza kos el len õr zé se ket
kell tar ta nia és ér té ke lést kell vé gez nie, hogy meg gyõ zõd -
jék ar ról, hogy a gyár tó al kal maz za-e az el fo ga dott mi nõ -
sé gi rend szert, és er rõl a gyár tó ré szé re ér té ke lõ je len tést
kell ad nia.

5.4. Ezen túl me nõ en a ki je lölt szer ve zet elõ ze tes be je -
len tés nél kü li lá to ga tá so kat te het a gyár tó nál, ame lyek rõl
a gyár tó vizs gá la ti je len tést kap.

6. Ad mi niszt ra tív elõ írások

6.1. A gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ, az
utol só ter mék gyár tá sát köve tõen leg alább 15 évig, ké rés re 
a ha tó sá gok ren del ke zé sé re kö te les bo csá ta ni a követke -
zõket:

a) a meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot;

b) a 3.1. d) pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;

c) a 3.2. b) pont ban meg ha tá ro zott do ku men tá ci ót, ada -
to kat és fel jegy zé se ket;

d) a 3.4. pont ban hi vat ko zott vál toz ta tá so kat;

e) a 4.2. pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;

f) a ki je lölt szer ve zet 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. és 5.4. pon tok -
ban hi vat ko zott ha tá ro za ta it és je len té se it.
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7. A 2.  § (1) be kez dés e) pont já ban em lí tett esz kö zök re
való al kal ma zás:

A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök min -
den gyár tá si té te le elõ ál lí tá sá nak be fe je zé sét köve tõen a
gyár tó ér te sí ti a ki je lölt szer ve ze tet az adott gyár tá si té tel
ki bo csá tá sá ról, és meg kül di ré szé re az 1. mel lék let B. rész
10. pont sze rin ti la bo ra tó ri um ál tal ki adott hi va ta los ta nú -
sít ványt az esz köz ben al kal ma zott hu mán vér szár ma zék
gyár tá si té te lé nek ki bo csá tá sá ról.

3. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

EK Típusvizsgálati eljárás

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

1. Az EK tí pus vizs gá lat olyan el já rás, amely nek so rán a 
ki je lölt szer ve zet meg ál la pít ja és ta nú sít ja, hogy a vizs gált
gyár tás rep re zen ta tív min tá ja meg fe lel e ren de let vo nat ko -
zó elõ írásainak. Az EK tí pus vizs gá la tot a gyár tó vagy
meg ha tal ma zott kép vi se lõ je ké rel me zi va la mely ki je lölt
szer ve zet nél.

2. A ké re lem nek az aláb bi a kat kell tar tal maz nia:
a) a gyár tó ne vét és cí mét, va la mint a meg ha tal ma zott

kép vi se lõ ne vét és cí mét, amennyi ben õ nyújt ja be a ké rel -
met;

b) a 3. pont ban le írt do ku men tá ci ót, amely a kér dé ses
gyár tás rep re zen ta tív min tá já nak (a továb biak ban: tí pus)
e ren de let kö ve tel mé nye i nek való meg fe le lés szem pont já -
ból tör té nõ ér té ke lé sé hez szük sé ges. A ké rel me zõ nek a
 típust a ki je lölt szer ve zet ren del ke zé sé re kell bo csá ta nia.
A ki je lölt szer ve zet szük ség ese tén to váb bi min tá kat is
kér het;

c) írás be li nyi lat ko za tot ar ról, hogy ugyan er re a tí pus ra
más ki je lölt szer ve zet hez nem ad tak be ké rel met.

3. A do ku men tá ci ó nak le he tõ vé kell ten nie a terv, a
gyár tás és a ter mék szol gál ta tá sa i nak a meg ér té sét, és a kö -
vet ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a tí pus – ide ért ve an nak ter ve zett vál to za ta it is – és
ren del te tés sze rû al kal ma zá sá nak/al kal ma zá sa i nak ál ta lá -
nos le írá sát;

b) a ter ve zé si raj zo kat, a ter ve zett gyár tá si mód sze re -
ket, kü lö nös te kin tet tel a ste ri li zá lás ra; az al kat ré szek,
rész egy sé gek, áram kö rök stb. raj za it;

c) az em lí tett raj zok és áb rák, va la mint a ter mék mû kö -
dé sé nek meg ér té sé hez szük sé ges le írá so kat és ma gya rá za -
to kat;

d) a tel jes mér ték ben vagy rész le ge sen al kal ma zott
 honosított har mo ni zált szab vá nyok jegy zé két, va la mint
azok nak a meg ol dá sok nak a le írá sát, ame lye ket az alap -
vetõ kö ve tel mé nyek ki elé gí té se ér de ké ben al kal maz tak,
amennyi ben a hi vat ko zott ho no sí tott szab vá nyok nem tel -
jes mér ték ben ér vé nye sül nek;

e) a konst ruk ci ós szá mí tá sok, koc ká za ti elem zé sek,
mû sza ki vizs gá la tok stb. ered mé nye it;

f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré sze -
ként tar tal maz-e az 1. mel lék let A.II. pont 7.4. al pont ja
sze rin ti anya got vagy hu mán vér szár ma zé kot, va la mint az
ez zel kap cso la to san elõ írt, az anyag vagy a hu mán vér szár -
ma zék biz ton sá gá nak, mi nõ sé gé nek és hasz nos sá gá nak
 értékeléséhez az esz köz al kal ma zá si cél já nak figye lembe -
véte lével vég zett vizs gá la tok ada ta it;

g) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz a 2.  § (3) be kez -
dé sé ben hi vat ko zott ál la ti ere de tû szö vet fel hasz ná lá sá val
ké szült-e;

h) az 1. mel lék let A.I. pont já nak 2. al pont já ban em lí tett 
al kal ma zott meg ol dá so kat;

i) a kli ni kai al kal ma zás elõt ti ér té ke lést;
j) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ada to kat;
k) a cím ke ter vét és ha szük sé ges, a hasz ná la ti útmu -

tatót.

4. A ki je lölt szer ve zet nek:
4.1. meg kell vizs gál nia és ér té kel nie kell a dokumen -

tációt, va la mint iga zol nia kell, hogy a tí pust a dokumen -
tációnak meg fele lõen gyár tot ták; nyil ván kell tar ta nia azo -
kat a té te le ket, ame lye ket a ho no sí tott har mo ni zált szab vá -
nyok vo nat ko zó elõ írásainak meg fele lõen ter vez tek, va la -
mint azo kat, ame lye ket nem;

4.2. el kell vé gez nie, vagy el kell vé gez tet nie a meg -
felelõ vizs gá la to kat, pró bá kat, ame lyek an nak iga zo lá sá -
hoz szük sé ge sek, hogy a gyár tó ál tal hasz nált meg ol dá sok
ki elé gí tik az 1. mel lék let sze rin ti alap ve tõ kö ve tel mé nye -
ket, ha a ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok nem tel jes
mér ték ben ér vé nye sül nek. Ha a ter mé ket ren del te té sé nek
meg fe le lõ mû kö dé sé hez más esz kö zök kel kell össze kap -
csol ni, meg kell bi zo nyo sod ni ar ról, hogy ez a gyár tó ál tal
meg adott jel lem zõk kel ren del ke zõ má sik esz köz zel össze -
kap csol va meg fe lel a lé nye gi kö ve tel mé nyek nek;

4.3. el kell vé gez nie, vagy el kell vé gez tet nie a meg -
felelõ vizs gá la to kat és pró bá kat, ame lyek an nak iga zo lá sá -
hoz szük sé ge sek, hogy ha a gyár tó a meg fe le lõ szab vá nyo -
kat vá lasz tot ta ki al kal ma zás ra, ak kor azo kat tény le ge sen
al kal maz ta is;

4.4. meg kell ál la pod nia a ké rel me zõ vel a szük sé ges
vizs gá la tok és pró bák el vég zé sé nek a he lyé rõl.

5. Amennyi ben a tí pus meg fe lel e ren de let elõ -
írásainak, a ki je lölt szer ve zet EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
ványt ad ki a ké rel me zõ nek. A ta nú sít vány nak tar tal maz -
nia kell a gyár tó ne vét és cí mét, a vizs gá lat következteté -
seit, az ér vé nyes ség fel té te le it és azo kat az ada to kat, ame -
lyek az el fo ga dott tí pus azo no sí tá sá hoz szük sé ge sek.
A do ku men tá ció meg fe le lõ ré sze it mel lé kel ni kell a ta nú -
sít vány hoz, és egy pél dányt a ki je lölt szer ve zet nek meg
kell õriz nie. Az 1. mel lék let A.II. pont 7.4. al pont ja má so -
dik be kez dé sé ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén a ki je lölt
szer ve zet nek dön tés ho za tal elõtt ki kell kér nie a 7.4. al -
pont elsõ be kez dé sé ben hi vat ko zot tak szem pont já ból a
gyógy sze rek törzs köny ve zé sé re jo go sult ille té kes szer ve -
zet vagy az EMEA vé le mé nyét. A törzs köny ve zés re jo go -
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sult szer ve zet vagy az EMEA a meg fe le lõ do ku men tá ció
kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 210 na pon be lül vé le ményt ad.
Az esz köz re vo nat ko zó do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia
kell a törzs köny ve zés re jo go sult szer ve zet vagy az EMEA
tu do má nyos vé le mé nyét. A ki je lölt szer ve zet nek a törzs -
köny ve zés re jo go sult szer ve zet vé le mé nyé nek mér le ge lé -
sé vel kell meg hoz nia a dön té sét, és er rõl tá jé koz tat nia kell
a törzs köny ve zés re jo go sult szer ve ze tet is. Az 1. mel lék let
A. rész 7.4. pont ja har ma dik be kez dé sé ben hi vat ko zott
esz kö zök ese tén az esz köz re vo nat ko zó do ku men tá ci ó nak
tar tal maz nia kell az EMEA-nak az esz köz rõl ké szí tett
 tudományos szak vé le mé nyét. Az EMEA a meg fe le lõ
 dokumentáció kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 210 na pon be lül
vé le ményt ad. A ki je lölt szer ve zet a dön té se meg ho za ta la -
kor kel lõ ala pos ság gal meg fon tol ja az EMEA szak vé le mé -
nyét. A ki je lölt szer ve zet nem ál lít hat ja ki a ta nú sít ványt,
ha az EMEA szak vé le mé nye ked ve zõt len. A ki je lölt szer -
ve zet a vég sõ dön tés rõl ér te sí ti az EMEA-t. A 2.  § (3) be -
kez dé sé ben hi vat ko zott ál la ti ere de tû szö ve tek fel hasz ná -
lá sá val ké szült esz köz ese tén a ki je lölt szer ve zet nek az
egyes ál la ti ere de tû szö ve tek fel hasz ná lá sá val gyár tott
 orvostechnikai esz kö zök rõl  szóló 52/2004. (VI. 2.)
ESZCSM ren de let ben elõ írt el já rá so kat kell kö vet nie.

6. A ké rel me zõ nek ér te sí te nie kell az EK típusvizsgá -
lati ta nú sít ványt ki ál lí tó ki je lölt szer ve ze tet az el fo ga dott
ter mék min den je len tõs mó do sí tá sá ról. Az el fo ga dott ter -
mék mó do sí tá sa it a tí pus vizs gá la ti ta nú sít ványt ki ál lí tó
 kijelölt szer ve zet nek újra, il let ve pót ló lag el kell fo gad nia,
ha a mó do sí tá sok be fo lyá sol hat ják az alap ve tõ kö ve tel mé -
nyek nek való meg fe le lést vagy a ter mék hasz ná la tá ra elõ -
írt fel té te le ket. Az új, il let ve pót ló la gos el fo ga dás, ha az
 indokolt, az ere de ti EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít vány ki egé -
szí té se ként sze re pel.

7. Ad mi niszt ra tív elõ írások
7.1. Más ki je lölt szer ve zet is kap hat az EK tí pus vizs gá -

la ti ta nú sít vá nyok ról és ki egé szí té se ik rõl má so la tot. A ta -
nú sít vá nyok mel lék le te it, in do kolt ké re lem re, a gyár tó elõ -
ze tes tá jé koz ta tá sa után, más ki je lölt tes tü let szá má ra is
hoz zá fér he tõ vé kell ten ni.

7.2. A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek
a mû sza ki do ku men tá ci ó val az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vá nyok és ki egé szí té se ik má so la tát az utol só esz köz gyár -
tá sá tól szá mí tott leg alább öt éves idõ szak ra meg kell õriz -
nie. Be ül tet he tõ esz kö zök ese tén ez az idõ tar tam az utol só
ter mék gyár tá sá tól szá mí tott leg alább ti zen öt év.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

1. Az EK tí pus vizs gá lat olyan el já rás, amely nek so rán a 
ki je lölt szer ve zet meg ál la pít ja és ta nú sít ja, hogy a ter ve -
zett gyár tás rep re zen ta tív min tá ja meg fe lel e ren de let
 vonatkozó elõ írásainak.

2. Az EK tí pus vizs gá la tot a gyár tó vagy meg ha tal ma -
zott kép vi se lõ je ké rel me zi va la mely ki je lölt szer ve zet nél.

A ké re lem nek a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a gyár tó ne vét és cí mét, va la mint a meg ha tal ma zott
kép vi se lõ ne vét és cí mét, amennyi ben õ nyújt ja be a ké rel -
met;

b) írás be li nyi lat ko za tot ar ról, hogy ugyan er re a tí pus ra
más ki je lölt szer ve zet hez nem ad tak be ké rel met;

c) a 3. pont ban le írt do ku men tá ci ót, amely a kér dé ses
gyár tás rep re zen ta tív min tá já nak (a továb biak ban: tí pus)
e ren de let kö ve tel mé nye i nek való meg fe le lés szem pont já -
ból tör té nõ ér té ke lé sé hez szük sé ges.

A ké rel me zõ nek a tí pust a ki je lölt szer ve zet ren del ke zé -
sé re kell bo csá ta nia. A ki je lölt szer ve zet szük ség ese tén
 további min tá kat is kér het.

3. A do ku men tá ci ó nak le he tõ vé kell ten nie a ter vek -
nek, a gyár tás nak és az esz köz szol gál ta tá sa i nak a meg ér -
té sét, és a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a tí pus nak, a tí pus va la mennyi ter ve zett vál to za tá nak 
és ren del te tés sze rû al kal ma zá sa(i)nak ál ta lá nos le írá sát;

b) a ter ve zé si raj zo kat, a ter ve zett gyár tá si mód sze re -
ket, kü lö nös te kin tet tel a ste ri li zá lás ra, va la mint az al kat ré -
szek, rész egy sé gek, áram kö rök stb. raj za it;

c) az em lí tett raj zok és áb rák, va la mint a ter mék mû kö -
dé sé nek a meg ér té sé hez szük sé ges le írá so kat és ma gya rá -
za to kat;

d) a tel jes mér ték ben vagy rész le ge sen al kal ma zott
 honosított har mo ni zált szab vá nyok jegy zé két, va la mint
azok nak a meg ol dá sok nak a le írá sát, ame lye ket az alap -
vetõ kö ve tel mé nyek ki elé gí té se ér de ké ben al kal maz tak,
amennyi ben a ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok nem tel -
jes mér ték ben ér vé nye sül nek;

e) a konst ruk ci ós szá mí tá sok, koc ká za ti elem zé sek,
mû sza ki vizs gá la tok stb. ered mé nye it;

f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré sze -
ként tar tal maz-e az 1. mel lék let B.II. pont 10. pont ja sze -
rin ti anya got vagy hu mán vér szár ma zé kot, va la mint az
 ezzel kap cso la to san elõ írt, az anyag vagy a hu mán vér szár -
ma zék biz ton sá gá nak, mi nõ sé gé nek és hasz nos sá gá nak
 értékeléséhez az esz köz al kal ma zá si cél já nak figye lembe -
véte lével vég zett vizs gá la tok ada ta it;

g) a kli ni kai al kal ma zás elõt ti ér té ke lést;
h) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ada to kat;
i) a hasz ná la ti út mu ta tó ter ve ze tét.

4. A ki je lölt szer ve zet az EK tí pus vizs gá la ti el já rás
 során:

4.1. meg vizs gál ja és ér té ke li a do ku men tá ci ót, va la -
mint iga zol ja, hogy a tí pust a do ku men tá ci ó nak meg fele -
lõen gyár tot ták; meg ál la pít ja azo kat a té te le ket, ame lye ket
a ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok vo nat ko zó elõ -
írásainak meg fele lõen ter vez tek, va la mint azo kat, ame lye -
ket nem;

4.2. el vég zi vagy el vé gez te ti a meg fe le lõ vizs gá la to kat, 
pró bá kat, ame lyek an nak iga zo lá sá hoz szük sé ge sek, hogy
a gyár tó ál tal hasz nált meg ol dá sok ki elé gí tik az 1. mel lék -
let sze rin ti alap ve tõ kö ve tel mé nye ket, ha a ho no sí tott har -
mo ni zált szab vá nyok nem tel jes mér ték ben ér vé nye sül -
nek;

7368 M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 2009/33. szám



4.3. el vég zi vagy el vé gez te ti a meg fe le lõ vizs gá la to kat
és pró bá kat, ame lyek an nak iga zo lá sá hoz szük sé ge sek,
hogy ha a gyár tó a meg fe le lõ szab vá nyo kat vá lasz tot ta ki
al kal ma zás ra, ak kor azo kat tény le ge sen al kal maz ta is;

4.4. meg ál la po dik a ké rel me zõ vel a szük sé ges vizs gá -
la tok és pró bák el vég zé sé nek a he lyé rõl.

5. Amennyi ben a tí pus meg fe lel e ren de let elõ írá sa i -
nak, a ki je lölt szer ve zet EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít ványt ad
ki a ké rel me zõ nek. A ta nú sít vány nak tar tal maz nia kell a
gyár tó ne vét és cí mét, a vizs gá lat kö vet kez te té se it, az ér vé -
nyes ség fel té te le it és azo kat az ada to kat, ame lyek az el fo -
ga dott tí pus azo no sí tá sá hoz szük sé ge sek. A do ku men tá ció 
meg fe le lõ ré sze it mel lé kel ni kell a ta nú sít vány hoz, és egy
pél dányt a ki je lölt szer ve zet nek meg kell õriz nie.

Az 1. mel lék let B. rész 10. pont já nak má so dik be kez dé -
sé ben em lí tett esz kö zök ese tén a ki je lölt szer ve zet – a sza -
kasz ban hi vat ko zott szem pon tok te kin te té ben – dön tés ho -
za tal elõtt kon zul tál a gyógy sze rek törzs köny ve zé sé re
 jogosult ille té kes szer ve zet tel vagy az EMEA-val. A törzs -
köny ve zés re jo go sult szer ve zet vagy az EMEA az ér vé -
nyes do ku men tá ció kéz hez vé te lét kö ve tõ 210 na pon be lül
vé le ményt ad. A törzs köny ve zés re jo go sult szer ve zet vagy 
az EMEA tu do má nyos vé le mé nyét az esz köz re vo nat ko zó
do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell. A ki je lölt szer ve zet
dön té se meg ho za ta la kor kel lõ ala pos ság gal meg fon tol ja a
kon zul tá ció so rán ki fej tett né ze te ket. Vég sõ dön té sét köz li 
az érin tett törzs köny ve zés re jo go sult szer ve zet tel.

Az 1. mel lék let B. rész 10. pont já nak har ma dik be kez -
dé sé ben hi vat ko zott esz kö zök ese tén az EMEA tu do má -
nyos vé le mé nyét az esz köz re vo nat ko zó do ku men tá ci ó nak 
tar tal maz nia kell. Az EMEA az ér vé nyes do ku men tá ció
kéz hez vé te lét kö ve tõ 210 na pon be lül ad vé le ményt. A
 kijelölt szer ve zet dön té se meg ho za ta la kor kel lõ ala pos -
ság gal meg fon tol ja az EMEA vé le mé nyét. A ki je lölt szer -
ve zet nem adja ki a ta nú sít ványt, ha az EMEA tu do má nyos 
vé le mé nye ked ve zõt len. A ki je lölt szer ve zet vég sõ dön té -
sét köz li az EMEA-val.

6. A ké rel me zõ nek ér te sí te nie kell az EK tí pus vizs gá la -
ti ta nú sít ványt ki ál lí tó ki je lölt szer ve ze tet az el fo ga dott
ter mék min den mó do sí tá sá ról.

Eze ket a mó do sí tá so kat az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
ványt ki ál lí tó ki je lölt szer ve zet nek újra el kell fo gad nia, ha 
a mó do sí tá sok be fo lyá sol hat ják a lé nye gi kö ve tel mé nyek -
nek való meg fe le lést vagy a ter mék hasz ná la tá ra elõ írt fel -
té te le ket. Az új el fo ga dás, ha az in do kolt, az ere de ti tí pus -
vizs gá la ti ta nú sít vány ki egé szí té se ként sze re pel.

7. Ad mi niszt ra tív elõ írások
7.1. Más ki je lölt szer ve zet is kap hat az EK tí pus vizs gá -

la ti ta nú sít vá nyok ról és ki egé szí té se ik rõl má so la tot. A ta -
nú sít vá nyok mel lék le te it, in do kolt ké re lem re, a gyár tó elõ -
ze tes tá jé koz ta tá sa után, más ki je lölt tes tü let szá má ra is
hoz zá fér he tõ vé kell ten ni.

7.2. A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek
az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít vá nyok mû sza ki dokumen -
tációinak má so la tát és ki egé szí té se i ket az utol só esz köz

gyár tá sá tól szá mí tott leg alább ti zen öt éves idõ szak ra meg
kell õriz nie.

7.3. Ha a gyár tó nak nincs EGT tag ál lam ban be jegy zett
szék he lye, a mû sza ki do ku men tá ció ren del ke zés re bo csá -
tá sa a 4.  § (1) be kez dés 13. pont ja sze rin ti meg ha tal ma zott
kép vi se lõ kö te le zett sé ge.

4. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

EK Termékellenõrzés

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

1. Az EK ter mék el len õr zés az az el já rás, ami kor a gyár -
tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ je ta nú sít ja – és er rõl
nyi lat ko zik –, hogy a 4. pont ban le fek te tett el já rás alá esõ
ter mé kek meg fe lel nek az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít vány -
ban le írt tí pus nak és tel je sí tik e ren de let rá juk vo nat ko zó
kö ve tel mé nye it.

2. A gyár tó nak min den szük sé ges in téz ke dést meg kell
ten nie an nak biz to sí tá sá ra, hogy a gyár tá si el já rás sal olyan
ter mé ke ket hoz zon lét re, ame lyek meg fe lel nek az EK tí -
pus vizs gá la ti ta nú sít vány ban le írt tí pus nak és e ren de let
rá juk vo nat ko zó kö ve tel mé nye i nek. A gyár tó nak a gyár tás 
meg kez dé se elõtt olyan do ku men tá ci ót kell ki dol goz nia,
amely rög zí ti a gyár tá si el já rá so kat – kü lö nös te kin tet tel,
ha az szük sé ges, a ste ri li zá lás ra –, va la mint az összes, már
ko ráb ban meg fo gal ma zott elõ írást, ame lyek arra szol gál -
nak, hogy biz to sít sák a gyár tás ho mo ge ni tá sát és – szük ség 
ese tén – a ter mé kek meg egye zõ sé gét az EK tí pus vizs gá la ti 
ta nú sít vány ban le írt min tá val és e ren de let vo nat ko zó elõ -
írásaival. A gyár tó nak fel kell tün tet nie az 5.  § sze rin ti
CE je lö lést és meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia.
Ste ri len for ga lom ba ho zott ter mé kek ese tén a gyár tó nak
ezen túl me nõ en al kal maz nia kell az 5. mel lék let 3–4. al -
pont já ban elõ ír ta kat is, ame lyek azon ban csak azok ra a
gyár tá si fá zi sok ra vo nat koz nak, ame lyek a ste ri li zá lás ra
és a ste ri li tás fenn tar tá sá ra szol gál nak.

3. A gyár tó nak vál lal nia kell, hogy olyan rend szert hoz
lét re és tart nap ra kész ál la pot ban, amellyel ki ér té ke li az
esz köz zel a gyár tás utá ni fá zis ban szer zett ta pasz ta la to kat,
ide ért ve a 10. mel lék let ren del ke zé se it, és in téz ke dik a
szük sé ges mó do sí tá sok vég re haj tá sá ról. Ez a vál la lás arra
is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak meg fele lõen ha la -
dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese mé nye ket.

4. A ki je lölt szer ve zet el vég zi a meg fe le lõ vizs gá la to -
kat ah hoz, hogy iga zol ja a ter mék e ren de let kö ve tel mé -
nye i nek való meg fe le lõ sé gét a gyár tó vá lasz tá sa sze rint
min den egyes ter mék meg vizs gá lá sá val – az 5. pont nak
meg fele lõen –, vagy a ter mé kek nek a 6. pont sze rin ti sta -
tisz ti kai ala pon tör té nõ meg vizs gá lá sá val. Az elõ zõ ek ben
em lí tett el len õr zé sek nem vo nat koz nak a gyár tá si fo lya -
mat nak a ste ri li tás biz to sí tá sát szol gá ló lé pé se i re.
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5. Min den egyes ter mék el len õr zé se és pró bá ja (da rab -
vizs gá lat)

5.1. Min den egyes ter mé ket egye di leg meg kell vizs -
gál ni a vo nat ko zó ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok ban
elõ írt vagy ezek kel egyen ér té kû vizs gá la tok kal an nak
meg ál la pí tá sá ra, hogy meg egye zik-e az EK tí pus vizs gá la ti 
ta nú sít vány ban le írt min tá val, és meg fe lel-e a ren de let vo -
nat ko zó elõ írásainak.

5.2. A ki je lölt szer ve zet nek min den el fo ga dott ter mé -
ken fel kell tün tet nie vagy tün tet tet nie azo no sí tá si szá mát,
és írás be li ta nú sít ványt kell ki ál lí ta nia az el vég zett vizs gá -
la tok ra vo nat ko zó an.

6. Sta tisz ti kai el len õr zés
6.1. A gyár tó nak a ter mé ke ket egy sé ges té tel ként kell

elõ ál lí ta nia és be mu tat nia.
6.2. Min den té tel bõl vé let len sze rû min tát kell ven ni. A

min tát ké pe zõ ter mé ke ket egyen ként kell meg vizs gál ni a
vo nat ko zó ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok ban elõ írt
vagy azok kal egyen ér té kû vizs gá la tok kal an nak meg ál la -
pí tá sá ra, hogy meg egyez nek-e az EK tí pus vizs gá la ti ta nú -
sít vány ban le írt min tá val. A vizs gá lat ered mé nyé tõl függ,
hogy a té tel el fo gad ha tó-e vagy vissza kell azt uta sí ta ni.

6.3. Az esz kö zök sta tisz ti kai el len õr zé se jel lem zõ kön
és/vagy vál to zó kon ala pul, ame lye ket a nagy fo kú biz ton -
sá got és a tech ni ka ál lá sá nak meg fe le lõ tel je sí tõ ké pes sé get 
biz to sí tó mû kö dé si jel lem zõk kel bíró rend sze rek bõl min -
ta vé tel lel ál la pí ta nak meg. A rend sze rek bõl tör té nõ min ta -
vé te le ket a ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok kal kell
meg ha tá roz ni, figye lembe véve a szó ban for gó ter mék ka -
te gó ri ák sa já tos ter mé sze tét.

6.4. Ha a té tel el fo ga dás ra ke rült, a ki je lölt szer ve zet
min den egyes ter mé ken fel tün te ti vagy fel tün tet te ti azo no -
sí tá si szá mát, va la mint írás be li meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt
ál lít ki az el vég zett vizs gá la tok ra vo nat ko zó an. A té tel ben
sze rep lõ va la mennyi ter mék for ga lom ba hoz ha tó, ki vé ve a 
min tá ban nem meg fe le lõ nek bi zo nyult ter mé ke ket.

Ha a té tel vissza uta sí tás ra ke rült, a ki je lölt szer ve zet nek
kel lõ in téz ke dé se ket kell ten nie an nak megakadályo -
zására, hogy a ter mék for ga lom ba ke rül jön. Gya ko ri té tel-
vissza uta sí tá sok ese tén a ki je lölt szer ve zet fel füg geszt he ti
a sta tisz ti kai el len õr zést.

A gyár tó – a ki je lölt szer ve zet fe le lõs sé gé re – a gyár tás
so rán fel tün tet he ti a ki je lölt szer ve zet azo no sí tá si szá mát.

7. Ad mi niszt ra tív elõ írások
A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek az

utol só ter mék gyár tá sá tól szá mí tott leg alább öt évig, be ül -
tet he tõ esz kö zök ese tén leg alább ti zen öt évig a Hi va tal
ren del ke zé sé re kell tud ni bo csá ta nia:

a) az EK meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot;
b) a 2. pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
c) az 5.2. és a 6.4. pont ban hi vat ko zott ta nú sít vá nyo kat;
d) ahol az in do kolt, a 3. mel lék let ben hi vat ko zott EK tí -

pus vizs gá la ti ta nú sít ványt.

8. II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re való al kal ma zás
A 13.  § (2) be kez dé sé vel össz hang ban e mel lék let a

II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re is al kal maz ha tó a kö vet -
ke zõ fel té te lek kel:

8.1. az 1–2. pont tól el té rõ en a meg fe le lõ sé gi nyi lat ko -
zat ból kö vet ke zõ en a gyár tó ta nú sít ja és nyi lat ko zik ar ról,
hogy a II.a osz tály ba tar to zó ter mé ke ket a 7. mel lék let
3. pont já ban hi vat ko zott mû sza ki do ku men tá ci ó nak meg -
fele lõen gyár tot ta, és azok tel je sí tik e ren de let vo nat ko zó
kö ve tel mé nye it;

8.2. az 1–2., 5–6. pont tól el té rõ en a ki je lölt szer ve zet
ál tal vég zett vizs gá lat arra irá nyul, hogy meg erõ sít se a
II.a osz tály ba tar to zó ter mé kek nek a 7. mel lék let 3. pont já -
ban hi vat ko zott mû sza ki do ku men tá ci ó nak való meg fe le -
lé sét.

9. A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök re
való al kal ma zás

Az 5. pont sze rin ti eset ben a 2.  § (1) be kez dés e) pont ja
alá tar to zó esz kö zök min den gyár tá si té te le elõ ál lí tá sá nak
be fe je zé sét köve tõen, va la mint a 6. pont sze rin ti el len õr zés 
ese té ben a gyár tó ér te sí ti a ki je lölt szer ve ze tet az adott
gyár tá si té tel ki bo csá tá sá ról, és el kül di a ki je lölt szer ve zet -
nek a hi va ta los ta nú sít ványt az el ké szült gyár tá si té tel ben
hasz nált em ber i vér ké szít mény rõl, ame lyet ál la mi la bo ra -
tó ri um vagy tag ál lam ál tal, a 2001/83/EK irány elv
114. cikk (2) be kez dé sé nek meg fele lõen erre a cél ra ki je -
lölt la bo ra tó ri um ad ki.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

1. Az EK ter mék el len õr zés az az el já rás, ami kor a gyár -
tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ je ta nú sít ja – és er rõl
nyi lat ko zik –, hogy a 3. pont ban fog lalt el já rás sze rint
vizs gált ter mé kek meg fe lel nek az EK tí pus vizs gá la ti ta nú -
sít vány ban le írt tí pus nak, és tel je sí tik e ren de let rá juk
 vonatkozó kö ve tel mé nye it.

2. A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek
min den szük sé ges in téz ke dést meg kell ten nie an nak biz -
to sí tá sá ra, hogy a gyár tá si el já rás sal olyan ter mék jöj jön
lét re, amely meg fe lel az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít vány ban 
le írt tí pus nak és e ren de let vo nat ko zó kö ve tel mé nye i nek.
A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek va la -
mennyi esz kö zön fel kell tün tet nie az 5.  § sze rin ti CE je lö -
lést, és meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia.

3. A gyár tó nak a gyár tás meg kez dé se elõtt olyan do ku -
men tá ci ót kell ki dol goz nia, amely rög zí ti a gyár tá si el já rá -
so kat, kü lö nös te kin tet tel a ste ri li zá lás ra, va la mint az
összes, már ko ráb ban meg fo gal ma zott elõ írást, amely arra
szol gál, hogy biz to sít sa a gyár tás egy sé ges sé gét és a ter -
mé kek meg egye zõ sé gét az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vány ban le írt min tá val és e ren de let vo nat ko zó elõ -
írásaival.
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4. A gyár tó nak vál lal nia kell, hogy olyan, a 10. mel lék -
let ben em lí tett ren del ke zé se ket ma gá ban fog la ló rend szert
hoz lét re és tart nap ra kész ál la pot ban, amellyel ki ér té ke li
az esz köz zel a gyár tás utá ni fá zis ban szer zett ta pasz ta la to -
kat, és in téz ke dik a szük sé ges mó do sí tá sok vég re haj tá sá -
ról. Ez a vál la lás arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak 
meg fele lõen ha la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese -
mé nye ket.

5. Az esz köz e ren de let kö ve tel mé nye i nek való meg -
felelõségének iga zo lá sa cél já ból a ki je lölt szer ve zet az
esz köz 6. pont sze rin ti sta tisz ti kai ala pú el len õr zé sé vel el -
vég zi a meg fe le lõ vizs gá la to kat és pró bá kat. A gyár tó nak
fel kell ha tal maz nia a ki je lölt szer ve ze tet arra, hogy a
2. pont sze rint ho zott in téz ke dé sek ha té kony sá gát tény le -
ges ter mék vizs gá lat tal (ter mé ka u dit tal) ér té kel je.

6. Sta tisz ti kai el len õr zés
6.1. A gyár tó nak a ter mé ke ket egy sé ges té tel ként kell

elõ ál lí ta ni és be mu tat ni, és kö te les meg ten ni min den szük -
sé ges in téz ke dést an nak ér de ké ben, hogy a gyár tá si fo lya -
mat biz to sít sa min den elõ ál lí tott té tel egy sé ges sé gét.

6.2. Min den té tel bõl vé let len sze rû min tát kell ven ni.
A min tá ba esõ ter mé ke ket egyen ként kell meg vizs gál ni, és 
a vo nat ko zó ho no sí tott har mo ni zált szab vá nyok ban elõ írt
meg fe le lõ vizs gá la to kat vagy azok kal egyen ér té kû vizs -
gálatokat kell vég re haj ta ni an nak meg ál la pí tá sa cél já ból,
hogy az esz kö zök meg egyez nek az EK tí pus vizs gá la ti
 tanúsítványban le írt min tá val. A vizs gá lat ered mé nyé tõl
függ, hogy a té tel el fo gad ha tó-e, vagy vissza kell azt uta sí -
ta ni.

6.3. Az esz köz sta tisz ti kai el len õr zé se jel lem zõ kön
és/vagy vál to zó kon alap szik, ame lye ket a nagy fo kú biz -
ton sá got és a tech ni ka ál lá sá nak meg fe le lõ tel je sí tõ ké pes -
sé get biz to sí tó mû kö dé si jel lem zõk kel bíró rend sze rek bõl
min ta vé tel lel ál la pí ta nak meg. A min ta vé te li el já rást a
 honosított har mo ni zált szab vá nyok alap ján kell meg ha tá -
roz ni, figye lembe véve a szó ban for gó ter mék ka te gó ri ák
sa já tos ter mé sze tét.

6.4. Ha a té tel el fo ga dás ra ke rült, a ki je lölt szer ve zet
min den egyes ter mé ken fel tün te ti vagy fel tün tet te ti azo no -
sí tá si szá mát, va la mint írás be li meg fe le lõ sé gi ta nú sít ványt
ál lít ki az el vég zett vizs gá la tok ra vo nat ko zó an. A té tel ben
sze rep lõ va la mennyi ter mék for ga lom ba hoz ha tó, ki vé ve
a min tá ban nem meg fe le lõ nek bi zo nyult ter mé ke ket.

Ha a té tel vissza uta sí tás ra ke rült, a ki je lölt tes tü let nek
kel lõ in téz ke dé se ket kell ten nie an nak megakadályozá -
sára, hogy a ter mék for ga lom ba ke rül jön. Gya ko ri té tel-
vissza uta sí tá sok ese tén a ki je lölt tes tü let fel füg geszt he ti
a sta tisz ti kai el len õr zést.

A gyár tó, a ki je lölt tes tü let fe le lõs sé gé re a gyár tás so rán
fel tün tet he ti a ki je lölt tes tü let azo no sí tá si szá mát.

6.5. A gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott já nak ké re lem re 
fel kell tud ni mu tat nia a ki je lölt szer ve zet meg fe le lõ ség ta -
nú sít vá nyát.

7. Ami kor a 2.  § (1) be kez dés e) pont já ban em lí tett esz -
kö zök bõl el ké szül egy so ro zat, a gyár tó tá jé koz tat ja a ki je -
lölt szer ve ze tet a so ro zat el ké szül té rõl, és el kül di a ki je lölt

szer ve zet nek a hi va ta los ta nú sít ványt az el ké szült esz köz -
so ro zat ban hasz nált em ber i vér ké szít mény rõl, ame lyet
 állami la bo ra tó ri um vagy tag ál lam ál tal, a 2001/83/EK
irány elv 114. cikk (2) be kez dé sé nek meg fele lõen erre a
cél ra ki je lölt la bo ra tó ri um ad ki.

5. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

EK-megfelelõségi nyilatkozat
(Gyártásminõség-biztosítás)

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

1. A gyár tó nak az érin tett ter mé kek gyár tá sá ra és vég -
el len õr zé sé re vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal el fo ga -
dott, a 3. pont ban elõ írt mi nõ ség ügyi rend szert kell al kal -
maz nia, to váb bá vál lal nia kell a 4. pont ban elõ írt fe lül vizs -
gá la tot.

2. Az EK-meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat ré sze an nak az el -
já rás nak, amely ben az a gyár tó, aki tel je sí ti az 1. pont ban
fog lalt kö te le zett sé ge it, biz to sít ja és nyi lat ko zik róla, hogy 
az érin tett ter mé kek meg fe lel nek az EK tí pus vizs gá la ti
 tanúsítványban le írt tí pu sok nak, és tel je sí tik e ren de let
 rájuk vo nat ko zó elõ írásait.

A gyár tó nak, il let ve a meg ha tal ma zott kép vi se lõ nek az
5.  §-sal össz hang ban fel kell tün tet nie a CE je lö lést, és
írás be li meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia. En nek 
a nyi lat ko zat nak egy vagy több konk rét esz köz re kell
 vonatkoznia, vi lá go san azo no sít va az(oka)t a ter mék neve, 
tí pus je le vagy más egy ér tel mû azo no sí tó fel tün te té sé vel.
A nyi lat ko za tot a gyár tó nak meg kell õriz nie.

3. Mi nõ ség ügyi rend szer
3.1. A gyár tó nak mi nõ ség ügyi rend szer e ki ér té ke lé sé re 

ki je lölt szer ve ze tet kell fel kér nie. A ké re lem nek a kö vet -
ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a gyár tó ne vét és cí mét,
b) az el já rás alá tar to zó gyárt má nyok ról vagy gyárt -

mány ka te gó ri á ról min den vo nat ko zó tá jé koz ta tást,
c) írás be li nyi lat ko za tot ar ról, hogy ugyan ezen ter mé -

kek kel kap cso lat ban nem for dul tak még más ki je lölt szer -
ve zet hez,

d) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját,
e) az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl fa ka dó kö te -

le zett sé gek vál la lá sát,
f) kö te le zett ség vál la lást arra, hogy meg õr zik az el fo ga -

dott mi nõ ség ügyi rend szer ki elé gí tõ és ha té kony vol tát,
g) ahol az in do kolt, az el fo ga dott tí pu sok ra vo nat ko zó

mû sza ki do ku men tá ci ót és az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vá nyok egy má so la ti pél dá nyát,

h) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,
hogy olyan mód sze res el já rást hoz lét re és tart nap ra kész
ál la pot ban, amellyel fe lül vizs gál ja az esz köz rõl a gyár tás
után szer zett ta pasz ta la to kat – be le ért ve a 10. mel lék let
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ren del ke zé se it is – és in téz ke dik a szük sé ges kor rek ci ók -
ról. Ez a vál la lás arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak 
meg fele lõen ha la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese -
mé nye ket.

3.2. A mi nõ ség ügyi rend szer nek biz to sí ta nia kell, hogy 
a ter mé kek meg fe lel je nek a tí pus vizs gá la ti ta nú sít vány ban 
le ír tak nak. A gyár tó ál tal a mi nõ ség ügyi rend szer szá má ra
el fo ga dott va la mennyi ele met, kö ve tel ményt és elõ írást
mód sze re sen és rend sze rez ve, írás be li po li ti kák és el já rá -
sok for má já ban kell do ku men tál ni. En nek a mi nõ ség ügyi
do ku men tá ci ó nak le he tõ vé kell ten nie a po li ti kák és el já -
rá sok egy sé ges szer ke zet be fog la lá sát, mint mi nõ ség-
prog ra mok, mi nõ ség-ter vek, mi nõ ség ügyi ké zi köny vek és
mi nõ ség ügyi fel jegy zé sek. A do ku men tá ci ó nak tar tal maz -
nia kell a kö vet ke zõk le írá sát:

a) a gyár tó mi nõ ség re vo nat ko zó cél ki tû zé se it;

b) a vál la la ti szer ve ze tet, kü lö nö sen:

ba) a szer ve ze ti fel épí tést, a ve ze tõ ség fe le lõs sé gét és
szer ve ze ti ha tás kö rét a ter mé kek gyár tá sá nak vo nat ko zá -
sá ban,

bb) a mi nõ ség ügyi rend szer ha té kony sá gá nak a fi gye -
lé sé re al kal ma zott mód sze re ket, kü lö nös te kin tet tel az
 elérni kí vánt mi nõ ség biz to sí tá sá ra, és be le ért ve az e ren -
de let nek nem meg fe le lõ ter mé kek re vo nat ko zó sza bá lyo -
zást is,

bc) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony mû kö dé sé -
nek fel ügye le ti mód sze re it, ami kor a ter mék vagy a ter mék 
össze te võ jé nek gyár tá sát és/vagy át vé te li el len õr zé sét és
vizs gá la tát kül sõ szer ve zet vég zi, ki emel ve a kül sõ szer ve -
zet el len õr zé sé re al kal ma zott mód szert és an nak rész le tes -
sé gét;

c) a gyár tá si fá zis ban al kal ma zott el len õr zé si és mi nõ -
ség biz to sí tá si tech ni ká kat, kü lö nö sen:

ca) a ste ri li zá lá si, az anyag be szer zé si és a dokumen -
tálási fo lya ma to kat és el já rá so kat,

cb) a raj zo kon, spe ci fi ká ci ó kon vagy más vo nat ko zó
do ku men tu mo kon ala pu ló, a gyár tá si fo lya mat va la -
mennyi fá zi sá ban al kal ma zott és min dig nap ra ké szen tar -
tott ter mék azo no sí tá si el já rá so kat;

d) a gyár tás elõtt, alatt és után vég zen dõ vizs gá la to kat
és pró bá kat, ezek gya ko ri sá gát, az al kal ma zott vizsgáló -
berendezéseket; a vizs gá ló be ren de zé sek hi te le sí té sé nek
kel lõ en bi zony lat olt nak kell len nie.

3.3. A ki je lölt szer ve zet nek át kell vizs gál nia a mi nõ -
ség ügyi rend szert an nak meg ál la pí tá sa ér de ké ben, hogy az 
meg fe lel-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek nek.
A vo nat ko zó har mo ni zált szab vá nyok nak meg fe le lõ mi nõ -
ség ügyi rend sze rek meg fe lel nek ezek nek a kö ve tel mé -
nyek nek. Az ér té ke lõ cso port leg alább egy tag já nak
 legyen ko ráb bi ér té ke lé si ta pasz ta la ta az érin tett techno -
lógiára vo nat ko zó an. A gyár tá si fo lya ma tok el len õr zé se
cél já ból az ér té ke lé si el já rás tar tal maz zon el len õr zést a
gyár tó te lep he lye in, in do kolt eset ben a gyár tó be szál lí tó i -
nak a te lep he lyén is. A dön tést, mely nek tar tal maz nia kell
az el len õr zés bõl le vont kö vet kez te té se ket és az ér té ke lés

in dok lá sát, az utol só el len õr zés után kö zöl ni kell a gyár -
tóval.

3.4. A gyár tó nak ér te sí te nie kell a mi nõ ség ügyi rend -
szert el fo ga dó ki je lölt szer ve ze tet min den, a mi nõ ség ügyi
rend szer re vo nat ko zó an ter ve zett lé nye ges vál to zás ról. A
ki je lölt szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a ja va solt vál to -
zá so kat, és el len õriz nie kell, hogy azok után is tel je sül -
nek-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek. Az ér te -
sí tés el fo ga dá sá ra vo nat ko zó dön tést, amely nek tar tal maz -
nia kell az el len õr zés bõl le vont kö vet kez te té se ket és az
 értékelés in dok lá sát, kö zöl ni kell a gyár tó val.

4. Fe lül vizs gá lat
4.1. A fe lül vizs gá lat cél ja an nak biz to sí tá sa, hogy a

gyár tó az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl rá há ru ló kö -
te le zett sé ge it rend ben tel je sít se.

4.2. A gyár tó fel ha tal maz za a ki je lölt szer ve ze tet, hogy
min den szük sé ges el len õr zést el vé gez zen, ami hez min den
szük sé ges tá jé koz ta tást meg kell ad nia, kü lö nö sen:

a) a mi nõ sé gi rend szer do ku men tá ci ó ját,
b) a mû sza ki do ku men tá ci ót,
c) a mi nõ sé gi rend szer gyár tás ra vo nat ko zó ré szé ben

meg ha tá ro zott ada to kat, pél dá ul az el len õr zé si je len té se -
ket és vizs gá la ti ada to kat, a ka lib rá lá si ada to kat, a sze -
mély zet mi nõ sí té si je len té se ket.

4.3. A ki je lölt szer ve zet nek idõ sza kos el len õr zést kell
tar ta nia, és ér té ke lé se ket kell vé gez nie, hogy meg bi zo nyo -
sod jék ar ról, hogy a gyár tó al kal maz za-e az el fo ga dott
 minõségügyi rend szert, és a gyár tó ré szé re ér té ke lé si je len -
tést kell ad nia.

4.4. A ki je lölt szer ve zet vá rat lan lá to ga tá so kat te het a
gyár tó nál. Az ilyen lá to ga tá sok al kal má val a ki je lölt szer -
ve zet szük ség ese tén vizs gá la to kat vé gez het vagy vé gez -
tet het a mi nõ sé gi rend szer he lyes mû kö dé sé nek el len õr zé -
se cél já ból. A szem lé rõl – és ha tör tén tek – a vizs gá la tok ról 
ké szült je len tést a gyár tó ren del ke zé sé re kell bo csá ta ni.

5. Ad mi niszt ra tív elõ írások
5.1. A gyár tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ az utol só

ter mék gyár tá sát köve tõen leg alább 5 évig, be ül tet he tõ
esz kö zök ese tén leg alább 15 évig, ké rés re a ha tó sá gok ren -
del ke zé sé re bo csát ja a kö vet ke zõ ket:

a) a meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot;
b) a 3.1. d) pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
c) a 3.1. g) pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
d) a 3.4. pont ban hi vat ko zott vál to zá so kat;
e) a ki je lölt szer ve zet nek a 4.3–4.4. pont ban hivat -

kozott dön té se it és je len té se it;
f) ahol az in do kolt, a 3. mel lék let ben hi vat ko zott EK tí -

pus vizs gá la ti ta nú sít ványt.

6. A II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re való al kal ma zás
A 13.  § (2) be kez dé sé vel egy be hang zó an e mel lék let

 alkalmazható a II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re is, a kö -
vet ke zõ ki vé te lek kel:

6.1. El té rõ en a 2., 3.1–3.2. pont tól, a meg fe le lõ sé gi
nyi lat ko zat ré vén a gyár tó biz to sít ja és ki je len ti, hogy a
II.a osz tály ba tar to zó ter mé ke ket a 7. mel lék let 3. pont já -
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ban hi vat ko zott mû sza ki do ku men tá ci ó nak meg fele lõen
gyárt ja, és azok tel je sí tik e ren de let rá juk vo nat ko zó kö ve -
tel mé nye it.

6.2. A ki je lölt szer ve zet a II.a osz tály ba tar to zó esz kö -
zök ese té ben a 3.3. pont ban le írt ér té ke lés ré sze ként meg -
vizs gál ja, hogy min den esz köz-ka te gó ri á ra vo nat ko zó, a
7. mel lék let 3. pont já ban meg ha tá ro zott, mû sza ki do ku -
men tá ció leg alább egy rep re zen ta tív min tá ja e ren de let nek
meg fe lel-e.

6.3. A rep re zen ta tív min ta ki vá lasz tá sá nál a ki je lölt
szer ve zet figye lembe ve szi a tech no ló gia új don sá gát, a ter -
ve zé si, tech no ló gi ai, gyár tá si és ste ri li zá lá si el já rá sok
 hasonlóságát, az al kal ma zá si célt, va la mint az ezen ren de -
let nek meg fele lõen el vég zett ko ráb bi (pl. fi zi kai, ké mi ai
vagy bi o ló gi ai sa já tos sá gok ra vo nat ko zó) ér té ke lé sek
ered mé nye it. A ki je lölt szer ve zet do ku men tál ja a min ta vé -
tel szem pont ja it, és azo kat hoz zá fér he tõ vé te szi a ha tó ság
szá má ra.

6.4. A 4.3. pont ban meg ha tá ro zott fel ügye le ti ér té ke lés 
ke re té ben a ki je lölt szer ve zet to váb bi min ták ér té ke lé sét
vég zi.

7. A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök re
való al kal ma zás

A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök min -
den gyár tá si té te le elõ ál lí tá sá nak be fe je zé sét köve tõen a
gyár tó ér te sí ti a ki je lölt szer ve ze tet az adott gyár tá si té tel
ki bo csá tá sá ról, és meg kül di ré szé re az 1. mel lék let
A.II. pont 7.4. al pont har ma dik be kez dé se sze rin ti la bo ra -
tó ri um ál tal ki adott hi va ta los ta nú sít ványt az esz köz ben
 alkalmazott hu mán vér szár ma zék gyár tá si té te lé nek ki bo -
csá tá sá ról.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

1. A gyár tó nak az érin tett ter mé kek gyár tá sá ra és vég -
el len õr zé sé re vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal el fo ga -
dott, a 3. pont ban elõ írt mi nõ ség ügyi rend szert kell al kal -
maz nia, to váb bá vál lal nia kell a 4. pont ban elõ írt fe lül vizs -
gá la tot.

2. Az EK-meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat ré sze an nak az
 eljárásnak, amely ben az a gyár tó, aki tel je sí ti az 1. pont ban 
fog lalt kö te le zett sé ge it, biz to sít ja és nyi lat ko zik róla, hogy 
az érin tett ter mé kek meg fe lel nek az EK tí pus vizs gá la ti ta -
nú sít vány ban le írt tí pu sok nak, és tel je sí tik e ren de let rá juk
vo nat ko zó elõ írásait.

A gyár tó nak, il let ve a meg ha tal ma zott kép vi se lõ nek az
5.  §-sal össz hang ban fel kell tün tet nie a CE je lö lést, és
írás be li meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia. En nek 
a nyi lat ko zat nak egy vagy több konk rét esz köz re kell
 vonatkoznia, vi lá go san azo no sít va az(oka)t a ter mék neve, 
tí pus je le vagy más egy ér tel mû azo no sí tó fel tün te té sé vel.
A nyi lat ko za tot a gyár tó nak meg kell õriz nie.

3. Mi nõ ség ügyi rend szer
3.1. A gyár tó nak mi nõ ség ügyi rend szer e ki ér té ke lé sé re 

ki je lölt szer ve ze tet kell fel kér nie. A ké re lem nek a kö vet -
ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a gyár ta ni ter ve zett ter mék ka te gó ri á ra vo nat ko zó
min den szük sé ges in for má ci ót,

b) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját,
c) nyi lat ko za tot arra néz ve, hogy a gyár tó vál lal ja az

 elfogadott mi nõ ség ügyi rend szer bõl szár ma zó kö te le zett -
sé ge ket,

d) nyi lat ko za tot ar ról, hogy a gyár tó az el fo ga dott mi -
nõ ség ügyi rend szert kel lõ ha té kony ság gal fenn tart ja,

e) ahol az in do kolt, az el fo ga dott tí pu sok ra vo nat ko zó
mû sza ki do ku men tá ci ót és az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vá nyok egy má so la ti pél dá nyát,

f) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát, hogy 
a 10. mel lék let ben em lí tett ren del ke zé se ket ma gá ban fog -
la ló ér té ke sí tés utá ni fel ügye le ti rend szert ve zet be és tart
nap ra kész ál la pot ban. Ez a vál la lás arra is kö te le zi a gyár -
tót, hogy a 21.  §-nak meg fele lõen ha la dék ta la nul je lent se
az ott rész le te zett ese mé nye ket.

3.2. A mi nõ ség ügyi rend szer nek biz to sí ta nia kell, hogy 
a ter mé kek meg fe lel je nek az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vány ban le ír tak nak. A gyár tó ál tal a mi nõ ség ügyi rend szer
szá má ra el fo ga dott va la mennyi ele met, kö ve tel ményt és
elõ írást mód sze re sen és ren de zet ten, írás be li po li ti kák és
el já rá sok for má já ban kell do ku men tál ni. En nek a mi nõ -
ség ügyi do ku men tá ci ó nak le he tõ vé kell ten nie a po li ti kák
és el já rá sok egy sé ges szer ke zet be fog la lá sát, mint mi nõ -
ség-prog ra mok, mi nõ ség-ter vek, mi nõ ség ügyi ké zi köny -
vek és mi nõ ség ügyi fel jegy zé sek. A do ku men tá ci ó nak tar -
tal maz nia kell a kö vet ke zõk le írá sát:

a) a gyár tó nak a mi nõ ség re vo nat ko zó cél ki tû zé se it;
b) a vál la la ti szer ve ze tet, kü lö nö sen:
ba) a szer ve ze ti fel épí tést, a ve ze tõ ség fe le lõs sé gét és

szer ve ze ti ha tás kö rét a ter mé kek gyár tá sá nak vo nat ko zá -
sá ban,

bb) a mi nõ ség ügyi rend szer ha té kony sá gá nak fi gye lé -
sé re al kal ma zott mód sze re ket, kü lö nös te kin tet tel az el ér ni 
kí vánt mi nõ ség biz to sí tá sá ra, be le ért ve az e ren de let nek
nem meg fe le lõ ter mé kek re vo nat ko zó sza bá lyo zást is,

bc) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony mû kö dé sé -
nek fel ügye le ti mód sze re it, ami kor a ter mék vagy a ter mék 
össze te võ jé nek gyár tá sát és/vagy át vé te li el len õr zé sét és
vizs gá la tát kül sõ szer ve zet vég zi, ki emel ve a kül sõ szer ve -
zet el len õr zé sé re al kal ma zott mód szert és an nak rész le tes -
sé gét;

c) a gyár tá si fá zis ban al kal ma zott el len õr zé si és mi nõ -
ség biz to sí tá si tech ni ká kat, kü lö nö sen:

ca) a ste ri li zá lá si, az anyag be szer zé si és a dokumen -
tálási fo lya ma to kat és el já rá so kat,

cb) a raj zo kon, spe ci fi ká ci ó kon vagy más vo nat ko zó
do ku men tu mo kon ala pu ló, a gyár tá si fo lya mat va la -
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mennyi fá zi sá ban al kal ma zott és min dig nap ra ké szen tar -
tott ter mék azo no sí tá si el já rá so kat;

d) a gyár tás elõtt, alatt és után vég zen dõ vizs gá la to kat
és pró bá kat, ezek gya ko ri sá gát és az al kal ma zott vizs gá ló -
be ren de zé se ket.

3.3. A ki je lölt szer ve zet nek át kell vizs gál nia a mi nõ -
ség ügyi rend szert, hogy meg ál la pít has sa, hogy az meg -
felel-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek nek. A
vo nat ko zó har mo ni zált szab vá nyok nak meg fe le lõ mi nõ -
ség ügyi rend sze rek ki elé gí tik eze ket a kö ve tel mé nye ket.
Az ér té ke lõ cso port leg alább egy tag já nak le gyen ér té ke lé -
si ta pasz ta la ta az érin tett tech no ló gi á ra vo nat ko zó an. Az
ér té ke lõ el já rás a gyár tá si fo lya mat el len õr zé se cél já ból
tar tal maz zon el len õr zést a gyár tó te lep he lye in, in do kolt
eset ben a gyár tó be szál lí tó i nak a te lep he lyén is.

A dön tést az utol só el len õr zés után kö zöl ni kell a gyár -
tó val. En nek tar tal maz nia kell az el len õr zés bõl le vont
 következtetéseket és az ér té ke lés in dok lá sát.

3.4. A gyár tó nak ér te sí te nie kell a mi nõ ség ügyi rend -
szert el fo ga dó ki je lölt szer ve ze tet min den, a mi nõ ség ügyi
rend szer re vo nat ko zó an ter ve zett vál to zás ról. A ki je lölt
szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a ja va solt vál to zá so kat,
és el len õriz nie kell, hogy azok után is tel je sül nek-e a
3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek. A ki je lölt szer -
ve zet nek a dön tést kö zöl nie kell a gyár tó val. A dön tés nek
tar tal maz nia kell az el len õr zés bõl le vont kö vet kez te té se -
ket és az ér té ke lés in dok lá sát.

4. Fe lül vizs gá lat
4.1. A fe lül vizs gá lat cél ja an nak biz to sí tá sa, hogy a

gyár tó az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl rá há ru ló
 kötelezettségeit rend ben tel je sít se.

4.2. A gyár tó fel ha tal maz za a ki je lölt szer ve ze tet, hogy
az min den szük sé ges el len õr zést el vé gez zen, ami hez min -
den szük sé ges tá jé koz ta tást meg kell ad nia, kü lö nö sen:

a) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját,
b) a mû sza ki do ku men tá ci ót,
c) a mi nõ ség ügyi rend szer gyár tás ra vo nat ko zó, ré szé -

ben meg ha tá ro zott ada to kat, pél dá ul az el len õr zé si je len té -
se ket és vizs gá la ti ada to kat, a ka lib rá lá si ada to kat, a sze -
mély zet mi nõ sí té si je len té se ket.

4.3. A ki je lölt szer ve zet nek idõ sza kos el len õr zést kell
tar ta nia, és ér té ke lé se ket kell vé gez nie, hogy meg bi zo nyo -
sod jék ar ról, hogy a gyár tó al kal maz za-e az el fo ga dott
 minõségügyi rend szert és a gyár tó ré szé re ér té ke lé si je len -
tést kell ad nia.

4.4. A ki je lölt szer ve zet vá rat lan lá to ga tá so kat te het a
gyár tó nál. Az ezek rõl ké szült je len tést a gyár tó ren del ke -
zé sé re kell bo csá ta ni.

5. A ki je lölt szer ve zet a töb bi ki je lölt szer ve zet tel köz li
a mi nõ ség ügyi rend sze rek el fo ga dá sá ra, el uta sí tá sá ra vagy 
vissza vo ná sá ra vo nat ko zó in for má ci ó kat.

6. A 2.  § (1) be kez dés e) pont já ban em lí tett esz kö zök re
való al kal ma zás:

A 2.  § (1) be kez dés e) pont ja alá tar to zó esz kö zök min -
den gyár tá si té te le elõ ál lí tá sá nak be fe je zé sét köve tõen a

gyár tó ér te sí ti a ki je lölt szer ve ze tet az adott gyár tá si té tel
ki bo csá tá sá ról, és meg kül di ré szé re az 1. mel lék let B. rész
10. pont sze rin ti la bo ra tó ri um ál tal ki adott hi va ta los ta nú -
sít ványt az esz köz ben al kal ma zott hu mán vér szár ma zék
gyár tá si té te lé nek ki bo csá tá sá ról.

6. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Termékminõség-biztosítás

1. A gyár tó nak az érin tett ter mé kek vég el len õr zé sé re
vo nat ko zó, a ki je lölt szer ve zet ál tal el fo ga dott, a 3. pont -
ban elõ írt mi nõ ség ügyi rend szert kell al kal maz nia, to váb -
bá vál lal nia kell a 4. pont ban elõ írt fe lül vizs gá la tot. Ste ri -
len for ga lom ba ho zott ter mé kek ese tén a gyár tó nak ezen
túl me nõ en al kal maz nia kell az 5. mel lék let A. pont já nak
3–4. al pont ja i ban elõ ír ta kat is, ame lyek azon ban csak
azok ra a gyár tá si fá zi sok ra vo nat koz nak, ame lyek a ste ri li -
zá lás ra és a ste ri li tás fenn tar tá sá ra szol gál nak.

2. Az EK-meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat ré sze an nak az
 eljárásnak, amely ben az a gyár tó, aki tel je sí ti az 1. pont ban 
fog lalt kö te le zett sé ge it, biz to sít ja és nyi lat ko zik róla, hogy 
az érin tett ter mé kek meg fe lel nek az EK tí pus vizs gá la ti
 tanúsítványban le írt tí pu sok nak, és tel je sí tik e ren de let rá -
juk vo nat ko zó elõ írásait. A gyár tó nak az 5.  §-sal össz -
hang ban fel kell tün tet nie a CE je lö lést, és írás be li meg -
felelõségi nyi lat ko za tot kell ki ál lí ta nia. En nek a nyi lat ko -
zat nak egy vagy több konk rét esz köz re kell vo nat koz nia,
vi lá go san azo no sít va az(oka)t a ter mék neve, tí pus je le
vagy más egy ér tel mû azo no sí tó fel tün te té sé vel. A nyi lat -
ko za tot a gyár tó nak meg kell õriz nie. A CE je lö lést an nak
a ki je lölt szer ve zet nek az azo no sí tá si szá má val együtt kell
al kal maz ni, amely az e mel lék let ben hi vat ko zott fel ada to -
kat el lát ja.

3. Mi nõ ség ügyi rend szer
3.1. A gyár tó nak mi nõ ség ügyi rend szer e ki ér té ke lé sé re 

fel kell kér nie egy ki je lölt szer ve ze tet.
A ké re lem nek a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz nia:
a) a gyár tó ne vét és cí mét;
b) az el já rás alá tar to zó gyárt má nyok ról vagy gyárt -

mány ka te gó ri á ról min den vo nat ko zó tá jé koz ta tást;
c) írás be li nyi lat ko za tot ar ról, hogy ugyan ezen ter mé -

kek kel kap cso lat ban nem for dul tak más ki je lölt szer ve zet -
hez;

d) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját;
e) az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl fa ka dó kö te -

le zett sé gek vál la lá sát;
f) kö te le zett ség vál la lást arra, hogy meg õr zik az el fo ga -

dott mi nõ ség ügyi rend szer ki elé gí tõ és ha té kony vol tát;
g) ahol az in do kolt, az el fo ga dott tí pu sok ra vo nat ko zó

mû sza ki do ku men tá ci ót és az EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít -
vá nyok egy má so la ti pél dá nyát;
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h) a gyár tó arra vo nat ko zó kö te le zett ség vál la lá sát,
hogy olyan mód sze res el já rást hoz lét re és tart nap ra kész
ál la pot ban, amellyel fe lül vizs gál ja az esz köz rõl a gyár tás
után szer zett ta pasz ta la to kat – be le ért ve a 10. mel lék let
ren del ke zé se it is – és in téz ke dik a szük sé ges kor rek ci ók -
ról. Ez a vál la lás arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak 
meg fele lõen ha la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese -
mé nye ket.

3.2. A mi nõ ség ügyi rend szer ben min den egyes ter mé -
ket vagy min den egyes so ro zat rep re zen ta tív min tá ját meg
kell vizs gál ni és a vo nat ko zó ho no sí tott har mo ni zált szab -
vány(ok)ban meg ha tá ro zott, vagy azok kal egyen ér té kû
vizs gá la tok el vég zé sé vel kell biz to sí ta ni, hogy a ter mé kek
meg fe lel je nek a tí pus vizs gá la ti ta nú sít vány ban le írt tí pus -
nak, és ki elé gít sék e ren de let rá juk vo nat ko zó elõ írásait.
A gyár tó ál tal a mi nõ ség ügyi rend szer be be ve ze tett va la -
mennyi ele met, kö ve tel ményt és elõ írást mód sze re sen és
rend sze rez ve, írás be li po li ti kák és el já rá sok for má já ban
kell do ku men tál ni. En nek a mi nõ ség ügyi do ku men tá ci ó -
nak le he tõ vé kell ten nie a po li ti kák és el já rá sok egy sé ges
szer ke zet be fog la lá sát, mint mi nõ ség-prog ra mok, mi nõ -
ség-ter vek, mi nõ ség ügyi ké zi köny vek és mi nõ ség ügyi fel -
jegy zé sek. A do ku men tá ci ó nak tar tal maz nia kell a kö vet -
ke zõk le írá sát:

a) a mi nõ sé gi cél ki tû zé se ket és a szer ve ze ti fel épí tést,
a ve ze tõ ség nek a ter mék mi nõ ség gel kap cso la tos fe le lõs sé -
gét és ha tás kö rét;

b) a gyár tást köve tõen el vég zen dõ vizs gá la to kat és pró -
bá kat; a vizs gá ló be ren de zé sek hi te le sí té sé nek kel lõ en
 bizonylatoltnak kell len nie;

c) a mi nõ ség ügyi rend szer ha té kony mû kö dé sé nek el -
len õr zé sé re al kal ma zott mód sze re ket;

d) a mi nõ ség ügyi fel jegy zé se ket, így az el len õr zé sek re, 
vizs gá la tok ra, hi te le sí té sek re, a sze mély zet mi nõ sí té sé re
vo nat ko zó je len té se ket;

e) a mi nõ ség biz to sí tá si rend szer ha té kony mû kö dé sé -
nek fel ügye le ti mód sze re it, ha a ter mék vagy a ter mék
össze te võ jé nek át vé te li el len õr zé sét és vizs gá la tát kül sõ
szer ve zet vég zi, ki emel ve a kül sõ szer ve zet el len õr zé sé re
al kal ma zott mód szert és an nak rész le tes sé gét.

A fen ti vizs gá la tok nem vo nat koz nak a ste ri li tás biz to sí -
tá sá ra szol gá ló gyár tá si fá zi sok ra.

3.3. A ki je lölt szer ve zet nek át kell vizs gál nia a mi nõ -
ség ügyi rend szert an nak meg ál la pí tá sa ér de ké ben, hogy az 
meg fe lel-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek nek.
A vo nat ko zó har mo ni zált szab vá nyok nak meg fe le lõ mi nõ -
ség ügyi rend sze rek meg fe lel nek ezek nek a kö ve tel mé -
nyek nek. Az ér té ke lõ cso port leg alább egy tag já nak
 legyen ko ráb bi ér té ke lé si ta pasz ta la ta az érin tett tech no ló -
gi á ra vo nat ko zó an. A gyár tá si fo lya ma tok el len õr zé se cél -
já ból az ér té ke lé si el já rás tar tal maz zon el len õr zést a gyár tó 
te lep he lye in, in do kolt eset ben a gyár tó be szál lí tó i nak a te -
lep he lyén is. A dön tést, mely nek tar tal maz nia kell az
 ellenõrzésbõl le vont kö vet kez te té se ket és az ér té ke lés
 indoklását, az utol só el len õr zés után kö zöl ni kell a gyár -
tóval.

3.4. A gyár tó nak ér te sí te nie kell a mi nõ ség ügyi rend -
szert el fo ga dó ki je lölt szer ve ze tet min den, a mi nõ ség ügyi
rend szer re vo nat ko zó an ter ve zett lé nye ges vál to zás ról. A
ki je lölt szer ve zet nek meg kell vizs gál nia a ja va solt vál to -
zá so kat, és el len õriz nie kell, hogy azok után is tel je sül -
nek-e a 3.2. pont ban hi vat ko zott kö ve tel mé nyek. Az ér te -
sí tés el fo ga dá sá ra vo nat ko zó dön tést, amely nek tar tal maz -
nia kell az el len õr zés bõl le vont kö vet kez te té se ket és az
 értékelés in dok lá sát, kö zöl ni kell a gyár tó val.

4. Fe lül vizs gá lat
4.1. A fe lül vizs gá lat cél ja an nak biz to sí tá sa, hogy a

gyár tó az el fo ga dott mi nõ ség ügyi rend szer bõl rá há ru ló
 kötelezettségeit rend ben tel je sít se.

4.2. A gyár tó nak le he tõ vé kell ten nie a ki je lölt szer ve -
zet szá má ra, hogy fel ügye le ti cél ból be lép hes sen az el len -
õr zé si, vizs gá la ti és tá ro lá si cé lo kat szol gá ló he lyi sé gek be, 
és ren del ke zé sé re kell bo csá ta nia a szük sé ges do ku men tu -
mo kat, így kü lö nö sen:

a) a mi nõ ség ügyi rend szer do ku men tá ci ó ját;
b) a mû sza ki do ku men tá ci ót;
c) a mi nõ ség ügyi fel jegy zé se ket, így pél dá ul az el len -

õr zé si je len té se ket és vizs gá la ti ada to kat, a ka lib rá lá si ada -
to kat, a sze mély zet mi nõ sí té si je len té se ket.

4.3. A ki je lölt szer ve zet nek rend sze res el len õr zé se ket
és ér té ke lé se ket kell vé gez nie, hogy meg bi zo nyo sod jék ar -
ról, hogy a gyár tó al kal maz za-e az el fo ga dott mi nõ ség ügyi 
rend szert. A gyár tó ré szé re ér té ke lõ je len tést kell ad nia.

4.4. A ki je lölt szer ve zet vá rat lan lá to ga tá so kat te het a
gyár tó nál. Az ilyen lá to ga tá sok al kal má val szük ség ese tén
vizs gá la to kat vé gez het vagy vé gez tet het a mi nõ ség ügyi
rend szer he lyes mû kö dé sé nek el len õr zé se cél já ból, va la -
mint an nak el len õr zé sé re, hogy a gyár tás meg fe lel e ren de -
let rá vo nat ko zó elõ írásainak. Eb bõl a cél ból a vég ter mék -
bõl a ki je lölt szer ve zet ál tal a hely szí nen vett, kel lõ szá mú
min tát meg kell vizs gál ni, és el kell vé gez ni a vo nat ko zó
ho no sí tott har mo ni zált szab vány(ok)ban meg ha tá ro zott
vagy azok kal egyen ér té kû vizs gá la to kat. Ha egy vagy több 
min ta nem fe le l meg, a ki je lölt szer ve zet nek meg kell ten -
nie a szük sé ges in téz ke dé se ket. A gyár tó ren del ke zé sé re
kell bo csá ta ni a lá to ga tás ról ké szült je len tést, il let ve, ha
vizs gá la tok is tör tén tek, a vizs gá la ti je len tést.

5. Ad mi niszt ra tív elõ írások
5.1. A gyár tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ az utol só

ter mék gyár tá sát köve tõen leg alább 5 évig, be ül tet he tõ
esz kö zök ese tén leg alább 15 évig, ké rés re a ha tó sá gok ren -
del ke zé sé re bo csát ja a kö vet ke zõ ket:

a) a meg fe le lõ sé gi nyi lat ko za tot;
b) a 3.1. g) pont ban hi vat ko zott do ku men tá ci ót;
c) a 3.4. pont ban hi vat ko zott vál to zá so kat;
d) a ki je lölt szer ve zet 4.3–4.4. pont ban hi vat ko zott

dön té se it és je len té se it;

e) ahol az he lyén va ló, a 3. mel lék let ben hi vat ko zott
EK tí pus vizs gá la ti ta nú sít ványt.
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6. A II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re való al kal ma zás
A 13.  § (2) be kez dé sé vel egy be hang zó an e mel lék let al -

kal maz ha tó a II.a osz tály ba tar to zó esz kö zök re is, a kö vet -
ke zõ ki vé te lek kel:

6.1. El té rõ en a 2., 3.1–3.2. pont tól, a meg fe le lõ sé gi
nyi lat ko zat ré vén a gyár tó biz to sít ja és ki je len ti, hogy a
II.a osz tály ba tar to zó ter mé ke ket a 7. mel lék let 3. pont já -
ban hi vat ko zott mû sza ki do ku men tá ci ó nak meg fele lõen
gyárt ja, és azok tel je sí tik e ren de let rá juk vo nat ko zó kö ve -
tel mé nye it.

6.2. A ki je lölt szer ve zet a II.a osz tály ba tar to zó esz kö -
zök ese té ben a 3.3. pont ban le írt ér té ke lés ré sze ként meg -
vizs gál ja, hogy min den esz köz-ka te gó ri á ra vo nat ko zó, a
7. mel lék let 3. pont já ban meg ha tá ro zott, mû sza ki do ku -
men tá ció leg alább egy rep re zen ta tív min tá ja e ren de let nek
meg fe lel-e.

6.3. A rep re zen ta tív min ta ki vá lasz tá sá nál a ki je lölt
szer ve zet figye lembe ve szi a tech no ló gia új don sá gát, a ter -
ve zé si, tech no ló gi ai, gyár tá si és ste ri li zá lá si el já rá sok
 hasonlóságát, az al kal ma zá si célt, va la mint az ezen ren de -
let nek meg fele lõen el vég zett ko ráb bi (pl. fi zi kai, ké mi ai
vagy bi o ló gi ai sa já tos sá gok ra vo nat ko zó) ér té ke lé sek
ered mé nye it. A ki je lölt szer ve zet do ku men tál ja a min ta vé -
tel szem pont ja it, és azo kat hoz zá fér he tõ vé te szi a ha tó ság
szá má ra.

6.4. A 4.3. pont ban meg ha tá ro zott fel ügye le ti ér té ke lés 
ke re té ben a ki je lölt szer ve zet to váb bi min ták ér té ke lé sét
vég zi.

7. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Gyártói EK megfelelõségi nyilatkozat

1. A gyár tói EK meg fe le lõ sé gi nyi lat ko zat az az el já rás, 
amely nek so rán a gyár tó vagy meg ha tal ma zott kép vi se lõ -
je, aki a 2. pont ban hi vat ko zott kö te le zett sé ge ket tel je sí ti,
va la mint ste ril ál la pot ban, il let ve mé rõ funk ci ó val ren del -
ke zõ ter mé kek for ga lom ba ho za ta la ese té ben az 5. pont -
ban hi vat ko zott kö te le zett sé ge ket tel je sí ti, biz to sít ja és
nyi lat ko zik ar ról, hogy az érin tett ter mé kek ki elé gí tik
e ren de let rá juk vo nat ko zó elõ írásait.

2. A gyár tó nak össze kell ál lí ta nia a 3. pont ban fel so rolt 
mû sza ki do ku men tá ci ót. A gyár tó vagy meg ha tal ma zott
kép vi se lõ je a do ku men tá ci ót, amely nek ré sze az EK meg -
fe le lõ sé gi nyi lat ko zat, – ké rés re – a Hi va tal ren del ke zé sé re 
bo csát ja el len õr zés cél já ból az utol só ter mék gyár tá sá tól
szá mí tott leg alább 5 évig, be ül tet he tõ esz kö zök ese té ben
pe dig az utol só ter mék gyár tá sá tól szá mí tott leg alább
15 évig. Ha sem a gyár tó nak, sem meg ha tal ma zott kép -
viselõjének nincs ma gyar or szá gi te lep he lye, a fen ti do ku -
men tá ció meg õr zé si kö te le zett sé ge a ter mék for gal ma zó -
já ra há rul.

3. A mû sza ki do ku men tá ci ó nak le he tõ vé kell ten nie
an nak a ki ér té ke lé sét, hogy a ter mék e ren de let kö ve tel mé -

nye i nek meg fe lel-e. A mû sza ki do ku men tá ci ó nak a kö vet -
ke zõ ket kell tar tal maz nia:

a) a ter mék ál ta lá nos le írá sát, ide ért ve min den ter ve zett 
vál to za tot és a ren del te tés sze rû al kal ma zást/al kal ma zá so -
kat is;

b) a ter ve zé si raj zo kat, az elõ irány zott gyár tá si mód -
sze re ket, az al kat ré szek, sze rel vé nyek, áram kö rök áb rá it;

c) az em lí tett raj zok nak, áb rák nak, va la mint a ter mék
mû kö dé sé nek a meg ér té sé hez szük sé ges le írá so kat és ma -
gya rá za to kat;

d) a koc ká za ti elem zés ered mé nye it, va la mint a tel jes
mér ték ben vagy rész ben al kal ma zott ho no sí tott har mo ni -
zált szab vá nyok jegy zé két, va la mint azon meg ol dá sok
 leírását, ame lye ket az alap ve tõ kö ve tel mé nyek ki elé gí té se
ér de ké ben fo gad tak el, amennyi ben a ho no sí tott har mo ni -
zált szab vá nyok nem tel jes mér ték ben ér vé nye sül nek;

e) ste ril ál la pot ban for ga lom ba ho zott ter mé kek ese té -
ben az al kal ma zott mód sze rek le írá sát és a va li dá lás ról
 szóló je len tést;

f) a ter ve zé si szá mí tá sok és az el vég zett vizs gá la tok
ered mé nye it;

g) az 1. mel lék let A. rész 2. pont ja sze rint al kal ma zott
meg ol dá so kat;

h) a pre-kli ni kai ér té ke lést;
i) a 10. mel lék let sze rin ti kli ni kai ér té ke lést;
j) a cím két és a hasz ná la ti út mu ta tó kat.

4. A gyár tó nak vál lal nia kell, hogy olyan mód sze res el -
já rást hoz lét re és tart nap ra kész ál la pot ban, amellyel fe lül -
vizs gál ja az esz köz rõl a gyár tás után, va la mint a 10. mel -
lék let elõ írásai sze rint szer zett ta pasz ta la to kat, és in téz ke -
dik a meg fe le lõ mó do sí tá sok be ve ze té sé rõl a szük sé ges
kor rek ció ér de ké ben, figye lembe véve az esz köz jel le gét
és az al kal ma zás sal járó koc ká za to kat. Ez a vál la lás arra is
kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-ban fog lal tak nak meg fele -
lõen ha la dék ta la nul je lent se a Hi va tal nak az ott rész le te -
zett ese mé nye ket.

5. Az I. osz tály ba so rolt, ste ril ál la pot ban, il let ve mé rõ -
funk ci ó val ren del ke zõ esz kö zök for ga lom ba ho za ta la ese -
tén a gyár tó nak nem csak az eb ben a mel lék let ben lefek -
tetett elõ írásokat kell be tar ta nia, ha nem a 2., 4., 5. vagy
6. mel lék let ben hi vat ko zott va la me lyik el já rást is. Ezek -
nek a mel lék le tek nek az al kal ma zá sa és a ki je lölt szer ve zet 
köz re mû kö dé se a kö vet ke zõk re kor lá to zó dik:

a) a ste ril ál la pot ban for ga lom ba ho zott ter mé kek ese -
tén csak a ste ril ál la pot biz to sí tá sá ra és fenn tar tá sá ra irá -
nyu ló gyár tá si fo lya ma tok ra,

b) mérõ funk ci ó val ren del ke zõ esz kö zök ese tén csak
a ter mé kek nek a mé rés tech ni kai kö ve tel mé nyek nek való
meg fe le lõ sé gé re vo nat ko zó gyár tá si fo lya ma tok ra.

A je len mel lék let 6.1. pont ja al kal ma zan dó.

6. A II.a cso port ba tar to zó esz kö zök re való al kal ma zás
A 13.  § (2) be kez dé sé nek meg fele lõen je len mel lék let

vo nat koz hat a II.a cso port ba tar to zó ter mé kek re a követ -
kezõ el té rés sel:
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6.1. Amennyi ben ezt a mel lék le tet a 4., 5. vagy 6. mel -
lék let ben hi vat ko zott el já rás sal együtt al kal maz zák, az
azok ban, va la mint a je len mel lék let ben hi vat ko zott meg -
felelõségi nyi lat ko za to kat egyet len nyi lat ko zat for má já -
ban kell ki ad ni. Ha ez a nyi lat ko zat e mel lék le ten ala pul,
ak kor a gyár tó nak kell biz to sí ta nia, il let ve kell nyi lat koz -
nia ar ról, hogy a ter mé kek ki ala kí tá sa meg fe lel e ren de let
vo nat ko zó elõ írásainak.

8. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

A. Rendelésre készült eszközökre vagy klinikai
vizsgálatra szánt, osztályba sorolt eszközökre

vonatkozó nyilatkozat

1. Ren de lés re ké szült esz kö zök vagy kli ni kai vizs gá lat -
ra szánt esz kö zök ese tén a gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott 
kép vi se lõ jé nek össze kell ál lí ta nia a 2. pont ban sze rep lõ
ada to kat tar tal ma zó nyi lat ko za tot.

2. A nyi lat ko zat nak (mû bi zony lat nak) a kö vet ke zõ
ada to kat kell tar tal maz nia:

2.1. Ren de lés re ké szült esz kö zök ese té ben:
a) a gyár tó ne vét és cí mét;
b) az esz köz azo no sí tá sát le he tõ vé tevõ ada to kat;
c) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz egy adott, meg -

ne ve zett be teg ki zá ró la gos hasz ná la tá ra ké szült;
d) a szak or vos vagy más fel ha tal ma zott sze mély ne vét,

aki az esz közt ren del te és adott eset ben az egész ség ügyi
szol gál ta tó ne vét;

e) az esz köz egye di jel lem zõ it a ren de lés ben meg ha tá -
ro zott elõ írások sze rint;

f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz meg fe lel az
1. mel lék let ben le fek te tett alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek,
meg je löl ve azo kat – ha van nak ilye nek –, ame lye ket nem
tar tot tak meg tel je sen, en nek in do ko lá sá val együtt.

2.2. Kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz kö zök ese té ben:
a) az esz köz azo no sí tá sát le he tõ vé tevõ ada to kat;
b) a kli ni kai vizs gá la ti ter vet;
c) a vizs gá la tot vég zõ is mer te tõ jét;
d) az ala nyok ra kö tött biz to sí tás vissza iga zo lá sát;
e) a tá jé koz ta tás ra épü lõ be le egye zés meg szer zé sé hez

szük sé ges do ku men tu mo kat;
f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré szét

al kot ja-e va la mely, az 1. mel lék let A. pont já nak 7.4. al -
pont já ban em lí tett anyag vagy hu mán vér szár ma zék;

g) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz a 2.  § (3) be kez -
dé sé ben hi vat ko zott ál la ti ere de tû szö ve tek fel hasz ná lá sá -
val ké szült-e;

h) az em be ren vég zett or vos tu do má nyi ku ta tá sok ról
 szóló 23/2002. (V. 9.) EüM ren de let 10.  § (1) be kez dé se
sze rin ti szak mai-eti kai vé le ményt vagy 20/D.  §-a sze rin ti
szak mai-eti kai en ge délyt;

i) a vizs gá la tért fe le lõs szak or vos vagy más meg ha tal -
ma zott sze mély és az in téz mény ne vét;

j) a vizs gá lat he lyét, meg kez dé sé nek idõ pont ját és ter -
ve zett idõ tar ta mát;

k) nyi lat ko za tot ar ról, hogy a kér dé ses esz köz a vizs gá -
lat tár gyát ké pe zõ szem pon to kon kí vül meg fe lel az alap ve -
tõ kö ve tel mé nyek nek, és e szem pon tok ra vo nat ko zó an
min den óv in téz ke dést meg tet tek a be teg egész sé gé nek és
biz ton sá gá nak a vé del mé re.

3. A gyár tó nak vál lal nia kell, hogy a Hi va tal ren del ke -
zé sé re bo csát:

3.1. Ren de lés re ké szült esz kö zök ese té ben olyan do ku -
men tá ci ót, amely ben fel van tün tet ve a gyár tás he lye (he -
lyei) és amely le he tõ vé te szi az esz köz ter ve i nek, gyár tá sá -
nak és tel je sí tõ ké pes sé gé nek meg is me ré sét, ide ért ve az
elv árt tel je sí tõ ké pes sé get is, hogy le he tõ ség le gyen az
e ren de let kö ve tel mé nye i nek való meg fe le lés ér té ke lé sé re.

A gyár tó min den szük sé ges in téz ke dést meg tesz an nak
ér de ké ben, hogy a gyár tás so rán elõ ál lí tott esz kö zök nek az 
elõ zõ be kez dés sze rin ti do ku men tá ci ó val való meg egye -
zõ sé gét biz to sít sa.

3.2. Kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz kö zök ese té ben olyan 
do ku men tá ci ót, amely nek a kö vet ke zõ ket kell tar tal maz -
nia:

a) a ter mék és ren del te tés sze rû al kal ma zá sá nak ál ta lá -
nos is mer te té sét;

b) terv raj zo kat, a ter ve zett gyár tá si mód sze re ket, kü lö -
nös te kin tet tel a ste ri li zá lás ra, va la mint al kat ré szek, rész -
egy sé gek, áram kö rök raj za it;

c) az em lí tett ter vek nek, il let ve az esz köz mû kö dé sé -
nek a meg ér té sé hez szük sé ges le írá so kat és magyaráza -
tokat;

d) a koc ká zat elem zés ered mé nye it és a tel jes mér ték -
ben vagy rész ben al kal ma zott ho no sí tott har mo ni zált szab -
vá nyok jegy zé két, va la mint azon meg ol dá sok nak a le írá -
sát, me lye ket e ren de let kö ve tel mé nye i nek a ki elé gí té se
 érdekében al kal maz tak, amennyi ben a ho no sí tott har mo ni -
zált szab vá nyo kat nem al kal maz ták;

e) amennyi ben az esz köz in teg ráns ré szét al kot ja va la -
mely, az 1. mel lék let A. rész 7.4. pont já ban em lí tett anyag
vagy hu mán vér szár ma zék, az ez zel kap cso lat ban az anyag 
vagy hu mán vér szár ma zék biz ton sá gos vol tá nak, mi nõ sé -
gé nek, és hasz nos sá gá nak ér té ke lé sé re el vég zett vizs gá la -
tok ada ta it, figye lembe véve az esz köz ren del te té sét;

f) amennyi ben az esz köz a 2.  § (3) be kez dé sé ben hi vat -
ko zott ál la ti ere de tû szö vet fel hasz ná lá sá val ké szült, a fer -
tõ zés koc ká za tá nak csök ken té se ér de ké ben az ez zel kap -
cso lat ban meg tett koc ká zat ke ze lé si in téz ke dé se ket;

g) a konst ruk ci ós szá mí tá sok, el len õr zé sek, va la mint
mû sza ki vizs gá la tok ered mé nye it.

A gyár tó nak min den szük sé ges in téz ke dést meg kell
ten nie, hogy a gyár tá si el já rás so rán olyan ter mé ke ket hoz -
zon lét re, me lyek meg fe lel nek az e pont ban hi vat ko zott
do ku men tá ci ó nak. A gyár tó nak en ge dé lyez nie kell ezen
in téz ke dé sek ha tá sos sá gá nak ér té ke lé sét, il let ve – ha az
szük sé ges – el len õr zé sét.
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4. Az e mel lék let tel kap cso la tos nyi lat ko za tok ban fel -
so rolt ada to kat leg alább 5 évig meg kell õriz ni, be ül tet he tõ 
esz kö zök ese té ben pe dig leg alább 15 évig.

5. Ren de lés re ké szült esz kö zök vo nat ko zá sá ban a
gyár tó arra vo nat ko zó vál la lá sát, hogy olyan mód sze res
 eljárást hoz lét re és tart nap ra kész ál la pot ban, amellyel
 felülvizsgálja és do ku men tál ja az esz köz rõl a gyár tás után
szer zett ta pasz ta la to kat, be le ért ve a 10. mel lék let ren del -
ke zé se it, és in téz ke dik a szük sé ges kor rek ci ók ról. Ez a
vál la lás arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak meg -
fele lõen ha la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese mé -
nye ket.

B. Rendelésre készült vagy klinikai vizsgálatra szánt
aktív beültethetõ eszközökre vonatkozó nyilatkozat

1. Ren de lés re ké szült esz kö zök vagy kli ni kai vizs gá lat -
ra szánt esz kö zök ese tén a gyár tó nak vagy meg ha tal ma zott 
kép vi se lõ jé nek össze kell ál lí ta nia a 2. pont ban sze rep lõ
ada to kat tar tal ma zó nyi lat ko za tot.

2. A nyi lat ko zat nak (mû bi zony lat nak) a kö vet ke zõ
ada to kat kell tar tal maz nia:

2.1. Ren de lés re ké szült esz kö zök ese té ben:
a) a gyár tó ne vét és cí mét;
b) az esz köz azo no sí tá sá hoz szük sé ges in for má ci ó kat;
c) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz egy adott be teg

ki zá ró la gos hasz ná la tá ra ké szült, a be teg ne vé vel együtt;
d) a szak or vos ne vét, aki az esz közt ren del te, és adott

eset ben az egész ség ügyi szol gál ta tó ne vét;
e) az esz köz egye di jel lem zõ it a ren de lés ben meg ha tá -

ro zott elõ írások sze rint;
f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz meg fe lel az

1. mel lék let ben le fek te tett alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek,
meg je löl ve azo kat – ha van nak ilye nek –, ame lye ket nem
tar tot tak meg tel je sen, en nek in do ko lá sá val együtt.

2.2. A 10. mel lék let ha tá lya alá tar to zó kli ni kai vizs gá -
la tok ra szánt esz kö zök ese té ben:

a) az esz köz azo no sí tá sát le he tõ vé tevõ ada to kat;
b) a kli ni kai vizs gá la ti ter vet;
c) a vizs gá la tot vég zõ is mer te tõ jét;
d) az ala nyok ra kö tött biz to sí tás vissza iga zo lá sát;
e) a tá jé koz ta tás ra épü lõ be le egye zés meg szer zé sé hez

szük sé ges do ku men tu mo kat;
f) nyi lat ko za tot ar ról, hogy az esz köz in teg ráns ré szét

al kot ja-e va la mely, az 1. mel lék let A. pont já nak 7.4. al -
pont já ban em lí tett anyag vagy hu mán vér szár ma zék;

g) az em be ren vég zett or vos tu do má nyi ku ta tá sok ról
 szóló 23/2002. (V. 9.) EüM ren de let 10.  § (1) be kez dé se
sze rin ti szak mai-eti kai vé le ményt vagy 20/D.  §-a sze rin ti
szak mai-eti kai en ge délyt;

h) a vizs gá la tért fe le lõs szak or vos és az in téz mény  nevét;
i) a vizs gá lat he lyét, meg kez dé sé nek idõ pont ját és ter -

ve zett idõ tar ta mát;
j) nyi lat ko za tot ar ról, hogy a kér dé ses esz köz a vizs gá -

lat tár gyát ké pe zõ szem pon to kon kí vül meg fe lel az alap ve -

tõ kö ve tel mé nyek nek, és e szem pon tok ra vo nat ko zó an
min den óv in téz ke dést meg tet tek a be teg egész sé gé nek és
biz ton sá gá nak a vé del mé re.

3. A gyár tó nak vál lal nia kell, hogy a Hi va tal ren del ke -
zé sé re bo csát:

3.1. Ren de lés re ké szült esz kö zök ese té ben olyan do ku -
men tá ci ót, amely ben fel van tün tet ve a gyár tás he lye (he -
lyei) és amely le he tõ vé te szi az esz köz ter ve i nek, gyár tá sá -
nak és tel je sí tõ ké pes sé gé nek meg is me ré sét, ide ért ve a ter -
ve zett tel je sí tõ ké pes sé get is, hogy le he tõ ség le gyen az
e ren de let kö ve tel mé nye i nek való meg fe le lés ér té ke lé sé re. 
A gyár tó min den szük sé ges in téz ke dést meg tesz an nak
 érdekében, hogy a gyár tás so rán elõ ál lí tott esz kö zök nek
a do ku men tá ci ó val való meg egye zõ sé gét biz to sít sa.

3.2. Kli ni kai vizs gá lat ra szánt esz kö zök ese té ben olyan 
do ku men tá ci ót, amely nek a kö vet ke zõ ket kell tartal -
maznia:

a) a ter mék és ren del te tés sze rû al kal ma zá sá nak ál ta lá -
nos is mer te té sét;

b) terv raj zo kat, gyár tá si mód sze re ket, kü lö nös te kin tet -
tel a ste ri li zá lás ra, va la mint al kat ré szek, rész egy sé gek,
áram kö rök raj za it;

c) az em lí tett ter vek nek, il let ve az esz köz mû kö dé sé nek a
meg ér té sé hez szük sé ges le írá so kat és magyaráza tokat;

d) a koc ká zat elem zés ered mé nye it a tel jes mér ték ben
vagy rész ben al kal ma zott ho no sí tott har mo ni zált szab vá -
nyok jegy zé két, va la mint azon meg ol dá sok nak a le írá sát,
me lye ket e ren de let kö ve tel mé nye i nek a ki elé gí té se ér de -
ké ben al kal maz tak, amennyi ben a ho no sí tott har mo ni zált
szab vá nyo kat nem vagy nem tel jes kö rû en al kal maz ták;

e) amennyi ben az esz köz in teg ráns ré szét al kot ja va la -
mely, az 1. mel lék let A. rész 7.4. pont já ban em lí tett anyag
vagy hu mán vér szár ma zék, az ez zel kap cso lat ban az anyag 
vagy hu mán vér szár ma zék biz ton sá gos vol tá nak, mi nõ sé -
gé nek, és hasz nos sá gá nak ér té ke lé sé re el vég zett vizs gá la -
tok ada ta it, figye lembe véve az esz köz ren del te té sét;

f) a konst ruk ci ós szá mí tá sok, el len õr zé sek, va la mint
mû sza ki vizs gá la tok ered mé nye it.

A gyár tó nak min den szük sé ges in téz ke dést meg kell
ten nie, hogy a gyár tá si el já rás so rán olyan ter mé ke ket hoz -
zon lét re, me lyek meg fe lel nek a 3.1. pont ban hi vat ko zott
do ku men tá ci ó nak.

A gyár tó szük ség ese tén en ge dé lye zi ezen in téz ke dé sek
ha tá sos sá ga meg va ló su lá sá nak au dit út ján tör té nõ ér té ke -
lé sét.

4. Az e mel lék let tel kap cso la tos nyi lat ko za tok ban fel -
so rolt ada to kat az utol só ter mék gyár tá sá tól szá mí tott leg -
alább ti zen öt évig meg kell õriz ni.

5. Ren de lés re ké szült esz kö zök vo nat ko zá sá ban a
gyár tó arra vo nat ko zó vál la lá sát, hogy olyan mód sze res el -
já rást hoz lét re és tart nap ra kész ál la pot ban, amellyel fe lül -
vizs gál ja és do ku men tál ja az esz köz rõl a gyár tás után szer -
zett ta pasz ta la to kat, be le ért ve a 10. mel lék let ren del ke zé -
se it, és in téz ke dik a szük sé ges kor rek ci ók ról. Ez a vál la lás
arra is kö te le zi a gyár tót, hogy a 21.  §-nak meg fele lõen ha -
la dék ta la nul je lent se az ott rész le te zett ese mé nye ket.
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9. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Az osztályba sorolás szabályai

I. Fogalommeghatározások

1. Fo ga lom meg ha tá ro zá sok a be so ro lá si sza bá lyok hoz
1.1. Idõ tar ta mok
Át me ne ti: ren des kö rül mé nyek kö zött 60 perc nél rö vi -

debb ide jû fo lya ma tos hasz ná lat ra ter ve zett.
Rö vid ide jû: ren des kö rül mé nyek kö zött 30 nap nál rö vi -

debb ide jû fo lya ma tos hasz ná lat ra ter ve zett.
Hosszú idõ tar ta mú: ren des kö rül mé nyek kö zött 30 nap -

nál hosszabb ide jû fo lya ma tos hasz ná lat ra ter ve zett.
1.2. In va zív esz kö zök
In va zív esz kö zök: olyan esz köz, amely test nyí lá son

vagy a test fel szí nén ke resz tül rész ben vagy tel je sen be ha -
tol a test be.

Test nyí lás: ter mé sze tes nyí lás a bõ rön, ide ért ve a szem -
go lyó kül sõ fel szí nét is, vagy bár mely mû té ti úton lét re ho -
zott ál lan dó nyí lás, pél dá ul sto ma.

Se bé sze ti in va zív esz köz: olyan in va zív esz köz, amely a
test fel szí nén ke resz tül, se bé sze ti be avat ko zás se gít sé gé -
vel vagy az zal össze füg gés ben ha tol be a test be.

Be ül tet he tõ esz köz (imp lan tá tum): min den olyan esz -
köz, amely arra szol gál, hogy se bé sze ti be avat ko zás sal

– tel je sen be ve zes sék a test be, vagy
– hám fel színt vagy szem fel színt he lyet te sít sen, és az

el já rást köve tõen a he lyén ma rad jon.
Az olyan esz kö zö ket, ame lyek arra szol gál nak, hogy

 sebészeti be avat ko zás sal rész le ge sen be ve zes sék õket az
em ber i test be, és ame lyek a be avat ko zás után leg alább
30 na pig a he lyü kön ma rad nak, be ül tet he tõ esz köz nek kell 
te kin te ni.

1.3. Is mé tel ten fel hasz nál ha tó se bé sze ti mû szer: olyan
mû szer, amely se bé sze ti be avat ko zá sok nál vá gás ra, fú rás -
ra, fû ré sze lés re, ka pa rás ra, kap cso lás ra, csíp te tés re, ter -
pesz tés re stb. szol gál anél kül, hogy bár mi lyen ak tív esz -
köz höz len ne kap csol va, és amely kel lõ el já rá sok vég re -
haj tá sa után újra hasz nál ha tó.

1.4. Ak tív esz köz: olyan esz köz, amely nek a mû kö dé se
vil la mos vagy más ener gi á tól függ, ide nem ért ve a köz vet -
le nül az em ber i test bõl vagy a gra vi tá ci ó ból szár ma zó
ener gi át.

Nem te kin ten dõk ak tív esz köz nek azok az esz kö zök,
ame lyek cél ja a be teg és az ak tív esz köz kö zött ener gia,
anyag vagy más pa ra mé te rek át vi te le anél kül, hogy ezek
lé nye ges vál to zá son men né nek ke resz tül. Az ön ál ló szoft -
ver ak tív esz köz nek te kin ten dõ.

1.5. Ak tív te rá pi ás esz köz: egy ma gá ban vagy más esz -
kö zök kel együtt hasz nált ak tív esz köz, amely be teg ség, sé -
rü lés vagy fo gya té kos ság ke ze lé se vagy eny hí té se kap csán 
a bi o ló gi ai funk ci ók és struk tú rák meg tar tá sá ra, meg vál -
toz ta tá sá ra, he lyet te sí té sé re vagy hely re ál lí tá sá ra szol gál.

1.6. Ak tív di ag nosz ti kai esz köz: egy ma gá ban vagy más
esz köz zel együtt hasz nált ak tív esz köz, amely in for má ci ót
szol gál tat a fi zi o ló gi ai ál la pot, be teg ség vagy ve le szü le tett
rend el le nes sé gek di ag nosz ti zá lá sá hoz, meg fi gye lé sé hez
vagy ke ze lé sé hez.

1.7. Köz pon ti ke rin gé si rend szer:
E mel lék let al kal ma zá sá ban a köz pon ti ke rin gé si rend -

szer az aláb bi ere ket je len ti:
ar te ri ae pul mo na les, aor ta as cen dens, ar cus aor tae, aor ta 

des cen den sa bi fur ca tio aor tae-hez, ar te ri ae co ro na ri ae,
 arteria ca ro tis com mu nis, ar te ria ca ro tis ex ter na, ar te ria
 carotis in ter na, ar te ri ae ce reb ra les, trun cus bra chi o cep ha li -
cus, ve nae cor dis, ve nae pul mo na les, vena cava su pe ri or,
vena cava in fe ri or.

1.8. Köz pon ti ideg rend szer: e mel lék let szem pont já ból
az agy, az agy hár tya és a ge rinc ve lõ.

II. Végrehajtási szabályok

2. Vég re haj tá si sza bá lyok
2.1. A be so ro lá si sza bá lyok al kal ma zá sát az esz köz

ren del te té si cél ja ha tá roz za meg.
2.2. Amennyi ben az esz közt más esz köz zel való együt -

tes hasz ná lat ra szán ják, a be so ro lá si sza bá lyo kat az esz kö -
zök mind egyi ké re kü lön-kü lön kell al kal maz ni. A tar to zé -
ko kat sa ját jo gon kell be so rol ni, füg get le nül at tól az esz -
köz tõl, amellyel azo kat hasz nál ják.

2.3. Az a szoft ver, amely az esz közt ve zér li vagy az
esz köz hasz ná la tát be fo lyá sol ja, ugya nab ba az osz tály ba
tar to zik mint az esz köz.

2.4. Amennyi ben az esz közt nem ki zá ró lag vagy el sõ -
sor ban nem egy meg ha tá ro zott test rész ben hasz nál ják,
 akkor azon elõ írt hasz ná lat alap ján kell meg ítél ni és be so -
rol ni, amely a leg ma ga sabb ve szé lyez te tett sé gi szin tet tar -
tal maz za.

2.5. Ha a gyár tó ál tal meg adott tel je sí tõ ké pes ség alap -
ján ugyan ar ra az esz köz re több sza bály is al kal maz ha tó, a
leg szi go rúbb, a ma ga sabb be so ro lást ered mé nye zõ sza -
bályt kell al kal maz ni.

2.6. Az I. fe je zet 1.1. pont já ban hi vat ko zott idõ tar tam
ki szá mí tá sa kor a fo lya ma tos hasz ná lat az esz köz ren del te -
té si cél já nak meg fe le lõ, za var ta lan tény le ges hasz ná la tát
je len ti. Ami kor az esz köz al kal ma zá sa azért sza kad meg,
hogy azon nal ugyan ar ra az esz köz re vagy ugyan olyan esz -
köz zel cse rél jék ki, ak kor ezt az esz köz fo lya ma tos hasz -
ná la ta ki ter jesz té sé nek kell te kin te ni.

III. Osztályba sorolás

1. Nem in va zív esz kö zök
1.1. 1. sza bály
Min den nem in va zív esz köz az I. osz tály ba tar to zik, ki -

vé ve, ha a továb biak ban le fek te tett va la mely más sza bály
ér vé nyes rá.
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1.2. 2. sza bály
Min den olyan nem in va zív esz köz, amely nek a ren del -

te té se vér, test fo lya dé kok vagy test szö ve tek, fo lya dé kok
vagy gá zok ve ze té se vagy tá ro lá sa, a test be tör té nõ vég le -
ges be fecs ken de zés, be adás vagy be ve ze tés cél já ból, a
II.a osz tály ba tar to zik, ha

a) II.a vagy ma ga sabb osz tály ba tar to zó ak tív esz köz -
höz csat la koz tat ha tó, vagy

b) a ren del te té se vér vagy más test fo lya dék tá ro lá sa
vagy ve ze té se, vagy szer vek, szerv ré szek vagy test szö ve -
tek tá ro lá sa. Min den más eset ben az I. osz tály ba tar to zik.

1.3. 3. sza bály
Min den olyan nem in va zív esz köz, amely nek a ren del -

te té se vér, más test fo lya dé kok, va la mint a test be in fú zi ó -
val be ju tó egyéb fo lya dé kok bi o ló gi ai vagy ké mi ai össze -
té te lé nek a mó do sí tá sa, a II.b osz tály ba tar to zik, ki vé ve, ha 
a ke ze lés szû rés bõl, cent ri fu gá lás ból, il let ve gáz- vagy
hõ-cse ré bõl áll, mert ezek ben az ese tek ben a II.a osz tály ba
tar to zik.

1.4. 4. sza bály
Azok a nem in va zív esz kö zök, ame lyek sé rült bõr fe lü -

let tel ke rül nek érint ke zés be
a) az I. osz tály ba tar toz nak, ha a ren del te té sük az, hogy

me cha ni kai aka dályt, komp resszi ót ké pez ze nek, vá la dé -
ko kat nyel je nek el,

b) a II.b osz tály ba tar toz nak, ha ren del te té sük sze rint
el sõ sor ban a bõr ta ka ró foly to nos sá gi hi á nyá val járó olyan
se bek hez hasz ná la to sak, ame lyek csak má sod la gos ha tás ra 
ké pe sek be gyó gyul ni,

c) min den más eset ben a II.a osz tály ba tar toz nak, be le -
ért ve azo kat az esz kö zö ket is, ame lyek a seb mik ro kör nye -
ze tét lát ják el.

2. In va zív esz kö zök
2.1. 5. sza bály
Va la mennyi, test nyí lás sal kap cso la tos in va zív esz köz,

amely nem se bé sze ti in va zív esz köz, és ame lyet nem arra
szán tak, hogy ak tív or vo si esz köz höz csat la koz zon, vagy
amely az I. osz tály ba so rolt ak tív esz köz höz való csat la -
koz ta tás ra ké szült

a) az I. osz tály ba tar to zik, ha át me ne ti hasz ná lat ra
szán ták,

b) a II.a osz tály ba tar to zik, ha rö vid ide jû hasz ná lat ra
szán ták, ki vé ve, ha száj üreg ben, to rok ban, orr üreg ben
vagy fül csa tor ná ban a dob hár tyá ig hasz nál ják, ezek ben az
ese tek ben az I. osz tály ba tar to zik,

c) a II.b osz tály ba tar to zik, ha hosszú ide jû hasz ná lat ra
szán ták, ki vé ve, ha száj üreg ben, to rok ban, orr üreg ben
vagy fül csa tor ná ban a dob hár tyá ig hasz nál ják, és nem kell
a nyál ka hár tyán ke resz tül fel szí vód nia; ezek ben az ese tek -
ben a II.a osz tály ba tar to zik.

Va la mennyi, test nyí lás sal kap cso la tos in va zív esz köz,
amely nem se bé sze ti in va zív esz köz, és ame lyet II.a vagy
ma ga sabb osz tály ba tar to zó ak tív esz köz höz való csat la -
koz ta tás ra szán tak, a II.a osz tály ba tar to zik.

2.2. 6. sza bály
Va la mennyi át me ne ti hasz ná lat ra szánt se bé sze ti in va -

zív esz köz a II.a osz tály ba tar to zik, ki vé ve, ha
a) ki fe je zet ten a szív vagy a köz pon ti ke rin gé si rend -

szer za va rá nak az el len õr zé sé re, di ag nosz ti zá lá sá ra, meg -
fi gye lé sé re vagy kor ri gá lá sá ra szán ták ezen test ré szek kel
való köz vet len érint ke zés ré vén; eb ben az eset ben a
III. osz tály ba tar to zik,

b) új ra fel hasz nál ha tó se bé sze ti mû szer, amely eset ben
az I. osz tály ba tar to zik,

c) ren del te té se köz pon ti ideg rend szer rel tör té nõ köz -
vet len érint ke zés; eb ben az eset ben III. osz tály ba tar to zik,

d) ren del te té se io ni zá ló su gár zás for má já ban tör té nõ
ener gia el lá tás; eb ben az eset ben a II.b osz tály ba tar to zik,

e) az a ren del te té se, hogy bi o ló gi ai ha tást fejt sen ki,
vagy tel je sen vagy nagy részt fel szí vód jék; eb ben az eset -
ben a II.b osz tály ba tar to zik,

f) az a ren del te té se, hogy ada go ló rend szer ré vén
gyógy szert ad jon be, és ezt az al kal ma zá si mó dot figye -
lembe véve po ten ci á li san ve szélyt je len t; eb ben az eset ben 
a II.b osz tály ba tar to zik.

2.3. 7. sza bály
Va la mennyi rö vid ide jû hasz ná lat ra szánt se bé sze ti

 invazív esz köz a II.a osz tály ba tar to zik, ki vé ve, ha
a) ki fe je zet ten a szív vagy a köz pon ti ke rin gé si rend -

szer za va rá nak az el len õr zé sé re, di ag nosz ti zá lá sá ra, meg -
fi gye lé sé re vagy kor ri gá lá sá ra szán ták ezen test ré szek kel
való köz vet len érint ke zés ré vén; eb ben az eset ben a
III. osz tály ba tar to zik,

b) ki fe je zet ten olyan hasz ná lat ra szán ták, hogy a köz -
pon ti ideg rend szer rel köz vet len érint kez zék; eb ben az
eset ben a III. osz tály ba tar to zik,

c) a ren del te té se io ni zá ló su gár zás for má já ban tör té nõ
ener gia el lá tás; eb ben az eset ben a II.b osz tály ba tar to zik,

d) az a ren del te té se, hogy bi o ló gi ai ha tá sa le gyen, vagy
tel je sen vagy nagy részt fel szí vód jék; eb ben az eset ben a
III. osz tály ba tar to zik,

e) az a ren del te té se, hogy a test ben ké mi ai vál to zá son
men jen ke resz tül (ki vé ve, ha az esz köz fog ba ke rül), vagy
gyógy szert ad jon be; eb ben az eset ben a II.b osz tály ba tar -
to zik.

2.4. 8. sza bály
Va la mennyi be ül tet he tõ esz köz és hosszú idõ tar ta mú

se bé sze ti in va zív esz köz a II.b osz tály ba tar to zik, ki vé ve,
ha ren del te té se sze rint

a) a fog ba ke rül; eb ben az eset ben a II.a osz tály ba tar -
tozik,

b) a szív vel, a köz pon ti ke rin gé si rend szer rel vagy a
köz pon ti ideg rend szer rel köz vet len érint ke zés ben hasz -
nál ják; eb ben az eset ben a III. osz tály ba tar to zik,

c) bi o ló gi ai ha tást fejt ki, vagy rész ben vagy tel je sen
fel szí vó dik; eb ben az eset ben a III. osz tály ba tar to zik,

d) a test ben ké mi ai vál to zá son megy át (ki vé ve, ha a
fog ba ke rül), vagy gyógy szer be adá sá ra szol gál; eb ben az
eset ben a III. osz tály ba tar to zik.
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3. Ak tív esz kö zök re vo nat ko zó ki egé szí tõ sza bá lyok
3.1. 9. sza bály
Min den olyan ak tív te rá pi ás esz köz, amely nek a ren del -

te té se ener gia köz lés vagy -cs er e, a II.a osz tály ba tar to zik,
ki vé ve, ha olya nok a jel lem zõi, hogy az em ber i test ré szé re 
tör té nõ ener gia köz lés, il let ve az em ber i test tel tör té nõ
ener gia cse re, az ener gia ter mé sze té nek, sû rû sé gé nek és al -
kal ma zá si kör nye ze té nek figye lembe véte lével po ten ci á li -
san ve szé lyes; eb ben az eset ben a II.b osz tály ba tar to zik.

Min den olyan ak tív esz köz, amely nek az a ren del te té se,
hogy II.b osz tály ba tar to zó ak tív te rá pi ás esz kö zök mû kö -
dé sét fi gyel je vagy ve zé rel je, vagy az a ren del te té se, hogy
ilyen esz kö zök mû kö dé sét be fo lyá sol ja, a II.b osz tály ba
tar to zik.

3.2. 10. sza bály
Min den olyan ak tív di ag nosz ti kai esz köz a II.a osz tály -

ba tar to zik, ame lyet arra szán tak, hogy
a) az em ber i test ál tal el nye lés re ke rü lõ ener gi át ad jon

le, ki vé ve a be teg tes té nek a lát ha tó spekt rum ban való
meg vi lá gí tá sá ra hasz nált esz kö zö ket,

b) ra di o ló gi ai ké szít mé nyek el osz tá sát in vivo áb rá zol ja,
c) lét fon tos sá gú fi zi o ló gi ai fo lya ma tok köz vet len di ag -

nosz ti zá lá sát és fi gye lé sét te gye le he tõ vé, ki vé ve, ha ki fe -
je zet ten arra szán ták, hogy olyan lét fon tos sá gú fi zi o ló gi ai
pa ra mé te re ket fi gyel jen, ame lyek meg vál to zá sa a be teg
szá má ra köz vet len ve szélyt ered mé nyez het (pl. a szív mû -
kö dés, a lég zés, a köz pon ti ideg rend szer ak ti vi tá sá nak a
vál to zá sai); ilyen eset ben a II.b osz tály ba tar to zik.

Az io ni zá ló su gár zás ki bo csá tá sá ra és a ra di o ló gi ai
 diagnosztikára vagy te rá pi á ra szánt ak tív esz kö zök, be le -
ért ve az eze ket ve zér lõ vagy fi gye lõ, va la mint a mû kö dé -
sü ket köz vet le nül be fo lyá so ló esz kö zö ket is, a II.b osz tály -
ba tar toz nak.

3.3. 11. sza bály
Min den olyan ak tív esz köz, ame lyet gyógy sze rek nek,

test fo lya dé kok nak vagy más anya gok nak a test be tör té nõ
be adá sá ra vagy a test bõl tör té nõ el tá vo lí tá sá ra szán tak, a
II.a osz tály ba tar to zik, ki vé ve, ha ezt az anyag ter mé sze tét, 
az érin tett test részt vagy az al kal ma zás mód ját te kint ve
 potenciálisan ve szé lyes mó don vég zi; ilyen eset ben a
II.b osz tály ba tar to zik.

3.4. 12. sza bály
Min den más ak tív esz köz az I. osz tály ba tar to zik.

4. Kü lön le ges sza bá lyok
4.1. 13. sza bály
Min den olyan esz köz, amely in teg ráns ré sze ként olyan

anya got tar tal maz, amely kü lön hasz nál va az em ber i al kal -
ma zás ra ke rü lõ gyógy sze rek for ga lom ba ho za ta lá ról  szóló
52/2005. (XI. 18.) EüM ren de let sze rin ti gyógy szer nek
 tekinthetõ, és amely anyag ki egé szí ti az esz köz ha tá sát az
em ber i test re, a III. osz tály ba tar to zik.

Min den olyan esz köz, amely in teg ráns ré sze ként hu mán 
vér szár ma zé kot tar tal maz, a III. osz tály ba tar to zik.

4.2. 14. sza bály
Min den fo gam zás gát lás ra vagy be teg sé gek sze xu á lis

úton tör té nõ át vi te lé nek a meg elõ zé sé re hasz nált esz köz a

II.b osz tály ba tar to zik, ki vé ve, ha be ül tet he tõ vagy hosszú
idõ tar ta mú in va zív esz köz rõl van szó; ilyen ese tek ben a
III. osz tály ba tar to zik.

4.3. 15. sza bály
A ki fe je zet ten kon takt len csék fer tõt le ní té sé re, tisz tí tá -

sá ra, öb lí té sé re, és ha az szük sé ges, ned ve sí té sé re szánt
esz kö zök a II.b osz tály ba tar toz nak.

A ki fe je zet ten esz kö zök fer tõt le ní té sé re szánt esz kö zök
a II.a osz tály ba tar toz nak. Ki vé ve amennyi ben ki fe je zet ten 
in va zív esz köz fer tõt le ní tés re hasz nál ják, amely eset ben a
II.b osz tály ba tar to zik.

Ez a sza bály nem vo nat ko zik azok ra a ter mé kek re, ame -
lye ket nem kon takt len csék, ha nem más esz kö zök fi zi kai
ha tás sal tör té nõ tisz tí tá sá ra szán tak.

4.4. 16. sza bály
A ki fe je zet ten rönt gen di ag nosz ti kai ké pek fel vé te lé re

szánt esz kö zök a II.a osz tály ba tar toz nak.
4.5. 17. sza bály
Min den élet kép te len né tett ál la ti szö vet vagy szár ma zék 

hasz no sí tá sá val gyár tott esz köz a III. osz tály ba tar to zik,
ki vé ve, ha az ilyen esz közt csak a sér tet len bõr rel való
érint ke zés re szán ták.

5. 18. sza bály
A töb bi sza bály alól ki vé tel ként a vér zsá kok a II.b osz -

tály ba tar toz nak.

10. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Klinikai értékelés

A. Az osztályba sorolt eszközök esetében

1. Ál ta lá nos elõ írások
1.1. Az esz köz ren del te tés sze rû hasz ná la ta so rán, az

1. mel lék let A. rész 1. és 3. pont ja sze rin ti jel lem zõk re és
tel je sí tõ ké pes ség re vo nat ko zó kö ve tel mé nyek nek való
meg fe le lés iga zo lá sá nak, a mel lék ha tá sok és az 1. mel lék -
let A. rész 6. pont ja sze rin ti elõny/koc ká zat arány el fo gad -
ha tó sá ga ér té ke lé sé nek kli ni kai ada to kon kell ala pul nia.
Ezen ada tok ér té ke lé sé nek (a továb biak ban: kli ni kai ér té -
ke lés) – ahol ér tel mez he tõ, figye lembe véve min den
 vonatkozó har mo ni zált szab ványt – meg ha tá ro zott és
mód szer ta ni lag meg bíz ha tó el já rás ren det kell kö vet ni ük,
amely a kö vet ke zõ kön ala pul:

1.1.1. az esz köz biz ton sá gos vol tá ra, tel je sí tõ ké pes ség -
re, ter ve zé si jel lem zõ i re és szán dé kolt cél já ra vo nat ko zó,
je len leg ren del ke zés re álló tu do má nyos iro da lom kri ti kai
ér té ke lé se, ahol

a) az esz köz egyen ér té kû sé ge az zal az esz köz zel,
amely re az ada tok vo nat koz nak, bi zo nyít ha tó, és

b) az ada tok meg fele lõen bi zo nyít ják az alap ve tõ kö ve -
tel mé nyek nek való meg fe le lõ sé get;

1.1.2. vagy az összes el vég zett kli ni kai vizs gá lat ered -
mé nyé nek kri ti kai ér té ke lé se;
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1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. sze rin ti kom bi nált ada tok
kri ti kai ér té ke lé se.

1.2. Be ül tet he tõ vagy III. osz tály ba tar to zó esz köz ese -
tén a kli ni kai vizs gá la to kat el kell vé gez ni, ki vé ve ak kor,
ha kel lõ meg ala po zott ság gal le het meg lé võ kli ni kai ada -
tok ra tá masz kod ni.

1.3. A kli ni kai ér té ke lést és an nak ered mé nyét do ku -
men tál ni kell. Ezt a do ku men tá ci ót az esz köz mû sza ki
 dokumentációjának tar tal maz nia kell, és/vagy a mû sza ki
do ku men tá ci ó ban tel jes kö rû en hi vat koz ni kell rá.

1.4. A kli ni kai ér té ke lést és an nak do ku men tá ci ó ját
 folyamatosan nap ra késszé kell ten ni az esz köz rõl a for ga -
lom ba ho za tal után szer zett ada tok kal. Amennyi ben a
gyár tó úgy íté li meg, hogy nincs szük ség a for ga lom ba ho -
za talt kö ve tõ kli ni kai után kö ve tés re a pi ac fel ügye le ti terv
ré sze ként, ezt meg fele lõen in do kol ni és do ku men tál ni
kell.

1.5. Amennyi ben a Hi va tal úgy íté li meg, hogy az alap -
ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés kli ni kai ada to kon 
ala pu ló bi zo nyí tá sa nem meg fe le lõ, a szank ci ót meg fele -
lõen in do kol ni kell, kü lö nös kép pen a koc ká zat ke ze lés
ered mé nyé nek, to váb bá az esz köz-test köl csön ha tás sa já -
tos sá ga i nak, a szán dé kolt kli ni kai tel je sí tõ ké pes sé gé nek
és a gyár tó ál lí tá sá nak figye lembe véte lével. Amennyi ben
az alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés bi zo nyí tá -
sa ki zá ró lag a tel je sí tõ ké pes ség-ér té ke lés, a ter mék so ro zat
vizs gá la ta és az or vo si al kal ma zás elõt ti ér té ke lés alap ján
tör té nik, azt kel lõ en meg kell in do kol ni.

B. Az aktív beültethetõ eszközök esetében

1. Ál ta lá nos elõ írások
1.1. Az esz köz ren del te tés sze rû hasz ná la ta so rán, az

1. mel lék let B. rész 1. és 2. pont ja sze rin ti jel lem zõk re és
tel je sí tõ ké pes ség re vo nat ko zó kö ve tel mé nyek nek való
meg fe le lés iga zo lá sá nak, a mel lék ha tá sok és az 1. mel lék -
let B. rész 5. pont ja sze rin ti elõny/koc ká zat arány el fo gad -
ha tó sá ga ér té ke lé sé nek kli ni kai ada to kon kell ala pul nia.
Ezen ada tok ér té ke lé sé nek (a továb biak ban: kli ni kai ér té -
ke lés) – ahol ér tel mez he tõ, figye lembe véve min den
 vonatkozó har mo ni zált szab ványt – meg ha tá ro zott és
mód szer ta ni lag meg bíz ha tó el já rás ren det kell kö vet ni ük,
amely a kö vet ke zõ kön ala pul:

1.1.1. az esz köz biz ton sá gos vol tá ra, tel je sí tõ ké pes ség -
re, ter ve zé si jel lem zõ i re és szán dé kolt cél já ra vo nat ko zó,
je len leg ren del ke zés re álló tu do má nyos iro da lom kri ti kai
ér té ke lé se, ahol

a) az esz köz egyen ér té kû sé ge az zal az esz köz zel,
amely re az ada tok vo nat koz nak, bi zo nyít ha tó, és

b) az ada tok meg fele lõen bi zo nyít ják az alap ve tõ kö ve -
tel mé nyek nek való meg fe le lõ sé get;

1.1.2. vagy az összes el vég zett kli ni kai vizs gá lat ered -
mé nyé nek kri ti kai ér té ke lé se;

1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. sze rin ti kom bi nált ada tok
kri ti kai ér té ke lé se.

1.2. A kli ni kai vizs gá la to kat el kell vé gez ni, ki vé ve
 akkor, ha kel lõ meg ala po zott ság gal le het meg lé võ kli ni kai 
ada tok ra tá masz kod ni.

1.3. A kli ni kai ér té ke lést és an nak ered mé nyét do ku -
men tál ni kell. Ezt a do ku men tá ci ót az esz köz mû sza ki
 dokumentációjának tar tal maz nia kell, és/vagy a mû sza ki
do ku men tá ci ó ban tel jes kö rû en hi vat koz ni kell rá.

1.4. A kli ni kai ér té ke lést és an nak do ku men tá ci ó ját
 folyamatosan nap ra késszé kell ten ni az esz köz rõl a for ga -
lom ba ho za tal után szer zett ada tok kal. Amennyi ben a
gyár tó úgy íté li meg, hogy nincs szük ség a for ga lom ba
 hozatalt kö ve tõ kli ni kai után kö ve tés re a pi ac fel ügye le ti
terv ré sze ként, ezt meg fele lõen in do kol ni és do ku men tál ni 
kell.

1.5. Amennyi ben a Hi va tal úgy íté li meg, hogy az alap -
ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés kli ni kai ada to kon 
ala pu ló bi zo nyí tá sa nem meg fe le lõ, a szank ci ót meg fele -
lõen in do kol ni kell, kü lö nös kép pen a koc ká zat ke ze lés
ered mé nyé nek, to váb bá az esz köz-test köl csön ha tás sa já -
tos sá ga i nak, a szán dé kolt kli ni kai tel je sí tõ ké pes sé gé nek
és a gyár tó ál lí tá sá nak figye lembe véte lével. Amennyi ben
az alap ve tõ kö ve tel mé nyek nek való meg fe le lés bi zo nyí tá -
sa ki zá ró lag a tel je sí tõ ké pes ség-ér té ke lés, a ter mék so ro zat
vizs gá la ta és az or vo si al kal ma zás elõt ti ér té ke lés alap ján
tör té nik, azt kel lõ en meg kell in do kol ni.

1.6. A kli ni kai ér té ke lés so rán az ada to kat a Hi va tal az
adat vé del mi elõ írások be tar tá sá val ke ze li.

11. melléklet
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

„CE” megfelelõségi jelölés

A CE je lö lés a kö vet ke zõ for má jú „CE” kez dõ be tû ket
tar tal maz za:

Ki csi nyí tett vagy na gyí tott jel al kal ma zá sa ese tén is be
kell tar ta ni a fen ti mé ret ará nyo kat.

A CE je lö lés két be tû jé nek azo nos füg gõ le ges mé re tû -
nek kell len nie és 5 mm-nél nem le het ki sebb.

Kis mé re tû esz kö zök ese tén a leg ki sebb mé ret kö ve tel -
mé nyé tõl el le het te kin te ni.
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12. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos váratlan események és gyártói helyszíni biztonsági korrekciós
intézkedések bejelentési formanyomtatványa

A) Az egészségügyi szolgáltató, forgalmazó, felhasználó bejelentõ nyomtatványa

A be je len tõ ada tai:

A be je len tõ neve:

~ Disz tri bú tor ~ For gal ma zó ~ Egész ség ügyi szol gál ta tó: ............................................

~ Im por tõr ~ Fel hasz ná ló ~ Egyéb

Utca, ház szám vagy pos ta fi ók

Pos tai irá nyí tó szám     Vá ros

Kap cso lat tar tó neve

Te le fon              Fax

E-ma il

Esz köz re vo nat ko zó ada tok:

Az esz köz ke res ke del mi neve

Az esz köz koc ká za ti osz tá lya

Az esz köz tí pu sa vagy ka ta ló gus szá ma

So ro zat szá ma és/vagy gyár tá si szá ma

Az esz köz tar to zé kai

Szoft ver ver zió (ha al kal maz ha tó)

Gyár tó ra vo nat ko zó ada tok:

A gyár tó neve

Utca, ház szám

Pos tai irá nyí tó szám    Vá ros

Or szág

Te le fon           Fax

E-ma il

A gyár tó meg ha tal ma zott kép vi se lõ jé nek ada tai

Ma gyar or szá gi egyéb kép vi se let (disz tri bú tor, már ka szer viz, for gal ma zó stb.)

Ese mény re vo nat ko zó ada tok:

Az ese mény dá tu ma

Az ese mény he lye

Az ese mény le írá sa

Kö vet kez mé nyek (pl. ha lál, egész ség ká ro so dás, be teg ség BNO-10 kód alap ján, bal eset tör tén he tett vol na)

Az ese ménnyel kap cso lat ban ho zott in téz ke dé sek

Üze mel te té si ada tok:

Szer viz konst ruk ció (szer viz szer zõ dés: sa ját szer viz, már ka szer viz, egyéb)
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A szer viz neve, címe

Utol só idõ sza kos fe lül vizs gá lat idõ pont ja, ada tai (az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló EüM ren de let 27.  §-a és 
13. mel lék le te alap ján)

Utol só nap ló zott szer viz be avat ko zás idõ pont ja

Utol só nap ló zott nagy ja ví tás idõ pont ja

Meg jegy zés:
Je len be je len tés nem je len ti azt, hogy a gyár tó, a meg ha tal ma zott kép vi se lõ je vagy a kom pe tens ha tó ság meg erõ sí ti

vagy el is me ri, hogy a be je len tett esz köz bár mely mó don hoz zá já rult vol na az ese mény ben érin tett sze mély ha lá lá hoz, il -
let ve egész ség ká ro so dá sá hoz, vagy an nak köz vet len oko zó ja lett vol na.

Ezen nel ki je len tem, hogy a fen ti ada to kat leg jobb tu dá som sze rint kö zöl tem.

Hely: ................................................     Dá tum: ............................... ...................................................................
............................................................................................................................................................................................

..............................................
alá írás

(A je len tést az ese ményt köve tõen ha la dék ta la nul, de leg ké sõbb 3 na pon be lül meg kell kül de ni a Hi va tal ré szé re.)

B) A gyártó (meghatalmazott képviselõ) bejelentõ nyomtatványa – a tudomására jutott
váratlan eseményekrõl és balesetekrõl

Report Form
Manufacturer’s Incident Report

1 Hi va ta los in for má ci ók/ Ad mi nist ra ti ve in for mat ion
Cím zett ada tai/ Re ci pi ent

Az ille té kes nem ze ti ha tó ság neve/ Name of na ti o nal com pe tent aut ho rity (NCA)

Il le té kes ha tó ság címe/ Add ress of na ti o nal com pe tent aut ho rity (NCA)

Be je len tés dá tu ma/ Date of this re port

A be je len tés hi vat ko zá si szá ma a gyár tó nál/ Re fe ren ce num ber as sig ned by the ma nu fac tu rer

A be je len tés hi vat ko zá si szá ma a nem ze ti ha tó ság nál (ha is mert)/ Re fe ren ce num ber as sig ned by NCA to whom sent
(if known)

Be je len tés tí pu sa/ Type of re port

~ Elõ ze tes be je len tés/ Ini ti al re port

~ El já rást nyo mon kö ve tõ be je len tés/ Fol low-up re port

~ Együt tes elõ ze tes és vég sõ be je len tés/ Com bi ned ini ti al and fi nal re port

~ Vég sõ be je len tés/ Fi nal re port

Vá rat lan ese mény osz tá lyo zá sa/ Clas si fi ca ti on of in ci dent

~ Ha lált vagy elõ re nem lát ha tó, sú lyos egész ség ügyi ál la pot rom lást, sú lyos köz egész ség ügyi pro bé mát oko zó ese -
mény/ De ath or unan ti ci pa ted se ri o us de te ri o ra ti on in sta te of he alth, se ri o us pub lic he alth thre at

~ Egyéb be je len ten dõ ese mény/ All ot her re por tab le in ci dents

Más nem ze ti ha tó ság(ok) meg ne ve zé se, akik meg kap ták a be je len tést/ Iden ti fy to what ot her NCAs this re port was
also sent

2 A be je len tés be nyúj tó já nak ada tai/ In for mat ion on sub mit ter of the re port

Be je len tõ tí pu sa/ Sta tus of sub mit ter

~ Gyár tó/ Ma nu fac tu rer

~ Meg ha tal ma zott kép vi se lõ (az or vos tech ni kai esz kö zök rõl  szóló EüM ren de let 4.  § 13. pont ja)/ Aut ho ri sed rep re -
sen ta ti ve wit hin EEA and Swit zer land

~ Egyéb/ Ot hers (iden ti fy the role):
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3 Gyár tó ada tai/ Ma nu fac tu rer in for mat ion

Gyár tó neve/ Ma nu fac tu rer name

Kap cso lat tar tó sze mély a gyár tó nál/ Ma nu fac tu rer’s con tact per son

Cím/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szám/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il cím/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

4 Meg ha tal ma zott kép vi se lõ ada tai/ Aut ho ri sed Rep re sen ta ti ve in for mat ion

A meg ha tal ma zott kép vi se lõ neve/ Name of the aut ho ri sed rep re sen ta ti ve

Kap cso lat tar tó a meg ha tal ma zott kép vi se lõ nél/ The aut ho ri sed rep re sen ta ti ve’s con tact per son

Cím/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szám/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il cím/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

5 Be je len tõ ada tai (ha nem a gyár tó vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ je)/ Sub mit ter’s in for mat ion (if dif fe rent from
sec ti on 3 or 4)

Be je len tõ neve/ Sub mit ter’s name

Kap cso lat tar tó sze mély neve/ Name of the con tact per son

Cím/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szám/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il cím/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

6 Ada tok a be je len tett or vos tech ni kai esz köz zel kap cso lat ban/ Me di cal de vi ce in for mat ion

Osz tá lya/ Class

~ Ak tív be ül tet he tõ esz köz/ AIMD Ac ti ve imp lants

~ III. osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class III

~ II.b osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Clas sI Ib

~ II.a osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Clas sI Ia

~ I. osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class I

Kó do lá si rend szer (le he tõ leg GMDN)/ No menc la tu re sys tem (pre fe rab le GMDN)

Kód/ No menc la tu re code

A kód szö ve ges meg ne ve zé se/ No menc la tu re text

Ke res ke del mi, már ka név/ Com mer ci al name/brand name/make

Mo del- és vagy ka ta ló gus szám/ Mo del and/or ca ta lo gue num ber

So ro zat szám és/vagy lot vagy té tel szám/ Se ri al num ber(s) and/or lot/batch num ber(s)

Szoft ver vál to zat szá ma (ha van)/ Soft wa re vers ion num ber (if app li cab le)

Gyár tá si dá tum/le já ra ti da tum (ha ér tel mez he tõ)/ Ma nu fac tu ring date/ex pi ry date (if app li cab le)

Tar to zék vagy össze kap csolt esz köz (ha van)/ Ac ces so ri es/as so ci a ted de vi ce (if app li cab le)

Ki je lölt szer ve zet azo no sí tó szá ma/ No ti fi ed body (NB) ID-num ber

7 Vá rat lan ese mény, bal eset ada tai/In ci dent in for mat ion

A be je len tés nyil ván tar tá si szá ma az al kal ma zás he lyén/ User fa ci lity re port re fe ren ce num ber, if app li cab le

Gyár tó tu do má sá ra ju tás dá tu ma/ Ma nu fac tu rers awa re ness date

Vá rat lan ese mény be kö vet kez té nek dá tu ma/ Date of in ci dent oc cur red
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Vá rat lan ese mény, bal eset le írá sa/ In ci dent desc rip ti on nar ra ti ve

Érin tett be te gek szá ma (ha is mert)/ Num ber of pa ti ents
in vol ved (if known)

 Érin tett esz kö zök szá ma (ha is mert)/ Num ber of me di cal
de vi ces in vol ved (if known)

Esz köz je len le gi he lye (ha is mert)/ Me di cal de vi ce cur rent lo ca ti on/dis po si ti on (if known)

Az esz köz ke ze lõ je az ese mény ide jén (vá lasszon egyet)/ Ope ra tor of the me di cal de vi ce at the time of in ci dent (se -
lect one)

~ Egész ség ügyi szol gál ta tó/ he alth care pro fes si o nal

~ Be teg/ pa ti ent

~ Egyéb/ ot her

Esz köz hasz ná la tá nak mód ja (vá lasszon a lis tá ból)/ Usa ge of the me di cal de vi ce (se lect from list be low)

~ Elsõ fel hasz ná ló ál tal/ ini ti al use ~ Egy szer hasz ná la tos esz köz új ra hasz ná la ta/ re u se of a
sing le use me di cal de vi ce

~ Új ra hasz nál ha tó esz köz új ra hasz ná la ta/ re u se of a re u -
sab le me di cal de vi ce

~ Fel újí tott esz köz/ re-ser vi ced/re fur bis hed

~ Egyéb (ha tá roz za meg)/ ot her (ple a se spe ci fy): ~ Hasz ná lat ba vé tel elõt ti prob lé ma/ prob lem no ted pri or 
use

8 In for má ci ók a be teg rõl/ Pa ti ent in for mat ion

Mi tör tént a be teg gel/ Pa ti ent out co me

Az egész ség ügyi szol gál ta tó ál tal a be teg nek nyúj tott el lá tás/ Re me di al ac ti on ta ken by the he alth ca re fa ci lity re le -
vant to the care of the pa ti ent

Be teg kora az ese mény ide jén (ha is mert)/ Age of the pa ti ent at the time of in ci dent, if app li cab le

Be teg neme (ha is mert)/ Gen der (if app li cab le)

~ Nõ/ Fe ma le      ~ Fér fi/ Male

A be teg sú lya ki lo gramm ban (ha is mert)/ We ight in ki lo grams (if app li cab le)

9 Egész ség ügyi szol gál ta tó ada tai (ahol az ese mény tör tént)/ He alth ca re fa ci lity in for mat ion

Egész ség ügyi szol gál ta tó neve/ Name of the he alth ca re fa ci lity

Kap cso lat tar tó sze mély az egész ség ügyi szol gál ta tó nál/ Con tact per son wit hin the fa ci lity

Cím/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szám/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

10 Gyár tó elõ ze tes meg jegy zé sei (elõ ze tes és el já rást nyo mon kö ve tõ be je len tés ese tén)/ Ma nu fac tu rer’s pre li mi na ry 
com ments (Ini ti al/Fol low-up re port)

Gyár tó elõ ze tes elem zé se/ Ma nu fac tu rer’s pre li mi na ry analy sis

Gyár tó ál ta li elõ ze tes kor rek ci ós/meg elõ zõ in téz ke dé sek/ Ini ti al cor rec ti ve ac ti ons/pre ven ti ve ac ti ons imp le men ted
by the ma nu fac tu rer

A kö vet ke zõ je len tés vár ha tó dá tu ma/ Ex pec ted date of next re port

11 A gyár tó vég sõ be je len té se/ Re sults of ma nu fac tu rers fi nal in ves ti ga ti on (Fi nal re port)

A gyár tó esz köz elem zé sé nek ered mé nye/ The ma nu fac tu rer’s de vi ce analy sis re sults

Gyó gyí tó el já rás/hely re ál lí tó el já rás/meg elõ zõ el já rás/hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dés/ Re me di al ac ti -
on/cor rec ti ve ac ti on/pre ven ti ve ac ti on/Fi eld Sa fety Cor rec ti ve Ac ti on

Meg jegy zés: hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dés ese tén ki kell töl te ni a 12. mel lék let ez zel kap cso la tos nyom -
tat vá nyát/ NOTE: In the case of a FSCA the sub mit ter ne eds to fill in the form of An nex 12. of this an nex
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A meg je lölt in téz ke dé sek vég re haj tá sá nak me net rend je/ Time sche du le for the imp le men ta ti on of the iden ti fi ed
 action

A gyár tó meg jegy zé sei az in téz ke dé sek kel kap cso lat ban/ Fi nal com ments from the ma nu fac tu rer

To váb bi vizs gá la tok/ Furt her in ves ti ga ti ons

A gyár tó tud az esz köz zel kap cso lat ban ha son ló ok ból fa ka dó ese mé nyek rõl?/ Is the ma nu fac tu rer awa re of si mi lar
in ci dents with this type of me di cal de vi ce with a si mi lar root ca u se?

~ Igen/ Yes   ~ Nem/ No

Ha igen, mely ál la mok ban és mi a be je len tés szá ma?/ If yes, sta te in which co unt ri es and the re port re fe ren ce num -
bers of the in ci dents

Csak vég sõ be je len tés ese tén, az esz közt a kö vet ke zõ ál la mok ban for gal maz zák (be le ért ve Sváj cot, EGT tag ál la mo -
kat, je lölt és egyéb or szá go kat):/ For fi nal re port only. The me di cal de vi ce has been dist ri bu ted to the fol lo wing co -
unt ri es:

12. Ma gya rá za tok/ Com ments

Ki je len tem, hogy a fen ti ada to kat leg jobb tu dá som sze rint kö zöl tem./ I af firm that the in for mat ion gi ven abo ve is cor -
rect to the best of my know led ge.

...............................................................
Alá írás/ Sig na tu re

Név/ Name      Vá ros/ City      Dá tum/ Date

E be je len tés be nyúj tá sa ön ma gá ban nem je len ti azt, hogy a gyár tó és/vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ vagy az ille té -
kes nem ze ti ha tó ság el is me ri, hogy a be nyúj tá sa a be je len tés tel jes meg ol dá sa, il let ve, hogy a be je len tett esz köz bár mely
mó don hoz zá já rult vol na az ese mény ben érin tett sze mély ha lá lá hoz, il let ve egész ség ká ro so dá sá hoz, vagy an nak köz vet -
len oko zó ja lett vol na.

Sub mis si on of this re port does not, in it self, rep re sent a conc lu si on by the ma nu fac tu rer and/or aut ho ri zed rep re sen ta -
ti ve or the na ti o nal com pe tent aut ho rity that the con tent of this re port is comp le te or ac cu ra te, that the me di cal de vi ce(s)
lis ted fa i led in any man ner and/or that the me di cal de vi ce(s) ca u sed or cont ri bu ted to the al le ged de ath or de te ri o ra ti on
in the sta te of the he alth of any per son.

C) A gyártó, meghatalmazott képviselõ nyomtatványa a helyszíni korrekciós intézkedésekkel kapcsolatban

Report Form
Field Safety Corrective Action

1 Hi va ta los in for má ci ók/ Ad mi nist ra ti ve in for mat ion
Ren del te té si hely/ Des ti na ti on
Az el já ró ille té kes nem ze ti ha tó ság neve/ Name of na ti o nal com pe tent aut ho rity (NCA)
Az il le té kes ha tó ság címe/ Add ress of na ti o nal com pe tent aut ho rity (NCA)
E be je len tés ide je/ Date of this re port
A be je len tés hi vat ko zá si szá ma a gyár tó nál/ Re fe ren ce num ber as sig ned by the ma nu fac tu rer
A vá rat lan ese mény, bal eset hi vat ko zá si szá ma an nál az ille té kes ha tó ság nál, ahol az elõ ze tes be je len tést tett ék, ha tó -

ság neve (ha is mert)/ In ci den ce re fe ren ce num ber and name of the co-or di na ting na ti o nal com pe tent aut ho rity
(if applicabl e)

Más nem ze ti ha tó ság(ok) meg ne ve zé se, akik meg kap ták a be je len tést/ Iden ti fy to what ot her na ti o nal com pe tent
 authorities this re port was also sent
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2 A be je len tés be nyúj tó já nak ada tai/ In for mat ion on sub mit ter of the re port

Be je len tõ tí pu sa/ Sta tus of sub mit ter

~ Gyár tó/ Ma nu fac tu rer

~ Meg ha tal ma zott kép vi se lõ/ Aut ho ri sed rep re sen ta ti ve wit hin EEA

~ Egyéb/ Ot hers (iden ti fy the role):

3 Gyár tó ada tai/ Ma nu fac tu rer in for mat ion

A gyár tó neve/ Ma nu fac tu rer name

Kap cso lat tar tó sze mély neve a gyár tó nál/ Ma nu fac tu rer’s con tact per son

Címe/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szá ma/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szá ma/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il címe/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

4 A meg ha tal ma zott kép vi se lõ ada tai/ Aut ho ri sed rep re sen ta ti ve in for mat ion

A meg ha tal ma zott kép vi se lõ neve/ Name of the aut ho ri sed rep re sen ta ti ve

Kap cso lat tar tó a meg ha tal ma zott kép vi se lõ nél/ The aut ho ri sed rep re sen ta ti ve’s con tact per son

Címe/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szá ma/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il cím/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

5 Nem ze ti kap cso lat tar tó ada tai/ Na ti o nal con tact po int in for mat ion

Nem ze ti kap cso lat tar tó szer ve zet neve/ Na ti o nal con tact po int name

Kap cso lat tar tó sze mély neve/ Name of the con tact per son

Címe/ Add ress

Pos tai irá nyí tó szá ma/ Pos tal code Vá ros/ City

Te le fon szám/ Pho ne Fax/ Fax

E-ma il cím/ E-ma il Or szág/ Co unt ry

6 Or vos tech ni kai esz köz ada tai/ Me di cal de vi ce in for mat ion

Osz tá lya/ Class

~ Ak tív be ül tet he tõ or vos tech ni kai esz köz/ AIMD Ac ti ve imp lants

~ III. osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class III

~ II.b osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class IIb

~ II.a osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class IIa

~ I. osz tály ba so rolt esz köz/ MDD Class I

Kó do lá si rend szer/ No menc la tu re sys tem (pre fe rab le GMDN)

Kód/ No menc la tu re code

A kód szö ve ges meg ne ve zé se/ No menc la tu re text

Ke res ke del mi, már ka név/ Com mer ci al name/brand name/make

Mo del- és ka ta ló gus szám/ Mo del and/or ca ta lo gue num ber

So ro zat szám és/vagy lot vagy té tel szám/ Se ri al num ber(s) and/or lot/batch num ber(s)

Szoft ver vál to zat szá ma (ha van)/ Soft wa re vers ion num ber (if app li cab le)

Gyár tás meg kez dé sé nek és le ál lí tá sá nak ide je (ha is mert)/ Ma nu fac tu ring date/ex pi ry date (if app li cab le)

Tar to zék vagy össze kap csolt esz köz (ha van)/ Ac ces so ri es/as so ci a ted de vi ce (if app li cab le)

Ki je lölt szer ve zet azo no sí tó szá ma/ No ti fi ed body (NB) ID-num ber
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7 A hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dés (FSCA) le írá sa/ Desc rip ti on of FSCA

A hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dé sek oka és hát tér ada tai/ Backg ro und in for mat ion and re a son for the
FSCA

Az el já rás le írá sa és in do ko lá sa (kor rek ci ós/meg elõ zõ)/ Desc rip ti on and jus ti fi ca ti on of the ac ti on (cor rec ti ve/pre -
ven ti ve)

A szük sé ges in téz ke dé sek re ja vas lat a disz tri bú tor nak és fel hasz ná ló nak/ Ad vi ce on ac ti ons to be ta ken by the dist ri -
bu tor and the user

Csa tol má nyok/ At ta ched ple a se find

~ Hely szí ni biz ton sá gi fel jegy zés (an gol nyel ven)/ Fi eld Sa fety No ti ce (FSN) in Eng lish

~ Hely szí ni biz ton sá gi fel jegy zés (nem ze ti nyel ven)/ FSN in na ti o nal lan gu a ge

~ Egyéb/ Ot hers (ple a se spe ci fy):

A meg je lölt in téz ke dé sek vég re haj tá sá nak me net rend je/ Time sche du le for the imp le men ta ti on of the dif fe rent ac ti -
ons

A hely szí ni biz ton sá gi kor rek ci ós in téz ke dé sek kel érin tett ál la mok (tag ál la mok, EGT ál la mok)/ The se co unt ri es wit -
hin the EEA are af fec ted by this FSCA

Az elõ zõ e ken kí vü li érin tett ál la mok/ The se co unt ri es out si de the EEA and Swit zer land are af fec ted by this FSCA

8 Meg jegy zé sek/Com ments

Ki je len tem, hogy a fen ti ada to kat leg jobb tu dá som sze rint kö zöl tem./ I af firm that the in for mat ion gi ven abo ve is
 correct to the best of my know led ge.

...............................................................
Alá írás/ Sig na tu re

Név/ Name      Vá ros/ City      Dá tum/ Date

E be je len tés be nyúj tá sa ön ma gá ban nem je len ti azt, hogy a gyár tó és/vagy a meg ha tal ma zott kép vi se lõ vagy az ille té -
kes nem ze ti ha tó ság el is me ri, hogy a be nyúj tá sa a be je len tés tel jes meg ol dá sa, il let ve, hogy a be je len tett esz köz bár mely
mó don hoz zá já rult vol na az ese mény ben érin tett sze mély ha lá lá hoz, il let ve egész ség ká ro so dá sá hoz, vagy an nak köz vet -
len oko zó ja lett vol na.

Sub mis si on of this re port does not, in it self, rep re sent a conc lu si on by the ma nu fac tu rer and/or aut ho ri zed rep re sen ta -
ti ve or the na ti o nal com pe tent aut ho rity that the con tent of this re port is comp le te or ac cu ra te, that the me di cal de vi ce(s)
lis ted fa i led in any man ner and/or that the me di cal de vi ce(s) ca u sed or cont ri bu ted to the al le ged de ath or de te ri o ra ti on
in the sta te of the he alth of any per son.

13. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Idõszakos felülvizsgálat

I. Az idõszakos felülvizsgálatra kötelezett termékek köre, a felülvizsgálat gyakorisága

 1. De fib ril lá tor 1 éven te
 2. Nagy frek ven ci ás se bé sze ti vá gó ké szü lék 1 éven te
 3. In ku bá tor 1 éven te
 4. Al ta tó-lé le gez te tõ be ren de zés 1 éven te
 5. Mû tõ lám pa 1 éven te
 6. Di a li zá ló be ren de zés 1 éven te
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 7. In va zív és in ter ven ci ós rtg. be ren de zé sek 1 éven te
 8. Mû tõ asz tal 2 éven te
 9. To no mé ter 2 éven te
10. Rönt gen át vi lá gí tó és fel vé te li mun ka hely 2 éven te
11. Se bé sze ti kép erõ sí tõ 2 éven te
12. Mû té ti és õrzõ mo ni tor, EKG 2 éven te
13. Lé zer 2 éven te
14. In va zív vér nyo más mé rõ és vér áram lás mé rõ 2 éven te
15. Gépi in fú zió ada go ló ké szü lék 3 éven te
16. Vér me le gí tõ ké szü lék 3 éven te
17. Ste ri li zá ló be ren de zés 3 éven te
18. Há ló za ti üze mû elekt ro te rá pi ás ké szü lék (sti mu lá tor, nagy frek ven ci ás ké szü lék stb.) 3 éven te
19. Or vo si gáz el lá tó be ren de zés és tel jes rend szer 3 éven te
20. Kép al ko tó Ult ra hang-di ag nosz ti kai ké szü lék 3 éven te

II. Egyéb elõ írások

1. A vizs gá lat ered mé nyét rög zí te ni kell. A do ku men tá ci ót az in téz mény mû szer fe le lõ se kö te les meg õriz ni és ké re -
lem re a mun ka vé del mi fe le lõs nek, fel ügye le ti szer ve ze té nek, az ÁNTSZ ille té kes in té ze té nek és a Hi va tal nak be mu tat ni. 
A vizs gá lat ered mé nye mel lett meg kell je löl ni az el len õr zés mód ját is.

2. Ne he zen vagy csak nagy költ ség gel szál lít ha tó ké szü lék ese té ben vagy olyan ké szü lék nél, amely át me ne ti leg sem
nél kü löz he tõ az in téz mény ben, he lyi el len õr zé si mód szert kell biz to sí ta ni.

3. Az idõ sza kos fe lül vizs gá la tot el kell vé gez ni a meg hi bá so dást kö ve tõ szer viz be avat ko zás után is, ha a be avat ko zás
a vizs gá lan dó tu laj don ság ra is ki ter jedt.

4. Az idõ sza kos fe lül vizs gá lat nem érin ti a más mi nõ sí tõ in té zet ha tás kö ré be utalt kö te le zõ vizs gá la to kat (pl. mér ték -
hi te le sí tés).

5. Az elsõ idõ sza kos fe lül vizs gá lat az üzem be he lye zést köve tõen, az elõ írt gya ko ri ság tól füg gõ en 1, 2 vagy 3 év el -
tel té vel ese dé kes. A to váb bi fe lül vizs gá lat az elõ zõ fe lül vizs gá lat idõ pont já tól szá mí tan dó.

14. melléklet a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

BEJELENTÕ LAP
Fodor József Országos Közegészségügyi Közpo  nt

Országos Kémiai Biztonsági Intézete számára
a II.a osztályba tartozó, kifejezetten orvostechnikai eszközök fertõtlenítésére szánt  eszközök

magyarországi forgalomba hozataláról

Gyártóra, forgalmazóra, meghatalmazott képviselõre vonatkozó adatok

Be je len tõ (cég)

Neve: ...............................................................................................................................................................................

Szék he lye: _ _ _ _  .........................................................................................................................................................

Te lep hely címe: _ _ _ _ .................................................................... Me gye: ...............................................................

Te le fon: .................................... Fax: ................................... E-ma il: ..........................................................................

Kap cso lat tar tó sze mély neve: .............................................................................................................................................

El ér he tõ ség címe: _ _ _ _ ................................................................................................................................................

Te le fon: ..................................... Fax: .................................... E-ma il: .........................................................................
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A for gal ma zott or vos tech ni kai esz köz re (fer tõt le ní tõ szer re) vo nat ko zó ada tok

Ter mék neve Bi o cid ha tó anyag(ok) meg ne ve zé se Ki sze re lés Ha tó anyag-tar ta lom

Tárgy év:

Meg jegy zé sek:

Cég sze rû alá írás, cég bé lyeg zõ, dá tum:
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15. melléklet 
a 4/2009. (III. 17.) EüM rendelethez

Orvostechnikai eszközök újrafelhasználhatóvá
tételének higiéniai követelményei

1. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel a ren de let 4. § (1)
21. pont ja sze rin ti te vé keny sé ge ket fog lal ja ma gá ban.

Az al kal ma zás elõt ti új ra fel hasz nál ha tó vá té tel re ak kor
van szük ség, ha az egy szer hasz ná la tos esz köz sza va tos sá -
ga le járt, il let ve azt ki cso ma gol ták, de nem hasz nál ták fel.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz nek a ren del te té si
cél ja sze rin ti funk ci ót el kell lát nia, és min den biz ton sá gi
vo nat ko zá sú kö ve tel ményt tel je sí te nie kell. A tel jes új ra -
fel hasz nál ha tó vá té te li fo lya mat és az új ra fel hasz nál ha tó -
vá tett esz köz nem ve szé lyez tet he ti a be te gek, az al kal ma -
zók és har ma dik fél biz ton sá gát. Ez azt is je len ti, hogy a
kör nye zet új ra fel hasz nál ha tó vá té tel ke re té ben tör té nõ
szennye zé sét – amennyi re le het – el kell ke rül ni, és szük -
ség ese tén fer tõt le ní tõ tisz tí tást kell vé gez ni.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel nek biz to sí ta nia kell, hogy
az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz a ké sõb bi al kal ma zás
so rán ne le gyen egész ség ká ro so dás for rá sa, kü lö nö sen

a) fer tõ zé sek,

b) pi ro gén re ak ci ók,

c) al ler gi ás re ak ci ók,

d) to xi kus re ak ci ók, vagy

e) az esz köz meg vál to zott mû sza ki-funk ci o ná lis tu laj -
don sá gai

ré vén.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz tisz ta sá gi, ste ri li tá si 
fo ká nak meg kell egyez nie az esz köz nor mál fel hasz ná lá -
sa kor meg lé võ ér té ké vel.

1.1. Fe le lõs ség

A szer ve zet bel sõ szer ve ze té bõl és a szük sé ges mi nõ -
ség irá nyí tás ból adó dó an az esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá 
té te le elõtt az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel min den lé pé se
 tekintetében sza bá lyoz ni és do ku men tál ni kell a felelõs -
ségi kö rö ket.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel szak sze rû vég re haj tá sa
 érdekében el kell vé gez ni az új ra fel hasz nál ha tó vá te en dõ
esz kö zök koc ká zat ér té ke lé sét és be so ro lá sát.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té te lért fe le lõs nek a gyár tó
ada ta it fi gye lem be véve írás ban rög zí te nie kell, hogy meg -
tör té nik-e, mi lyen el já rá sok kal és mi lyen fel té te lek kö zött
(pél dá ul he lyi sé gek, mun ka esz kö zök, dol go zók képzett -
sége) a fe le lõs sé gi te rü le ten be lül üze mel te tett esz kö zök
új ra fel hasz nál ha tó vá té te le és tá ro lá sa.

1.2. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel re vo nat ko zó kö ve -
tel mé nyek

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel elõ fel té te le, hogy az
 alkalmazandó új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rá sok (az
esz köz funk ci o ná lis és biz ton sá gi jel lem zõ i nek biz to sí tá sa
az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel után) al kal mas sá ga (esz köz -
zel való össze fér he tõ ség) és ha té kony sá ga esz köz-/esz -
köz cso port-spe ci fi kus vizs gá lat és va li dá lás ke re té ben iga -
zo lás ra ke rül jön.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel re vo nat ko zó dön tés elõtt a 
szak sze rû vég re hajt ha tó ság kri ti kus ér té ke lé sén túl azt is
meg kell vizs gál ni, hogy a tel jes fo lya mat (az esz köz új ra -
fel hasz nál ha tó vá té te lé vel és al kal ma zá sá val járó koc ká -
za tot és a va li dá lás és a mi nõ ség biz to sí tás rá for dí tá sa it is
fi gye lem be véve) gaz da sá gi lag és öko ló gi a i lag éssze rû-e.

1.2.1. Esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá té tel elõt ti koc -
ká zat ér té ke lé se és be so ro lá sa

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel fe le lõ sé nek min den esz -
köz ese té ben írás ban rög zí te nie kell, hogy az új ra fel hasz -
nál ha tó vá té tel meg tör té nik-e, és ha igen mi lyen gyak ran
és mi lyen el já rá sok kal tör té nik meg.

Az esz kö zök he lyes be so ro lá sá ért, az új ra fel hasz nál ha -
tó vá té tel mód já nak meg ha tá ro zá sá ért és vég re haj tá sá ért
az új ra fel hasz nál ha tó vá té telt vég zõ szerv vagy sze mély a
fe le lõs.

A be so ro lás két sé ges vol ta ese tén az esz közt a ma ga -
sabb (kri ti ku sabb) koc ká za ti szint re kell be so rol ni. A vá -
lasz tott új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rás al kal mas sá gát
(az esz köz funk ci o ná lis és biz ton sá gi jel lem zõ i nek be tar -
tá sát) és ha té kony sá gát az esz köz höz és koc ká zat ér té ke lé -
sé hez illõ vizs gá la tok út ján kell iga zol ni.



Az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rá sok nak a be so ro lás
szük sé ges sé ge alap ján min den esz köz ese té ben vég re haj -
tan dó ér té ke lé se és ki vá lasz tá sa so rán fi gye lem be kell ven -
ni az esz köz konst ruk ci ós, anyag tech no ló gi ai és funk ci o -
ná lis tu laj don sá ga it, va la mint az esz köz al kal ma zá sá nak
jel le gét, mi vel ezek be fo lyá sol hat ják az el já rá sok ha té -
kony sá gát és al kal mas sá gát.

Az esz kö zön vár ha tó kór oko zók mennyi sé gé hez és
 típusához, va la mint azok nak az al kal ma zan dó új ra fel hasz -
ná lá si el já rá sok kal szem be ni re zisz ten ci á já hoz kap cso ló -
dó meg fon to lá sok dön tõ fon tos sá gú ak az al kal ma zás ra
szánt el já rá sok ha té kony sá gá nak ha tá rai fi gye lem be vé te -
le kor. Az új ra fel hasz nál ha tó vá te en dõ esz kö zök kel járó
koc ká za tok meg ha tá ro zá sá nak alap ját azok a nem kí vá na -
tos ha tá sok ké pe zik, ame lyek

a) a szál lí tás ból és tá ro lás ból, va la mint
b) az al kal ma zás jel le gé bõl

adód hat nak.
Koc ká za tok adód hat nak pél dá ul az elõ zõ új ra fel hasz -

nál ha tó vá té tel bõl vissza ma radt anya gok ból (pél dá ul tisz -
tí tó-, fer tõt le ní tõ-, ste ri li zá ló- és egyéb sze rek, va la mint
ezek re ak ció ter mé kei), az esz köz fi zi kai, ké mi ai vagy
funk ci o ná lis jel lem zõ i nek meg vál to zá sá ból, va la mint az
anyag tu laj don sá gok meg vál to zá sá ból (pél dá ul gyor sabb
anyag ko pás, ri deg ülés és meg vál to zott fe lü le ti tu laj don sá -
gok, érint ke zé si he lyek és ra gasz tott kap cso la tok meg vál -
to zá sa).

Az al kal ma zás tí pu sa és az eb bõl szár ma zó koc ká zat te -
kin te té ben az esz kö zök az aláb bi ak sze rint so rol ha tók be:

a) nem kri ti kus esz kö zök: azok az esz kö zök, ame lyek
ki zá ró lag az ép bõr rel lép nek érint ke zés be,

b) fél kri ti kus esz kö zök: azok az esz kö zök, ame lyek
nyál ka hár tyá val vagy kó ro san el vál to zott bõr rel lép nek
érint ke zés be,

c) kri ti kus esz kö zök: azok az esz kö zök, ame lye ket vér -
rel, vér ter mé kek kel és más ste ril gyógy sze rek kel együtt al -
kal maz nak, va la mint azok az esz kö zök, ame lyek át ha tol -
nak a bõ rön vagy a nyál ka hár tyán, és en nek so rán érint ke -
zés be lép nek a bõr rel, a bel sõ szö ve tek kel vagy szer vek -
kel, ezen be lül se bek kel.

Az esz köz ki ala kí tá sá nak konst ruk ci ós és anyag tech ni -
kai jel lem zõi fo ko zott kö ve tel mé nye ket tá maszt hat nak az
új ra fel hasz nál ha tó vá té tel lel szem ben, ezért a fen ti be so ro -
lást pon to sí ta ni kell. A fél kri ti kus és a kri ti kus esz kö zök
to vább oszt ha tók olya nok ra, ame lyek nél az új ra fel hasz -
nál ha tó vá té telt kü lön le ges kö ve tel mé nyek nél kül (A cso -
port) vagy emelt szin tû kö ve tel mé nyek kel (B cso port) kell
vég re haj ta ni. Kri ti kus esz kö zök nél emel lett el ha tá rol ha tók 
azok, ame lyek nél kü lön le ge sen ma gas szin tû kö ve tel mé -
nye ket (C cso port) kell tá masz ta ni az új ra fel hasz nál ha tó vá 
té tel lel szem ben.

Azok az esz kö zök, ame lyek emelt szin tû kö ve tel mé nye -
ket tá masz ta nak az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel lel szem ben,
olyan esz kö zök, ame lyek nél

a) a tisz tí tás ha té kony sá ga nem ítél he tõ meg köz vet len
vizs gá lat tal (pél dá ul a hosszú, kes keny, kü lö nö sen csúcs -

ban vég zõ dõ üre gek, egyet len nyí lás sal ren del ke zõ – nin -
csen le he tõ ség át öb lí tés re, csak hí gí tás ra –, össze tett,
 nehezen hoz zá fér he tõ és ezért rosszul át öb lít he tõ fe lü le tek
miatt),

b) nem zár ha tók ki az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel nek (és
a szál lí tás nak) az esz köz re és anyag jel lem zõ i re gya ko rolt,
az al kal ma zás és a mû kö dés biz ton sá gát be fo lyá so ló ha tá -
sai (pél dá ul meg tö rés re ér zé keny esz kö zök, ér zé keny fe lü -
le tek), és ame lyek ezért több rá for dí tást igé nyel nek a mû -
sza ki-funk ci o ná lis vizs gá lat so rán, vagy

c) az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li cik lu sok szá mát a
gyár tó meg ha tá ro zott szám ban kor lá toz ta.

A kri ti kus esz kö zök cso port ján be lül az új ra fel hasz nál -
ha tó vá té tel lel szem ben ma ga sabb szin tû kö ve tel mé nye ket 
tá masz tó esz kö zök nél to váb bi kü lönb sé get kell ten ni

a) a ter mo sta bil (te hát 134 °C-on gõz zel ste ri li zál ha tó) és
b) a ter mo la bi lis (te hát gõz zel nem ste ri li zál ha tó)

esz kö zök kö zött.
A nem ter mi kus ste ri li zá lá si el já rá sok ha té kony sá gá nak

ha tá rai miatt a ter mo la bi lis, gõz zel nem ste ri li zál ha tó esz -
kö zö ket az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel lel szem ben kü lön le -
ge sen ma gas szin tû kö ve tel mé nye ket tá masz tó esz kö zök -
ként kell be so rol ni.

A kü lön le ge sen ma gas szin tû kö ve tel mé nyek alap ján,
ame lyek

a) a tisz tí tá si tel je sít mény csak el já rás tech ni kai mó don
el ér he tõ ál lan dó biz to sí tá sá val,

b) az al kal ma zan dó ste ri li zá lá si el já rá sok ha tá ra i val,
va la mint

c) a nem ter mi kus ste ri li zá lá si el já rá sok ha té kony sá gát
biz to sí tó kü lön le ges, rend sze re sen biz to sí tan dó kö ve tel -
mé nyek szük sé ges sé gé vel
szem ben me rül nek fel, az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel lel
szem ben kü lön le ge sen ma gas szin tû kö ve tel mé nye ket
 támasztó kri ti kus esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá té te lét
kül sõ mi nõ ség-el len õr zés nek kell alá vet ni. Ezt a kö ve tel -
mé nyek tel je sí té sé nek min den ko ri biz to sí tá sa ér de ké ben a
mi nõ ség irá nyí tá si rend szer ta nú sí tá sá val kell iga zol ni.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá te en dõ esz kö zök koc ká zat ér té -
ke lé se so rán de fi ni ál ni kell az el já rá sok kri ti kus lé pé se it és
a po ten ci á lis ve szé lyez te té se ket. En nek alap ján meg kell
ha tá roz ni a koc ká za tot mi ni ma li zá ló in téz ke dé se ket, vagy
az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel tõl el kell te kin te ni.

Eb ben az össze füg gés ben egye bek kö zött azt is fi gye -
lem be kell ven ni, hogy a ha té kony tisz tí tás bi zo nyos al kal -
ma zá sok ese té ben (pél dá ul ola jos vagy visz kó zus anya gok 
al kal ma zá sa) le he tet len né vál hat.

Azok az esz kö zök, ame lyek nél az új ra fel hasz nál ha tó vá
té tel tech ni ka i lag ne héz, és nagy sé rü lé si koc ká zat tal jár, el 
kell te kin te ni az új ra fel hasz ná lás tól.

1.2.2. A gyár tó ada tai
Az új ra fel hasz nál ha tó vá te he tõ for ga lom ké pes sé ge

 magába fog lal ja, hogy a gyár tó nak az új ra fel hasz nál ha tó vá 
té tel re vo nat ko zó ada to kat ren del ke zés re kell bo csá ta nia,
ame lyek ki tér nek a tisz tí tás ra/fer tõt le ní tés re, öb lí tés re,
szá rí tás ra, ste ri li zá lás ra, szál lí tás ra, va la mint a szak sze rû
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tá ro lás ra. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té telt vég zõ sze mély,
szerv az esz köz gyár tó já tól be szer zett, a tisz tí tá si és ste ri -
le zé si el já rás ra vo nat ko zó tech no ló gi ai le írást az új ra fel -
hasz nál ha tó vá té telt kö ve tõ 10 évig kö te les mi nõ ség ügyi
ké zi köny vé ben meg õriz ni.

A gyár tó új ra fel hasz nál ha tó vá té tel re vo nat ko zó elõ írá -
sa i tól való el té rés ese tén az el té rést meg kell in do kol ni,
 dokumentálni kell, és biz to sí ta ni kell, hogy az új ra fel hasz -
nál ha tó vá tett esz köz ren del te té si cél já nak tel je sü lé sé hez
a mû kö dõ ké pes sé ge és al kal ma zá sá nak biz ton sá ga tel jes
mér ték ben biz to sí tott le gyen (lásd még az 1.2.1. pon tot).
Az el já rás al kal mas sá gát és ha té kony sá gát az esz köz koc -
ká zat ér té ke lé sé nek és be so ro lá sá nak meg fe le lõ mó don
kell vizs gál ni és va li dál ni.

1.3. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rá sok va li dá lá sa
A va li dá lást az esz köz höz, an nak koc ká zat ér té ke lé sé -

hez és be so ro lá sá hoz kell iga zí ta ni, és a mû sza ki gya kor lat
el is mert sza bá lyai sze rint, a tu do mány és a tech ni ka min -
den ko ri ál lá sá nak fi gye lem be vé te lé vel kell vég re haj ta ni.

Amennyi ben nem le het az esz kö zök bõl egy sé ges té te le -
ket ké pez ni, a va li dá lás ke re té ben le foly ta tott vizs gá la to -
kat olyan esz köz tí pu so kon (adott eset ben vizs gá la ti mo -
del le ken) kell el vé gez ni, ame lyek az esz kö zök meg ha tá ro -
zott, adott eset ben lét re ho zan dó cso port ja i ra vo nat ko zó an
min den lé nye ges jel lem zõ jük kel rep re zen ta tí vak. Az esz -
köz cso por tok kép zé sé nek vagy a vizs gá la ti mo del lek ki vá -
lasz tá sá nak kri té ri u ma it do ku men tál ni kell.

A ste ri li zá lá si el já rá sok – az zal a fel té tel lel, hogy al kal -
ma zá suk meg tisz tí tott esz kö zök nél tör té nik –, tel jes mér -
ték ben va li dál ha tók. Erre meg fe le lõ sza bá lyo zá sok is ren -
del ke zés re áll nak. A tisz tí tá si és a fer tõt le ní té si el já rá sok -
nál kü lö nö sen a gépi el já rá sok va li dál ha tók. A ma nu á lis
tisz tí tá si és fer tõt le ní té si el já rá so kat do ku men tált stan dard
mun ka uta sí tá sok kal, és el len õr zött ha té kony sá gú, az esz -
köz höz iga zí tott esz kö zök kel és el já rá sok kal kell vég re -
haj ta ni. Gépi tisz tí tá si és fer tõt le ní té si el já rá sok ese té ben
el já rás tech ni kai esz kö zök kel biz to sít ha tó a számszerû -
síthetõ tisz tí tá si és fer tõt le ní té si tel je sít mény el éré sé hez
szük sé ges pa ra mé te rek – pél dá ul a víz mennyi sé gek, a víz -
nyo más, a hõ mér sék let, a pH-ér ték, a tisz tí tó- és fer tõt le ní -
tõ sze rek ada go lá sa és a be ha tá si idõ – be tar tá sa. A tisz tí tá si 
és fer tõt le ní té si tel je sít mény nagy je len tõ sé ge miatt csak
olyan ké szü lé kek ajánl ha tók, ame lye ket a gyár tó si ke res
tí pus vizs gá lat nak ve tett alá.

1.4. Az al kal ma zott új ra fel hasz nál ha tó vá té te li fo lya -
ma tok mi nõ sé gé nek biz to sí tá sa

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel mi nõ sé gét mi nõ ség biz to -
sí tá si rend szer rel kell biz to sí ta ni. Az esz kö zök be so ro lá sá -
nak meg fe le lõ en vég re haj tan dó új ra fel hasz nál ha tó vá té te li 
el já rá so kat egyes lé pé se ik kel kell meg ha tá roz ni stan dard
mun ka- és üze mi uta sí tá sok ban a min den ko ri szük sé ges
vizs gá la tok fel tün te té sé vel.

A gépi új ra fel hasz nál ha tó vá té tel mi nõ sé gé nek biz to sí -
tá sa az adott tisz tí tá si/fer tõt le ní té si és ste ri li zá lá si el já rás
függ vé nyé ben

a) üzem be he lye zé si el já rás sal (te le pí té si vizs gá lat tal),
b) napi ru tin vizs gá la tok kal,
c) té te lek hez kö tõ dõ ru tin vizs gá la tok kal,
d) az el já rá si pa ra mé te rek mé rés tech ni kai fel ügye le té -

vel és vizs gá la tá val, és
e) idõ sza ki el len õr zé sek kel

tör té nik.
Az idõ sza ki el len õr zé sek cél ja an nak iga zo lá sa, hogy

nem kö vet kez tek be vál to zá sok az el já rás ban, és an nak a
bi zo nyí tá sa, hogy a va li dá lá si jegy zõ könyv ben rög zí tett
pa ra mé te rek ér vé nye sek.

2. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel vég re haj tá sa

2.1. Nem hasz nált esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá té te le
Nem hasz nált esz kö zök:
a) olyan nem ste ril for má ban le szál lí tott, de ste ri len

 alkalmazásra ke rü lõ esz kö zök, ame lye ket al kal ma zá suk
elõtt a gyár tó út mu ta tá sá nak meg fe le lõ en fel kell dol goz ni,

b) olyan ste ri li zált esz kö zök, ame lyek nek a cso ma go lá -
sa meg sé rült, vagy fel nyi tás ra ke rült anél kül, hogy az ter -
mék al kal ma zás ra ke rült vol na, vagy

c) olyan esz kö zök, ame lyek el tart ha tó sá gi ide je le járt,
és az esz köz jel le ge az új ra fel hasz nál ha tó vá té telt meg en -
ge di.

Amennyi ben az esz köz szennye zõ dé se vagy sé rü lé se
 kizárt, az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel az is mé telt cso ma go -
lás ra és ste ri li zá lás ra kor lá to zód hat, fel té ve, hogy ez a mû -
sza ki-funk ci o ná lis biz ton ság ra nin csen hát rá nyos ha tás sal. 
Ez zel kap cso lat ban fi gye lem be kell ven ni a gyár tó ada ta it.

Az aláb bi lé pé sek szük sé ge sek:
a) szük ség sze rint ki cso ma go lás, és a mû sza ki-funk ci o -

ná lis biz ton ság el len õr zé se (lásd a 2.2.2. pon tot is),
b) új ra cso ma go lás (lásd a 2.2.3. pon tot),
c) ste ri li zá lá si el já rás al kal ma zá sa (lásd a 2.2.4. pon -

tot), amely a ste ri li zá lás mel lett biz to sít ja, hogy az esz köz
funk ci ó ja meg ma rad jon,

d) je lö lés (lásd a 2.2.5. pon tot),
e) az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel do ku men tá lá sa (lásd

a 2.2.7. pon tot),
f) al kal ma zás jó vá ha gyá sa (lásd a 2.2.6. pon tot).
Amennyi ben a szennye zõ dés nem zár ha tó ki, a ste ri len

al kal ma zás ra ke rü lõ egy szer hasz ná la tos esz kö zö ket a
gyár tó ada ta i nak fi gye lem be vé te lé vel a 2.2. pont sze rint
kell új ra fel hasz nál ha tó vá ten ni.

2.2. Új ra fel hasz nál ha tó vá té tel, ha a szennye zõ dés nem 
zár ha tó ki.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel aláb bi lé pé sei szüksé -
gesek:

a) a fel nem hasz nált esz kö zök szak sze rû elõ ké szí té se
(elõ ke ze lés, össze gyûj tés, elõ ze tes tisz tí tás és szük ség
 szerint szét sze re lés), és azok biz ton sá go san le zárt és a
 sérüléseket meg elõ zõ szál lí tá sa a fel hasz ná lás he lyé re,

b) tisz tí tás/fer tõt le ní tés, öb lí tés és szá rí tás [2.2.1. pont],
c) a fe lü le tek tisz ta sá gá nak és ép sé gé nek el len õr zé se

(pél dá ul kor ró zió, anyag jel lem zõk), és szük ség sze rint
azo no sí tás a fel hasz ná lás ra vo nat ko zó dön tés cél já ból,
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d) ápo lás és ja ví tás,
e) a mû sza ki-funk ci o ná lis biz ton ság el len õr zé se

[2.2.2. pont], és
f) szük ség sze rint je lö lés [2.2.5. pont], va la mint cso ma -

go lás [2.2.3. pont] és ste ri li zá lás [2.2.4. pont].
Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel do ku men tált jó vá ha gyás -

sal vég zõ dik [2.2.6. és a 2.2.7. pont].
2.2.1. Az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel elõ ké szí té se, tisz tí -

tás/fer tõt le ní tés, öb lí tés és szá rí tás
Az esz kö zök sza bá lyos új ra fel hasz nál ha tó vá té te lé nek

biz to sí tá sá hoz szük ség van elõ ké szí tés re (elõ ke ze lés re és
össze gyûj tés re). A hi gi é ni ai biz ton ság és mû kö dõ ké pes ség 
csök ke né sé nek el ke rü lé sé re, kü lö nö sen a tisz tí tás/fer tõt le -
ní tés idõ be li ké se del me ese tén, az ilyen ese tek ben szük sé -
ges elõ ze tes tisz tí tás nak, és adott eset ben a köz ben sõ tá ro -
lás nak az aláb bi kö ve tel mé nye ket kell tel je sí te nie:

a) az elõ ze tes tisz tí tás esz kö ze it és el já rá sa it a ké sõb bi
új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rá sok kal kell egyez tet ni,
kü lö nö sen a ké sõb bi lé pé sek re gya ko rolt hát rá nyos ha tá -
sok ki zá rá sa ér de ké ben (pél dá ul fi xá ló el já rá sok mint a hõ
vagy al de hi dek al kal ma zá sa tisz tí tá sa elõtt; ki vé te lek re a
fer tõ zé sek meg elõ zé se ér de ké ben le het szük ség kü lön le -
ges hely ze tek ben),

b) az esz kö zök elõ ze tes tisz tí tás, szál lí tás vagy köz ben -
sõ tá ro lás ré vén be kö vet ke zõ ve gyi, me cha ni kai és fi zi kai
sé rü lé se it al kal mas el já rá sok meg ha tá ro zá sá val ki kell zár -
ni. A meg fe le lõ koc ká za to kat (pél dá ul meg tö rést) a tisz ta -
ság és a mû sza ki-funk ci o ná lis biz ton ság el len õr zé se so rán
fi gye lem be kell ven ni.

Az elõ ké szí tés min den lé pé sé nél (össze gyûj tés, elõ ze tes 
tisz tí tás, köz ben sõ tá ro lás, szál lí tás so rán) fi gye lem be kell
ven ni a mun ka vé de lem szem pont ja it.

A tisz tí tás/fer tõt le ní tés, öb lí tés és szá rí tás so rán kü lönb -
sé get kell ten ni a ma nu á lis és a gépi el já rá sok kö zött, ahol
is a gépi el já rá so kat kü lö nö sen a jobb stan dar di zál ha tó ság
és a mun ka vé de lem alap ján kell elõny ben ré sze sí te ni. A
ma nu á lis tisz tí tás/fer tõt le ní tés so rán, amely po ten ci á lis
 sérülés- és fer tõ zés ve széllyel jár, iga zolt ha tá sú, nem fi xá -
ló fer tõt le ní tést kell vé gez ni a to váb bi mun ka vé del mi
szem pon tok fi gye lem be vé te lé vel.

A tisz tí tá si, fer tõt le ní té si, öb lí té si és szá rí tá si el já rá sok -
nak az aláb bi kö ve tel mé nye ket kell tel je sí te ni ük.

Tisz tí tás:
a) A ter mék min den kül sõ és bel sõ fe lü le tét el ér he tõ vé

kell ten ni az al kal ma zott tisz tí tó-, fer tõt le ní tõ- és ste ri li zá -
ló sze rek szá má ra (sze le pek/csa pok meg nyi tá sa, csuk lós
mû sze rek). A kom plex esz kö zö ket szét kell sze rel ni.

A tisz tí tá si el já rást úgy kell al kal maz ni, hogy a ma ra -
dan dó, te hát a jó vá ha gyott esz köz al kal ma zá sá nak biz ton -
sá ga szem pont já ból re le váns ke reszt szennye zé sek el ke rül -
he tõ ek le gye nek.

Az al ká li tisz tí tás (pél dá ul me le gí tett Na OH-ol dat al kal -
ma zá sa) el sõ sor ban a fe hér je- és zsír ma rad vá nyok fel ol dá -
sá ra al kal mas tisz tí tá si anyag, azon ban fi gye lem be kell
ven ni, hogy ilyen tar tal mú sze rek hasz ná la tá val egyes
 eszközökben hát rá nyos anyag el vál to zá sok kö vet kez het -
nek be.

Az ult ra hang al kal ma zá sa bi zo nyos fel té te lek mel lett
nö vel he ti a tisz tí tá si tel je sít ményt. Az ult ra hang hasz ná la -
ta ese tén az ult ra hang gal tesz telt tisz tí tó-/fer tõt le ní tõ szer
ada go lá si elõ írá sát a meg adott be ha tá si idõ vel együtt be
kell tar ta ni. Az al kal ma zott tisz tí tó sze rek aka dá lyoz zák
meg a fel ol dott anyag új bó li le ta pa dá sát (ke reszt szennye -
zé sek mi ni ma li zá lá sa).

Az ult ra hang al kal ma zá sa nem min den esz köz ese té ben
le het sé ges, va la mint – kü lö nö sen a hang lágy vagy le ve gõ -
vel töl tött esz kö zök ese té ben hi á nyos to váb bí tá sa miatt –
nem min dig ha té kony. Két ség ese tén a gyár tót kell meg ke -
res ni. Az ult ra han gos für dõk fel töl té sé nek kü lö nös fi gyel -
met kell szen tel ni, mert a hely te len fel töl tés hi á nyos ha tást
ered mé nyez het (pél dá ul a hang le ár nyé ko lá sa miatt). A ha -
tás ki fej té sé hez az esz köz min den ré szét tel je sen le kell
fed nie a fo lya dék nak. Mi vel az ult ra hang hõ mér sék let vál -
to zá so kat ered mé nyez het, ame lyek adott eset ben ne ga tív
ha tás sal van nak az esz kö zök re vagy a tisz tí tás tel je sít mé -
nyé re, el len õriz ni kell a ké szü lék üze mi hõ mér sék le tét.
Mun ka vé del mi okok ból ta ná csos az ult ra han gos für dõk
 lefedése.

b) A mik ro bák el sza po ro dá sa, a hosszú távú ke reszt -
szennye zé sek és a tisz tí tá si tel je sít mény csök ke né sé nek el -
ke rü lé se ér de ké ben leg alább na pon ta új tisz tí tó ol da tot kell
ké szí te ni, lát ha tó szennye zett ség ese tén pe dig azon nal ki
kell cse rél ni. Ugyan ezen okok ból és a bio film kép zõ dé sé -
nek el ke rü lé se ér de ké ben a tisz tí tó me den cét mun ka na pon -
ként ala pos me cha ni kai tisz tí tás nak kell alá vet ni, és fer tõt -
le ní te ni.

Fer tõt le ní tés:
a) Az al kal ma zott fer tõt le ní té si el já rá sok nak iga zol tan

bak té ri um ölõ, gom ba ölõ és ví rus ölõ ha tá sú nak kell len -
niük. A tisz tí tott és fer tõt le ní tett esz köz a bõr rel és a nyál -
kahártyával érint kez ve nem je lent het fer tõ zés ve szélyt.
A tisz tí tó- és fer tõt le ní tõ ké szü lé kek ben a ve gyi és a ve gyi-
ter mi kus el já rá sok kal szem ben elõny ben kell ré sze sí te ni
a ter mi kus el já rá so kat a meg bíz ha tóbb ha tás (pél dá ul a
vissza ma radt szennye zõ dé sek mi at ti ki sebb ha tás csök ke -
nés miatt).

b) Ugyan úgy, mint az elõ ze tes tisz tí tás nál és a tisz tí tás -
nál, a fer tõt le ní tés nél is biz to sí ta ni kell az el já rás meg vá -
lasz tá sá val, hogy ne kö vet kez zen be a ma rad vá nyok fi xá -
lá sa az esz kö zön, mert ez hát rá nyos ha tás sal van a tisztí -
tási, fer tõt le ní té si és ste ri li zá lá si tel je sít mény re. Ké sõb bi
ste ri li zá lás ese tén ezért rend sze rint el kell te kin te ni elõt te
az al ko ho lok és az al de hi dek al kal ma zá sá tól.

c) A ha té kony tisz tí tás és fer tõt le ní tés fel té te le zi a
hasz ná la ti út mu ta tó, kü lö nö sen a be ha tá si idõ be tar tá sát.
Ezt a mun ka fo lya ma tok szer ve zé se so rán fi gye lem be kell
ven ni.

Öb lí tés és szá rí tás:
a) Az al kal ma zott tisz tí tó- és fer tõt le ní tõ sze rek re ak -

ció ter mé ke i nek és ma rad vá nya i nak kép zõ dé sét, kü lö nö -
sen az olya no két, ame lyek egész ség ká ro so dá so kat vált hat -
nak ki (pél dá ul ve gyi ir ri tá ci ók vagy al ler gi ás re ak ci ók), ki 
kell zár ni. A tisz tí tó- és fer tõt le ní tõ sze rek ol da ta it ezért
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 intenzív utó öb lí tés sel gon do san el kell tá vo lí ta ni. En nek a
lé pés nek a ha tá sa az idõ tõl, a hõ mér sék let tõl és a fel hasz -
nált víz mennyi ség tõl függ.

b) A tisz tí tás hoz/fer tõt le ní tés hez, kü lö nö sen az új ra -
szennye zõ dés és a kris tály kép zõ dé sek el ke rü lé se ér de ké -
ben, al kal mas vi zet kell hasz nál ni, amely mik ro bi o ló gi a i -
lag leg alább ivó víz mi nõ sé gû. Az utol só öb lí tés nél az
– esz kö zön be kö vet ke zõ kris tály kép zõ dés el ke rü lé sé re,
amely pél dá ul az utá na kö vet ke zõ ste ri li zá lá si el já rást za -
var hat ja –, min den eset ben ás vány men te sí tett vi zet kell
hasz nál ni. Bi zo nyos esz kö zök nél (pél dá ul az új ra fel hasz -
nál ha tó vá té tel lel szem ben ma gas vagy kü lön le ge sen ma -
gas szin tû kö ve tel mé nye ket tá masz tó esz kö zök nél) az esz -
köz anyag jel lem zõi miatt, vagy a hosszú és szûk üreg
szecs ke men tes sé gé nek szük sé ges sé ge miatt ma ga sabb
víz mi nõ ség al kal ma zá sá ra le het szük ség. Az utó la gos
 öblítésnek és szá rí tás nak olyan kö rül mé nyek kö zött kell
tör tén nie, ame lyek a fer tõt le ní tett esz kö zök új bó li
szennye zõ dé sét ki zár ják. Ez zel kap cso la to san aján la tos a
sû rí tett le ve gõ al kal ma zá sa a szá rí tás hoz jó és gyors ha tá sa 
miatt.

c) Biz ton sá gos ste ri li zá lás csak tisz ta esz kö zök nél va -
ló sít ha tó meg. Ezért a tisz tí tás ha tá sát el len õriz ni kell.
A tisz tí tást/fer tõt le ní tést kö ve tõ en nor mál vagy nor mál ra
kor ri gált lá tó éles ség mel lett nem le het nek szennye zõ dé sek 
(pél dá ul kér ge se dé sek, le ra kó dá sok) fel is mer he tõk az esz -
köz egyet len ré szén sem. Adott eset ben a tisz tí tá si tel je sít -
mény meg íté lé se op ti kai na gyí tó esz kö zök vagy más al kal -
mas – pél dá ul ké mi ai vagy fi zi kai mód sze rek al kal ma zá sát 
kö ve te li meg. Ha a tisz tí tás si ke re nem ítél he tõ meg vizs -
gá lat tal, a tisz tí tást el já rás tech ni kai esz kö zök kel kell biz -
to sí ta ni (pél dá ul va li dált, gépi tisz tí tá si el já rá sok kal), és
adott eset ben pa ra mé te rek men tén fel ügyel ni.

2.2.2. A mû sza ki-funk ci o ná lis biz ton ság el len õr zé se

Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz mû sza ki-funk ci o -
ná lis biz ton sá gá nak ga ran tá lá sa az új ra fel hasz nál ha tó vá
té telt vég zõ szerv vagy sze mély kö te le zett sé ge. Az egy sze -
rû, biz ton sá gi szem pont ból lé nye ges mû kö dé si pró bá kat a
fel hasz ná ló nak is el kell vé gez nie az al kal ma zás elõtt.
 Különösen az ápo lá si és ja ví tá si mun kák el vég zé se ese tén
kell mû sza ki-funk ci o ná lis el len õr zé se ket vég re haj ta ni a
tisz tí tás/fer tõt le ní tés, öb lí tés és szá rí tás után, de a ste ri li zá -
lás elõtt. A vizs gá la tok ter je del me és jel le ge az or vo si ter -
mék tõl függ, és eze ket a stan dard mun ka uta sí tás ban kell
de fi ni ál ni.

En nek so rán nem lép het fel szennye zõ dés olyan egész -
ség ká ro sí tó anya gok kal (pél dá ul to xi kus ápo ló sze rek kel)
vagy ré szecs kék kel, ame lyek az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel
to váb bi lé pé se it el vi se lik. Emel lett az al kal ma zott ápo ló -
sze rek sze rin ti gyó gyá sza ti fe hér ola jok nem le het nek hát -
rá nyos ha tás sal a ste ri li zá lás ered mé nyé re. Ez zel kap cso -
lat ban szük ség sze rint be kell sze rez ni az ápo ló sze rek
gyár tó já nak ada ta it.

Az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rás nak az anyag jel -
lem zõk re, va la mint a mû sza ki-funk ci o ná lis biz ton ság ra

gya ko rolt ha tá sai rend sze rint ter mék füg gõk, és ezért azo -
kat egye di eset re vo nat koz tat va kell vizs gál ni, és a gyár tó -
nak a hasz ná la ti út mu ta tó ban, adott eset ben az új ra fel hasz -
nál ha tó vá té telt kö ve tõ en vég re haj tan dó vizs gá la tok vagy
el len õr zé sek fel tün te té sé vel kell kö zöl nie, és az új ra fel -
hasz nál ha tó vá té telt vég zõ szerv nek vagy sze mély nek az
új ra fel hasz nál ha tó vá té tel re vo nat ko zó stan dard mun ka -
uta sí tás ban – pél dá ul az el éren dõ cél ér té kek meg adá sá -
val – fi gye lem be kell ven nie.

Az ápo lást és a ja ví tást is a gyár tó meg fe le lõ ada ta i nak
fi gye lem be vé te lé vel kell vé gez ni.

A tisz ta ság, az ép ség és a de fi ni ált mû sza ki-funk ci o ná lis 
tu laj don sá gok el len õr zé sé nek cél ja azok nak az esz kö zök -
nek az el kü lö ní té se, ame lyek nél a fel is mer he tõ ma rad vá -
nyok is mé telt tisz tí tás sal sem tá vo lít ha tók el, és ame lyek -
nek a mû sza ki-funk ci o ná lis hi á nyos sá gai nem szün tet he -
tõk meg.

2.2.3. Cso ma go lás
A cso ma go lás rend sze rint me cha ni kai vé dõ cso ma go lás -

ból, ste ril cso ma go lás ból és adott eset ben gyûj tõ cso ma go -
lás ból (tá ro lá si és szál lí tá si cso ma go lás ból) áll, és azt

a) az al kal ma zás ra ke rü lõ ste ri li zá lá si el já rá sok hoz
(pél dá ul a ste ri li zá lás le he tõ vé té te lé hez),

b) a fer tõt le ní tett vagy ste ri li zá lan dó esz köz tu laj don -
sá ga i hoz, a mû kö dõ ké pes sé ge fenn tar tá sá hoz (pél dá ul az
ér zé keny al kat ré szek me cha ni kai vé del mé hez), va la mint

c) a ter ve zett tá ro lás hoz és szál lí tás hoz (a me cha ni kai
ter he lé sek fi gye lem be vé te lé vel) kell iga zí ta ni.

A ste ril cso ma go lás nak le he tõ vé kell ten nie a ste ri li zá -
lást, és biz to sí ta nia kell a ste ri li tást meg fe le lõ rak tá ro zás
mel lett az al kal ma zá sig; fel kell tün tet ni a ste ril tá ro lás
 határidejét. Az esz köz új ra fel hasz nál ha tó vá té tel utá ni
 ismételt szennye zõ dé sét ki kell zár ni.

2.2.4. Ste ri li zá lás
A biz ton sá gos ste ri li zá lás nak elõ fel té te le az esz kö zök

gon dos tisz tí tá sa. A ste ri li zá lás hoz az esz köz höz való
 alkalmasságában vizs gált, ha té kony és va li dált el já rást
kell al kal maz ni. A ste ri li zá lás si ke re szem pont já ból a ste ril 
ter mék tí pu sa, a cso ma go lás és a fel töl tés kon fi gu rá ci ó ja is 
fon tos szem pont.

A te lí tett gõz zel (121 °C-on vagy 134 °C-on) tör té nõ
ter mi kus ste ri li zá lá si el já rá so kat meg bíz ha tóbb ha tá suk
miatt elõny ben kell ré sze sí te ni. Ügyel ni kell arra, hogy a
ste ri li zá ló szer min den kül sõ és bel sõ fe lü le tet el ér jen (pél -
dá ul min den csa tor na gon dos tisz tí tá sá val, a sze le pek és
csa pok meg nyi tá sá val). Eze ket a kö ve tel mé nye ket már az
esz kö zök be szer zé se so rán fi gye lem be kell ven ni.

Kü lö nö sen a nem ter mi kus el já rá sok al kal ma zá sa elõtt
és a „kri ti kus C” be so ro lá sú esz kö zök ese té ben kell az
 alkalmazott el já rá sok tel je sít mény ha tá ra it de fi ni ál ni,
 dokumentálni és az esz köz meg elõ zõ al kal ma zá sá nak
 figyelembevételével ér té kel ni.

Emel lett szük ség ese tén (mint pél dá ul az eti lén oxi dos és 
a for mal de hi des ste ri li zá lás ese té ben) fi gye lem be kell ven -
ni a ve szé lyes anya gok ról szó ló ren de let kö ve tel mé nye it
és a meg fe le lõ szab vá nyo kat.
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2.2.5. Je lö lés
Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz kö zök höz olyan in for -

má ci ó kat kell mel lé kel ni, ame lyek a fel hasz ná lók szán dé -
kolt kö ré nek kép zett sé ge, is me re ti szint je és az esz köz
komp le xi tá sa fi gye lem be vé te lé vel le he tõ vé te szik a biz -
ton sá gos fel hasz ná lást.

Ezért az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz köz cso ma go lá sán, 
il let ve ma gán az esz kö zön a fel hasz ná ló szá má ra fel is mer -
he tõ en fel kell tün tet ni az aláb bi a kat:

a) az esz köz olyan meg je lö lé se, amely a hasz ná lat
szem pont já ból irány adó azo no sí tást le he tõ vé tesz (pél dá ul
mo dell, mé ret), amennyi ben ez köz vet le nül nem lát ha tó;

b) a jó vá ha gyott és a jó vá ha gyás nél kü li esz kö zök,
 valamint azon esz kö zök meg kü lön böz te té sé re szol gá ló
ada tok, ame lyek a tel jes új ra fel hasz nál ha tó vá té te li fo lya -
ma ton vagy an nak egy ré szén nem, vagy nem tel je sen
men tek vé gig, mint a jó vá ha gyás ról szó ló dön tés, és adott
eset ben fo lya mat jel lem zõk, va la mint olyan ada tok, ame -
lyek az esz köz ve szély te len al kal ma zá sá nak idõ füg gõ
szem pont ja i ról szó ló dön tést tesz nek le he tõ vé, mint pél -
dául

ba) az al kal ma zott ste ri li zá lá si el já rás idõ pont ja és jel -
le ge (a meg tör tént ste ri li zá lás té tel je lö lé se, ste ri li zá lás dá -
tu ma),

bb) adott eset ben le já ra ti dá tum a gyár tó ál tal meg adott
dá tum ér tel mé ben, amed dig a ve szély te len fel hasz ná lás
iga zol tan le het sé ges,

bc) a ste ril tá ro lás ha tár ide je, amennyi ben ez rö vi debb,
mint a le já rat dá tu ma;

c) adott eset ben (pél dá ul a „kri ti kus C” cso port ba tar -
tozó esz kö zök nél)

ca) a mû sza ki-funk ci o ná lis el len õr zés re és biz ton ság ra
vo nat ko zó tud ni va lók, biz ton sá gi és fi gyel mez te tõ jel zé -
sek, va la mint más, ki zá ró lag az ere de ti cso ma go lá son sze -
rep lõ, a biz ton sá gos al kal ma zás és a nyo mon kö vet he tõ ség 
szem pont já ból mér ték adó in for má ci ók,

cb) a gyár tó neve és adott eset ben a té tel- vagy so ro zat -
szám,

cc) har ma dik fél ál ta li új ra fel hasz nál ha tó vá té tel ese tén 
a vál la lat neve és címe.

Ha az esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá té te le i nek le het sé -
ges szá mát a gyár tó meg ha tá roz ta, a fen ti ek mel lett, kü lö -
nö sen a „kri ti kus C” cso port ba tar to zó esz kö zök nél, fel is -
mer he tõ nek kell len nie az el vég zett új ra fel hasz nál ha tó vá
té te lek szá má nak és tí pu sá nak. A meg fe le lõ je lö lé sek köz -
vet le nül az esz kö zön is el he lyez he tõk elekt ro ni kus adat -
fel dol go zó esz kö zök se gít sé gé vel, ha biz to sít ha tó, hogy az 
adott esz kö zön el vég zett új ra fel hasz nál ha tó vá té te lek szá -
ma és tí pu sa az is mé telt új ra fel hasz nál ha tó vá té tel rõl szó ló 
dön tés hez fel is mer he tõ.

A le já ra ti dá tum mint olyan dá tum meg ha tá ro zá sa kor,
amed dig a ve szély te len fel hasz ná lás iga zol tan le het sé ges,
fi gye lem be kell ven ni az anyag le het sé ges – adott eset ben
akár az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li fo lya mat(ok) miatt be -
kö vet ke zõ – vál to zá sa it, a ste ril tá ro lás ha tár ide jé nek meg -
ha tá ro zá sa kor pe dig a cso ma go lás tí pu sát is.

A fo lya mat el vég zé sé nek a fel hasz ná ló szá má ra fel is -
mer he tõ nek kell len nie azok nál az esz kö zök nél is, ame -
lyek nél az új ra fel hasz nál ha tó vá té tel fer tõt le ní tés sel vég -
zõ dik.

2.2.6. Al kal ma zás jó vá ha gyá sa
Az esz kö zök új ra fel hasz nál ha tó vá té te le a fel hasz ná lás

jó vá ha gyá sá val vég zõ dik. Erre az új ra fel hasz nál ha tó vá
 tételnél meg ha tá ro zott fo lya mat pa ra mé te rek nek a va li dá -
lá si jegy zõ köny vek ben fog lal tak kal való egye zé se alap ján
ke rül sor, és a jó vá ha gyás ki tér

a) a napi ru tin vizs gá la tok vég re haj tá sá ra és do ku men -
tá lá sá ra,

b) a tel jes és kor rekt fo lya mat el len õr zé sé re és do ku -
men tá lá sá ra (té te lek hez kö tõ dõ ru tin vizs gá la tok és té tel -
do ku men tá ció),

c) a cso ma go lás ép sé gé nek és szá raz sá gá nak el len õr zé -
sé re, va la mint

d) a je lö lés el len õr zé sé re (lásd a 2.2.5. pon tot).
Mi nõ ség irá nyí tá si okok ból a jó vá ha gyás ra jo go sult sze -

mé lye ket írás ban meg kell je löl ni.
A stan dard mun ka uta sí tás nak tar tal maz nia kell a jó vá -

ha gyás ról szó ló dön tés do ku men tá ci ó já nak for má ját és az
el já rá sok he lyes fo lya ma tá tól való el té ré sek ese tén kö ve -
ten dõ el já rás mó dot.

Ügyel ni kell az új ra fel hasz nál ha tó vá té te li fo lya mat ból
szár ma zó ká ros anya gok biz ton sá gos de szorp ci ó já ra (pél -
dá ul de szorp ci ós idõk be tar tá sa). A fel hasz ná lás jó vá ha -
gyá sá ra csak ezt kö ve tõ en ke rül sor.

2.2.7. Do ku men tá ció
A fo lya mat pa ra mé te rek új ra fel hasz nál ha tó vá té tel

 során rög zí tett mé ré si ér té ke it és a jó vá ha gyás ról szó ló
dön tést a jó vá ha gyó sze mély hez és a té tel hez köt ve do ku -
men tál ni kell. Ezek nek kell iga zol ni uk, hogy az al kal ma -
zott új ra fel hasz nál ha tó vá té te li el já rás ra a stan dard mun -
ka uta sí tá sok sze rint ke rült sor a va li dá lá si jegy zõ könyv -
ben fog lalt pa ra mé te rek be tar tá sá val.

3. Szál lí tás és tá ro lás

A szál lí tás és a tá ro lás az új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz -
köz tu laj don sá ga it nem be fo lyá sol hat ja hát rá nyo san. Az
új ra fel hasz nál ha tó vá tett esz kö zök tá ro lá sa so rán fi gye -
lem be kell ven ni az esz köz gyár tó já nak és a cso ma go ló -
anyag gyár tó já nak ada ta it. Az új ra fel hasz nál ha tó vá tett
esz kö zö ket rend sze rint me cha ni kai vé del met nyúj tó cso -
ma go lás ban, por tól véd ve, szá raz, sö tét és hû vös, kár te -
võk tõl men tes he lyen kell tá rol ni.
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A földmûvelésügyi és vidékfejlesztési
miniszter

25/2009. (III. 17.) FVM
rendelete

az Európai Halászati Alap társfinanszírozásában
megvalósuló támogatások igénybevételének 

általános szabályairól

A me zõ gaz da sá gi, ag rár-vi dék fej lesz té si, va la mint ha -
lá sza ti tá mo ga tá sok hoz és egyéb in téz ke dé sek hez kap cso -
ló dó el já rás egyes kér dé se i rõl  szóló 2007. évi XVII. tör -
vény 81.  § (3) be kez dé sé nek a) pont já ban, va la mint a
(4) be kez dé sé ben ka pott fel ha tal ma zás alap ján, a föld mû -
ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter fel adat- és ha tás kö -
ré rõl  szóló 162/2006. (VII. 28.) Korm. ren de let 1.  §
a) pont já ban meg ha tá ro zott fel adat kö röm ben el jár va, a kö -
vet ke zõ ket ren de lem el:

I. Fejezet

A RENDELET HATÁLYA, ÉRTELMEZÕ
RENDELKEZÉSEK

1.  §

A ren de let ha tá lya a Ha lá sza ti Ope ra tív Prog ram ban
(a továb biak ban: HOP) meg ha tá ro zott cé lok nak az Eu ró -
pai Ha lá sza ti Alap (a továb biak ban: EHA) társ fi nan szí ro -
zá sá ban meg va ló su ló tá mo ga tá sok igény be vé te lé re ter jed
ki. E ren de let elõ írásait ab ban az eset ben kell al kal maz ni,
ha a tá mo ga tás rész le tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály
el té rõ en nem ren del ke zik.

2.  §

(1) E ren de let alap ján az Eu ró pai Ha lá sza ti Alap ról
 szóló, 2006. jú li us 27-ei 1198/2006/EK ta ná csi ren de let -
ben (a továb biak ban: EHA Ren de let) meg ha tá ro zott
2. prioritá si ten gely – ak va kul tú ra, bel ví zi ha lá szat, va la -
mint ha lá sza ti és ak va kul tú ra ter mé kek fel dol go zá sa és
for gal ma zá sa – ke re té ben az aláb bi in téz ke dé sek re ve he tõ
igény be tá mo ga tás:

a) ak va kul tú rá ba tör té nõ ter me lõ be ru há zá sok ra vo nat -
ko zó in téz ke dé sek;

b) vízi kör nye zet vé de lem mel kap cso la tos in téz ke dé -
sek;

c) ter mé sze tes ví zi ha lá szat;
d) be ru há zá sok a hal fel dol go zás és ér té ke sí tés te rü le -

tén.

(2) E ren de let alap ján az EHA Ren de let 3. pri o ri tá si ten -
gely – kö zös ér de ke ket cél zó in téz ke dé sek – ke re té ben az
aláb bi in téz ke dé sek re ve he tõ igény be tá mo ga tás:

a) kol lek tív in téz ke dé sek;

b) a víz ben élõ nö vény- és ál lat vi lág vé del mét és fej -
lesz té sét cél zó in téz ke dé sek;

c) új pi a cok ki ala kí tá sa és pro mó ci ós kam pá nyok szer -
ve zé se;

d) kí sér le ti pro jek tek.

(3) Az EHA Ren de let V. fe je ze te alap ján az 5. pri o ri tá si
ten gely Tech ni kai Se gít ség nyúj tás (a továb biak ban: TS in -
téz ke dés) ke re té ben a tag ál lam kez de mé nye zé sé re az EHA 
Ren de let vég re haj tá sá hoz szük sé ges elõ ké szí tõ, mo ni tor -
ing, igaz ga tá si és tech ni kai-tá mo ga tá si, ér té ke lõ, va la mint
el len õr zõ te vé keny sé gek cél já ra ve he tõ igény be tá mo ga -
tás, amely nek fel hasz ná lá si rend jét az Irá nyí tó Ha tó ság
(a továb biak ban: IH) kü lön sza bá lyoz za. A tech ni kai se gít -
ség nyúj tás cél já ra biz to sí tott for rás ked vez mé nye zett jei
a Föld mû ve lés ügyi és Vi dék fej lesz té si Mi nisz té ri um
(a továb biak ban: Mi nisz té ri um) és a Me zõ gaz da sá gi és
 Vidékfejlesztési Hi va tal (a továb biak ban: MVH).

3.  §

(1) Az EHA Ren de let 58. cikk (1) be kez dés b) pont ja
sze rin ti iga zo ló ha tó ság az ag rár po li ti ká ért fe le lõs mi -
niszter.

(2) Az EHA ren de let 58. cikk (1) be kez dés c) pont ja sze -
rin ti el len õr zõ ha tó ság az ag rár po li ti ká ért fe le lõs mi -
niszter.

4.  §

E ren de let és a tá mo ga tás rész le tes fel té te le it meg ál la pí -
tó jog sza bá lyok al kal ma zá sá ban:

1. ha lá sza ti ága zat: az a gaz da sá gi ága zat, amely ma -
gá ban fog lal ja a ha lá sza ti és ak va kul tú ra ter mé kek elõ ál lí -
tá sá val, fel dol go zá sá val és ér té ke sí té sé vel kap cso la tos
összes te vé keny sé get, ki vé ve a kis ke res ke del met;

2. ak va kul tú ra: a vízi or ga niz mu sok olyan mû ve lé se
vagy te nyész té se, amely ben a kér dé ses or ga niz mu sok gya -
ra po dá sát a kör nye zet or ga ni kus tel je sít mé nyét meg ha la dó 
mér ték ben gya ra pí tó tech no ló gi á kat hasz nál nak; a vízi or -
ga niz mus ter mé sze tes vagy jogi sze mély tu laj do ná ban ma -
rad a mû ve lés vagy te nyész tés egész idõ sza ka alatt (e ren -
de let ér tel mé ben az ak va kul tú ra fo gal ma csak az ál la ti
szer ve ze tek re vo nat ko zik);

3. mik ro-, kis- és kö zép vál lal ko zás: a kis- és kö zép vál -
lal ko zá sok ról, fej lõ dé sük tá mo ga tá sá ról  szóló 2004. évi
XXXIV. tör vény 3.  §-a sze rin ti mik ro-, kis- vagy kö zép -
vál lal ko zás;

4. ope ra tív prog ram: a tag ál lam ál tal ké szí tett és a Bi -
zott ság ál tal jó vá ha gyott egy sé ges do ku men tum, amely
olyan, egy más sal össz hang ban lévõ pri o ri tá sok összes sé -
gét tar tal maz za, ame lye ket az Alap ból nyúj tott tá mo ga tás
se gít sé gé vel kell el ér ni;
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5. pri o ri tá si ten gely: az ope ra tív prog ram egyik pri o ri -
tá sa, amely olyan in téz ke dé sek cso port ját fog lal ja ma gá -
ban, ame lyek kap cso lód nak egy más hoz, és konk rét, mér -
he tõ cé lok kal ren del kez nek;

6. in téz ke dés: olyan mû ve le tek együt te se, ame lyek cél -
ja a pri o ri tá si ten gely meg va ló sí tá sa;

7. al in téz ke dés: az EHA Ren de let vég re haj tá sá ra vo -
nat ko zó rész le tes sza bá lyok meg ál la pí tá sá ról  szóló, 2007.
már ci us 26-ai 498/2007/EK bi zott sá gi ren de let (a továb -
biak ban: EHA Vhr.) 3. szá mú mel lék le té ben mû ve let meg -
ne ve zû, tá mo gat ha tó te vé keny sé gek;

8. mû ve let: a mo ni tor ing bi zott ság ál tal meg ha tá ro zott
kri té ri u mok nak meg fele lõen ki vá lasz tott pro jekt, ame lyet
egy vagy több ked vez mé nye zett hajt vég re olyan mó don,
hogy meg va ló sít ha tó vá vál ja nak a kap cso ló dó pri o ri tá si
ten gely cél jai;

9. ked vez mé nye zett: az a ter mé sze tes vagy jogi sze -
mély, aki vég sõ so ron az ál la mi tá mo ga tást kap ja;

10. köz ki adás: a mû ve le tek fi nan szí ro zá sá hoz nyúj tott
bár mely, az ál lam, a re gi o ná lis és he lyi ha tó sá gok, az
 Európai Kö zös sé gek költ ség ve té sé bõl szár ma zó, köz pénz -
bõl való hoz zá já ru lás és bár mely ha son ló ki adás;

11. kon ver gen cia te rü let: az Eu ró pai Re gi o ná lis Fej -
lesz té si Alap ra, az Eu ró pai Szo ci á lis Alap ra és a Ko hé zi ós
Alap ra vo nat ko zó ál ta lá nos ren del ke zé sek meg ál la pí tá sá -
ról és az 1260/1999/EK ren de let ha tá lyon kí vül he lye zé sé -
rõl  szóló, 2006. jú li us 11-ei 1083/2006/EK ta ná csi ren de -
let ben meg ha tá ro zott kon ver gen cia cél el éré sé re ki je lölt,
leg ke vés bé fej lett ré gi ók. Ma gyar or szá gon a Kö zép-Ma -
gyar or szá gi Ré gió ki vé te lé vel min den ré gió te rü le te;

12. nem kon ver gen cia te rü let: a 11. pont ban fog lal tak
sze rint Ma gyar or szá gon a Kö zép-Ma gyar or szá gi Ré gió
te rü le te;

13. ter me lõi cso port: a ter me lõi cso por tok ról  szóló
81/2004. (V. 4.) FVM ren de let 1.  § a) pont já ban meg ha tá -
ro zott szö vet ke zet vagy kor lá tolt fe le lõs sé gû tár sa ság;

14. ter me lõi szer ve zet: a ha lá sza ti és ak va kul tú ra ter -
mé kek pi a cá nak kö zös szer ve zé sé rõl  szóló 104/2000/EK
ta ná csi ren de let (1999. de cem ber 17.) II. cí mé ben meg ha -
tá ro zott szer ve zet;

15. sza bály ta lan ság: a kö zös sé gi jog va la mely ren del -
ke zé sé nek egy gaz da sá gi sze rep lõ cse le ke de té bõl vagy
mu lasz tá sá ból adó dó bár mi fé le meg sér té se, amely az
 Európai Kö zös sé gek ál ta lá nos költ ség ve té sét az ál ta lá nos
költ ség ve tés re rótt in do ko lat lan ki adás for má já ban sér ti
vagy sért he ti;

16. mû ve let meg va ló su lá sa: a mû ve le tet al ko tó összes
te vé keny ség ok irat tal iga zolt le zá rá sa; az ok irat épí té si be -
ru há zás ese tén a jog erõs hasz ná lat ba vé te li en ge dély, víz -
jo gi en ge dély kö te les be ru há zás ese tén a jog erõs víz jo gi
üze mel te té si en ge dély, az üzem be he lye zés fel té te le ként
kü lön jog sza bály ál tal elõ írt köz ok irat vagy ma gán ok irat,
egyéb eset ben a gaz da sá gi ese mény rõl ki ál lí tott, iga zol tan
tel je sí tett szám vi te li bi zony lat;

17. be ru há zá si tá mo ga tás: olyan nem te rü let-, il let ve ál -
lat lét szám-ala pú in téz ke dés, al in téz ke dés ke re té ben nyúj -

tan dó tá mo ga tás, amely leg alább egy, a me zõ gaz da sá gi,
ag rár-vi dék fej lesz té si, va la mint ha lá sza ti tá mo ga tá sok hoz
és egyéb in téz ke dé sek hez kap cso ló dó el já rás egyes kér dé -
se i rõl  szóló 2007. évi XVII. tör vény (a továb biak ban: El já -
rá si tv.) 9.  § a) pont já ban meg ha tá ro zott be ru há zás – ide -
ért ve az im ma te ri á lis ja vak be szer zé sét is – meg va ló sí tá sá -
ra irá nyul;

18. re fe ren cia ár: az el szá mol ha tó ki adás leg ma ga sabb
össze ge;

19. in du ló vál lal ko zás: a jogi sze mély, a jogi sze mé lyi -
ség nél kü li gaz da sá gi tár sa ság, egyéb szer ve zet, amennyi -
ben a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ 12 hó na -
pon be lül je gyez ték be, az egyé ni vál lal ko zó, il let ve az õs -
ter me lõ, amennyi ben a vál lal ko zói, il let ve õs ter me lõi iga -
zol vány ki adá sá ra a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sát meg -
elõ zõ 12 hó na pon be lül ke rült sor;

20. tá mo ga tá si in ten zi tás: a tá mo ga tá si összeg és a je -
len ér té ken szá mí tott el szá mol ha tó költ ség há nya do sa, szá -
za lé kos for má ban ki fe jez ve;

21. hi te les má so lat: az ok irat ki ál lí tó ja ál tal vagy köz -
jegy zõ ál tal hi te le sí tett má so lat;

22. egyéb in téz ke dés: az EHA Ren de let 46. cik ke sze -
rint tech ni kai se gít ség nyúj tás in téz ke dés.

II. Fejezet

ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK

A támogatás forrása, jellege

5.  §

(1) A tá mo ga tás és TS in téz ke dés for rá sa:
a) a köz pon ti költ ség ve tés Föld mû ve lés ügyi és Vi dék -

fej lesz té si Mi nisz té ri um fe je ze té ben a HOP-ban meg ha tá -
ro zott cé lok tá mo ga tá sá ra elõ irány zott összeg, va la mint

b) az EHA-t ter he lõ kö zös sé gi kö te le zett ség vál la lá si
elõ irány za tok nak a 2007. ja nu ár 1-jé tõl 2013. de cem ber
31-ig tar tó idõ szak ra vo nat ko zó, tag ál la mok kö zöt ti in di -
ka tív fel osz tás ról  szóló, C (2008) 4358 szá mú bi zott sá gi
ha tá ro zat tal mó do sí tott, C (2006) 4332 szá mú bi zott sá gi
ha tá ro zat mel lék le té ben Ma gyar or szág ré szé re meg ha tá ro -
zott kö te le zett ség vál la lá si elõ irány za tok.

(2) A tá mo ga tás vissza nem té rí ten dõ jel le gû.

A támogatás meghirdetése

6.  §

(1) A 2.  § (1)–(2) be kez dé se i ben meg ha tá ro zott in téz ke -
dé sek meg va ló sí tá sá hoz kap cso ló dó tá mo ga tá sok igény -
be vé te lé nek rész le tes fel té te le it, va la mint a tá mo ga tá sok
mér té két kü lön jog sza bály ál la pít ja meg (a továb biak ban:
a tá mo ga tás rész le tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály).
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(2) A tá mo ga tá si fel té te lek tel je sí té se nem je len t ala nyi
jo go sult sá got a tá mo ga tás igény be vé te lé re.

(3) Az MVH ál tal ki adott köz le mé nye ket és az ál ta la
rend sze re sí tett nyom tat vá nyo kat az MVH hi va ta los hon -
lap ján kell köz zé ten ni.

(4) A 2.  § (3) be kez dé se sze rin ti tech ni kai se gít ség nyúj -
tás cél já ra biz to sí tott for rást a ked vez mé nye zett az IH-hoz
be nyúj tott fi nan szí ro zá si ké re lem mel igé nyel he ti.

Kérelem benyújtásának általános feltételei

7.  §

(1) Amennyi ben kü lön jog sza bály el té rõ en nem ren del -
ke zik, a tá mo ga tá si ké rel met, a ki fi ze té si ké rel met, va la -
mint azok mó do sí tá sá ra irá nyu ló ké rel met (a továb biak ban 
együtt: ké re lem) pos tai úton kell be nyúj ta ni az MVH ál tal
rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon az MVH központ -
jába.

(2) A ké re lem be nyúj tá sá ra nyit va álló ha tár idõt a tá mo -
ga tás rész le tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály ál la pít ja
meg, amely ha tár idõ el mu lasz tá sa ese tén iga zo lá si ké re -
lem nek nincs he lye.

(3) Ide gen nyel ven ki ál lí tott do ku men tum be nyúj tá sa
ese té ben az ügy fél nek csa tol nia kell a szak for dí tás ról és
tol má cso lás ról  szóló 24/1986. (VI. 26.) MT ren de let sze -
rin ti, szak for dí tói, il le tõ leg tol mács iga zol vánnyal ren del -
ke zõ sze mély ál tal ké szí tett ma gyar nyel vû for dí tást is.

Támogatási kérelem benyújtásának általános feltételei 
és a kérelmek elbírálása

8.  §

(1) Tá mo ga tá si ké rel met az a jogi sze mély, jogi sze mé -
lyi ség nél kü li gaz da sá gi tár sa ság, egyéb szer ve zet
(a továb biak ban együtt: szer ve zet), ter mé sze tes sze mély
nyújt hat be, aki

a) ele get tesz az e ren de let ben és a tá mo ga tás rész le tes
fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály ban az adott jog cím vo -
nat ko zá sá ban elõ írt fel té te lek nek;

b) a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor nem áll csõd-,
fel szá mo lá si, vég el szá mo lá si el já rás, adós ság ren de zés
alatt, ter mé sze tes sze mély nem áll gaz dál ko dá si te vé keny -
sé gé vel össze füg gõ vég re haj tá si el já rás alatt;

c) nem áll a SAPARD Prog ram, az Ag rár- és Vi dék fej -
lesz té si Ope ra tív Prog ram (a továb biak ban: AVOP), a
Nem ze ti Vi dék fej lesz té si Terv, az Új Ma gyar or szág Vi -
dék fej lesz té si Prog ram, il let ve a HOP ke re té ben nyúj tott
tá mo ga tás ból való ki zá rás ha tá lya alatt.

(2) Nem nyújt ha tó tá mo ga tás azon ügy fe lek ré szé re,
akik nem fe lel nek meg az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992.

évi XXXVIII. tör vény (a továb biak ban: Áht.) 15.  §-ának
(7) és (9) be kez dé se i ben sza bá lyo zott ren de zett mun ka -
ügyi kap cso la tok ál ta lá nos és kü lö nös fel té te le i nek.

(3) Amennyi ben a tá mo ga tás igény lõ je csak a ren de zett
mun ka ügyi kap cso la tok Áht. 15.  §-ának (9) be kez dé sé ben
meg ha tá ro zott va la mely kü lö nös fel té te lé nek nem fe le l
meg és a tá mo ga tás meg ál la pí tá sa a tá mo ga tást igény lõk
kö zött ki ala kult sor rend alap ján tör té nik, úgy az Áht.
15.  §-a (8) be kez dé sé nek b) pont já ban fog lalt ren del ke zé -
se ket kell al kal maz ni.

(4) Amennyi ben az ügy fél egyé ni vál lal ko zó, úgy a tá -
mo ga tá si ké rel mé hez mel lé kel nie kell az egyé ni vál lal ko -
zói iga zol ványt ki ál lí tó szerv iga zo lá sát vál lal ko zói te vé -
keny sé gé rõl, va la mint az egyé ni vál lal ko zói iga zol vány
elsõ ki ál lí tá sá nak dá tu má ról és ér vé nyes sé gé rõl.

(5) Az ügy fél a tá mo ga tá si ké rel me hi á nya i nak pót lá sá -
ra csak az MVH fel hí vá sa alap ján jo go sult, az ügy fél ön -
kén tes hi ány pót lá sa a – be nyúj tás dá tu má tól füg get le nül –
nem ke rül fel dol go zás ra.

(6) Amennyi ben az ügy fél õs ter me lõ, úgy a tá mo ga tá si
ké re lem hez mel lé kel nie kell az ér vé nyes me zõ gaz da sá gi
õs ter me lõi iga zol vány hi te les má so la tát.

(7) A tá mo ga tá si ké rel mek be adá si gya ko ri sá gát a jog -
cím ren de le tek ha tá roz zák meg.

(8) Ha a be nyúj tott tá mo ga tá si ké re lem for ma nyom tat -
vá nya in szol gál ta tott ada tok ból a tá mo ga tá si alap vagy a
tá mo ga tá si összeg nem ál la pít ha tó meg, a ké re lem hi ány -
pót lás nél kül el uta sí tás ra ke rül.

(9) A tá mo ga tá si ké rel met az MVH a jog cím ren de le tek -
ben meg ha tá ro zott fel té te lek sze rint bí rál ja el, és az adott
jog cím ren de let ben meg ha tá ro zott pon to zá si rend szer
alap ján vég zett ér té ke lés sel, va la mint az El já rá si tv. 32.  §
(1) be kez dé sé nek c) pont ja sze rin ti rang sor ál lí tá sá val dön -
tést hoz.

Kifizetési kérelem benyújtásának általános feltételei

9.  §

(1) Ki fi ze té si ké rel met az az ügy fél nyújt hat be, aki

a) az adott jog cím vo nat ko zá sá ban ren del ke zik az
MVH ál tal ki bo csá tott tá mo ga tá si ké re lem nek helyt adó
vagy rész ben helyt adó jog erõs ha tá ro zat tal, és

b) ele get tesz az e ren de let ben, va la mint a tá mo ga tás
rész le tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály ban elõ írt fel té -
te lek nek.

(2) Ki fi ze té si ké re lem ak kor nyújt ha tó be, hagy ha tó
jóvá, ha az ügy fél szer ve zet nem áll fel szá mo lá si, vég el -
szá mo lá si el já rás, adós ság ren de zés alatt, ter mé sze tes sze -
mély nem áll gaz dál ko dá si te vé keny sé gé vel össze füg gõ
vég re haj tá si el já rás alatt.
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(3) A (2) be kez dés sze rin ti fel té tel nem tel je sü lé se ese -
tén a ki fi ze té si ké rel met el kell uta sí ta ni, az ügy fél tá mo ga -
tás hoz való jo go sult sá ga meg szû nik, és az ál ta la igény be
vett tá mo ga tás jo go su lat la nul igény be vett tá mo ga tás nak
mi nõ sül.

(4) A meg ítélt tá mo ga tá si összeg ak kor fi zet he tõ ki, ha a 
ké rel me zõ szer ve zet nem áll fel szá mo lá si, vég el szá mo lá si
el já rás, adós ság ren de zés alatt vagy a ké rel met be nyúj tó
ter mé sze tes sze mély nem áll gaz dál ko dá si te vé keny sé gé -
vel össze füg gõ vég re haj tá si el já rás alatt.

(5) Egy ki fi ze té si ké re lem be nyúj tá si idõ szak ban egy
ügy fél egy jog cím re egy ki fi ze té si ké rel met nyújt hat be.

10.  §

(1) A 2.  § (1) be kez dé sé nek b) pont já ban meg ha tá ro zott
in téz ke dés meg va ló sí tá sát szol gá ló mû ve le tek ese té ben a
tá mo ga tá si ké re lem meg egye zik a ki fi ze té si ké re lem mel,
ame lyet egy nap tá ri év ben egy al ka lom mal le het benyúj -
tani.

(2) A 2.  § (1)–(2) be kez dés ese té ben, ki vé ve a 2.  §
(1) be kez dé sé nek b) pont ját, ugyan azon jó vá ha gyó tá mo -
ga tá si dön tés alap ján leg fel jebb 4 ki fi ze té si ké re lem fo gad -
ha tó el, ki vé ve a ki zá ró lag gép be szer zést tar tal ma zó mû ve -
le tet, ahol leg fel jebb 2 ki fi ze té si ké re lem fo gad ha tó el. Az
utol só ki fi ze té si ké rel met leg ké sõbb a mû ve let meg va ló su -
lá sát kö ve tõ egy éven be lül meg nyí ló ki fi ze té si ké re lem
be nyúj tá si idõ szak ban kell be nyúj ta ni. Amennyi ben a mû -
ve let meg va ló su lá sát kö ve tõ egy éven be lül nem nyí lik
meg ki fi ze té si ké re lem be nyúj tá si idõ szak, az utol só ki fi -
ze té si ké rel met leg ké sõbb ab ban a ki fi ze té si idõ szak ban
kell be nyúj ta ni, amely a mû ve let meg va ló su lá sa után el sõ -
ként nyí lik meg.

(3) A mû ve le tet a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa elõtt
az ügy fél sa ját fe le lõs sé gé re meg kezd he ti, azon ban nem
fe jez he ti be a tá mo ga tá si dön tés rõl  szóló ha tá ro zat ke let -
ke zé sét meg elõ zõ en.

(4) A mû ve let el szá mo lá sá hoz be nyúj tott bi zony la tok
nem le het nek ko ráb bi ak 2008. ja nu ár 1-jé nél, ame lyek kel
az elsõ ki fi ze té si ké re lem ben el kell szá mol ni.

11.  §

(1) A mû ve let meg kez dé sé nek idõ pont ja:
a) a gép, esz köz, be ren de zés, tech no ló gia be szer zé se

ese tén a meg ren de lés (vé te li szán dék) írás ban tör té nõ be je -
len té se vagy az adás vé te li szer zõ dés meg kö té se, il let ve a
szám lán sze rep lõ tel je sí tés dá tu ma kö zül a leg ko ráb bi;

b) épí té si, il let ve víz jo gi en ge dély kö te les be ru há zás
ese té ben a vál lal ko zá si szer zõ dés meg kö té sé nek nap ja, en -
nek hi á nyá ban vagy köz be szer zés ese tén az épí té si nap ló -
ba tör té nõ elsõ be jegy zés dá tu ma;

c) nem be ru há zá si jel le gû mû ve le tek ese tén a mû ve let -
hez kap cso ló dó te vé keny sé gek meg va ló sí tá sá hoz kö tõ dõ
vál lal ko zói szer zõ dés meg kö té sé nek dá tu ma, vagy a meg -
ren de lés, fel hí vás írás ban tör té nõ be je len té sé nek dá tu ma,
vagy a te vé keny ség meg va ló sí tá sá hoz kap cso ló dó be szer -
zés rõl, szol gál ta tás ról ki ál lí tott bi zony lat tel je sí té sé nek
dá tu ma kö zül a leg ko ráb bi.

(2) A mû ve let ter ve zé sé hez és elõ ké szí té sé hez kö tõ dõ
ál ta lá nos költ sé gek fel me rü lé se, il let ve köz be szer zé si kö -
te le zett ség ese tén an nak meg kez dé se nem mi nõ sül a mû -
ve let meg kez dé sé nek.

(3) Ha egy mû ve let az (1) be kez dés a) és b) pont já ban
em lí tett te vé keny sé get is ma gá ban fog lal, ak kor a mû ve let
meg kez dé sé nek idõ pont ja a ko ráb ban meg kez dett te vé -
keny ség idõ pont já val egye zik meg.

12.  §

A mû ve let be fe je zé sé nek idõ pont ja:
a) a 11.  § (1) be kez dés a) pont ja ese té ben az üzem be

he lye zés nap ja vagy esz kö zök ese té ben a tel jes vé tel ár ki -
egyen lí té sé nek nap ja;

b) a 11.  § (1) be kez dés b) pont ja ese té ben a mû sza ki
 átadás nap ja.

Kiadások elszámolása, kifizetés

13.  §

(1) A ki fi ze té si ké re lem mel nem szá mol ha tó el a tá mo -
ga tá si dön tés sel jó vá ha gyott mér té ket meg ha la dó, il let ve
nem a mû ve let vég re haj tá sa ér de ké ben fel me rült ki adás.

(2) Amennyi ben a tá mo ga tá si ké re lem alap ján ho zott tá -
mo ga tá si dön tés több ki adá si té telt ál la pít meg, a dön tés ál -
tal rög zí tett egyes tá mo gat ha tó ki adá si té te lek össze gét a
ki fi ze té si ké re lem azo nos el szá mol ha tó ki adá si té te lé hez
tar to zó ki fi zet he tõ össze ge nem ha lad hat ja meg.

(3) A ki fi ze tés alap ját csak az ügy fél nél fel me rült ki adá -
sok ké pez he tik, ame lye ket a mû ve let meg va ló sí tá sa ér de -
ké ben tel je sí tett gaz da sá gi ese mény rõl az ügy fél ne vé re ki -
ál lí tott, és – a TS in téz ke dés ki vé te lé vel – pén zü gyi leg ren -
de zett ki adás iga zo ló bi zony lat iga zol.

(4) A (3) be kez dés ben fog lalt ki adá sok iga zo lá sá ra a
mû ve let meg kez dé se utá ni gaz da sá gi ese mény rõl ki ál lí tott 
bi zony lat szol gál hat. Ez a kor lá to zás nem vo nat ko zik a tá -
mo ga tá si ké re lem össze ál lí tá sa ér de ké ben fel me rült ki adá -
sok ra, ame lyek ese té ben a mû ve let meg kez dé se elõt ti
12 hó na pon be lül ki ál lí tott bi zony lat ke rül het el szá mo lás ra 
a 10.  § (4) be kez dés sé rel me nél kül.

(5) Egy bi zony lat csak egy ki fi ze té si ké re lem hez szá -
mol ha tó el.
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(6) A bi zony la ton a té tel SZJ (Szol gál ta tá sok Jegy zé ke)
vagy VTSZ (vám ta ri fa) szá mán vagy KN-kód ján (kom bi -
nált Nó menk la tú ra-kód ját) túl a ked vez mé nye zett nek leg -
ké sõbb a ki fi ze té si ké re lem be nyúj tá sá nak nap ján fel kell
tün tet nie még az ügy fél-re giszt rá ci ós szá mát, a tá mo ga tá si
ha tá ro zat azo no sí tó szá mát, va la mint a „Tá mo ga tás el szá -
mo lá sá ra be nyúj tás ra ke rült” rá jegy zést. A TS in téz ke dés
ke re té ben be nyúj tott el szá mo lás ese tén a té tel SZJ vagy
VTSZ szá má nak vagy KN-kód já nak, to váb bá a tá mo ga tá si 
ha tá ro zat azo no sí tó szá má nak fel tün te té sé re vo nat ko zó
kö te le zett ség nem vo nat ko zik.

(7) Amennyi ben a vizs gá lat ra ki vá lasz tott bi zony lat
nem fe le l meg a (6) be kez dés ben fog lal tak nak, az el szá mo -
lás hoz nem fo gad ha tó el.

(8) A ki fi ze té si ké re lem hez az MVH ál tal rend sze re sí -
tett nyom tat vá nyon szám la össze sí tõt és té tel rész le te zõt
kell mel lé kel ni, ame lyek tar tal maz zák:

a) Szám la össze sí tõ ese tén:
aa) a bi zony lat azo no sí tó ját, tí pu sát, ki ál lí tó já nak adó -

szá mát,
ab) a tel je sí tés idõ pont ját,
ac) a fi ze tés mód ját, a pénz ügyi tel je sí tés idõ pont ját,
ad) könyv ve ze tés re kö te le zett sze mé lyek ese té ben a

könyv ve ze té sért fe le lõs sze mély ne vét és alá írá sát,
ae) a bi zony lat de vi za ne mét és a de vi za nem ben meg -

ha tá ro zott net tó ér té két,
af) a pénz ügyi tel je sí tést iga zo ló bi zony lat azonosí -

tóját;
b) Té tel rész le te zõ ese tén:
ba) a szám la té tel meg ne ve zé sét, tí pu sát, SZJ vagy

VTSZ szá mát,
bb) a szám la té tel net tó össze gét, az áfa mér té két és

ezek alap ján az el szá mol ni kí vánt össze get,
bc) a tá mo ga tá si dön tés ben meg ál la pí tott ki adá si sor tá -

mo ga tá si dön tés sze rin ti azo no sí tó ját, amely hez a té tel tar -
to zik,

bd) a szám la té tel mennyi sé gét és mér ték egy sé gét.

(9) TS in téz ke dés ese té ben té tel rész le te zõt nem kell be -
nyúj ta ni.

(10) A TS in téz ke dés ese tét ki vé ve, csak a kész pénz zel
és bank i át uta lás sal ki egyen lí tett ki adá sok fo gad ha tók el a
tá mo ga tás alap ja ként.

(11) A TS in téz ke dés ke re té ben a bi zony la tok tá mo ga tá -
si össze gé nek ki fi ze té se utó fi nan szí ro zás ke re té ben ked -
vez mé nye zett nek vagy köz vet le nül a szál lí tó ré szé re tör té -
nik.

(12) Tá mo ga tá si, va la mint ki fi ze té si ké re lem te kin te té -
ben a tá mo ga tá si összeg szá mí tá sá nak alap ját

a) ter mé sze tes sze mély, il let ve az ál ta lá nos for gal mi
adó ról  szóló 2007. évi CXXVII. tör vény XIII. fe je ze te
alap ján ala nyi adó men tes sé get vá lasz tó adó alany ké rel me -
zõ ese té ben a brut tó;

b) az a) pont tól el té rõ en az ál la mi, re gi o ná lis és he lyi
köz igaz ga tá si szer vek és köz in téz mé nyek ese té ben ál ta lá -

nos for gal mi adó ala nyi sá guk tól füg get le nül a tá mo ga tás
alap ját a net tó;

c) egyéb eset ben net tó el szá mol ha tó ki adás ké pe zi.

(13) Nem tá mo gat ha tó ki adá sok:
a) az al vál lal ko zói szer zõ dés alap ján lét re jött, de a mû -

ve let szem pont já ból nem ér ték nö ve lõ költ ség;
b) a tá mo ga tás el nye ré se ese tén fi ze ten dõ szám sze rû en

meg ha tá ro zott össze gû, az össz költ ség vagy a tá mo ga tás
szá za lé ká ban meg ál la pí tott vagy bár mi lyen egyéb mó don
meg ha tá ro zott si ker díj;

c) a hal meg fo gá sá ra, gyûj té sé re szol gá ló esz kö zök
(kü lö nö sen: ha lász há lók);

d) élõ hal, hal ta kar má nyok, to váb bá ha lá sza ti, il let ve
ak va kul tú ra hal ter mé kek be szer zé si költ sé gei;

e) az EHA Ren de let 55. cikk (5) be kez dé se sze rin ti ki -
adá sok.

14.  §

(1) Az igény be vett be ru há zá si tá mo ga tás össze gét ket -
tõs könyv ve ze tés re kö te le zett ügy fe lek nek tõ ke tar ta lék ba
(le kö tött tar ta lék ba) kell he lyez ni, nem ket tõs könyv ve ze -
tés re kö te le zett ügy fe lek nek az egyéb be vé te lek kö zött
kell el szá mol ni sa ját köny ve lé sük ben.

(2) Az ügy fél a dön tés sel jó vá ha gyott mû ve let tel össze -
füg gõ gaz da sá gi ese mé nyek rõl kü lön ana li ti kát kö te les ve -
zet ni a ki adá sai, il let ve – amennyi ben tá mo ga tá si ren de let
ah hoz jog ha tást fûz – a be vé te lei vo nat ko zá sá ban.

(3) A TS in téz ke dés ki vé te lé vel, az utol só ki fi ze té si ké -
re lem be nyúj tá sa elõtt nem fi zet he tõ ki a tá mo ga tá si dön -
tés sel jó vá ha gyott tá mo ga tás össze gé nek 80%-át meg ha la -
dó összeg.

(4) Az ügy fél kö te les a tá mo ga tá si dön tés sel jó vá ha -
gyott el szá mol ha tó ki adá sok össze gé nek leg alább 80%-át
tel je sí te ni. Ki vé telt ké pez ez alól a köz be szer zés sel meg -
va ló su ló be ru há zás ad dig a mér té kig, amed dig azt a köz be -
szer zés ered mé nye in do kol ja.

(5) A fo rint tól el té rõ pénz nem ben ki ál lí tott szám la vagy
egyéb, a gaz da sá gi ese ményt hi te le sen do ku men tá ló bi -
zony lat ese tén, azt a bi zony la ton sze rep lõ (gaz da sá gi) tel -
je sí tés idõ pont ját meg elõ zõ hó nap utol só – a Ma gyar Nem -
ze ti Bank (a továb biak ban: MNB) ál tal köz zé tett – hi va ta -
los kö zé pár fo lya mon kell át szá mí ta ni fo rint ra. Az MNB
ál tal nem jegy zett pénz nem ben ki fe je zett össze ge ket a
(gaz da sá gi) tel je sí tés idõ pont ját meg elõ zõ hó nap utol só
– az Eu ró pai Köz pon ti Bank (a továb biak ban: EKB) ál tal
köz zé tett – hi va ta los kö zé pár fo lya mán kell eu ró ra, majd az 
MNB hi va ta los ár fo lya mán kell fo rint ra át szá mí ta ni.

(6) Ide gen nyel ven ki ál lí tott bi zony lat ese té ben az ügy -
fél nek gon dos kod nia kell a bi zony lat szak for dí tás ról és
tol má cso lás ról  szóló 24/1986. (VI. 26.) MT ren de let sze -
rin ti, szak for dí tói, il le tõ leg tol mács iga zol vánnyal ren del -
ke zõ sze mély ál tal ké szí tett ma gyar nyel vû for dí tá sá ról,
amely nek az MVH ál tal le foly ta tott el len õr zés so rán ren -
del ke zés re kell áll nia.
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A kérelem elbírálása és kifizetése

15.  §

(1) A ké rel met az MVH bí rál ja el.

(2) A tá mo ga tá si ké rel met csak a tá mo ga tá si ké rel mek
be nyúj tá si idõ sza ká nak záró nap ját köve tõen le het elbí -
rálni.

(3) A bí rá lat alap ján lét re jött pont egyen lõ ség ese tén a
rang sor ban elõnyt él vez az a tá mo ga tá si ké re lem, ame lyet
ko ráb ban nyúj tot tak be.

(4) Ha a tá mo ga tá si ké re lem nem va ló sít ja meg ma ra -
dék ta la nul a tá mo ga tás rész le tes fel té te le it meg ál la pí tó
jog sza bály sze rin ti cél ki tû zé se ket, az MVH a ké rel met el -
uta sít ja.

(5) A ki fi ze tést az MVH az ügy fél nek az MVH-nál az
ügy fél-re giszt rá ci ós rend szer ben nyil ván tar tott bank szám -
lá já ra tör té nõ át uta lás sal, fo rint ban tel je sí ti a ki fi ze tés rõl
 szóló dön tés meg ho za ta lá tól szá mí tott 30 na pon be lül.

(6) A tá mo ga tás fo rint ban ke rül ki fi ze tés re. Az ügy fe lek 
ré szé re en ge dé lye zett ki fi ze té sek tel jes össze ge nem ha -
lad hat ja meg a tá mo ga tá si ha tá ro za tok ban rög zí tett tá mo -
ga tá si össze get.

Az ügyfél által vállalt kötelezettségben bekövetkezõ
változás

16.  §

(1) Az ügy fél ál tal a tá mo ga tás igény be vé te lé vel össze -
füg gés ben vál lalt kö te le zett sé gek tel je sí té sé nek idõ tar ta -
ma alatt az üzem egé szé nek, il let ve a kö te le zett ség vál la lá -
sá val érin tett ré szé nek át ru há zá sa csak a kö te le zett sé gek
át vál la lá sá val le het sé ges. Az át vál la lás sal az át adó men te -
sül a kö te le zett sé gek alól. Az át vál la ló – a tá mo ga tás rész -
le tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály el té rõ ren del ke zé se 
hi á nyá ban – csak egy sze mély le het.

(2) A kö te le zett ség át vál la lá sá hoz az MVH elõ ze tes jó -
vá ha gyá sa szük sé ges. Az erre irá nyu ló ké rel met az MVH
ál tal rend sze re sí tett nyom tat vá nyon kell be nyúj ta ni az
MVH köz pont já ba, amennyi ben a tá mo ga tás rész le tes fel -
té te le it meg ál la pí tó jog sza bály el té rõ en nem ren del ke zik.
A kö te le zett ség át vál la lá sa nem hagy ha tó jóvá, ha az át ve -
võ nem fe le l meg a tá mo ga tás ra való jo go sult sá gi fel té te -
lek nek.

Adatszolgáltatás

17.  §

Az ügy fél az igény be vett tá mo ga tás hoz kap cso ló dó an
kö te les a mo ni tor ing rend szer mû köd te té se cél já ból – a
jog cím ren de le tek ben fog lal tak sze rint – ada tot szolgál -
tatni.

Vis maior

18.  §

(1) A kö te le zett ség tel je sí té sét meg hi ú sí tó el há rít ha tat -
lan kül sõ ok (vis ma i or) be kö vet kez tét az el há rít ha tat lan
kül sõ ok (vis ma i or) be je len té sé rõl és iga zo lá sá ról  szóló
kü lön jog sza bály alap ján kell be je len te ni.

(2) Amennyi ben a kö te le zett ség tel je sí té se osz tat lan kö -
zös föld tu laj don ki mé ré se, ki sa já tí tás vagy ha son ló jel le gû 
ha tó sá gi in téz ke dés kö vet kez té ben le he tet len né vá lik, a tá -
mo ga tás ra jo go sult erre irá nyu ló ké rel me alap ján a tá mo -
ga tá si ké re lem ben vál lalt, ez zel össze füg gõ kö te le zett ség
tel je sí té se alól a le he tet le nü lés idõ pont já tól kez dõ dõ ha -
tállyal men te sít he tõ. A ha tó sá gi in téz ke dés jel le gé tõl és
mér té ké tõl füg gõ en a men te sí tés rész ben vagy egész ben
tör tén het.

(3) Több éves kö te le zett ség vál la lás ese té ben az ügy fél
ki zá ró lag a vis ma i or ese mény be kö vet ke zé sét köve tõen
men te sít he tõ a to váb bi idõ szak ra fenn ál ló kö te le zett sé gek
alól, és a vis ma i or ese mény be fe je zõ dé sé ig jog sze rû en
igény be vett tá mo ga tás vissza fi ze té se alól men te sül.

III. Fejezet

BERUHÁZÁSRA VONATKOZÓ SZABÁLYOK

Beruházási támogatásokra vonatkozó 
általános feltételek

19.  §

A 26–28.  §-ban fel tün te tett te vé keny sé gek re ak kor ve -
he tõ igény be tá mo ga tás, ha azt a tá mo ga tás rész le tes fel té -
te le it meg ál la pí tó jog sza bály meg en ge di.

20.  §

(1) A be ru há zá si tá mo ga tá sok ra az aláb bi fel té te lek nek
is tel je sül ni ük kell:

a) a be ru há zás meg va ló sí tá sá nak, üze mel te té sé nek he -
lye a Ma gyar Köz tár sa ság;

b) a tá mo ga tott be ru há zást, lé te sít ményt, esz közt, meg -
va ló sí tott, fel újí tott, kor sze rû sí tett lé te sít ményt a tá mo ga -
tá si ha tá ro zat ki ál lí tá sá nak leg alább 5 évig ren del te té sé nek 
meg fele lõen, a vo nat ko zó en ge dé lyek és elõ írások be tar tá -
sá val kell hasz nál ni, üze mel tet ni (a továb biak ban: üze mel -
te té si kö te le zett ség);

c) az üze mel te té si kö te le zett ség idõ tar ta ma alatt a be ru -
há zás tár gya – a 16.  §-ban fog lalt ki vé tel lel – nem ide ge nít -
he tõ el és nem ad ha tó bér be, de jót ál lás alap ján tör té nõ cse -
re, amor ti zá ció, lo pás, mû kö dés kép te len né, hasz nál ha tat -
lan ná vá lás ese tén az MVH ál tal rend sze re sí tett for ma -
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nyom tat vá nyon tör té nõ be je len tést köve tõen – a be je len tés 
alap já ul szol gá ló iga zo ló do ku men tu mo kat mel lé kel ve –
sa ját for rás ból le cse rél he tõ azo nos ren del te té sû, azo nos
vagy ma ga sabb mû sza ki tar ta lom mal ren del ke zõ tár gyi
esz köz re;

d) ügy fél nek az üze mel te té si kö te le zett ség ide jé re ren -
del kez nie kell a tá mo ga tás sal meg va ló su ló lé te sít mény
üze mel te té sé nek le he tõ sé gét biz to sí tó ki zá ró la gos jog gal;

e) a tá mo ga tás sal érin tett in gat lan nak a tá mo ga tá si ké -
re lem be nyúj tá sa kor per- és igény men tes nek kell len nie.
Je len jog sza bály hely al kal ma zá sa kor nem mi nõ sül igény -
nek az elõ vá sár lá si jog, az ön kor mány za to kat meg il le tõ
vissza vá sár lá si jog, a bank i jel zá log jog hoz kap cso ló dó vé -
te li jog.

(2) Az (1) be kez dés d) pont ja alól ki vé telt je len t, ha a
be ru há zás ha las ta vak, te le lõ- vagy tá ro ló ta vak víz el lá tá sát
szol gá ló fel töl tõ, il let ve le csa po ló csa tor nát érint.

21.  §

(1) A be ru há zá si tá mo ga tás sal lét re jött vagy meg szer -
zett va gyon tárgy ra (ingó, in gat lan) az ügy fél kö te les leg -
alább az üze mel te té si idõ szak tar ta má ra tö rés, tûz és ele mi
csa pás koc ká za tok ra 25%-nál nem több ön részt tar tal ma zó 
kár té rí té si va gyon biz to sí tást köt ni. Amennyi ben az ügy fél
tö rés, tûz és ele mi csa pás be kö vet ke zé se  miatt vis ma i or
ké rel met nyújt be be ru há zá si tá mo ga tás sal lét re jött vagy
meg szer zett va gyon tárgy ra vo nat ko zó an, az ügy fél csak a
tá mo ga tás biz to sí tá si összeg gel csök ken tett mér té ké nek
igény be vé te lé re jo go sult.

(2) Az (1) be kez dés ben fog lalt biz to sí tás kö té si kö te le -
zett ség nem ter jed ki:

a) a köz pon ti költ ség ve té si szer vek re;
b) az egy há zak ra és in téz mé nye ik re;
c) a he lyi ön kor mány za tok ra, he lyi ki sebb sé gi ön kor -

mány za tok ra, ön kor mány za tok tár su lá sa i ra és ezek költ -
ség ve té si szer ve i re, amennyi ben a fej lesz tés tár gya, vagy a 
fej lesz tés ered mé nye ként lét re jö võ va gyon tárgy törzs va -
gyon vagy törzs va gyon ná vá lik;

d) a ví zi tár su la tok ra.

(3) Nem áll fenn az (1) be kez dés ben fog lalt biz to sí tás -
kö té si kö te le zett ség, ha

a) a tá mo ga tás össze gé hez vi szo nyít va az üze mel te té si
kö te le zett ség idõ tar ta má ra vo nat ko zó biz to sí tá si díj arány -
ta lan – a tá mo ga tás össze gé nek leg alább 30%-át ki te võ –
több lett er het ró a ked vez mé nye zett re, vagy

b) a ked vez mé nye zett iga zol ja, hogy leg alább ket tõ
biz to sí tó tár sa ság a meg va ló sult va gyon tárgy ra an nak jel -
le ge  miatt nem köt biz to sí tást.

(4) Az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott va gyon biz to sí tás 
meg kö té sé rõl a biz to sí tó tár sa ság ál tal ki ál lí tott és hi te le sí -
tett köt vény má so la tát az utol só ki fi ze té si ké re lem hez,
gép be szer zés ese tén a gép be szer zé sét kö ve tõ elsõ ki fi ze -
té si ké re lem hez csa tol ni kell. Amennyi ben az ügy fél e kö -
te le zett sé gé nek fel szó lí tás el le né re sem tesz ele get, az

MVH az ügy fe let az El já rá si tv. 71.  §-a sze rin ti mu lasz tá si
bír ság gal sújt ja.

22.  §

(1) A ked vez mé nye zett nek a tá jé koz ta tás ra és nyil vá -
nos ság ra vo nat ko zó ren del ke zé sek ér tel mé ben, a tá mo ga -
tás sal meg va ló sí tott be ru há zá son és esz kö ze in, az EHA
Vhr. 32. és 33. cik ke ér tel mé ben kell el jár nia. A tá jé koz ta -
tást és nyil vá nos sá got biz to sí tó esz kö zön a továb biak ban
fel kell tün tet ni a HOP lo gó ját és szlo gen jét (a továb biak -
ban együtt: ar cu la ti ele mek).

(2) Az ar cu la ti ele mek kü lön bö zõ tá jé koz ta tá si esz kö zö -
kön tör té nõ meg je le ní té sé nek mód ját az IH a Mi nisz té ri um 
hi va ta los hon lap ján és az MVH hi va ta los hon lap ján köz -
zé te szi.

23.  §

A 29.  § (4) be kez dé sét ki vé ve, a ki zá ró lag gép be szer -
zést tar tal ma zó mû ve le tet a tá mo ga tá si dön tés kéz hez vé te -
lé tõl szá mí tott 1 éven be lül, min den egyéb be ru há zást a tá -
mo ga tá si dön tés kéz hez vé te lé tõl szá mí tott 2 éven be lül
meg kell va ló sí ta ni.

24.  §

(1) A be ru há zá si tá mo ga tá si ké re lem hez mel lé kel ni kell
a) a be ru há zás sal érin tett in gat lan ra vo nat ko zó 30 nap -

nál nem ré geb bi hi te les tu laj do ni lap-má so la tot;
b) ha a be ru há zás nem sa ját tu laj do nú vagy más sze -

mély olyan jo gá val ter helt in gat la non va ló sul meg, amely a 
be ru há zás meg va ló sí tá sát, il let ve az üze mel te té si kö te le -
zett ség le jár tá ig an nak hasz ná la tát kor lá toz za vagy ki zár ja, 
azt a tel jes bi zo nyí tó ere jû ok ira tot, amely iga zol ja, hogy
az ügy fél jo go sult a be ru há zást az ok irat ban fel tün te tett in -
gat la non meg va ló sí ta ni és az in gat lant az üze mel te té si kö -
te le zett sé ge le jár tá ig hasz nál ni;

c) épí té si be ru há zá sok ese tén terv do ku men tá ci ót, ami a 
ter ve zett épít mény, lé te sít mény jel le gé tõl füg gõ en mi ni -
má li san tar tal maz za az alap raj zo(ka)t, hom lok za to(ka)t,
met sze te(ke)t és rész let raj zo(ka)t, il let ve azok mé ret ará -
nyos ada ta it, a terv do ku men tá ci ót a ter ve zõi név jegy zék -
ben sze rep lõ épí tész-ter ve zõ el len jegy zé sé vel kell el lát ni,
víz jo gi en ge dély kö te les be ru há zá sok ese tén a terv do ku -
men tá ci ót, ami mi ni má li san tar tal maz za az ál ta lá nos hely -
szín raj zot, a terv do ku men tá ci ót a ter ve zõi név jegy zék ben
sze rep lõ ter ve zõ el len jegy zé sé vel kell el lát ni;

d) a c) pont ha tá lya alá tar to zó be ru há zá sok ese té ben a
terv do ku men tá ció alap ján, az ille té kes ha tó ság ál tal ki -
adott, jog erõs épí té si en ge délyt vagy víz jo gi lé te sí té si en -
ge délyt; amennyi ben a be ru há zás nem en ge dély kö te les az
ille té kes ha tó ság nyi lat ko za tát erre vo nat ko zó an;
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e) az ügy fél kö te les leg alább két – egy el fo ga dott és egy 
vagy több el nem fo ga dott – ár aján la tot a tá mo ga tá si ké rel -
mé hez csa tol ni. Amennyi ben a tá mo ga tá si ké re lem ben a
drá gább ár aján la tot sze re pel te ti el szá mol ha tó költ ség ként,
úgy azt kö te les meg in do kol ni. Az ár aján la tok nem szár -
maz hat nak az ügy fél sa ját vagy kap csolt vál lal ko zá sá tól
vagy olyan vál lal ko zás tól, amely ben az ügy fél tu laj do ni
há nyad dal ren del ke zik, ugyan ez a fel té tel vo nat ko zik a ki -
vi te le zõk re és a be szál lí tók ra.

(2) Az ár aján la tok va ló di sá gát és re a li tá sát az MVH el -
len õr zi, és en nek alap ján dönt a tá mo ga tás össze gé rõl.

(3) Az (1) be kez dés c) és d) pont já ban fel tün te tett do ku -
men tu mo kat a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor kell mel -
lé kel ni, azo kat hi ány pót lás ként be nyúj ta ni nem le het, hi á -
nyuk ese tén a ké re lem el uta sí tás ra ke rül.

25.  §

Épí tés sel járó te vé keny sé gek ese tén az utol só ki fi ze té si
ké re lem hez mel lé kel ni kell a jog erõs ha tás kör rel ren del ke -
zõ épí té si ha tó ság en ge dé lyét a lé te sít mény használatba -
vételéhez, vízi lé te sít mé nyek ese té ben a jog erõ re emel ke -
dett víz jo gi üze mel te té si en ge délyt.

Gépberuházásokra vonatkozó különös rendelkezések

26.  §

(1) Gép be ru há zás ese tén ki zá ró lag olyan elsõ üzem be
he lye zé sû gé pek, tech no ló gi ai be ren de zé sek be szer zé se és 
be épí té se tá mo gat ha tó,

a) ame lyek köz vet le nül a tá mo gat ha tó te vé keny sé gek -
hez kap cso lód nak;

b) ame lyek hez kap cso ló dó an az ügy fél ren del ke zik a
tel je sí tés idõ pont já ban kez dõ dõ ter mék fe le lõs sé gi, ga ran -
ci á lis és sza va tos sá gi jo ga i nak ér vé nye sí té sé hez szük sé ges 
ok ira tok kal;

c) ame lyek nek gyár tá sá tól a tá mo ga tá si ké re lem be -
nyúj tá sá ig 2 év nél több nem telt el.

(2) A tá mo ga tá si ké re lem mó do sí tá sá ra a gép, tech no ló -
gi ai be ren de zés te kin te té ben az ügy fél nek a ki fi ze té si ké -
re lem be nyúj tá sa kor van le he tõ sé ge. Ki zá ró lag a tá mo ga -
tá si ha tá ro zat ban sze rep lõ gé pek kel, tech no ló gi ai be ren de -
zé sek kel egyen ér té kû gé pek, tech no ló gi ai be ren de zé sek
be szer zé se tá mo gat ha tó a ki fi ze té si ké re lem el bí rá lá sa so -
rán. Egyen ér té kû nek kell te kin te ni azt a gé pet, technoló -
giai be ren de zést, amely a tá mo ga tá si ha tá ro zat ban sze -
replõ gép pel azo nos gép vál to zat hoz tar to zik.

(3) A tá mo ga tá si ké re lem mó do sí tá sa ese tén a 14.  §
(4) be kez dé sé ben fog lalt fel té telt a tá mo ga tá si dön tés sel
jó vá ha gyott el szá mol ha tó ki adá sok össze gé re vonatko -
zóan kell tel je sí te ni.

Építési beruházásokra vonatkozó 
különös rendelkezések

27.  §

(1) Épí té si be ru há zá sok ese té ben a tá mo ga tá si ké re lem -
hez az MVH ál tal rend sze re sí tett nyom tat vá nyon mel lé -
kel ni kell az el ké szí tett költ ség ve tés-össze sí tõt, va la mint a
mun ka ne men kén ti té tel össze sí tõ-so ro kat is tar tal ma zó
rész le tes, té te les költ ség ve tést.

(2) Az ügy fél kö te les leg alább két – egy el fo ga dott és
egy vagy több el nem fo ga dott – rész le tes-té te les ár aján la -
tot a tá mo ga tá si ké rel mé hez csa tol ni. Amennyi ben a tá mo -
ga tá si ké re lem ben a drá gább ár aján la tot sze re pel te ti el szá -
mol ha tó költ ség ként, úgy azt kö te les meg in do kol ni.

(3) Az ár aján la tok va ló di sá gát és re a li tá sát az MVH el -
len õr zi, és en nek alap ján dönt a tá mo ga tás össze gé rõl.

(4) Amennyi ben az épí té si be ru há zás ra vo nat ko zó tá -
mo ga tá si dön tés több épí té si ki adá si té telt ál la pít meg, a ki -
fi ze té si ké re lem azo nos ki adá si té te lé hez tar to zó el szá mol -
ha tó ki adás össze ge azt leg fel jebb húsz szá za lé kos mér ték -
ben meg ha lad hat ja, azon ban a ki fi ze té si ké re lem nek min -
den meg ál la pí tott ki adá si té tel re ki kell ter jed nie.

(5) Épí té si be ru há zás ese tén épí té si mû sza ki el len õr al -
kal ma zá sa, épí té si és fel mé ré si nap ló ve ze té se ak kor is kö -
te le zõ, ha a be ru há zás nem épí té si en ge dély kö te les.

(6) Épí té si, il let ve víz jo gi en ge dély kö te les be ru há zás
ese tén a tá mo ga tá si ké re lem ere de ti mû sza ki tar tal ma a ha -
tó ság kö te le zõ elõ írásának tel je sí té se ér de ké ben a ki fi ze té -
si ké re lem be nyúj tá sá ra nyit va álló idõ szak elsõ nap ját
meg elõ zõ har min ca dik na pig mó do sít ha tó. A mó do sí tás
nem érint he ti a tá mo ga tott cél te rü le tet, és nem nö vel he ti a
tá mo ga tás össze gét. A mó do sí tó ké re lem hez az ügy fél nek
mel lé kel nie kell a ha tó ság kö te le zõ elõ írását iga zo ló do ku -
men tu mot.

(7) Épí té si be ru há zás ese tén az el szá mol ni kí vánt bi -
zony lat hoz a be nyúj tott és el fo ga dott té te les-rész le tes ár -
aján lat sze rin ti bon tá sú szám la rész le te zõ nek is ren del ke -
zés re kell áll nia.

Egyéb elszámolható kiadásokra vonatkozó 
rendelkezések

28.  §

(1) A mû ve let meg va ló sí tá sá hoz kap cso ló dó an az aláb -
bi ki adá sok után ve he tõ igény be tá mo ga tás:

a) a mel lék let ben hi vat ko zott szol gál ta tá sok,
b) az en ge dé lye zé si el já rás díja,
c) a sza ba dal mi jo gok és li cen cek el len ér té ke.

(2) Az (1) be kez dés sze rint el szá mol ni kí vánt ki adá sok
össze gét fel kell tün tet ni a tá mo ga tá si ké re lem ben.
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(3) Az (1) be kez dés sze rin ti összeg nem le het több, mint
a mû ve let (1) be kez dés sze rin ti ki adá sok nél kül szá mí tott
és jó vá ha gyott ki adá sa i nak 12%-a.

(4) Az e § sze rin ti ki adá sok ra vo nat ko zó an a tá mo ga tá si
ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ költ sé gek is elszámolha -
tóak, de a be szer zés idõ pont ja nem le het ko ráb bi, mint
2008. ja nu ár 1-je.

(5) Az ügy fél kö te les leg alább két – egy más tól füg get -
len cég tõl – egy el fo ga dott és egy vagy több el nem fo ga -
dott – ár aján la tot a tá mo ga tá si ké rel mé hez csa tol ni.
Amennyi ben a tá mo ga tá si ké re lem ben a drá gább ár aján la -
tot sze re pel te ti el szá mol ha tó költ ség ként, úgy azt kö te les
meg in do kol ni.

(6) Az ár aján la tok va ló di sá gát az MVH el len õr zi, és en -
nek alap ján dönt a tá mo ga tás össze gé rõl.

Támogatástartalommal bíró pénzügyi konstrukciók

Közbeszerzés

29.  §

(1) Amennyi ben az ügy fél az adott te vé keny ség vo nat -
ko zá sá ban köz be szer zés re kö te le zett – a köz be szer zé sek -
rõl  szóló 2003. évi CXXIX. tör vény (a továb biak ban:
Kbt.) alap ján –, vagy a Kbt.-t ön ként al kal maz za,

a) az el já rást meg in dí tó hir det mény meg je le né sét, il let -
ve az aján lat té te li fel hí vás meg kül dé sét – az an nak meg -
kül dé sét bi zo nyí tó do ku men tu mok kal,

b) a nyer tes aján lat te võ aján la tá nak má so la tát,
c) a nyer tes aján lat te võ vel kö tött szer zõ dés má so la ti

pél dá nyát,
d) az ered mény rõl  szóló hir det ményt, il let ve – ha a Kbt. 

az el já rás ra nem írja elõ az ered mény rõl  szóló tá jé koz ta tó
köz zé té te lét – az írás be li összeg zést an nak meg kül dé sét
bi zo nyí tó do ku men tu mok kal,

e) az MVH ál tal rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon a 
köz be szer zés sel érin tett té te lek rész le te zé sét
ah hoz az elsõ ki fi ze té si ké re lem hez kell csa tol ni, amely a
köz be szer zés sel érin tett mû ve le ti te vé keny ség el szá mo lá -
sá ra vo nat ko zik.

(2) Ha a köz be szer zé si el já rás meg in dí tá sát az ügy fél
iga zol ta, a mû ve let meg va ló sí tá sá nak ha tár ide je

a) gép be szer zés ese tén 6 hó nap pal,
b) épí té si, il let ve víz jo gi en ge dély kö te les be ru há zás

ese tén 12 hó nap pal meg hosszab bo dik.

(3) Ha az ügy fél el len a Köz be szer zé si Dön tõ bi zott ság
EHA tá mo ga tás sal össze füg gõ jog or vos la ti el já rást in dít,
az ügy fél kö te les ezt a kö rül ményt az MVH-nak be je len te -
ni. A be je len tést a Kbt. 330.  § (1) be kez dé sé ben meg ha tá -
ro zott ér te sí tés kéz be sí té sét kö ve tõ mun ka na pon az MVH
ál tal rend sze re sí tett nyom tat vá nyon kell meg ten ni.

(4) A (3) be kez dés alap ján az MVH a ké re lem el bí rá lá -
sát fel füg gesz ti. Az MVH a ké re lem el bí rá lá sát a Köz be -

szer zé si Dön tõ bi zott ság ér de mi ha tá ro za tá nak vagy a köz -
be szer zé si ügy be fe je zé sét ered mé nye zõ vég zé sé nek a
Kbt. 343.  § (1) be kez dé sé ben elõ írt kéz be sí té sét köve tõen
foly tat ja.

IV. Fejezet

JOGKÖVETKEZMÉNYEK

Általános jogkövetkezmények

30.  §

Az egyes in téz ke dé sek nél elõ írt egyéb kö te le zett sé gek -
hez kap cso ló dó jog kö vet kez mé nye ket a tá mo ga tás rész le -
tes fel té te le it meg ál la pí tó jog sza bály ál la pít ja meg. Ha a
jog sza bály más kép pen nem ren del ke zik, a vál lalt kö te le -
zett ség nem tel je sí té se ese tén a tá mo ga tást vissza kell fi -
zet ni.

A támogatásokra vonatkozó különös 
jogkövetkezmények

31.  §

(1) A 14.  § (4) be kez dé sé ben fog lalt elõ írás meg sér té se
ese tén a jó vá ha gyott tá mo ga tást 20%-kal csök ken te ni kell. 
Amennyi ben az el szá mol ha tó ki adá sok tel je sü lé sé nek
mér té ke az utol só ki fi ze té si ké re lem alap ján sem éri el az
50%-ot, az utol só ki fi ze té si ké re lem el uta sí tás ra ke rül, a
már ki fi ze tett tá mo ga tás pe dig jo go su lat la nul igény be vett
tá mo ga tás nak mi nõ sül, és az ügy fél az MVH ál tal a jo go -
su lat lan igény be vé telt meg ál la pí tó dön tés meg ho za ta lát
kö ve tõ há rom évig a 2007–2013 idõ szak ban az EHA társ -
fi nan szí ro zá sá ban nem ve het igény be tá mo ga tást.

(2) Be ru há zá si tá mo ga tá sok ese tén a fel té te lek tel je sí té -
sé nek hi á nyá ban az MVH a ké re lem nek a nem meg fe le lés
ál tal érin tett ré szét el uta sít ja.

(3) Ha az ügy fél nem tesz ele get a 29.  § (3) be kez dé sé -
ben elõ írt be je len té si kö te le zett sé gé nek, az El já rá si tv.
71.  §-a sze rint mu lasz tá si bír sá got kell al kal maz ni.

(4) Ha a Köz be szer zé si Dön tõ bi zott ság az EHA tá mo -
ga tás sal össze füg gõ jog or vos la ti el já rás ban az ügy fél lel
szem ben bír sá got szab ki, a jog erõs tá mo ga tá si ha tá ro zat -
ban meg ál la pí tott tá mo ga tás 10%-ával csök ken te ni kell az
ügy fél szá má ra ki fi zet he tõ összes tá mo ga tást.

(5) Az ügy fél a 23.  §-ban meg ha tá ro zott meg va ló sí tá si
idõ szak utol só nap já ig, egyéb eset ben a tá mo ga tá si ha tá ro -
zat jog erõ re emel ke dé sét kö ve tõ egy éven be lül be nyúj tott, 
tel jes bi zo nyí tó ere jû ma gán ok irat ba fog lalt, vissza von ha -
tat lan nyi lat ko za tá ban nyi lat koz hat ar ról, hogy a tá mo ga -
tás egé szé rõl le mond.
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(6) Amennyi ben az MVH az ál ta la el vég zett el len õr zés
so rán az EHA tá mo ga tá sok ra vo nat ko zó an köz be szer zé si
jog sza bály sér tést ál la pít meg, a tá mo ga tás egé sze vagy egy 
ré sze jo go su lat la nul igény be vett tá mo ga tás nak mi nõ sül,
és az MVH

a) az ügy fél el len a Köz be szer zé si Dön tõ bi zott ság nál
jog or vos la ti el já rást kez de mé nyez het, il let ve

b) a jog sza bály sér tés sú lyos sá gá nak meg fele lõen az
aláb bi szank ci ó kat al kal maz hat ja:

ba) sú lyos mér té kû jog sza bály sér tés ese tén (en nek mi -
nõ sül kü lö nö sen: a köz be szer zé si el já rás mel lõ zé se; az ér -
vény te len ség re, ered mé nyes ség re vo nat ko zó sza bá lyok
sú lyos meg sér té se) a köz be szer zés sel érin tett mû ve le ti te -
vé keny sé gek re vo nat ko zó tá mo ga tás 100%-ának meg vo -
ná sa,

bb) kö ze pes mér té kû jog sza bály sér tés ese tén (en nek
mi nõ sül kü lö nö sen: a köz be szer zé si el já rás nem meg fe le lõ 
ér ték ha tár sze rin ti le foly ta tá sa; a nyer tes aján lat te võ aján -
la tá tól való jog sza bály el le nes el té rés; bí rá la ti szem pon tok
nem meg fe le lõ al kal ma zá sa; jog el le nes bí rá la ti szem pon -
tok al kal ma zá sa) a köz be szer zés sel érin tett mû ve le ti te vé -
keny sé gek re vo nat ko zó tá mo ga tás 50%-ának meg vo ná sa,

bc) ki sebb mér té kû jog sza bály sér tés ese tén [en nek mi -
nõ sül kü lö nö sen: a ha tár idõk meg nem tar tá sa; az aján lat -
té võk nem meg fe le lõ tá jé koz ta tá sa; a Kbt. 83.  § (1) be kez -
dé sé ben elõ írt hi ány pót lá si le he tõ ség ki zá rá sa; a szer zõ dés 
oda íté lé sé re vo nat ko zó hir det mény köz zé té te lé vel kap cso -
la tos sza bá lyok meg sér té se; az összeg zés meg kül dé sé vel
kap cso la tos sza bá lyok meg sér té se] a köz be szer zés sel
 érintett mû ve le ti te vé keny ség re vo nat ko zó tá mo ga tás
25%-ának meg vo ná sa.

(7) Amennyi ben a mû ve let meg va ló su lá sát kö ve tõ el -
len õr zé sek so rán meg ál la pí tást nyer, hogy az ügy fél a 14.  § 

(6) be kez dé sé ben fog lalt kö te le zett sé gé nek nem tett ele -
get, az azon bi zony lat alap ján ki fi ze tett tá mo ga tás jo go su -
lat la nul igény be vett tá mo ga tás nak mi nõ sül.

V. Fejezet

ZÁRÓ RENDELKEZÉSEK

32.  §

E ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ nyol ca dik na pon lép ha -
tály ba.

VI. Fejezet

AZ EURÓPAI UNIÓ JOGÁNAK VALÓ MEGFELELÉS

33.  §

Ez a ren de let a kö vet ke zõ uni ós jogi ak tu sok vég re haj tá -
sát szol gál ja:

a) a Ta nács 1198/2006/EK ren de le te (2006. jú li us 27.)
az Eu ró pai Ha lá sza ti Alap ról;

b) a Bi zott ság 498/2007/EK ren de le te (2006. már -
cius 26.) az Eu ró pai Ha lá sza ti Alap ból  szóló
1198/2006/EK ta ná csi ren de let vég re haj tá sá ra vo nat ko zó
rész le tes sza bá lyok meg ál la pí tá sá ról.

Gráf Jó zsef s. k.,
föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter
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Melléklet a 25/2009. (III. 17.) FVM rendelethez

Egyéb elszámolható kiadások

Ki adás
SZJ szá ma
Fõ cso port

Ki adás
SZJ szá ma
Al cso port

Ki adás meg ne ve zé se

72.2 Szoft ver-szak ta nács adás, -el lá tás
72.22 Egyéb szoft ver-szak ta nács adás, -el lá tás

72.3 Adat fel dol go zás

74.1 Jogi, gaz da sá gi te vé keny ség
74.11.15.0 Jogi do ku men tá lás
74.11.17.0 Egyéb jogi szol gál ta tás
74.12.30.0 Adó ta nács adás
74.13 Pi ac-, köz vé le mény-ku ta tás
74.14.11.0 Ál ta lá nos üz let vi te li ta nács adás
74.14.12.0 Pénz ügyi üz let vi te li ta nács adás
74.14.13.0 Mar ke ting célú üz let vi te li ta nács adás
74.14.14.0 Hu mán po li ti kai üz let vi te li ta nács adás
74.14.15.0 Ter me lés szer ve zé si ta nács adás
74.14.16.0 PR célú üz let vi te li ta nács adás
74.14.17.0 Egyéb üz let vi te li ta nács adás
74.14.21.0 Té ma me ne dzse lés, prog ram ko or di ná lás
74.14.22.0 Más ho va nem so rol ha tó, egyéb üz le ti ta nács adás

74.2 Mér nö ki te vé keny ség, ta nács adás
74.20.2 Épí té sze ti szol gál ta tás
74.20.3 Mû sza ki szak ér tés, ta nács adás
74.20.4 In teg rált mér nö ki szol gál ta tás
74.20.5 Te le pü lés-, táj ren de zés, -ter ve zés
74.20.6 Épí té si pro jekt ve ze té se
74.20.71.0 Föld ta ni szak ér tés
74.20.72.0 Föld ta ni vizs gá lat
74.20.73.0 Föld mé rés, tér ké pé szet
74.20.75.0 Nem mér nö ki mû sza ki ta nács adás

74.3 Mû sza ki vizs gá lat, elem zés
74.30.11 Össze té tel-, tisz ta ság vizs gá lat, -elem zés
74.30.12 Fi zi kai tu laj don ság elem zé se
74.30.13 In teg rált mû sza ki, elekt ro ni kai rend szer tesz te lé se

74.4 Hir de tés
Ki zá ró lag 
a 28.  §-ra 
vo nat ko zó an

74.40.12.0 Rek lám ter ve zés, -ké szí tés, -el he lye zés
74.40.13.0 Egyéb hir de té si szol gál ta tás
74.40.20.0 Rek lám fe lü let, -idõ el adá sa

74.8 Egyéb, más ho va nem so rolt gaz da sá gi szol gál ta tás
74.87.14.0 Üz le ti ügy nö ki szol gál ta tás, ér ték becs lés
74.87.16.3 Ke res ke del mi, szál lás hely-szol gál ta tá si, ven dég lá tá si, szál lí tá si, rak tá ro zá si,

pos tai, táv köz lé si szak mai ter ve zés, szak ér tés
74.87.16.5 Kör nye zet vé del mi szak mai ter ve zés, szak ér tés
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A földmûvelésügyi és vidékfejlesztési
miniszter

26/2009. (III. 17.) FVM
rendelete

az Európai Halászati Alapból a 2. támogatási tengely
szerint nyújtandó támogatások részletes feltételeirõl

A me zõ gaz da sá gi, ag rár-vi dék fej lesz té si, va la mint ha -
lá sza ti tá mo ga tá sok hoz és egyéb in téz ke dé sek hez kap cso -
ló dó el já rás egyes kér dé se i rõl  szóló 2007. évi XVII. tör -
vény 81.  § (3) be kez dé sé nek a) pont já ban, va la mint a
(4) be kez dé sé ben ka pott fel ha tal ma zás alap ján, a föld mû -
ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter fel adat- és hatás -
körérõl  szóló 162/2006. (VII. 28.) Korm. ren de let 1.  §
a) pont já ban meg ha tá ro zott fel adat kö röm ben el jár va, a kö -
vet ke zõ ket ren de lem el:

I. Fejezet

ÁLTALÁNOS RÉSZ

A rendelet hatálya, értelmezõ rendelkezések

1.  §

(1) A ren de let ha tá lya a Ha lá sza ti Ope ra tív Prog ram ban
(a továb biak ban: HOP) meg ha tá ro zott cé lok nak az Eu ró -
pai Ha lá sza ti Alap (a továb biak ban: EHA) társ fi nan szí ro -
zá sá ban meg va ló su ló 2. ten gely ben fog lalt tá mo ga tá sok
igény be vé te lé re ter jed ki.

(2) Az e ren de let ben nem sza bá lyo zott kér dé sek ben az
Eu ró pai Ha lá sza ti Alap társ fi nan szí ro zá sá ban meg va ló su -
ló tá mo ga tá sok igény be vé te lé nek ál ta lá nos sza bá lya i ról
 szóló 26/2009. (III. 17.) FVM ren de let (a továb biak -
ban: Vhr.) sza bá lyai al kal ma zan dók.

(3) E ren de let al kal ma zá sá ban:
1. te lep hely: az a hal ter me lé si, il let ve hal fel dol go zó

egy ség, a hal ter me lés hez, il let ve a fel dol go zó hoz tar to zó
te le pi inf ra struk tú rá val együtt, amely ön ál ló ál lat egész ség -
ügyi te lep re giszt rá ci ós szám mal, il let ve az ille té kes ha tó -
ság ál tal ki ál lí tott ér vé nyes mû kö dé si en ge déllyel ren del -
ke zik. Bel ví zi (ter mé sze tes vízi) ha lá szat címû in téz ke dés
ese té ben az ügy fél azon te lep he lye, amely hez a ha lá sza ti
te vé keny sé ge köt he tõ;

2. hal szál lí tó gép jár mû: az a köz úti for ga lom ra al kal -
mas, elsõ üzem be he lye zé sû gép jár mû, amely ben a szál lít -
ha tó sze mé lyek szá ma leg fel jebb 3 fõ, és amely a sa ját ter -
me lé sû hal élve tör té nõ szál lí tá sá ra van ki ala kít va, il let ve a 
hal fel dol go zás hoz és ér té ke sí tés hez nyúj tan dó tá mo ga tá -
sok ese té ben a sa ját fel dol go zá sú hal hût ve vagy fa gyaszt -
va tör té nõ szál lí tá sá ra al kal mas;

3. köz vet len ér té ke sí té si le he tõ ség: a te lep he lyen meg -
va ló sí tott hal ér té ke sí tõ hely és a hoz zá tar to zó inf ra struk -
tú ra ki ala kí tá sa, ame lyen ke resz tül a sa ját ter me lé sû nem

fel dol go zott hal ér té ke sít he tõ, ki vé ve a hor gász ta tás sal
való ér té ke sí tés inf ra struk tú rá ját;

4. ter me lõi inf ra struk tú ra: a hal ter me lést köz vet le nül
szol gá ló gé pek, esz kö zök, va la mint az aláb bi lé te sít mé -
nyek: ha las ta vak, te le lõ/tá ro ló ta vak, me den cék, gá tak, tó -
med rek, hal ágyak, táp- és le csa po ló csa tor nák, víz kor -
mány zást szol gá ló mû tár gyak, to váb bá az in ten zív hal ter -
me lõ üzem lé te sít mé nyei;

5. te le pi inf ra struk tú ra: a hal ter me lés hez köz vet le nül
kap cso ló dó egyéb lé te sít mé nyek: mag tá rak, sze re lõ mû he -
lyek, szo ci á lis lé te sít mé nyek, üzem anyag töl tõ ál lo má sok,
rak tá rak, gép szí nek, ezek el lá tás ra szol gá ló, te le pen be lü li
víz-, vil lany-, szenny víz-, út há ló za tok, a va gyon vé del met
szol gá ló be ren de zé sek;

6. kör nye zet ter he lést csök ken tõ be ru há zá sok: olyan
be ru há zá sok, ame lyek a ha lá sza ti te vé keny ség, a hal ter -
me lés és a hal fel dol go zás so rán, il let ve a hal ter me lés hez
kap cso ló dó te le pi inf ra struk tú ra ál tal a kör nye zet be ki bo -
csá tott szennye zõ dé se ket csök ken tik;

7. ha lá sza ti te vé keny ség: a TEÁOR ’08 0312 te vé -
keny sé gi kör be tar to zó te vé keny sé gek;

8. hal ter me lé si te vé keny ség: a TEÁOR ’08 0322 te vé -
keny sé gi kör be tar tó zó te vé keny sé gek;

9. hal fel dol go zói te vé keny ség: a TEÁOR ’08 1020 te -
vé keny sé gi kör be tar to zó te vé keny sé gek, to váb bá a
TEÁOR ’08 1085 te vé keny sé gen be lül a fa gyasz tott hal -
étel gyár tá sa, va la mint a TEÁOR ’08 1089 te vé keny sé gek
kö zül a hal le vét és ki vo na tát tar tal ma zó ké szít mé nyek
gyár tá sa;

10. in du ló vál lal ko zás: a Vhr. 4.  § (19) be kez dé sén túl
ak va kul tú ra ese tén azon ügy fe lek, akik/ame lyek a 8. pont -
ban fog lalt te vé keny ség bõl nem szár ma zott ár be vé te lük a
tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ 12 hó nap ban; a
hal fel dol go zás ese tén a 9. pont ban fog lalt te vé keny ség bõl
nem szár ma zott ár be vé te lük a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj -
tá sát meg elõ zõ 12 hó nap ban;

11. ön ál ló gép be ru há zá si pro jekt: olyan mû ve le tek,
ame lyek épí té si be ru há zá so kat nem tar tal maz nak;

12. bá zi sa dat: a tá mo ga tá si ké re lem tár gyát ké pe zõ be -
ru há zás meg kez dé sét meg elõ zõ le zárt üz le ti évre vo nat ko -
zó mo ni tor ing ada tok;

13. in ten zív hal ter me lõ üzem: ál lan dó víz át fo lyás sal
ren del ke zõ hal ter me lõ egy ség vagy víz vissza for ga tó tech -
no ló gi át hasz ná ló hal ter me lõ rend szer, amely ben a hal ne -
ve lés hez ki zá ró lag tel jes ér té kû hal ta kar mányt hasz nál -
nak;

14. ter me lés be vont új hal faj: azok a hal fa jok, ame lyek
tó gaz da sá gi vagy in ten zív üze mi ter me lé se Ma gyar or szá -
gon még nem vált ál ta lá nos sá; nem mi nõ sül új hal faj nak:

a) tó gaz da sá gi hal ter me lés ese tén a ponty (Cyp ri nus
car pio), az amur (Cte nop ha ryn go don idel la), a fe hér busa
(Hy popht hal mict hys mo lit rix), a pettyes busa (Aris ticht -
hys no bi lis), a har csa (Si lu rus gla nis), a fo gas sül lõ (San der
lu ci o per ca) és a csu ka (Esox lu ci us),

b) in ten zív üze mi hal ter me lés ese tén a szi vár vá nyos
piszt ráng (On cor chy nus my kiss), az af ri kai har csa (Cla ri as 
ga ri e pi nus), a tok fé lék és az an gol na (An gu il la an gu il la);
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15. gép vál to zat: ugyan azon mun ka fo lya mat el vég zé sé -
re al kal mas, de más tí pu sú, más ka pa ci tá sú gép vagy be -
ren de zés.

(4) Az e ren de let ben és a Vhr.-ben nem sze rep lõ fo gal -
mak ra a me zõ gaz da sá gi, ag rár-vi dék fej lesz té si, va la mint
ha lá sza ti tá mo ga tá sok hoz és egyéb in téz ke dé sek hez kap -
cso ló dó el já rás egyes kér dé se i rõl  szóló 2007. évi XVII.
tör vény (a továb biak ban: Tv.) 9.  §-a és az Eu ró pai Ha lá -
sza ti Alap ból nyúj tan dó tá mo ga tás ról  szóló, 2006. jú li us
27-i 1198/2006/EK ta ná csi ren de let (a továb biak ban: EHA 
ren de let) 3. cik ke az irány adó.

A támogatás forrása és mértéke

2.  §

(1) A tá mo ga tás for rá sa a HOP 2. pri o ri tá si ten gely in -
téz ke dé se i hez ren delt ke ret összeg.

(2) Egy ké re lem be nyúj tá sá val igény be ve he tõ tá mo ga -
tás leg ma ga sabb össze ge 200 mil lió fo rint, nem kon ver -
gen cia te rü le tek ese té ben 20 mil lió fo rint. A bel ví zi (ter -
mé sze tes vízi) ha lá szat címû in téz ke dés ese té ben kon ver -
gen cia te rü le ten 40 mil lió fo rint, nem kon ver gen cia te rü le -
ten nem ve he tõ igény be tá mo ga tás.

(3) E ren de let alap ján igé nyel he tõ tá mo ga tás mér té ke:

a) az el szá mol ha tó ki adá sok leg fel jebb 60%-a,
amennyi ben a be ru há zás sal érin tett te lep hely kon ver gen -
cia te rü let hez tar to zik;

b) az el szá mol ha tó ki adá sok leg fel jebb 40%-a,
amennyi ben a be ru há zás sal érin tett te lep hely nem kon ver -
gen cia te rü let hez tar to zik.

(4) Egy ké re lem azo nos in téz ke dé sen be lül több al in téz -
ke dés re is irá nyul hat.

Támogatási kérelem benyújtása

3.  §

(1) Tá mo ga tá si ké rel met egy pél dány ban, a Me zõ gaz da -
sá gi és Vi dék fej lesz té si Hi va tal (a továb biak ban: MVH)
ál tal rend sze re sí tett for ma nyom tat vá nyon, az MVH-köz -
pont já hoz le het be nyúj ta ni.

(2) Az (1) be kez dés sze rin ti for ma nyom tat vá nyok az
aláb bi ada to kat tar tal maz zák:

a) ügy fél azo no sí tá si és kap cso lat tar tá si in for má ci ók;

b) tá mo ga tá si jo go sult ság ra vo nat ko zó ada tok;

c) tá mo ga tás igény lé sé hez szük sé ges nyi lat ko za tok;

d) a be ru há zás tí pu sá tól füg gõ be tét la pok, ame lye ken a
tá mo ga tá si igény re vo nat ko zó ada to kat tar tal maz zák;

e) ér té ke lés re vo nat ko zó ada tok;

f) az ügy fél gaz da sá gi te vé keny sé gé re, mû kö dé sé re, a
tá mo ga tan dó ter ve zett be ru há zás ra vo nat ko zó informá -
ciók.

(3) Tá mo ga tá si ké rel met 2009. év ben jú ni us 1-jé tõl
 július 31-ig, majd az ezt kö ve tõ évek ben áp ri lis 1-jé tõl má -
jus 31-ig le het be nyúj ta ni.

(4) Egy ké re lem ben egy te lep he lyen tör té nõ be ru há zás -
ra kér he tõ tá mo ga tás. Ugyan az az ügy fél több ké rel met is
be nyújt hat egya zon tá mo ga tá si idõ szak ban, amennyi ben
több te lep he lyen kí ván be ru há zást meg va ló sí ta ni.

(5) A tá mo ga tá si ké re lem hez mel lé kel ni kell az 1. szá -
mú mel lék let ben fel so rolt, a ké re lem mel érin tett in téz ke -
dés re vo nat ko zó do ku men tu mo kat.

Támogatási kérelem elbírálása

4.  §

A tá mo ga tá si ké rel met az MVH az e ren de let ben meg -
ha tá ro zott fel té te lek sze rint bí rál ja el, a 3. szá mú mel lék let -
ben meg ha tá ro zott pon to zá si rend szer alap ján vég zett ér té -
ke lés sel, va la mint a Tv. 32.  § (1) be kez dés c) pont ja sze -
rinti rang sor ál lí tá sá val dön tést hoz.

Kifizetési kérelem

5.  §

Ki fi ze té si ké rel me ket 2009. év ben de cem ber 1-jé tõl
31-ig, majd az ezt kö ve tõ évek ben:

a) már ci us 1–31. kö zött,
b) jú ni us 1–30. kö zött,
c) szep tem ber 1–30. kö zött,
d) no vem ber 1–30. kö zött

le het be nyúj ta ni.

Monitoring intézkedések

6.  §

(1) Az ügy fél mo ni tor ing adat szol gál ta tá si kö te le zett sé -
ge a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sá val kez dõ dik.

(2) A szol gál ta tan dó mo ni tor ing ada to kat a 4. szá mú
mel lék let tar tal maz za.

(3) Az ügy fél kö te les:
a) a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sá val egy ide jû leg az

ál ta lá nos gaz dál ko dá si bá zis ada tok ra, il let ve a kö te le zõ
üze mel te té si idõ szak vé gé re a tá mo ga tás nak kö szön he tõ en 
el ér ni kí vánt cél ada tok ra vo nat ko zó in du ló,

b) a mû ve let meg va ló sí tá sá nak idõ sza ká ban, az utol só
ki fi ze té si ha tá ro zat kéz hez vé te lé nek évét is ide ért ve, min -
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den év feb ru ár 1. és már ci us 1. kö zött, a mû ve let meg va ló -
sí tá sá nak ha tá sá ra, an nak egy fá zi sá ban el ért ered mé nyek -
re, il let ve azok vál to zá sá ra vo nat ko zó éves rend sze res,

c) a mû ve let be fe je zé sét köve tõen az utol só ki fi ze té si
ha tá ro zat kéz hez vé te lét kö ve tõ év feb ru ár 1. és már ci us 1.
kö zöt ti idõ sza ká ban, a mû ve let ke re té ben igény be vett tá -
mo ga tás nak kö szön he tõ en tény le ge sen el ért ered mé nyek -
re vo nat ko zó záró,

d) a kö te le zõ üze mel te tés ide je alatt, min den év feb ru ár
1. és már ci us 1. kö zöt ti idõ szak ban éves rend sze res
adat szol gál ta tá si kö te le zett sé get tel je sí te ni.

(4) A (3) be kez dés a) pont ja sze rin ti in du ló adat szol gál -
ta tá si kö te le zett sé get az MVH ál tal rend sze re sí tett for ma -
nyom tat vá nyon, míg a (3) be kez dés b), c) és d) pont ja sze -
rin ti adat szol gál ta tá si kö te le zett sé get elekt ro ni kus úton
kell tel je sí te ni.

(5) A szám vi tel rõl  szóló 2000. évi C. tör vény sze rin ti
mér leg ben sze rep lõ ada to kat az adat szol gál ta tás idõ pont -
já ban már el ér he tõ mér leg bõl kell szol gál tat ni.

(6) Az ügy fél adat szol gál ta tá sa ak kor te kint he tõ tel jes -
kö rû nek, amennyi ben min den tá mo ga tá si ha tá ro zat tal ren -
del ke zõ jog cí me ese té ben ele get tett e ren de let sze rin ti mo -
ni tor ing adat szol gál ta tá si kö te le zett sé gé nek.

(7) Az MVH a mo ni tor ing ada tok ra vo nat ko zó an az
adat szol gál ta tá si kö te le zett ség tel je sí té sét el len õr zi, va la -
mint jo go sult hely szí ni el len õr zés ke re té ben is az adat szol -
gál ta tás pon tos sá gát vizs gál ni.

Jogkövetkezmények

7.  §

(1) Ha az ügy fél a kö te le zõ üze mel te té si idõ szak alatt
meg sze gi

a) az ak va kul tú ra ter me lõ be ru há zá sa i hoz nyúj tan dó
tá mo ga tá sok ese té ben a 10.  § (3), (4) és (5) be kez dé sé ben,

b) hal fel dol go zás ese té ben a 14.  § (2), (4) és (7) be kez -
dé sé ben,

c) bel ví zi ha lá szat ese té ben a 18.  § (2) be kez dé sé ben
fog lalt elõ írásokat,
ak kor a ki fi ze tett tá mo ga tás jo go su lat la nul igény be vett tá -
mo ga tás nak mi nõ sül és az ügy fél tá mo ga tás hoz való jo go -
sult sá ga meg szû nik.

(2) Amennyi ben az ügy fél a tá mo ga tá si ké re lem ben vál -
lalt – a pon to zá si szem pon tok közt fel tün te tett – mun ka -
vál la lói lét szám nál ke ve seb bet fog lal koz tat az üze mel te té -
si kö te le zett ség idõ tar ta ma alatt, ak kor a ki fi ze tett tá mo ga -
tás jo go su lat la nul igény be vett tá mo ga tás nak mi nõ sül,
ezért kö te les a tá mo ga tá si összeg bõl – hi ány zó fog lal koz -
ta tot tan ként egy szer – a tá mo ga tá si összeg 2%-át, de leg -
alább 750 ezer fo rin tot vissza fi zet ni.

(3) Ha az ügy fél ár be vé te lé nek a be nyúj tást kö ve tõ há -
rom év ben re a li zált nö vek mé nye a vál lal tak hoz ké pest
75% alatt van, ak kor kö te les az ezt meg ha la dó csök ke né -

sén túl szá za lé pon ton ként a ki fi ze tett tá mo ga tá si összeg
2%-át a jo go su lat la nul igény be vett tá mo ga tás sza bá lyai
sze rint vissza fi zet ni.

(4) Amennyi ben az ér té ke lé si szem pon tok alá tá masz tá -
sá hoz be nyúj tott nyi lat ko za tok ról az el len õr zés so rán ki -
de rül, hogy az ügy fél nem va lós ada tot szol gál ta tott, ak kor
a ki fi ze tett tá mo ga tás jo go su lat la nul igény be vett tá mo ga -
tás nak mi nõ sül és az ügy fél tá mo ga tás hoz való jo go sult sá -
ga meg szû nik.

(5) Amennyi ben az ügy fél tel jes körû – min den tá mo ga -
tá si ha tá ro zat tal ren del ke zõ jog cím re – adat szol gál ta tá si
kö te le zett sé gé nek nem tesz ele get vagy azt ké se del me sen,
hi bá san, va lót lan adat tar ta lom mal, hi á nyo san vagy nem az 
elõ írt mó don tel je sí ti, a Tv.71.  §-a alap ján mu lasz tá si bír -
ság gal sújt ha tó.

II. Fejezet

AZ EURÓPAI HALÁSZATI ALAPBÓL
AZ AKVAKULTÚRA TERMELÕ BERUHÁZÁSAIHOZ

NYÚJTANDÓ TÁMOGATÁSOK RÉSZLETES
FELTÉTELEIRÕL

A támogatás célja

8.  §

A tá mo ga tás cél ja:
a) az ak va kul tú ra (be le ért ve az in ten zív ipar sze rû üze -

me ket is) ter me lé si ka pa ci tás nö ve lé se új hal gaz da sá gok
épí té sé vel;

b) a ter me lés ben már meg lé võ hal gaz da sá gok kor sze -
rû sí té se vagy bõ ví té se;

c) a biz ton sá gos hal hús ter me lés ter me lé si alap ja i nak és 
fel té tel rend sze ré nek biz to sí tá sa;

d) a kör nye zet vé del mi szem pon to kat figye lembevéve a 
ter me lé keny ség és a ha té kony ság nö ve lé se az ak va kul tú rá -
ban, el sõ sor ban a tech ni kai és tech no ló gi ai szín vo nal ja ví -
tá sán ke resz tül;

e) hal kel te tõk épí té se, fel újí tá sa, il let ve mo der ni zá lá sa; 
a hal ter me lés so rán a kör nye ze ti ter he lés csök ken té se;

f) a ha lá sza ti te lep he lye ken tör té nõ köz vet len ér té ke sí -
té si le he tõ sé gek ki szé le sí té se; va la mint

g) az ak va kul tú ra ága zat ban dol go zók mun ka- és biz -
ton sá gi kö rül mé nye i nek és jö ve del mi hely ze té nek ja ví tá -
sa, va la mint a mun ka he lyek meg õr zé se.

A támogatott alintézkedések, a támogatás jellege

9.  §

(1) E ren de let alap ján tá mo ga tás az aláb bi al in téz ke dé -
sek re ve he tõ igény be:
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a) 1. al in téz ke dés: ter me lé si ka pa ci tás nö ve lé se új hal -
gaz da sá gok épí té sé vel;

b) 2. al in téz ke dés: a ter me lés ben meg lé võ gaz da sá gok
kor sze rû sí té se vagy bõ ví té se;

c) 3. al in téz ke dés: hal kel te tõk épí té se, bõ ví té se, kor -
sze rû sí té se.

(2) A tá mo ga tás utó fi nan szí ro zás sal meg va ló su ló,
vissza nem té rí ten dõ jel le gû.

A támogatás igénybevételének feltételei

10.  §

(1) Tá mo ga tás ra jo go sult az a ter mé sze tes sze mély, a
Ma gyar or szá gon be jegy zett egyé ni vál lal ko zó, egyé ni
cég, jogi sze mé lyi ség nél kü li, va la mint jogi sze mé lyi ség -
gel ren del ke zõ gaz da sá gi tár sa ság, szö vet ke zet, aki, il let ve 
amely a kis- és kö zép vál lal ko zá sok ról, fej lõ dé sük tá mo ga -
tá sá ról  szóló 2004. évi XXXIV. tör vény (a továb biak ban:
KKV) ér tel mé ben mik ro-, kis- és kö zép vál lal ko zás nak mi -
nõ sül, to váb bá az a vál lal ko zás, amely nem tar to zik a KKV 
ha tá lya alá, de 750 al kal ma zott nál ke ve seb bet fog lal koz tat 
vagy 200 mil lió euró ár be vé tel nél ke ve seb bel ren del ke zik
(a továb biak ban: ügy fél) és hal ter me lé si te vé keny sé get
foly tat, ele get tesz a Tv. sze rin ti ügy fél-nyil ván tar tá si
rend szer be be je lent ke zé sen túl a tar tá si he lyek, a te nyé sze -
tek és az ez zel kap cso la tos egyes ada tok or szá gos nyil ván -
tar tá si rend sze ré rõl  szóló 119/2007. (X. 18.) FVM ren de let 
sze rin ti Te nyé szet In for má ci ós Rend szer be (TIR) be je -
lent ke zé si kö te le zett sé gé nek.

(2) A ké re lem nek köz vet le nül hal ter me lé si te vé keny -
ség re kell irá nyul nia.

(3) Ha las ta vak, in ten zív hal ter me lõ üze mek épí té se és
fel újí tá sa ese tén a tá mo ga tott be ru há zá so kon csak hal ter -
me lé si te vé keny ség foly tat ha tó a kö te le zõ üze mel te té si
idõ szak vé gé ig.

(4) A föld te rü let, il let ve épí té si te lek vá sár lás tá mo ga tá -
sá nak fel té te lei:

a) a tá mo ga tás mér té ke az el szá mol ha tó költ sé gek leg -
fel jebb 10%-a,

b) csak an nak a föld te rü let nek, il let ve épí té si te lek nek
vá sár lá sa tá mo gat ha tó, ame lyen ki zá ró lag a ter me lõ ka pa -
ci tás bõ ví té se és/vagy te lep hely lét re ho zá sa, bõ ví té se va -
ló sul meg,

c) az 1. szá mú mel lék let (1) be kez dés 3. pont ja sze rin ti
do ku men tu mok ban a föld te rü let ér té ké re vo nat ko zó ada -
tok kö zül a ki sebb ké pe zi a tá mo ga tás alap ját.

(5) Ön ál ló gép be ru há zá si pro jekt ként ki zá ró lag a 2. szá -
mú mel lék let ben fel so rolt spe ci á lis ha lá sza ti gé pek, esz kö -
zök, be ren de zé sek tá mo gat ha tó ak.

(6) Hal szál lí tó gép jár mû tá mo ga tá sá ra ké rel met be nyúj -
ta ni csak ter me lõi inf ra struk tú rát érin tõ be ru há zás sal

együtt le het sé ges; a tá mo ga tott gép jár mû net tó be ke rü lé si
ér té ke nem le het több, mint a ter me lõi inf ras tuk tú ra be ru -
há zá sá nak net tó ér té ké nek 50%-a. A tá mo ga tan dó gép jár -
mû kö te le zõ fel sze re lé sei, va la mint az op ci o ná li san vá -
laszt ha tó biz ton sá gi fel sze re lé sek, be ren de zé sek tá mo gat -
ha tó ak, ké nyel mi fel sze re lé sek be ren de zé sek kö zül, csak
klí ma be ren de zés.

(7) A 7.  § (1) be kez dés a) pont ja, il let ve in du ló vál lal ko -
zók ese tén, hal ter me lõ te lep irá nyí tó já nak meg fe le lõ szak -
mai ké pe sí tés sel [szak irá nyú fel sõ fo kú vég zett ség vagy a
31 6272 01 Ha lász vagy a 31 624 01 0000 00 00 Ha lász,
hal te nyész tõ OKJ sze rin ti szak ké pe sí tés vagy az Or szá gos
Kép zé si jegy zék rõl  szóló 37/2003. (XII. 27.) OM ren de let
hatályba lépését meg elõ zõ en meg szer zett, a fen ti szak ké -
pe sí té sek kel egyen ér té kû szak ké pe sí tés] és/vagy 5 éves
szak mai ta pasz ta lat tal kell ren del kez nie.

(8) A 125 KW-nál na gyobb tel je sít mé nyû erõ gé pek be -
szer zé se nem tá mo gat ha tó.

(9) Amennyi ben az ügy fél új, a ter mé sze tes nö vény- és
ál lat vi lág ra ve szélyt nem je len tõ hal fajt kí ván be von ni a
ter me lé sé be a tá mo ga tás ál tal, ab ban az eset ben ad ha tó a
ren de let 3. szá mú mel lék let 2.1 szá mú Ak va kul tú ra ér té ke -
lõ táb lá zat „Ter me lé si struk tú ra” szem pont já ra pont,
amennyi ben csa to lás ra ke rül az 1. szá mú mel lék let (1) be -
kez dés 4. pont b) al pont já ban fog lalt do ku men tum.

Támogatható tevékenységek

11.  §

E ren de let alap ján az „ak va kul tú ra ter me lõ be ru há zá sa i -
hoz nyúj tan dó tá mo ga tá sok” címû in téz ke dé sen be lül, az
aláb bi te vé keny sé gek meg va ló sí tá sá ra ve he tõ igény be tá -
mo ga tás:

a) új hal ter me lõ te lep hely lét re ho zá sa, a hoz zá tar to zó
ter me lé si és te lep inf ra struk tú rá val együtt;

b) hal szál lí tó gép jár mû be szer zé se;
c) ha las tó épí tés ese té ben föld te rü let, hal fel dol go zó, il -

let ve in ten zív üze mek ese té ben épí té si te lek vá sár lás;
d) a hal ter me lé si és te le pi inf ra struk tú ra ér ték nö ve lõ

fel újí tá sa, bõ ví té se, kor sze rû sí té se, fej lesz té se;
e) kör nye zet ter he lést csök ken tõ be ru há zá sok;
f) te lep he lyen tör té nõ köz vet len ér té ke sí tés ki ala kí tá sa, 

bõ ví té se, kor sze rû sí té se, fel újí tá sa, fej lesz té se, ki vé ve a
hor gász ta tás sal való ér té ke sí tés inf ra struk tú rá ját;

g) hal kel te tõk épí té se;
h) hal kel te tõk fel újí tá sa, kor sze rû sí té se, bõ ví té se, fej -

lesz té se;
i) a hal kel te tés hez szük sé ges gé pek, esz kö zök, be ren -

de zé sek be szer zé se;
j) mun ka kö rül mé nyek ja ví tá sát szol gá ló be ru há zá sok;
k) gép- és esz köz be szer zés.
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III. Fejezet

AZ EURÓPAI HALÁSZATI ALAPBÓL 
A HALFELDOLGOZÁSHOZ ÉS ÉRTÉKESÍTÉSHEZ

NYÚJTANDÓ TÁMOGATÁSOK RÉSZLETES
FELTÉTELEIRÕL

A támogatás célja

12.  §

A tá mo ga tás cél ja új hal fel dol go zó ka pa ci tá sok lét re ho -
zá sa; il let ve a meg lé võ hal fel dol go zó ka pa ci tá sok bõ ví té -
se, fej lesz té se, kor sze rû sí té se oly mó don, hogy a be ru há -
zás so rán az aláb bi cél ki tû zé sek kö zül leg alább egy tel je -
sül:

a) a mun ka fel té te lek ja ví tá sa;
b) a köz egész ség ügyi és hi gi é ni ai fel té te lek ja ví tá sa;
c) a ter mék mi nõ ség fel ügye le te és ja ví tá sa;
d) ki vá ló mi nõ sé gû ter mé kek elõ ál lí tá sa új pi a cok szá -

má ra;
e) a kör nye zet re gya ko rolt ne ga tív ha tá sok csökken -

tése;
f) a mel lék ter mé kek és hul la dé kok hasz no sí tá sá nak ja -

ví tá sa;
g) új ter mé kek elõ ál lí tá sa, in no va tív ter me lé si mód sze -

rek ki fej lesz té se.

A támogatott alintézkedések, a támogatás jellege

13.  §

(1) E ren de let alap ján tá mo ga tás az aláb bi al in téz ke dé -
sek re ve he tõ igény be:

a) 1. al in téz ke dés: hal fel dol go zó ka pa ci tás nö ve lé se (új 
egy sé gek épí té se és/vagy meg lé võ egy sé gek bõ ví té se);

b) 2. al in téz ke dés: hal fel dol go zó egy sé gek fej lesz té se,
kor sze rû sí té se.

(2) A tá mo ga tás utó fi nan szí ro zás sal meg va ló su ló,
vissza nem té rí ten dõ jel le gû.

A támogatás igénybevételének feltételei

14.  §

(1) Tá mo ga tás ra jo go sult az a Ma gyar or szá gon be jegy -
zett egyé ni vál lal ko zó, egyé ni cég, jogi sze mé lyi ség nél -
küli, va la mint jogi sze mé lyi ség gel ren del ke zõ gaz da sá gi
tár sa ság, szö vet ke zet, egyéb szer ve zet, amely KKV ér -
telmében mik ro-, kis- és kö zép vál lal ko zás nak mi nõ sül, to -
váb bá azon vál lal ko zás, amely nem tar to zik a KKV ha tá -
lya alá, de 750 al kal ma zott nál ke ve seb bet fog lal koz tat
vagy 200 mil lió euró ár be vé tel nél ke ve seb bel ren del ke zik
(a továb biak ban: ügy fél) és hal fel dol go zói te vé keny sé get

foly tat, to váb bá ele get tesz a Tv. sze rin ti ügy fél-nyil ván -
tar tá si rend szer be be je lent ke zé sen túl a tar tá si he lyek, a te -
nyé sze tek és az ez zel kap cso la tos egyes ada tok or szá gos
nyil ván tar tá si rend sze ré rõl  szóló 119/2007. (X. 18.) FVM
ren de let sze rin ti Te nyé szet In for má ci ós Rend szer be
(TIR) be je lent ke zé si kö te le zett sé gé nek.

(2) A ké re lem nek hal fel dol go zá si te vé keny ség re kell
irá nyul nia, és ezen te vé keny sé ge ket kell foly tat ni a kö te le -
zõ üze mel te té si idõ vé gé ig.

(3) Az ügy fél nek ren del kez nie kell a mû kö dé sé hez
szük sé ges, a sza bály sze rû mû kö dés re vo nat ko zó ha tó sá gi
en ge dé lyek kel vagy iga zo lás sal.

(4) Épí té si te lek vá sár lás tá mo ga tá sá nak fel té te lei:
a) a tá mo ga tás mér té ke az el szá mol ha tó költ sé gek leg -

fel jebb 10%-áig le het;
b) csak az a föld te rü let tá mo gat ha tó, ame lyen ki zá ró lag 

a fel dol go zói ka pa ci tás bõ ví té se, il let ve te lep hely lét re ho -
zá sa, bõ ví té se va ló sul meg;

c) az 1. szá mú mel lék let (2) be kez dés 3. pont ja sze rin ti
do ku men tu mok ban az épí té si te lek ér té ké re vo nat ko zó
ada tok kö zül a ki sebb ké pe zi a tá mo ga tás alap ját.

(5) Hal szál lí tó gép jár mû tá mo ga tá sá ra ké rel met be nyúj -
ta ni csak hal fel dol go zói ka pa ci tást, il let ve kor sze rû sí tést
érin tõ be ru há zás sal együtt le het sé ges; a tá mo ga tott gép jár -
mû net tó be ke rü lé si ér té ke nem le het több, mint a tá mo ga -
tott be ru há zás net tó ér té ké nek 50%-a. A tá mo ga tan dó gép -
jár mû kö te le zõ fel sze re lé sei, va la mint az op ci o ná li san vá -
laszt ha tó biz ton sá gi fel sze re lé sek, be ren de zé sek tá mo gat -
ha tó ak, a ké nyel mi fel sze re lé sek be ren de zé sek kö zül csak
a klí ma be ren de zés tá mo gat ha tó.

(6) A kö zös sé gi jog sze rin ti szab vá nyok kal kap cso la tos
be ru há zá sok csak ad dig tá mo gat ha tó ak, amíg nem vál nak
kö te le zõ ér vé nyû vé a vál lal ko zá sok szá má ra.

(7) Csak azok a hal fel dol go zók tá mo gat ha tó ak, ame -
lyek ese té ben a tá mo ga tott fej lesz tés be fe je zé sét kö ve tõ
elsõ le zárt üz le ti év tõl kez dõ dõ en, a kö te le zõ üze mel te té si
idõ vé gé ig, a brut tó fel dol go zott hal mennyi sé gé nek leg -
alább 60%-a édes ví zi hal.

Támogatható tevékenységek

15.  §

A 13.  § (1) be kez dés a) és b) pont ja sze rin ti al in téz ke dé -
sek ese té ben az aláb bi te vé keny sé gek meg va ló sí tá sá ra ve -
he tõ igény be tá mo ga tás:

a) új hal fel dol go zó épí té si, gép-, és esz köz be szer zé si
költ sé gei;

b) hal fel dol go zók bõ ví té sé nek, kor sze rû sí té sé nek, fej -
lesz té sé nek épí té si, gép- és esz köz be szer zé si költ sé gei;

c) a mun ka vég zés biz ton sá gát, a dol go zók egész sé gé -
nek és tes ti ép sé gé nek vé del mét, a mun ka kö rül mé nyek ja -
ví tá sát szol gá ló be ru há zá sok;
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d) a mun ka erõ vál la la ton be lü li szak mai kép zé sét/to -
vább kép zé sét szol gá ló fej lesz té sek;

e) biz ton sá gos és gaz da sá gos üzem vi tel hez szük sé ges
mé rõ-, el len õr zõ- és re giszt rá ló rend sze rek ki épí té se;

f) az élel mi sze rek biz ton sá gos elõ ál lí tá si kö rül mé nye it
szol gá ló olyan be ru há zá sok, me lyek nem tech no ló gi ai be -
ren de zé sek és esz kö zök be szer zé sét, tér-, fal- és egyéb
bur ko la tok be szer zé sét, üzem át ala kí tá so kat érin tõ be ru há -
zá sok;

g) a ter mé kek (egyes össze te võk) azo no sí tá sát, nyo -
mon kö ve té sét, vissza hív ha tó sá gát;

h) biz to sí tó rend sze rek be ve ze té se, a mi nõ ség ta nú sí tás
tech ni kai fel té te le i nek meg te rem té se;

i) nyers anyag-mi nõ sí tés tech ni kai fel té te le i nek meg te -
rem té se, ja ví tá sa;

j) mi nõ sé gi és élel mi szer-biz ton sá gi vizs gá la tok el vég -
zé sét szol gá ló üze mi la bo ra tó ri u mok ki ala kí tá sa, fej lesz té -
se, mé rõ- és el len õr zõ ké szü lé kek, ide gen anyag-ér zé ke lõk
be szer zé se;

k) in teg rált vál la lat irá nyí tá si rend sze rek be ve ze té se;
l) ki vá ló mi nõ sé gû ter mé kek elõ ál lí tá sá hoz szük sé ges

tech no ló gi ák fej lesz té se;
m) új, kor sze rû cso ma go lá si rend sze rek al kal ma zá sá ra

irá nyu ló fej lesz té sek;
n) a le ve gõ be, víz be, ta laj ba ki bo csá tott szennye zés és

zaj ter he lés meg elõ zé sét, csök ken té sét, a hul la dé kok ke let -
ke zé sé nek meg elõ zé sét, mi ni ma li zá lá sát, a hul la dé kok ke -
ze lé sét, fel dol go zá sát, hasz no sí tá sát szol gá ló be ru há zá -
sok.

IV. Fejezet

AZ EURÓPAI HALÁSZATI ALAPBÓL 
A TERMÉSZETESVÍZI HALÁSZAT CÍMÛ

INTÉZKEDÉSHEZ NYÚJTANDÓ TÁMOGATÁSOK
RÉSZLETES FELTÉTELEIRÕL

A támogatás célja

16.  §

A tá mo ga tás cél ja:
a) a ter mé sze tes vízi ha lá szat ha gyo má nya i nak meg õr -

zé se;
b) a ha lá sza ti esz kö zök, fel sze re lé sek kor sze rû sí té se;
c) biz ton sá gos mun ka kö rül mé nyek meg te rem té se;
d) hi gi é ni ai, ter mék mi nõ sé gi fej lesz tés;
e) kör nye zet re gya ko rolt po zi tív ha tás.

A támogatott tevékenységek, a támogatás jellege

17.  §

(1) E ren de let alap ján tá mo ga tás a ter mé sze tes ví zi ha lá -
sza ti lé te sít mé nyek bõ ví té sé re, kor sze rû sí té sé re, va la mint
ha lá sza ti fel sze re lé sek kor sze rû sí té sé re ve he tõ igény be.

(2) A tá mo ga tás utó fi nan szí ro zás sal meg va ló su ló,
vissza nem té rí ten dõ jel le gû.

A támogatás igénybevételének feltételei

18.  §

(1) Tá mo ga tás ra jo go sult az a Ma gyar or szá gon be jegy -
zett egyé ni vál lal ko zó, egyé ni cég, jogi sze mé lyi ség nél kü -
li, va la mint jogi sze mé lyi ség gel ren del ke zõ gaz da sá gi tár -
sa ság, szö vet ke zet (a továb biak ban: ügy fél), aki, il let ve
amely ma gyar or szá gi ter mé sze tes ví zen vagy víz tá ro zón
ha lá sza ti te vé keny ség re jo go sult és azon ha lá sza ti te vé -
keny sé get ke res ke del mi cél ból foly tat.

(2) A ké re lem nek az édes ví zi ha lá sza ti te vé keny ség re
kell irá nyul nia és a tá mo ga tott be ru há zá sok kal ki zá ró lag
ez a te vé keny ség foly tat ha tó a kö te le zõ üze mel te té si idõ -
szak vé gé ig.

(3) Nem tá mo gat ha tó a hal meg fo gá sá ra szol gá ló esz kö -
zök (ha lász há ló), új ha lász ha jó vagy csó nak vá sár lá sa
vagy azok cse ré je, va la mint a rek re á ci ós célú ha lá szat.

Támogatható tevékenységek

19.  §

E ren de let alap ján az aláb bi te vé keny sé gek meg va ló sí -
tá sá ra ve he tõ igény be tá mo ga tás:

a) ha lá sza ti esz kö zök be szer zé se, fel újí tá sa [be le ért ve
a sze lek tív ha lá sza tot se gí tõ esz kö zö ket, a meg fo gott hal
biz ton sá gos tá ro lá sá ra szol gá ló esz kö zö ket, a 12 mé ter nél
rö vi debb fe dél zet tel és von ta tott há ló val nem ren del ke zõ
ha lász csó na kok fel újí tá sát, a hoz zá tar to zó kül mo tor (ma -
xi mum 30 kW-ig) be szer zé sét, fel újí tá so kat];

b) biz ton sá gos mun ka kö rül mé nyek ki ala kí tá sa, meg te -
rem té se;

c) kör nye zet ter he lést csök ken tõ be ru há zá sok.

V. Fejezet

Záró rendelkezés

20.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ nyol ca dik na pon lép
ha tály ba.
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Az Európai Unió jogának való megfelelés

21.  §

Ez a ren de let az EHA-ból nyúj tan dó tá mo ga tás ról  szóló
EHA ren de let 29., 33. és 35. cik ké nek vég re haj tá sá hoz
szük sé ges ren del ke zé se ket ál la pít ja meg.

Gráf Jó zsef s. k.,
föld mû ve lés ügyi és vi dék fej lesz té si mi nisz ter

1. számú melléklet
a 26/2009. (III. 17.) FVM rendelethez

A támogatási kérelem mellékleteként benyújtandó
dokumentumok listája

(1) Az ak va kul tú ra ter me lõ be ru há zá sa i hoz nyúj tan dó
tá mo ga tá sok

1. Ál ta lá nos do ku men tu mok:
a) két le zárt üz le ti évre vo nat ko zó pénz ügyi mér leg

vagy adó be val lás;
b) in du ló vál lal ko zá sok ese té ben szak mai vég zett sé get

iga zo ló bi zo nyít vány hi te les má so la ta, vagy leg alább
5 éves szak mai ta pasz ta lat ról  szóló iga zo lás;

c) MgSzH iga zo lás.

2. Épí té si, il let ve víz jo gi en ge dély kö te les be ru há zá sok
ese tén:

a) az ille té kes ha tó ság ál tal ki ál lí tott jog erõs épí té si en -
ge dély;

b) az ille té kes ha tó ság ál tal ki ál lí tott jog erõs víz jo gi en -
ge dély;

c) amennyi ben nem épí té si vagy víz jo gi lé te sí té si en ge -
dély kö te les a be ru há zás, az ille té kes ha tó ság erre vonat -
kozó nyi lat ko za ta;

d) az ille té kes ha tó ság ál tal zá ra dé kolt tel jes terv do ku -
men tá ció;

e) ter ve zõi, rész le tes-té te les költ ség ve tés;
f) a be ru há zás sal érin tett, a ké re lem be nyúj tá sát meg -

elõ zõ 30 nap nál nem ré geb bi, hi te les tu laj do ni la pok;
g) nem sa ját tu laj do nú in gat lan ese tén leg alább a kö te -

le zõ üze mel te té si idõ vé gé ig ér vé nyes bér le ti szer zõ dés;
h) nem sa ját tu laj do nú in gat lan ese tén a tu laj do nos hoz -

zá já ru ló nyi lat ko za ta a be ru há zás hoz;
i) fel újí tást tar tal ma zó épí té si be ru há zá sok ese tén a be -

ru há zás tár gyát kép zõ lé te sít mény ér vé nyes víz jo gi üze -
mel te té si en ge dé lye.

3. Föld vá sár lás ese tén:
a) ér vé nyes, meg kö tött adás vé te li szer zõ dés hi te les

má so la ta, amely nem ré geb bi a ké re lem be nyúj tá sát meg -
elõ zõ egy év nél;

b) ér ték becs lés, mely a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ
egy év nél nem ré geb bi.

c) a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ, 30 nap -
nál nem ré geb bi hi te les tu laj do ni la pok az el szá mol ni kí -
vánt föld te rü let rõl.

4. Ér té ke lést be fo lyá so ló do ku men tu mok:
a) iga zo lás ága za ti szer ve ze ti tag ság ról;
b) pi a ci ta nul mány a ter me lés be be ve zet ni kí vánt új

hal faj ról, mely alap ján meg ál la pít ha tó, hogy az új hal faj
ér té ke sí té se ked ve zõ fel té te lek kel ren del ke zik.

5. Egyéb do ku men tu mok: ár aján la tok.

(2) A hal fel dol go zás hoz és ér té ke sí tés hez nyúj tan dó tá -
mo ga tá sok

1. Ál ta lá nos do ku men tu mok:
a) két le zárt üz le ti évre vo nat ko zó pénz ügyi mér leg,

vagy adó be val lás;
b) a be ru há zás sal érin tett, a ké re lem be nyúj tá sát meg -

elõ zõ 30 nap nál nem ré geb bi hi te les tu laj do ni lap má so la -
tok;

c) nem sa ját tu laj do nú in gat lan ese tén leg alább a kö te -
le zõ üze mel te té si idõ vé gé ig ér vé nyes bér le ti szer zõ dés
má so la ta;

d) MgSzH iga zo lás.

2. Épí té si be ru há zá sok ese tén:
a) az ille té kes ha tó ság ál tal ki ál lí tott jog erõs épí té si

vagy víz jo gi lé te sí té si en ge dély;
b) amennyi ben nem épí té si vagy víz jo gi lé te sí té si en -

gedélyköteles a be ru há zás, az ille té kes ha tó ság erre vo nat -
ko zó nyi lat ko za ta;

c) az ille té kes ha tó ság ál tal zá ra dé kolt tel jes terv do ku -
men tá ció;

d) ter ve zõi, rész le tes-té te les költ ség ve tés;
e) a be ru há zás sal érin tett, a ké re lem be nyúj tá sát meg -

elõ zõ 30 nap nál nem ré geb bi, hi te les tu laj do ni la pok;
f) nem sa ját tu laj do nú in gat lan ese tén leg alább a kö te le -

zõ üze mel te té si idõ vé gé ig ér vé nyes bér le ti szer zõ dés;
g) nem sa ját tu laj do nú in gat lan ese tén a tu laj do nos hoz -

zá já ru ló nyi lat ko za ta a be ru há zás hoz;
h) fel újí tást, bõ ví tést, kor sze rû sí tést tar tal ma zó épí té si

és/vagy gép-, esz köz be szer zé si be ru há zá sok ese tén a be ru -
há zás tár gyát kép zõ lé te sít mény ér vé nyes mû kö dé si en ge -
dé lye.

3. Föld te rü let, il let ve épí té si te lek vá sár lá sa ese tén:
a) ér vé nyes, meg kö tött adás vé te li szer zõ dés, mely nem 

ré geb bi a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ egy év nél;
b) ér ték becs lés, mely a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ

egy év nél nem ré geb bi.

4. Ér té ke lést be fo lyá so ló do ku men tu mok: iga zo lás
ága za ti szer ve ze ti tag ság ról.

5. Egyéb do ku men tu mok: ár aján la tok.

(3) A bel ví zi (ter mé sze tes vízi) ha lá szat címû in téz ke dés -
hez nyúj tan dó tá mo ga tá sok

1. Ál ta lá nos do ku men tu mok:
a) két le zárt üz le ti évre vo nat ko zó pénz ügyi be szá mo -

lók, vagy adó be val lás;
b) alá írá si cím pél dány;
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c) egyé ni vál lal ko zói iga zol vány hi te les fény má so la ta,
amennyi ben az ügy fél egyé ni vál lal ko zó;

d) in du ló vál lal ko zá sok ese té ben szak mai vég zett sé get
iga zo ló bi zo nyít vány hi te les fény má so la ta vagy leg alább
5 éves szak mai ta pasz ta lat ról  szóló iga zo lás;

e) a ké re lem ál tal érin tett ha lá sza ti víz te rü let pá lyá zó ra
vo nat ko zó ha lá sza ti jo go sult sá gá nak iga zo lá sa.

2. Egyéb do ku men tu mok: ár aján la tok.

2. számú melléklet
a 26/2009. (III. 17.) FVM rendelethez

Önállóan, építési beruházás nélkül támogatható gépek 
jegyzéke az akvakultúra termelõ beruházásaihoz

nyújtandó támogatások esetében

1. Ta kar má nyo zás gé pei:
a) ete tõ csó na kok;
b) csó nak ra sze rel he tõ kül mo to rok, ma xi mum

20 kW-ig;
c) von ta tott si ló zó prés gé pek (ta kar mány fó li á zó gé pek);
d) ta kar mány da rá lók, ta kar mány rop pan tók;
e) tó par ti ta kar mány tá ro ló si lók 10 ton na tá ro ló ka pa ci -

tá sig;
f) ta kar mány fú vó gé pek.

2. Ha lá szat gé pei, esz kö zei:
a) hal szá ko ló gé pek;
b) hal szi vattyúk;
c) hal vá lo ga tó asz ta lok, hal vá lo ga tó gé pek;
d) ha las ko sa rak.

3. Hal szál lí tás esz kö zei:
a) hal szál lí tó tar tá lyok;
b) fo lyé kony oxi gén tar tá lyok;
c) por lasz tók, re duk to rok.

4. Hal kel te tõ gé pei, esz kö zei:
a) hal kel te tõ edé nyek, il let ve be ren de zés;
b) lár va ne ve lõ vá lyúk, lár va ne ve lõ ká dak;
c) víz szû rõ esz kö zök, be ren de zé sek;
d) UV szû rõk.

5. La bor esz kö zök:
a) mik ro szkó pok;
b) víz ana li ti kai mé rõ esz kö zök, be ren de zé sek.

6. Egyéb gé pek, esz kö zök:
a) víz szi vattyúk;
b) agg re gá to rok;
c) tó le ve gõz te tõ be ren de zé sek;
d) úszó szer ves trá gya szó ró ha jók;
e) úszó hí nár ka sza;
f) ózo nos ste ri li zá ló.
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3. számú melléklet a 26/2009. (III. 17.) FVM rendelethez

Ki vá lasz tá si kri té ri u mok
Ak va kul tú ra 2.1.

Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Szak mai szem pon tok

A mû ve let mû sza ki 
tar tal ma

max.: 10

Az al kal ma zott mû sza ki meg ol dá sok nak kö szön he tõ en a pro jekt ered -
mé nye hosszú tá von fenn tart ha tó, az al kal ma zott mû sza ki meg ol dá sok
új sze rû ek

10

A ha lá sza ti ága zat ban ál ta lá nos mû sza ki meg ol dá so kat al kal maz 5

Al kal ma zott ter me lé si
tech no ló gia

max.: 7

A mû ve let meg va ló su lá sá val új ter me lés tech no ló gia ke rül be ve ze tés re 7

Ter me lé si struk tú ra max.: 6

Tó gaz da sá gi be ru há zás meg va ló su lá sá val új, az ügy fél ko ráb bi te vé -
keny sé ge so rán nem ter melt hal faj ke rül ter me lés be vo nás ra

6

In ten zív üze mi hal ter me lõ be ru há zás meg va ló su lá sá val új, az ügy fél
ko ráb bi te vé keny sé ge so rán nem ter melt hal faj ke rül ter me lés be
 vonásra

6

A mû ve let meg va ló su lá sá val nem ke rül új hal faj ter me lés be, azon ban
a ter me lés struk tú rá ja, a ter me lés ver ti ká li san szé le se dik

4



Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Komp le xi tás max.: 6

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg fo gal ma zott 
cél ki tû zé sek kö zül 1–3 va ló sul meg

2

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg fo gal ma zott 
cél ki tû zé sek kö zül 4–5 va ló sul meg

4

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg fo gal ma zott 
cél ki tû zé sek kö zül 6–7 va ló sul meg

6

Ter me lés vo lu me ne max.: 5

A mû ve let meg va ló su lá sá val az ága za ti át la gon fe lü li, de re á li san meg -
va ló sít ha tó a ter ve zett ter me lés

5

A mû ve let meg va ló su lá sá val az ága za ti át la gos szin tet éri el a ter ve zett
ter me lés

2

Össze sen max.: 34

Ho ri zon tá lis szem pon tok

Kör nye zet vé de lem max.: 10

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül csök ken a kör nye zet ter he lés,
a mû ve let egy ré sze, vagy egé sze erre a cél ra irá nyul

10

A mû ve let meg va ló su lá sá val csak köz ve tett úton csök ken a kör nye zet -
ter he lés

6

Fog lal koz ta tás max.: 12

A mû ve let meg va ló su lá sá val leg alább 3 új mun ka hely jön lét re 12

A mû ve let meg va ló su lá sá val 1, vagy két új mun ka hely jön lét re 10

Csak mun ka hely meg õr zés tör té nik 8

Mun ka kö rül mé nyek re
gya ko rolt ha tás

max.: 6

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül ja vul nak a mun ka vég zés kö -
rül mé nyei, fel té te lei, a mû ve let egy része vagy egé sze erre irá nyul

6

Csak köz ve tett úton ja vul nak a mun ka vég zés kö rül mé nyei, fel té te lei 3

Esély egyen lõ ség max.: 5

A fog lal koz ta tot tak leg alább 50%-a nõ, és/vagy a cég ve ze tõ je nõ 5

A mû ve let meg va ló su lá sá val leg alább egy új nõi mun ka hely is lét re jön 4

A nõi fog lal koz ta tot tak ará nya 20 és 50% kö zött van 3

Össze sen max.: 33

Vál lal ko zás-/cég ér té ke lés

A vál lal ko zás mé re te max.: 10

Az ügy fél a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor mik ro vál lal ko zás nak
mi nõ sül

10

Az ügy fél a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor kis vál lal ko zás nak mi nõ -
sül

8

Ér té ke sí tés max.: 4

A meg ter melt hal leg alább 50%-a fel dol goz va ke rül ér té ke sí tés re 4

A meg ter melt hal 10–50%-a fel dol goz va ke rül ér té ke sí tés re 3

Al kal ma zott
mi nõ ség biz to sí tás

max.: 4

Az ügy fél a HACCP-n fe lül ren del ke zik más mi nõ ség biz to sí tá si,
és/vagy nyo mon kö ve té si rend szer rel

4

Az ügy fél csak HACCP mi nõ ség biz to sí tá si rend szer rel ren del ke zik 2
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Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Ága za ti szer ve zõ dés
(az aláb bi két pont
együt tes tel je sü lé se

ese tén ér he tõ el a ma xi -
má lis pont)

max.: 3

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor ter me lõi szer ve zet, vagy ter me lõi
cso port tag ja

2

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor, ága za ti ér dek kép vi se le ti szer ve zet
tag ja

1

Össze sen max.: 21

Pénz ügyi ér té ke lés

Ár be vé tel ará nya max.: 3

Az összes ár be vé tel leg alább 80%-a a hal ter me lé si és/vagy hal fel dol go -
zá si te vé keny ség bõl szár ma zik, a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt
üz le ti év ben

3

Az összes ár be vé tel 50–80%-ig a hal ter me lé si és/vagy hal fel dol go zá si
te vé keny ség bõl szár ma zik, a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt üz le -
ti év ben

2

Üze mi ered mény
vál to zá sa

max.: 3

Az üze mi ered mény a bá zis év tõl szá mí tott 5 éven be lül leg alább
5%-kal nö vek szik

3

Az üze mi ered mény a bá zis év tõl szá mí tott 5 éven be lül leg alább
2–5%-kal nö vek szik

2

Adó zás elõt ti
ered mény, vagy

vál lal ko zá si adó alap

max.: 3

Adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap bá zis év tõl szá mí tott 
5 éven be lül leg alább 5%-kal nö vek szik

3

Adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap bá zis év tõl szá mí tott 
5 éven be lül leg alább 2–5%-kal nö vek szik

2

A vál lal ko zás üzem
te vé keny sé gé nek

ha té kony sá ga

max.: 3

Az üze mi ered mény és a köz vet len költ sé gek szá za lé kos ará nya 2–3%
kö zöt ti

3

Az üze mi ered mény és a köz vet len költ sé gek szá za lé kos ará nya 1–2%
kö zöt ti

2

Össze sen max.: 12

Mind össze sen max.: 100

Ki vá lasz tá si kri té ri u mok
Hal fel dol go zás 2.3.

Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Szak mai szem pon tok

A mû ve let mû sza ki
tar tal ma

max.: 10

Az al kal ma zott mû sza ki meg ol dá sok nak kö szön he tõ en a
pro jekt ered mé nye hosszú tá von fenn tart ha tó, az al kal ma -
zott mû sza ki meg ol dá sok új sze rû ek

10



Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

A ha lá sza ti ága zat ban ál ta lá nos mû sza ki meg ol dá so kat al -
kal maz

7

Al kal ma zott ter me lé si
tech no ló gia

max.: 6

A mû ve let meg va ló su lá sá val új tech no ló gia ke rül be ve ze -
tés re

6

Ter me lé si struk tú ra max.: 7

A mû ve let meg va ló su lá sá val a ter me lé si struk tú ra bõ vül, a
ter me lés ver ti ká li san szé le se dik

7

A mû ve let meg va ló su lá sá val nem ke rül új hal faj ter me lés be, 
azon ban a ter me lés struk tú rá ja, a ter me lés ver ti ká li san szé -
le se dik

5

Új ter mé kek, hoz zá adott
ér ték

max.: 6

A mû ve let meg va ló su lá sá val új, a ha zai pi a con ed dig jel -
lem zõ en je len nem lévõ, kész ter mé ket ál lít elõ

6

A mû ve let meg va ló su lá sá val a hoz zá adott ér té ket nö ve li, de 
új ter mé ket a piac szem pont já ból nem ál lít elõ

4

Komp le xi tás max.: 5

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 1–3 va ló sul meg

2

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 4–5 va ló sul meg

4

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 6–7 va ló sul meg

5

Össze sen max.: 34

Ho ri zon tá lis szem pon tok

Kör nye zet vé de lem max.: 10

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül csök ken a kör nye -
zet ter he lés, a mû ve let egy ré sze, vagy egé sze erre a cél ra
irá nyul

10

A mû ve let meg va ló su lá sá val csak köz ve tett úton csök ken a
kör nye zet ter he lés

6

Fog lal koz ta tás max.: 12

A mû ve let meg va ló su lá sá val leg alább 3 új mun ka hely jön
lét re

12

A mû ve let meg va ló su lá sá val egy vagy két új mun ka hely jön 
lét re

10

Csak mun ka hely meg õr zés tör té nik 8

Mun ka kö rül mé nyek re
gya ko rolt ha tás

max.: 6

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül ja vul nak a mun ka -
vég zés kö rül mé nyei, fel té te lei, a mû ve let egy ré sze, vagy
egé sze erre irá nyul

6

Csak köz ve tett úton ja vul nak a mun ka vég zés kö rül mé nyei,
fel té te lei

3

Esély egyen lõ ség max.: 5

A fog lal koz ta tot tak leg alább 50%-a nõ, és/vagy a cég ve ze -
tõ je nõ

5
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Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

A mû ve let meg va ló su lá sá val leg alább egy új nõi mun ka hely 
is lét re jön

4

A nõi fog lal koz ta tot tak ará nya 20 és 50% kö zött van 3

Össze sen max.: 33

Vál lal ko zás-/cég ér té ke lés

A vál lal ko zás mé re te max.: 10

Az ügy fél a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor mik ro vál lal -
ko zás nak mi nõ sül

10

Az ügy fél a tá mo ga tá si ké re lem be nyúj tá sa kor kis vál lal ko -
zás nak mi nõ sül

8

Ér té ke sí tés max.: 4

Az éves fel dol go zott hal mennyi ség leg alább 50%-a sa ját
ter me lés bõl szár ma zott a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le -
zárt üz le ti év ben

4

Az éves fel dol go zott hal mennyi ség 10–50%-ig sa ját ter me -
lés bõl szár ma zott a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt üz -
le ti év ben

3

Al kal ma zott
mi nõ ség biz to sí tás

max.: 4

Az ügy fél a HACCP-n fe lül ren del ke zik más mi nõ ség biz to -
sí tá si, és/vagy nyo mon kö ve té si rend szer rel

4

Az ügy fél csak HACCP mi nõ ség biz to sí tá si rend szer rel ren -
del ke zik

2

Ága za ti szer ve zõ dés
(az aláb bi két pont együt -
tes tel je sü lé se ese tén ér he -

tõ el a ma xi má lis pont)

max.: 3

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor ter me lõi szer ve zet, vagy
ter me lõi cso port tag ja

2

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor, ága za ti ér dek kép vi se le ti 
szer ve zet tag ja

1

Össze sen max.: 21

Pénz ügyi ér té ke lés

Ár be vé tel ará nya max.: 3

Az összes ár be vé tel leg alább 80%-a a hal ter me lé si és/vagy
hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár ma zik, a ké re lem be -
nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt üz le ti év ben

3

Az összes ár be vé tel 50–80%-ig a hal ter me lé si és/vagy hal -
fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár ma zik, a ké re lem be nyúj tá -
sát meg elõ zõ le zárt üz le ti év ben

2

Üze mi ered mény
vál to zá sa

max.: 3

Az üze mi ered mény a bá zis év tõl szá mí tott 5 éven be lül leg -
alább 5%-kal nö vek szik

3

Az üze mi ered mény a bá zis év tõl szá mí tott 5 éven be lül leg -
alább 2–5%-kal nö vek szik

2
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Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Adó zás elõt ti ered mény,
vagy vál lal ko zá si adó alap

max.: 3

Adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap bá zis év -
tõl szá mí tott 5 éven be lül leg alább 5%-kal nö vek szik

3

Adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap bá zis év -
tõl szá mí tott 5 éven be lül leg alább 2–5%-kal nö vek szik

2

A vál lal ko zás üzem
te vé keny sé gé nek

ha té kony sá ga

max.: 3

Az üze mi ered mény és a köz vet len költ sé gek szá za lé kos
ará nya 2–3% kö zöt ti

3

Az üze mi ered mény és a köz vet len költ sé gek szá za lé kos
ará nya 1–2% kö zöt ti

2

Össze sen max.: 12

Mind össze sen max.: 100

Ki vá lasz tá si kri té ri u mok
Bel ví zi ha lá szat 2.2.

Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

Szak mai szem pon tok

A mû ve let mû sza ki tar tal ma max.: 12

Az al kal ma zott mû sza ki meg ol dá sok nak kö szön he tõ en a
pro jekt ered mé nye hosszú tá von fenn tart ha tó, az al kal ma zott 
mû sza ki meg ol dá sok új sze rû ek

12

A mû ve let az ága zat ban ál ta lá nos mû sza ki meg ol dá so kat al -
kal maz

8

Al kal ma zott tech no ló gia max.: 10

A mû ve let meg va ló su lá sá val új tech no ló gia ke rül be ve ze tés -
re

10

Komp le xi tás max.: 10

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 1–2 va ló sul meg

4

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 3–4 va ló sul meg

8

A mû ve let meg va ló su lá sá val a tá mo ga tá si ren de let ben meg -
fo gal ma zott cél ki tû zé sek kö zül 5 va ló sul meg

10

Össze sen max.: 32

Ho ri zon tá lis szem pon tok

Kör nye zet vé de lem max.: 20

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül csök ken a kör nye -
zet ter he lés, a mû ve let egy ré sze, vagy egé sze erre a cél ra
irá nyul

20

A mû ve let meg va ló su lá sá val csak köz ve tett úton csök ken a
kör nye zet ter he lés

10

Fog lal koz ta tás max.: 20

A mû ve let meg va ló su lá sá val leg alább 2 új mun ka hely jön
lét re

20
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Ér té ke lé si szem pont meg ne ve zé se Pont szám

A mû ve let meg va ló su lá sá val 1 mun ka hely jön lét re 18

Csak mun ka hely meg õr zés tör té nik 16

Mun ka kö rül mé nyek re
gya ko rolt ha tás

max.: 15

A mû ve let meg va ló su lá sá val köz vet le nül ja vul nak a mun ka -
vég zés kö rül mé nyei, fel té te lei, a mû ve let egy ré sze, vagy
egé sze erre irá nyul

15

Csak köz ve tett úton ja vul nak a mun ka vég zés kö rül mé nyei,
fel té te lei

7

Össze sen max.: 55

Vál lal ko zás-/cég ér té ke lés

Ér té ke sí tés max.: 10

A ha lász zsák mány leg alább 50%-át köz vet le nül hal fel dol go -
zók ré szé re, vagy sa ját hal fel dol go zón ke resz tül ér té ke sí tet te 
a ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt üz le ti év ben

10

A ha lász zsák mány 10–50%-át köz vet le nül hal fel dol go zók
ré szé re, vagy sa ját hal fel dol go zón ke resz tül ér té ke sí tet te a
ké re lem be nyúj tá sát meg elõ zõ le zárt üz le ti év ben

6

Ága za ti szer ve zõ dés
(az aláb bi két pont együt tes
tel je sü lé se ese tén ér he tõ el

a ma xi má lis pont)

max.: 3

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor ter me lõi szer ve zet, vagy
ter me lõi cso port tag ja

2

Az ügy fél a ké re lem be nyúj tá sa kor, ága za ti ér dek kép vi se le ti 
szer ve zet tag ja

1

Össze sen max.: 13

Mind össze sen max.: 100
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4. számú melléklet
a 26/2009. (III. 17.) FVM rendelethez

(1) Az ak va kul tú ra ter me lõ be ru há zá sa i hoz nyúj tan dó
tá mo ga tá sok címû in téz ke dés hez nyúj tan dó mo ni tor ing
ada tok

a) Ter me lé si ka pa ci tás nö ve lé se új hal gaz da sá gok épí -
té sé vel címû al in téz ke dés ese tén:

– új ha las tó te rü le te (ha)
– új in ten zív hal ne ve lõ rend szer ter me lõ ré szé nek tér -

fo ga ta (m3)
– az ügy fél éves ter me lé se ponty (t), piszt ráng (t), an -

gol na (t), egyéb fa jok (t) bon tás ban
– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõs, nõi és fér fi

fog lal koz ta tot tak
– éves net tó ár be vé tel
– hal ter me lé si és hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár -

ma zó ár be vé tel
– köz vet len költ sé gek
– üze mi ered mény
– adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap
– mér leg sze rin ti ered mény, vagy adó zás utá ni vál la ko -

zá si jö ve de lem
– anyag és anya gi jel le gû szol gál ta tás

– sa ját ter me lé sû hal fel dol go zá sá nak ará nya
– a vál lal ko zás mé re te
b) Ter me lés ben meg lé võ gaz da sá gok kor sze rû sí té se

vagy bõ ví té se címû al in téz ke dés ese tén:
– új ha las tó te rü le te (ha)
– fel újí tott ha las tó te rü le te (ha)
– új in ten zív hal ne ve lõ rend szer ter me lõ ré szé nek tér -

fo ga ta (m3)
– fel újí tott in ten zív hal ne ve lõ rend szer tér fo ga ta
– az ügy fél éves ter me lé se ponty (t), piszt ráng (t), an -

gol na (t), egyéb fa jok (t) bon tás ban
– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõs, nõi és fér fi

fog lal koz ta tot tak
– éves net tó ár be vé tel
– hal ter me lé si és hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár -

ma zó ár be vé tel
– köz vet len költ sé gek
– üze mi ered mény
– adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap
– mér leg sze rin ti ered mény, vagy adó zás utá ni vál lal -

ko zá si jö ve de lem
– anyag és anya gi jel le gû szol gál ta tás
– sa ját ter me lé sû hal fel dol go zá sá nak ará nya
– a vál lal ko zás mé re te



c) Hal kel te tõk épí té se, bõ ví té se, kor sze rû sí té se címû
al in téz ke dés ese tén:

– kel te tõ bõl szár ma zó ponty (db/év), piszt ráng (db/év),
egyéb fa jok (db/év)

– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõs, nõi és fér fi
fog lal koz ta tot tak

– éves net tó ár be vé tel
– hal ter me lé si és hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár -

ma zó ár be vé tel
– köz vet len költ sé gek
– üze mi ered mény
– adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap
– mér leg sze rin ti ered mény, vagy adó zás utá ni vál lal -

ko zá si jö ve de lem
– anyag és anya gi jel le gû szol gál ta tás
– sa ját ter me lé sû hal fel dol go zá sá nak ará nya
– a vál lal ko zás mé re te

(2) A hal fel dol go zás hoz és ér té ke sí tés hez nyúj tan dó tá -
mo ga tá sok címû in téz ke dés hez nyúj tan dó mo ni tor ing ada -
tok

a) Hal fel dol go zó ka pa ci tás nö ve lé se címû al in téz ke -
dés hez:

– új hal fel dol go zó éves kap ci tá sa (t/év)
– fel újí tott hal fel dol go zó éves kap ci tá sa (t/év)
– friss, vagy hû tött ter mé kek (t/év)
– tar tó sí tott, vagy fé lig ta tó sí tott ter mé kek (t/év)
– fa gyasz tott, vagy mély fa gyasz tott ter mé kek (t/év)
– egyéb fel dol go zott ter mé kek (t/év)
– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõs, nõi és fér fi

fog lal koz ta tot tak
– éves net tó ár be vé tel
– hal ter me lé si és hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár -

ma zó ár be vé tel
– köz vet len költ sé gek
– üze mi ered mény
– adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap
– mér leg sze rin ti ered mény, vagy adó zás utá ni vál lal -

ko zá si jö ve de lem
– anyag és anya gi jel le gû szol gál ta tás
– sa ját ter me lé sû hal fel dol go zá sá nak ará nya
– a vál lal ko zás mé re te
b) Hal fel dol go zó egy sé gek fej lesz té se, kor sze rû sí té se:
– a hal fel dol go zó éves ka pa ci tá sa (t/év)
– hal fel dol go zó egy ség szá ma, ahol ja vul tak a hi gi é ni ai 

és mun ka kö rül mé nyek
– hal fel dol go zó egy ség szá ma, ahol ja vul tak a kör nye -

ze ti fel té te lek
– hal fel dol go zó egy sé gek szá ma, ahol jobb ter me lé si

rend sze rek ke rül tek be ve ze tés re
– egyéb fel dol go zott ter mé kek (t/év)
– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõs, nõi és fér fi

fog lal koz ta tot tak
– éves net tó ár be vé tel
– hal ter me lé si és hal fel dol go zá si te vé keny ség bõl szár -

ma zó ár be vé tel
– köz vet len költ sé gek

– üze mi ered mény
– adó zás elõt ti ered mény, vagy vál lal ko zá si adó alap
– mér leg sze rin ti ered mény, vagy adó zás utá ni vál lal -

ko zá si jö ve de lem
– anyag és anya gi jel le gû szol gál ta tás
– sa ját ter me lé sû hal fel dol go zá sá nak ará nya
– a vál lal ko zás mé re te
c) Bel ví zi (ter mé sze tes vízi) ha lá szat címû in téz ke dés -

hez nyúj tan dó mo ni tor ing ada tok:
– tá mo ga tás ban ré sze sí tett egy sé gek szá ma
– fog lal koz ta tás: tel jes és rész mun ka idõ, nõi és fér fi

fog lal koz ta tot tak

A honvédelmi miniszter
2/2009. (III. 17.) HM

rendelete

a honvédelmi miniszter által alapítható
és adományozható elismerésekrõl  szóló

27/2002. (IV. 17.) HM rendelet módosításáról

A Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 10.  §-ának (2) be kez dé sé ben, va la mint a
Ma gyar Hon véd ség hi va tá sos és szer zõ dé ses ál lo má nyú
ka to ná i nak jog ál lá sá ról  szóló 2001. évi XCV. tör vény
287.  §-ának (2) be kez dés ac) pont já ban ka pott fel ha tal ma -
zás alap ján – a hon vé de lem rõl és a Ma gyar Hon véd ség rõl
 szóló 2004. évi CV. tör vény egyes ren del ke zé se i nek vég -
re haj tá sá ról  szóló 71/2006. (IV. 3.) Korm. ren de let 32/A.  § 
(2) be kez dé sé ben meg ha tá ro zott fel adat kö röm ben el jár va
a kö vet ke zõ ket ren de lem el:

1.  §

A hon vé del mi mi nisz ter ál tal ala pít ha tó és ado má nyoz -
ha tó el is me ré sek rõl  szóló 27/2002. (IV. 17.) HM ren de let
(a továb biak ban: R.) a kö vet ke zõ 22/A.  §-sal egé szül ki:

„22/A.  § Au gusz tus 20-án a tiszt té ava tás al kal má ból

Avatási Szablya

ado má nyoz ha tó.”

2.  §

Az R. 46.  §-a (4) be kez dé sé nek d) pont ja he lyé be a kö -
vet ke zõ ren del ke zés lép:

[(4) A dí jak oda íté lé sé re sze mé lyi ja vas la tot te het nek]
„d) a Hon vé del mi Mi nisz té ri um alá ren delt sé gé be, va la -

mint a hon vé del mi mi nisz ter köz vet len és fenn tar tói irá -
nyí tá sa alá tar to zó szer ve ze tek ve ze tõi,”
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3.  §

Az R. 49.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„49.  § Ava tá si Szab lya an nak ado má nyoz ha tó, aki ka to -

nai fel sõ ok ta tá si in téz mény ben a HM-mel kö tött ösz tön -
díj szer zõ dés ben fog lalt ta nul má nyi idõn be lül tel je sí tet te
a fel sõ fo kú ta nul má nyok be fe je zé sét iga zo ló ok le vél meg -
szer zé sé nek fel té te le it.”

4.  §

Az R. 50.  §-a he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:
„50.  § Szol gá la ti je lek, ki tün te tõ cí mek és ok le ve lek

ado má nyo zá sa – e ren de let el té rõ ren del ke zé se hi á nyá -
ban – au gusz tus 20-án, már ci us 15-én, ok tó ber 23-án,
a Hon vé de lem Nap ján, má jus 21-én, fegy ver ne mi és csa -
pat ün ne pe ken, va la mint a nyug ál lo mány ba he lye zés nap -
ján tör té nik.”

5.  §

Az R. 52.  §-a (2) be kez dé sé nek he lyé be a kö vet ke zõ
ren del ke zés lép:

„(2) Az el is me rés ben éven te fo ko za ton ként az aláb bi
lét szám ré sze sül het:

a) bronz fo ko zat: 300 fõ,
b) ezüst fo ko zat: 250 fõ,
c) arany fo ko zat: 200 fõ.”

6.  §

Az R. 63.  §-a a kö vet ke zõ (5) be kez dés sel egé szül ki,
ez zel egy ide jû leg az ere de ti (5) be kez dés szá mo zá sa
(6) be kez dés re vál to zik:

„(5) Az Ava tá si Szab lyát az ava tást meg elõ zõ en, köz -
pon ti ün nep sé gen kell át ad ni.”

7.  §

(1) Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ 8. na pon lép ha -
tály ba.

(2) Ava tá si Szab lya a 2008. ja nu ár 1. után ava tott tisz ti
ál lo mány ré szé re ado má nyoz ha tó.

(3) A ren de let ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg az R.
55/B.  § (2) be kez dé se ha tá lyát vesz ti.

(4) Ez a ren de let a ha tály ba lé pé sét kö ve tõ na pon ha tá -
lyát vesz ti.

Dr. Sze ke res Imre s. k.,
hon vé del mi mi nisz ter

Az önkormányzati miniszter
15/2009. (III. 17.) ÖM

rendelete

a helyi önkormányzatok fenntartásában lévõ
sportlétesítmények felújításának támogatásáról

A Ma gyar Köz tár sa ság 2009. évi költ ség ve té sé rõl  szóló
2008. évi CII. tör vény 5. szá mú mel lék le té nek 30. pont já -
ban fog lalt fel ha tal ma zás alap ján, az ön kor mány za ti mi -
nisz ter fel adat- és ha tás kö ré rõl  szóló 132/2008. (V. 14.)
Korm. ren de let 1.  § a) pont já ban meg ha tá ro zott fel adat kö -
röm ben el jár va – a pénz ügy mi nisz ter fel adat- és ha tás kö -
ré rõl  szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. ren de let 1.  §
a) pont já ban meg ha tá ro zott fel adat kör ében el já ró pénz -
ügy mi nisz ter vé le mé nyé nek ki ké ré sé vel – a kö vet ke zõ ket
ren de lem el:

Általános rendelkezések

1.  §

(1) A Ma gyar Köz tár sa ság 2009. évi költ ség ve té sé rõl
 szóló 2008. évi CII. tör vény 5. szá mú mel lék le té nek
30. pont já ban fog lalt elõ irány zat a he lyi ön kor mány za tok
ál tal fenn tar tott sport lé te sít mé nyek fel újí tá sá hoz nyújt tá -
mo ga tást (a továb biak ban: tá mo ga tás).

(2) A tá mo ga tás ra he lyi ön kor mány za tok (a továb biak -
ban: ön kor mány zat) pá lyáz hat nak.

(3) A tá mo ga tás csak ab ban az eset ben igé nyel he tõ az
ÁFA össze gét is tar tal ma zó fej lesz té si össz költ ség alap ján, 
ha az ön kor mány zat nak a tá mo ga tás ból meg va ló sí tott cél
kap csán ÁFA-le vo ná si joga nincs.

2.  §

(1) Az ön kor mány zat a tá mo ga tást a tu laj do ná ban, il let -
ve fenn tar tá sá ban lévõ (meg lé võ) sport lé te sít mény fel újí -
tá sá ra igé nyel he ti.

(2) Az ön kor mány zat a pá lyá za tá ban több sport lé te sít -
mény fel újí tá sá ra is igé nyel het tá mo ga tást, eb ben az eset -
ben az ön kor mány zat nak a pá lyá za tá ban rang so rol nia kell
a ter ve zett fel újí tá so kat.

(3) E ren de let al kal ma zá sá ban fel újí tás a szám vi tel rõl
 szóló 2000. évi C. tör vény 3.  § (4) be kez dés 7–9. pont já -
ban meg ha tá ro zott te vé keny ség.

3.  §

A tá mo ga tás for má ja vissza nem té rí ten dõ tá mo ga -
tás, ma xi má lis össze ge sport lé te sít mény-fel újí tá son ként
10 mil lió fo rint.
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4.  §

(1) Nem nyújt ha tó tá mo ga tás an nak az ön kor mány zat -
nak, amely:

a) az adó zás rend jé rõl  szóló 2003. évi XCII. tör vény
alap ján meg nem fi ze tett köz tar to zás sal ren del ke zik
(a köz tar to zás meg fi ze té sé ig), vagy adós ság ren de zé si el já -
rás alatt áll,

b) a pá lyá za tá ban meg je lölt mû sza ki tar ta lom ra uni ós
vagy egyéb ha zai tá mo ga tás ban ré sze sül(t),

c) nem ren del ke zik a sport ról  szóló 2004. évi I. tör vény
sze rin ti he lyi sport fej lesz té si kon cep ci ó val.

(2) A tá mo ga tás ra jo go sult ön kor mány za tok kö ré nek,
va la mint a tá mo ga tás össze gé nek meg ha tá ro zá sa so rán
meg vizs gá lan dó, hogy az ön kor mány zat ál tal a sport lé te -
sít mény fel újí tá sá ra és hasz no sí tá sá ra ké szí tett terv
(a továb biak ban: sport lé te sít mény fel újí tá si prog ram)
meg fele lõen alá tá maszt ja-e a fel újí tás szük sé ges sé gét.

(3) A tá mo ga tás szem pont já ból elõny ben ré sze sül az az
ön kor mány zat, amely:

a) 2009-ben a pá lyá za ton el nyert összeg gel leg alább
azo nos össze gû tá mo ga tás ban ré sze sí ti a te rü le tén mû kö dõ 
sport egye sü le te ket, il let ve a sport egye sü le tek jogi sze mé -
lyi ség gel ren del ke zõ szer ve ze ti egy sé ge it és az erre vo nat -
ko zó do ku men tu mo kat – az 5.  § (3) be kez dé sé nek i) pont ja 
sze rint – pá lyá za tá hoz csa tol ja,

b) ren de let ben sza bá lyoz za a sport tal kap cso la tos rész -
le tes fel ada ta it és kö te le zett sé ge it, va la mint a költ ség ve té -
sé bõl a sport ra for dí tan dó össze get és az erre vo nat ko zó
do ku men tu mo kat – az 5.  § (3) be kez dé sé nek i) pont ja sze -
rint – pá lyá za tá hoz csa tol ja,

c) ese té ben a sport lé te sít mény fel újí tá si prog ram ban
vál lal tak alap ján

ca) több te le pü lés ki szol gá lá sá ra al kal mas vagy vá lik
al kal mas sá a sport lé te sít mény,

cb) a sport lé te sít mény több sport ág be fo ga dá sá ra vá lik
al kal mas sá,

cc) meg va ló sul az épí té sze ti, il let ve kom mu ni ká ci ós
aka dály men te sí tés,

d) le he tõ vé te szi, hogy az e pá lyá za ti tá mo ga tás ból
meg va ló su ló lé te sít mény fej lesz tés sel érin tett sport lé te sít -
mé nyei vo nat ko zá sá ban az adott ön kor mány zat ál tal fenn -
tar tott ne ve lé si-ok ta tá si in téz mé nyek ta nu lói is rend sze re -
sen hasz nál has sák a sport lé te sít ményt, ez zel se gít ve a
 diáksport, és is ko lai sza bad idõ sport meg va ló su lá sát.

Pályázati rendszer

5.  §

(1) Az ön kor mány zat pá lyá za tát az Ön kor mány za ti Mi -
nisz té ri um (a továb biak ban: ÖM) ál tal ké szí tett – a ren de -
let 1. szá mú mel lék le tét ké pe zõ – és hon lap ján köz zé tett

pá lyá za ti adat la pon nyújt hat ja be. A pá lyá zat ré szét ké pe zi 
az ön kor mány zat sport lé te sít mény fel újí tá si prog ram ja.

(2) A (3) be kez dés ben meg ha tá ro zott do ku men tu mo kat
– pa pír ala pon egy ere de ti és két má so la ti pél dány ban pos -
tai úton, il let ve elekt ro ni kus for má ban (eA da ton) – a Ma -
gyar Ál lam kincs tár Re gi o ná lis Igaz ga tó sá ga ille té kes me -
gyei szer ve ze ti egy sé ge i hez (a továb biak ban: Igaz ga tó ság) 
2009. áp ri lis 24-ig kell el jut tat ni.

(3) A pá lyá zat nak tar tal maz nia kell:
a) a pá lyá za ti adat la pot,
b) az ön kor mány zat sport lé te sít mény fel újí tá si prog -

ram ját,
c) a 4.  § (3) be kez dés a)–b) pont ban fog lal tak iga zo lá -

sá ra vo nat ko zó do ku men tu mo kat,
d) az ön kor mány zat nyi lat ko za tát ar ról, hogy a tá mo ga -

tás ból meg va ló su ló fel újí tást 5 évig az ere de ti ren del te té -
sé nek meg fele lõen hasz no sít ja, és a fel adat el lá tá si he lyet
5 évig nem szün te ti meg, il let ve fenn tar tói jo gát nem adja
át nem ál la mi fenn tar tó ré szé re,

e) az ál lam ház tar tás mû kö dé si rend jé rõl  szóló
217/1998. (XII. 30.) Korm. ren de let (a továb biak ban:
Ámr.) 83.  § (2) be kez dé sé nek g) pont ja sze rint a pá lyá zó
írás be li nyi lat ko za tát ar ról, hogy az ál lam ház tar tás al rend -
sze re i bõl fo lyó sí tott tá mo ga tás ból ere dõ le járt és ki nem
egyen lí tett tar to zá sa nincs,

f) in gat lan fej lesz tés ese tén a fej lesz te ni kí vánt in gat lan
Föld hi va tal ál tal ki ál lí tott ere de ti, 30 nap nál nem ré geb bi
tu laj do ni lap ját,

g) épí té si be ru há zás tá mo ga tá sa ese tén a pá lyá zó nak a
pá lyá zat hoz csa tol nia kell a ha tás kör rel és ille té kességgel
ren del ke zõ ha tó ság iga zo lá sát és az in gat lan tu laj do no sá -
nak hi te le sí tett hoz zá já ru ló nyi lat ko za tát ar ról, hogy

ga) épí té si en ge dély-kö te les el já rás ese tén az en ge dé -
lye zé si el já rás el in dult – eb ben az eset ben a jog erõs épí té si
en ge délyt a tá mo ga tá si szer zõ dés meg kö té sé ig kell be -
nyúj ta ni –, vagy

gb) a pá lyá zat ban, il let ve a ké re lem ben meg je lölt be ru -
há zá si te vé keny ség nem épí té si en ge dély-kö te les,

h) amennyi ben nem a pá lyá zó tu laj do ná ban van a fej -
lesz te ni kí vánt lé te sít mény, úgy a tu laj do nos be le egye zõ
nyi lat ko za tát vagy a bér le ti szer zõ dés hi te le sí tett máso -
latát,

i) a 4.  § (3) be kez dé sé nek a)–b) pont ja ese tén a pá lyá -
zat hoz csa tol nia kell a sa ját for rás biz to sí tá sá ról  szóló kép -
vi se lõ-tes tü le ti, köz gyû lé si ha tá ro za tot, vagy az Ámr. 83.  § 
(4) be kez dé sé nek a) pont ja sze rin ti do ku men tu mot (tes tü -
le ti ha tá ro zat vagy pol gár mes ter nyi lat ko za ta), to váb bá a
4.  § (3) be kez dé sé nek b) pont ja ese tén a ren de le tet.

(4) A pá lyá za to kat az Igaz ga tó ság a be nyúj tott pá lyá za ti 
adat lap, va la mint az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi
XXXVIII. tör vény (a továb biak ban: Áht.) 64/B.  §-ának
(3) be kez dé se alap ján sza bály sze rû sé gi szem pont ból meg -
vizs gál ja és szük ség ese tén 5 na pon be lül hi ány pót lás ra,
mó do sí tás ra hív ja fel a pá lyá zót. Amennyi ben a pá lyá zó a
fel hí vás nak 5 na pon be lül nem tesz ele get, vagy nem meg -
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fele lõen tel je sí ti azt, az Igaz ga tó ság a pá lyá za tot nem
 továbbítja az ÖM ré szé re és er rõl ér te sí ti a pá lyá zót.

(5) A pá lyá za to kat az Igaz ga tó ság az ÖM ré szé re elekt -
ro ni kus úton és pa pír ala pon leg ké sõbb 2009. má jus 8-ig
meg kül di.

6.  §

(1) Az ön kor mány za ti mi nisz ter (a továb biak ban: mi -
nisz ter) a pá lyá za tok ról az ön kor mány zat 2.  § (2) be kez dé -
se sze rin ti rang so ro lá sa figye lembe véte lével 2009. má jus
25-ig dönt.

(2) A mi nisz ter az igé nyelt nél ala cso nyabb össze gû tá -
mo ga tás meg íté lé sé re is jo go sult. Eb ben az eset ben a tá -
mo ga tá si szer zõ dés meg kö té se elõtt az ön kor mány zat tal
egyez tet ni szük sé ges.

(3) Amennyi ben az ön kor mány zat a tá mo ga tás ról le -
mond, a mi nisz ter – a be nyúj tott pá lyá za tok kal kap cso lat -
ban – a ma rad vány és a dön tés sel le nem kö tött összeg ter -
hé re – az (1) be kez dés ben meg ha tá ro zott ha tár idõn be lül –
új dön tést hoz hat.

(4) A tá mo ga tá si dön tést az ÖM hon lap ján nyil vá nos -
ság ra hoz za.

Támogatási szerzõdés megkötése, a támogatás
felhasználása

7.  §

(1) A tá mo ga tás nyúj tá sá nak fel té te le a mi nisz ter és az
ön kor mány zat ál tal meg kö tött tá mo ga tá si szer zõ dés,
amely meg ha tá roz za a tá mo ga tás fel hasz ná lá sá nak fel té te -
le it. A tá mo ga tá si szer zõ dés ben – a 2.  §  (2) be kez dé sé ben
fog lal tak ra fi gye lem mel – több, az ön kor mány zat tu laj do -
ná ban, il let ve fenn tar tá sá ban lévõ sport lé te sít mény fel újí -
tá sá hoz is nyújt ha tó tá mo ga tás.

(2) A tá mo ga tá si szer zõ dés a mi nisz ter dön té sét köve -
tõen leg ké sõbb 2009. jú ni us 15-ig meg kö tés re ke rül.
Amennyi ben az ön kor mány zat az elõ írt ha tár idõ alatt nem
já rul hoz zá a szer zõ dés meg kö té sé hez, vagy az az ön kor -
mány zat hi bá já ból meg hi ú sul, a mi nisz ter tá mo ga tás meg -
íté lé sé rõl  szóló dön té se ha tá lyát vesz ti.

8.  §

A fel újí tást azon ön kor mány zat vég zi vagy vé gez te ti,
amely nek tu laj do ná ban, il let ve fenn tar tá sá ban mû kö dik a
sport lé te sít mény.

9.  §

(1) A tá mo ga tás fe lett az ön kor mány zat ren del ke zik és
fe le lõs an nak jog sze rû fel hasz ná lá sá ért.

(2) A fel újí tás meg va ló sí tá sá nak vég sõ ha tár ide je 2010.
au gusz tus 31.

10.  §

(1) A tá mo ga tást vissza kell fi zet ni a köz pon ti költ ség -
ve tés be, ha a tá mo ga tást nem a be nyúj tott pá lyá zat ban vál -
lal tak nak, vagy nem a tá mo ga tá si szer zõ dés ben meg ál la pí -
tott fel té te lek nek meg fele lõen hasz nál ja fel az ön kor mány -
zat.

(2) Vissza fi ze té si kö te le zett ség ese tén az ön kor mány zat 
az Áht. 64/B.  § (2) be kez dé se sze rint jár el.

11.  §

Az ön kor mány zat a tá mo ga tás ren del te tés sze rû fel hasz -
ná lá sá ról 2009. de cem ber 31-ig, a min den ko ri zár szám -
adás ke re té ben és rend je sze rint kö te les – a ren de let 2. szá -
mú mel lék le te sze rin ti el szá mo lá si la pon – el szá mol ni. A
tá mo ga tás nak a tárgy év de cem ber 31-én kö te le zett ség vál -
la lás sal ter helt ma rad vá nyá val 2010. de cem ber 31-éig kell
el szá mol ni.

A támogatás folyósítása

12.  §

A tá mo ga tást a tá mo ga tá si szer zõ dés meg kö té sét kö ve tõ 
30 na pon be lül az ÖM utal vá nyo zá sa alap ján a Ma gyar Ál -
lam kincs tár egy összeg ben fo lyó sít ja.

Ellenõrzés

13.  §

(1) A tá mo ga tás fel hasz ná lá sát az ÖM, az ál ta la meg bí -
zott szer vek, to váb bá jog sza bály ban erre fel jo go sí tott
egyéb szer vek el len õriz he tik.

(2) Az ön kor mány zat kö te les a tá mo ga tás fel hasz ná lá sát 
el kü lö ní tet ten és nap ra ké szen nyil ván tar ta ni, az el len õr -
zés re fel jo go sí tott szer vek meg ke re sé sé re az el len õr zés le -
foly ta tá sá hoz szük sé ges tá jé koz ta tást meg ad ni, a kért do -
ku men tu mo kat ren del ke zés re bo csá ta ni, a hely szí ni el len -
õr zést le he tõ vé ten ni.

Állami támogatásra vonatkozó szabályok

14.  §

Je len ren de let alap ján nyúj tott tá mo ga tá sok cse kély
össze gû tá mo ga tás nak mi nõ sül nek, ame lye ket ki zá ró lag
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az Eu ró pai Kö zös sé get lét re ho zó Szer zõ dés 87. és 88. cik -
ke lyé nek a cse kély össze gû (de mi ni mis) tá mo ga tá sok ra
való al kal ma zá sá ról  szóló 2006. de cem ber 15-i
1998/2006/EK bi zott sá gi ren de let – HL L so ro zat 379/5
2006. 12. 28. – sza bá lyai alap ján le het nyúj ta ni.

15.  §

Min den egyes új cse kély össze gû (de mi ni mis) tá mo ga -
tás oda íté lé se kor az adott pénz ügyi év ben, va la mint az elõ -
zõ két pénz ügyi év alatt oda ítélt de mi ni mis tá mo ga tás tel -
jes össze gét kell figye lembe ven ni a pá lyá za ti adat la pon
fel tün te tett ada tok alap ján.

16.  §

A cse kély össze gû (de mi ni mis) tá mo ga tás ugyan azon
el szá mol ha tó költ sé gek vo nat ko zá sá ban nem hal moz ha tó

ál la mi tá mo ga tás sal, amennyi ben az így hal mo zott összeg
meg ha lad ná a tá mo ga tá si in ten zi tás cso port men tes sé gi
ren de le tek ben vagy az Eu ró pai Bi zott ság jó vá ha gyó ha tá -
ro za tá ban meg ha tá ro zott mér té két.

17.  §

A ked vez mé nye zett kö te les a tá mo ga tás sal kap cso la tos
ok ira to kat és do ku men tu mo kat a tá mo ga tá si dön tés nap já -
tól szá mí tott tíz évig meg õriz ni.

Záró rendelkezés

18.  §

Ez a ren de let a ki hir de té sét kö ve tõ na pon lép ha tály ba.

Dr. Gye ne sei Ist ván s. k.,
ön kor mány za ti mi nisz ter
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1. számú melléklet a 15/2009. (III. 17.) ÖM rendelethez

Pályázati adatlap helyi önkormányzatok fenntartásában lévõ sportlétesítmények felújításának támogatására

Pá lyá zó ön kor mány zat neve:

Pá lyá zó ön kor mány zat címe:

A pá lyá zó ön kor mány zat 7 je gyû KSH kód ja:

Pá lyá zó ön kor mány zat la kos ság szá ma:

Sport lé te sít mény(ek) neve, tí pu sa:

Sport lé te sít mény(ek) címe:

Sport lé te sít mény(ek) tu laj do no sá nak neve, címe:

Sport lé te sít mény(ek) va gyon ke ze lõ jé nek, hasz ná ló já nak neve, címe:

Sport lé te sít mény te rü le te:

Sport lé te sít mény be fo ga dó ké pes sé ge (ma xi má lis né zõ szám):

Sport lé te sít mény ki hasz nált sá ga éves szint en: 2007
2008

A pá lyá zó ön kor mány zat ren del ke zik-e he lyi sport fej lesz té si kon cep ci ó val* (igen/nem)

A pá lyá zó ön kor mány zat 2009-ben a pá lyá za ton el nyert összeg gel – az elõ zõ év hez ké pest –
leg alább azo nos össze gû tá mo ga tás ban ré sze sí ti a te rü le tén mû kö dõ sport egye sü le te ket, il let ve
a sport egye sü le tek jogi sze mé lyi ség gel ren del ke zõ szer ve ze ti egy sé ge it* (igen/nem, a tá mo ga -
tott ne vé nek, sport ágá nak és a tá mo ga tás össze gé nek fel tün te té sé vel)

2008
2009

A pá lyá zó ön kor mány zat ren de let ben sza bá lyoz za a sport tal kap cso la tos rész le tes fel ada ta it és
kö te le zett sé ge it, va la mint a költ ség ve té sé bõl a sport ra for dí tan dó össze get (igen/nem, a ren de -
let szá má nak fel tün te té sé vel)*

A pá lyá zó ön kor mány zat az adott pénz ügyi év ben, va la mint az elõ zõ két pénz ügyi év alatt cse -
kély össze gû (de mi ni mis) tá mo ga tás ban ré sze sült:

2007
2008
2009

* Az iga zo lá sá ra vo nat ko zó do ku men tum – amely az át uta lás ha tár ide jét is tar tal maz za – (együtt mû kö dé si meg ál la po dás, tá mo ga tá si sze rõ dés, képviselõ-
 testület/köz gyû lé si ha tá ro zat, szán dé ké nyi lat ko zat, ren de let) csa to lan dó a pá lyá zat hoz.



A sport lé te sít mény fel újí tá si prog ram ban1 vál lal tak alap ján:

több te le pü lés ki szol gá lá sá ra al kal mas vagy vá lik al kal mas sá a sport lé te sít mény:

a sport lé te sít mény több sport ág be fo ga dá sá ra vá lik al kal mas sá (a sport ágak meg je lö lé sé vel):

meg va ló sul az épí té sze ti, il let ve kom mu ni ká ci ós aka dály men te sí tés:

A meg va ló sí tan dó fel újí tá si cé lok rész le te zé se2

Építéssel járó célok bemutatása

Sor szám Meg va ló sí tan dó cél meg ne ve zé se Igé nyelt tá mo ga tás

 1.

 2.

 3.

 4.

 5.

 6.

 7.

 8.

 9.

10.

Igé nyelt tá mo ga tás össze sen

Az igé nyelt tá mo ga tás ma xi má lis össze ge meg fe lel-e a ren de let ben 
fog lal tak nak

Fel újí tás össz költ sé ge

Az igé nyelt tá mo ga tás fel hasz ná lá si cél ja(i) (rö vid le írás), a fel adat el lát ás ja ví tá sá nak be mu ta tá sa, a mû köd te -
tés költ sé ge i nek vár ha tó ala ku lá sa

1 A sport lé te sít mény fel újí tá si prog ram a pá lyá zat hoz csa to lan dó.
2 A meg va ló sí tan dó cé lok rész le tes, té te len kén ti be mu ta tá sa szük sé ges a táb lá zat ban, meg je löl ve, hogy me lyik sport lé te sít mény re vo nat ko zik (pl. épü let -

fel újí tás ese tén szük sé ges rész le tez ni an nak mû sza ki tar tal mát – nyí lás zá ró-cse re, fes tés, ra di á tor cse re, vil la mos ve ze té kek cse ré je stb.). A táb lá zat sze rin ti sor -
rend egy ben a fel újí tá si cé lok rang so ro lá sát is je len ti.
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A pá lyá zó ön kor mány zat nyi lat ko zik, hogy a fen ti ek ben meg je lölt cé lok ra ha zai vagy uni ós pá lyá zat ból tá mo ga tás ban 
nem ré sze sült.

Dá tum:

P. H.

............................... ................................................................
jegy zõ/fõ jegy zõ pol gár mes ter/köz gyû lés el nö ke

2. számú melléklet a 15/2009. (III. 17.) ÖM rendelethez

Elszámolási lap

Ön kor mány zat neve:

Pol gár mes ter neve:

Ön kor mány zat címe:

Szám la ve ze tõ bank neve:

Szám la szám:

KSH kód ja:

Kap cso lat tar tó neve:

Kap cso lat tar tó te le fon szá ma:

Kap cso lat tar tó e-ma il címe:

Fej lesz tés meg ne ve zé se:

Fej lesz tés he lye:

Fej lesz tés meg kez dé se (év, hó nap, nap):

Fej lesz tés be fe je zé se (év, hó nap, nap):

Fej lesz tés for rá sai Pá lyá zat sze rint (Ft) Tény le ges (Ft)

Vissza nem té rí ten dõ tá mo ga tás

Be ru há zás össz költ sé ge

A meg va ló sí tott fej lesz té si cé lok rész le te zé se:

Sor szám Fel adat el lát ási hely meg je lö lé se: Meg va ló sí tott cél meg ne ve zé se Fel hasz nált tá mo ga tás (Ft)

Épí tés sel, fel újí tás sal járó cé lok be mu ta tá sa

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 
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Sor szám Fel adat el lát ási hely meg je lö lé se: Meg va ló sí tott cél meg ne ve zé se Fel hasz nált tá mo ga tás (Ft)

11 

12 

13 

14 

15 

Tá mo ga tás össze sen: 0

Be ru há zás össz költ sé ge: 0

Szám la össze sí tõ

Szám la sor szá ma Szám la ki bo csá tó ja
Ki ál lí tás dá tu ma

(éééé.hh.nn.)

Szám la tár gya (fel adat,
be szer zett esz köz, szol -
gál ta tás meg ne ve zé se)

Szám la sze rin ti té tel
net tó ér té ke (Ft)

Szám la sze rin ti té tel
brut tó ér té ke (Ft)

Össze sen: 0 0
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A pá lyá zó nyi lat ko zik ar ról, hogy a be szá mo ló ban kö zölt ada tok a va ló ság nak meg fe lel nek.

Dá tum:

P. H.
................................... ...............................................

jegy zõ pol gár mes ter
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IX. Ha tá ro za tok Tára

A köz tár sa sá gi el nök
ha tá ro za tai

A köztársasági elnök
38/2009. (III. 17.) KE

határozata

kitüntetés adományozásáról

Az Al kot mány 30/A.  § (1) be kez dé se j) pont ja, va la mint 
a Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 2.  § (1) be kez dé se alap ján a mi nisz ter el nök 
elõ ter jesz tésére

a Ma gyar Köz tár sa ság és az Oszt rák Köz tár sa ság sok ol -
da lú együtt mû kö dés ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge el is -
me ré se ként

dr. Jo han nes Kyr le-nek, az Auszt ria Eu ró pai és Nem zet -
kö zi Ügyi Szö vet sé gi Mi nisz té ri u ma fõ tit ká rá nak a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
KÖZÉPKERESZTJE

polgári tagozata;

pub li cisz ti kai te vé keny sé ge el is me ré se ként

Jo sef Kir chen gast új ság író nak, a Der Stan dard na pi lap
szer kesz tõ sé ge kül po li ti kai ro vat szer kesz tõ jé nek,

a Ma gyar Köz tár sa ság és az Oszt rák Köz tár sa ság kö zöt -
ti sok ol da lú együtt mû kö dés ér de ké ben vég zett te vé keny -
sé ge el is me ré se ként

Mag. Mar tin Pam mer-nek, az Auszt ria Eu ró pai és Nem -
zet kö zi Ügyi Szö vet sé gi Mi nisz té ri u ma re fe ra tú ra-ve ze tõ -
jé nek a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
LOVAGKERESZTJE

polgári tagozata

ki tün te tést ado má nyo zom.

Bu da pest, 2009. már ci us 6.

Só lyom Lász ló s. k.,
köz tár sa sá gi el nök

El len jegy zem:

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

KEH ügy szám: VIII-1/01036/2009.

A köztársasági elnök
39/2009. (III. 17.) KE

határozata

kitüntetés adományozásáról

Az Al kot mány 30/A.  § (1) be kez dé se j) pont ja, va la mint 
a Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 2.  § (1) be kez dé se alap ján a mi nisz ter el nök 
elõ ter jesz tésére

a Ma gyar Köz tár sa ság NA TO-tag sá gá nak 10. év for du -
ló ja al kal má ból, Ma gyar or szág nem zet kö zi leg el is mert



tag sá gi tel je sít mé nyé hez és a NA TO-mû ve le tek ben való
ha té kony rész vé te le elõ moz dí tá sá hoz nyúj tott hoz zá já ru -
lá sá ért

Jaap de Hoop Schef fer-nek, az Észak-at lan ti Szer zõ dés
Szer ve ze te fõ tit ká rá nak a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
NAGYKERESZTJE

polgári tagozata

ki tün te tést ado má nyo zom.

Bu da pest, 2009. feb ru ár 20.

Só lyom Lász ló s. k.,
köz tár sa sá gi el nök

El len jegy zem:

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

KEH ügy szám: VIII-1/00735/2009.

A köztársasági elnök
40/2009. (III. 17.) KE

határozata

kitüntetés adományozásáról

Az Al kot mány 30/A.  § (1) be kez dé se j) pont ja, va la mint 
a Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 2.  § (1) be kez dé se alap ján a mi nisz ter el nök 
elõ ter jesz tésére

a ma gyar gaz da ság, va la mint Ma gyar or szág nem zet kö zi 
pénz ügyi és gaz da sá gi kap cso la tai sok irá nyú fej lesz té se
ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge el is me ré se ként

Phi lip pe Ma ys tadt-nak, az Eu ró pai Be ru há zá si Bank,
Lu xem burg el nö ké nek, az Igaz ga tó ta nács el nö ké nek a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
KÖZÉPKERESZT A CSILLAGGAL

polgári tagozata;

több év ti ze des sok ol da lú iro dal mi mun kás sá ga, élet -
mûve el is me ré se ként

Si pos Gyu la (Al bert Pál) kri ti kus nak, új ság író nak a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
KÖZÉPKERESZTJE

polgári tagozata;

az egye te mes or vos tu do mány és a ro má ni ai ma gyar
nyel vû or vos kép zés te rén vég zett mun kás sá ga, tu do má -
nyos és gyó gyí tó te vé keny sé ge el is me ré se ként

dr. Bras sai Zol tán nak, az or vos tu do mány dok to rá nak,
az MTA kül sõ tag já nak, a Ma ros vá sár he lyi Or vos tu do má -
nyi Egye tem pro fes sor eme ri tu sá nak,

a ma gyar–ame ri kai gaz da sá gi és ke res ke del mi kap cso -
la tok fej lesz té se és a ma gyar or szá gi po li ti kai és gaz da sá gi
de mok ra ti zá ló dá si fo lya mat elõ se gí té se ér de ké ben vég zett 
te vé keny sé ge el is me ré se ként

Da vid Hug hes-nak, a se att le-i Hun ga ri an Ame ri can
Cham ber of Com mer ce észak nyu gat-ame ri kai ré gió el nö -
ké nek,

az 1944-es el len ál lá si moz ga lom ban való rész vé te lé ért,
az ül dö zöt tek men té sé ért, a nem zet kö zi gaz da sá gi együtt -
mû kö dés fej lesz té se, va la mint a ma gyar or szá gi Pu lit zer
em lék díj ala pí tá sa ér de ké ben vég zett mun ká já ért

dr. Fáb ry A. Pál új ság író nak, ügy véd nek,

a ma gyar–ame ri kai kap cso la tok kul tu rá lis, kommuni -
kációs és em ber i di men zi ó i nak erõ sí té sé ért, a ma gyar kul -
tú ra ame ri kai nép sze rû sí té sé ért, to váb bá a ma gyar dip lo -
má cia Egye sült Ál la mok be li te vé keny sé gé nek ki emel ke dõ 
tá mo ga tá sá ért

Gail Scott (Gail Pu zak) új ság író nak,

a NATO bõ ví tés tá mo ga tá sá ért, va la mint Magyar -
országnak az ame ri kai ví zum men tes sé gi prog ram ba való
be ke rü lé se elõ se gí té se ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge
 elismeréseként

Sally Pa in ter-nek, a Dut ko World wi de nem zet kö zi
ügyek igaz ga tó já nak,

az ame ri kai ma gyar kö zös ség egy sé ge és ha gyo má nyai
meg õr zé se elõ se gí té sé ért, a ma gyar–ame ri kai kap cso la tok
el mé lyí té sé ben ját szott sze re pé ért, a ha tá ron túli ma gya rok 
ér de ké ben vég zett te vé keny sé gé ért

Ma xi mi li an N. Te le ki-nek, a Ma gyar Ame ri kai Ko a lí ció
el nö ké nek,

iro dal mi mun kás sá gá ért, a BBC ma gyar osz tá lyá nak
mun ka tár sa ként vég zett mun ká já ért, va la mint az Egye sült
Ki rály ság ban élõ ma gyar ság szol gá la tá ért

Sár kö zi Má tyás író nak, új ság író nak, mû for dí tó nak,
a BBC World Ser vi ce ma gyar osz tá lya volt mun ka tár sá -
nak a
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MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
TISZTIKERESZTJE

polgári tagozata;

a ma gyar–tu né zi ai kap cso la tok el mé lyí té se, a Ma gyar
Köz tár sa ság tu ni szi kül kép vi se le té nek te vé keny sé ge,
 hazánk kul tu rá lis je len lé té nek meg ala po zá sa ér de ké ben
vég zett mun ká ja el is me ré se ként

Ben Ham ro u ni Ali-nak, a Me di na To urs/Best Re i sen
Uta zá si Iro da tu laj do no sá nak, ügy ve ze tõ igaz ga tó nak,

a ma gyar–ame ri kai ho lo ka uszt-ku ta tás sal össze füg gõ
együtt mû kö dés in téz mé nyi és sze mé lyi fel té te le i nek biz to -
sí tá sá ért vég zett mun kás sá ga el is me ré se ként

Sara J. Blo om fi eld-nek, az Uni ted Sta tes Ho lo ca ust
 Memorial Mu se um fõ igaz ga tó já nak,

több év ti ze des tu do má nyos mun kás sá ga és kö zös ség -
for má ló te vé keny sé ge el is me ré se ként

Boj kó Mik lós nak, a Ma gyar Tu do má nyos Aka dé mia
kül sõ tag já nak,

a nem zet kö zi klí ma tár gya lá sok so rán a Ma gyar or szág
szá má ra is meg fe le lõ meg ál la po dás lét re ho zá sa ér de ké ben
vég zett te vé keny sé ge el is me ré se ként

Mi cha el Zam mit Cu ta jar-nak, a Mál tai Kör nye zet vé -
del mi Mi nisz té ri um ENSZ Ég haj lat vál to zá si Ke ret egyez -
mény volt fõ tit ká rá nak, Mál ta ég haj lat vál to zá si nagy kö ve -
té nek,

szõ lé sze ti ku ta tá sa i ért, az er dé lyi bo rá szat új já élesz té se
ér de ké ben vég zett te vé keny sé gé ért, iro dal mi munkássá -
gáért

dr. Csá vos sy György nek, a me zõ gaz da sá gi tu do mány
dok to rá nak, ag rár mér nök nek, nyu gal ma zott ta nár nak,

a vaj da sá gi ma gyar kö zös ség ér de ke i nek vé del me, va la -
mint iden ti tá sa meg õr zé sé nek ér de ké ben vég zett te vé -
keny sé ge el is me ré se ként

Do bai Já nos nak, a Vaj da ság Au to nóm Tar to mány Vég -
re haj tó Ta ná csa me zõ gaz da sá gi mi nisz ter-he lyet te sé nek,
Tor da pol gár mes te ré nek,

a Gyer gyó szár he gyi Ba rát ság Nem zet kö zi Mû vész te lep 
lét re ho zá sá ért, a ro má ni ai ma gyar kép zõ mû vé szet, ok ta tás
és kö zös ség épí tés te rén vég zett mun kás sá gá ért

Gaál And rás fes tõ mû vész nek, a Gyer gyó szár he gyi
 Barátság Nem zet kö zi Mû vész te lep ala pí tó já nak, mû vé -
sze ti ve ze tõ nek,

az eu ró pai ener ge ti kai együtt mû kö dés erõ sí té sé hez és
az ener gia biz ton ság meg te rem té sé hez, kü lö nö sen a ma -
gyar–olasz kap cso la tok ápo lá sá hoz való te võ le ges hoz zá -

já ru lá sá ért, tu do má nyos és szak ta nács adói mun kás sá ga el -
is me ré se ként

Ser gio Gar rib ba ener ge ti kai ta nács adó nak, a Gaz da sá gi 
Mi nisz té ri um Ener ge ti kai Igaz ga tó sá ga volt ve ze tõ jé nek,

a XX. szá za di ma gyar tör té ne lem meg is mer te té se, a ma -
gyar–brit ku ta tói kap cso la tok fej lesz té se ér de ké ben vég -
zett te vé keny sé gé ért

Ro ger Wil li am Go ugh-nak, a Po li cy Ex chan ge Ku ta tó -
in té zet ku ta tá si igaz ga tó já nak,

a win ni peg-i ma gyar kö zös ség ma gyar ság tu da tá nak,
 hagyományainak meg õr zé sé ért, a ma gyar kul tú ra adott kö -
zeg ben való nép sze rû sí té sé ért

Gyõrf fy Zsu zsá nak, (Hor váth) a Ma gyar Kul tu rá lis
Egye sü let volt el nö ké nek,

az er dé lyi ma gyar or vos- és fog or vos kép zés tör té ne té -
nek fel dol go zá sá ért, több év ti ze des gyó gyí tó, ok ta tó és
 tudományos te vé keny sé ge el is me ré se ként

Pé ter Mi hály He in rich-nek, a ma ros vá sár he lyi Or vo si
Egye tem nyu gal ma zott tan szék ve ze tõ egye te mi ta ná rá -
nak,

a ro má ni ai ma gyar ság ér dek vé del mé ben vég zett sok ol -
da lú te vé keny sé ge, vál lal ko zás fej lesz té si mun ká ja el is me -
ré se ként

Kaba Gá bor nak, Zsom bo lya pol gár mes te ré nek,

a vaj da sá gi ma gyar nyel vû ok ta tás fej lesz té se, va la mint
a fel sõ ok ta tás te rü le tén vég zett tu do má nyos és ok ta tói
 tevékenysége el is me ré se ként

dr. Ká ich Ka ta lin nak, az Új vi dé ki Egye tem Ma gyar
Tan nyel vû Ta ní tó kép zõ Kara dé kán já nak,

a Ma gyar–Ja pán Se bész Tár sa ság lét re ho zá sá ért, a két -
ol da lú tu do má nyos kap cso la tok ki ala kí tá sá ban és ápo lá sá -
ban vég zett mun kás sá ga el is me ré se ként

Ma ru y a ma Ke i i chi-nek, a to ki ói San no Kór ház fõ or vo -
sá nak, egye te mi ta nár nak,

Hi ra y a ma Ren zo-nak, a to ki ói Toh jun Kór ház fõorvo -
sának,

a ma gyar–cseh kap cso la tok erõ sí té se, a kö zép-eu ró pai
együtt mû kö dés el mé lyí té se és az eu ró pai in teg rá ció gon -
do la tá nak nép sze rû sí té se ér de ké ben vég zett mun kás sá ga
el is me ré se ként

dr. Ru dolf Ku è e rá nak, a prá gai Ká roly Egye tem Po li ti -
kai Ta nul má nyok In té ze te egye te mi do cen sé nek,

a ma gyar–ame ri kai kap cso la tok ki emel ke dõ esemé -
nyeinek do ku men tá lá sá ért, a de mok ra ti kus Ma gyar or szág

7432 M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 2009/33. szám



és a ma gyar dip lo má cia erõ fe szí té se i nek ame ri kai be mu ta -
tá sá ért, a hi te les és po zi tív Ma gyar or szág-kép ki ala kí tá sá -
hoz nyúj tott se gít sé gé ért

Ja mes Mor ri son nak, a The Was hing ton Ti mes dip lo má -
ci ai ro vat ve ze tõ jé nek,

a Mu ra vi dé ki ma gya rok ér dek ér vé nye sí té se, az iden ti -
tá suk meg õr zé sét szol gá ló in téz mény rend szer fej lõ dé se
elõ se gí té se ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge el is me ré se -
ként

Po zso nec Má ri á nak, Lend va pol gár mes ter-he lyet te sé -
nek, par la men ti kép vi se lõ nek,

a ma gyar iro da lom lett or szá gi nép sze rû sí té se ér de ké ben 
vég zett te vé keny sé ge el is me ré se ként

Elga Sak se mû for dí tó nak,

a po zi tív Ma gyar or szág-kép ki ala kí tá sá hoz hoz zá já ru ló
több év ti ze des tu dó sí tói mun kás sá gá ért

Sand ro Sca bel lo-nak, a Cor ri e re del la Sera tudósító -
jának,

a ma gyar–ka na dai kul tu rá lis kap cso la tok elõ se gí té sé ért
és a két or szág kö zöt ti ok ta tá si prog ra mok tá mo ga tá sá ért,
ke ze lé sé ért, a prog ra mok ban való rész vé tel fel té te le i nek
biz to sí tá sa ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge el is me ré se -
ként

Judy Yo ung-nak, (Vaj da-Ba lázs Ju dit) a Ca na da–Hun -
ga ry Edu ca ti o nal Fo un da ti on el nö ké nek a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
LOVAGKERESZTJE

polgári tagozata

ki tün te tést ado má nyo zom.

Bu da pest, 2009. feb ru ár 20.

Só lyom Lász ló s. k.,
köz tár sa sá gi el nök

El len jegy zem:

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

KEH ügy szám: VIII-1/00759/2009.

A köztársasági elnök
41/2009. (III. 17.) KE

határozata

kitüntetés adományozásáról

Az Al kot mány 30/A.  § (1) be kez dé se j) pont ja, va la mint 
a Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 2.  § (1) be kez dé se alap ján a mi nisz ter el nök 
elõ ter jesz tésére

a ma gyar egye te mi hall ga tók Egye sült Ál la mok be li
 tanulmányait le he tõ vé tevõ tá mo ga tá sa, a ma gyar fel sõ ok -
ta tás se gí té se, ezen be lül a ma gyar or szá gi ame ri ka nisz ti ka
fenn ma ra dá sa ér de ké ben vég zett te vé keny sé ge el is me ré -
se ként

Ge or ge A. Kell ner nek, a Kell ner Ala pít vány alapító -
jának a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
TISZTIKERESZTJE

polgári tagozata

ki tün te tést ado má nyo zom.

Bu da pest, 2009. már ci us 6.

Só lyom Lász ló s. k.,
köz tár sa sá gi el nök

El len jegy zem:

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

KEH ügy szám: VIII-1/01035/2009.

A köztársasági elnök
42/2009. (III. 17.) KE

határozata

kitüntetés adományozásáról

Az Al kot mány 30/A.  § (1) be kez dé se j) pont ja, va la mint 
a Ma gyar Köz tár sa ság ki tün te té se i rõl  szóló 1991. évi
XXXI. tör vény 2.  § (1) be kez dé se alap ján a mi nisz ter el nök 
elõ ter jesz tésére

Ma gyar or szág kul tu rá lis örök sé ge ré szét ké pe zõ Zsol -
nay dísz tár gyak ból álló egye dül ál ló gyûj te mé nyé nek
 hazai el he lye zé sé ért, va la mint a New York-i – washing -
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toni ma gyar kul tu rá lis évad si ke ré hez tör té nõ ki emel ke dõ
hoz zá já ru lá sá ért

dr. Gyu gyi Lász ló nyu gal ma zott erõs ára mú mér nök nek a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
TISZTIKERESZTJE

polgári tagozata;

a ka li for ni ai ma gyar kö zös ség ér de ké ben vég zett sok ol -
da lú te vé keny sé gé ért, a ma gyar–ame ri kai ren dé sze ti kap -
cso la tok ápo lá sá ért és fej lesz té sé ért

And rew Fri ed man nak, a Fri ed man Ügy vé di Iro da ve ze -
tõ ügy véd jé nek,

a ma gyar kül po li ti kai ér de kek kép vi se le té ért, a ka li for -
ni ai ma gyar kö zös sé gért vég zett sok ol da lú tevékenysé -
géért

Ba logh Fe renc nek, a Los An ge les Me gye Szo ci á lis
 Bizottság el nö ké nek,

az ame ri kai ma gyar kö zös ség ér de ké ben vég zett több
év ti ze des mun ká já ért, a ma gyar kul tú ra ter jesz té sé ért foly -
ta tott te vé keny sé gé ért, va la mint ma gyar di á kok ok ta tá sa
tá mo ga tá sá ért

Né meth Béla Ma u rus nak, a Wo od si dei Ben cés Per jel -
ség lel ki pász to rá nak a

MAGYAR KÖZTÁRSASÁGI ÉRDEMREND
LOVAGKERESZTJE

polgári tagozata

ki tün te tést ado má nyo zom.

Bu da pest, 2009. feb ru ár 20.

Só lyom Lász ló s. k.,
köz tár sa sá gi el nök

El len jegy zem:

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

KEH ügy szám: VIII-1/00736/2009.

A Kor mány ha tá ro za tai

A Kormány
1030/2009. (III. 17.) Korm.

határozata

a központi vámkezeléssel kapcsolatban
a hagyományos saját forrásoknak az uniós
költségvetés számára történõ rendelkezésre
bocsátásakor visszatartott nemzeti beszedési

költségek megosztásáról  szóló Egyezmény szövegének
végleges megállapítására adott felhatalmazásról

A Kor mány

1. egyet ért a köz pon ti vám ke ze lés sel kap cso lat ban a
ha gyo má nyos sa ját for rá sok nak az uni ós költ ség ve tés
 számára tör té nõ ren del ke zés re bo csá tá sa kor vissza tar tott
nem ze ti be sze dé si költ sé gek meg osz tá sá ról  szóló Egyez -
mény (a továb biak ban: Egyez mény) be mu ta tott szöve -
gével;

2. fel ha tal maz za a pénz ügy mi nisz tert vagy az ál ta la ki -
je lölt sze mélyt az Egyez mény be mu ta tott szö ve gé nek – a
meg erõ sí tés fenn tar tá sá val tör té nõ – vég le ges meg ál la pí -
tá sá ra;

3. fel hív ja a kül ügy mi nisz tert, hogy az Egyez mény
szö ve ge vég le ges meg ál la pí tá sá hoz szük sé ges meg ha tal -
ma zá si ok ira tot adja ki;

4. el fo gad ja az Egyez mény ki hir de té sé rõl  szóló tör -
vénytervezetet, és el ren de li az Egyez mény vég le ges szö -
ve gé nek meg ál la pí tá sát köve tõen an nak az Or szág gyû lés -
hez tör té nõ be nyúj tá sát. A tör vényjavaslat elõ adó já nak a
Kor mány a pénz ügy mi nisz tert je lö li ki.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök
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A Kormány
1031/2009. (III. 17.) Korm.

határozata

a tartományi szintû kapcsolatok ápolásának módjáról 
 szóló 2128/1995. (V. 9.) Korm. határozat

módosításáról

1. A tar to má nyi szin tû kap cso la tok ápo lá sá nak mód já -
ról  szóló 2128/1995. (V. 9.) Korm. ha tá ro zat 1. pont já nak
a) al pont ja he lyé be a kö vet ke zõ ren del ke zés lép:

[1. A Né met or szá gi Szö vet sé gi Köz tár sa ság gal és
a Bel ga Ki rály ság gal foly ta tott szé les körû ál lam kö zi
együtt mû kö dés mel lett, az ezen or szá gok tar to má nya i val
fenn tar tott kap cso la tok sza bá lyo zá sa és egy sé ges ke ze lé se
ér de ké ben a Kor mány az aláb bi a kat ha tá roz za el:]

„a) a tar to má nyi mi nisz ter el nö köt a mi nisz ter el nök
hív ja meg, a ven dég lá tás sal kap cso la tos te en dõ ket, to váb -
bá a mi nisz ter el nö ki ta lál ko zón meg ha tá ro zott fel ada tok
vég re haj tá sá nak kor mány za ti ko or di ná ci ó ját a mi nisz ter -
el nök ál tal ki je lölt mi nisz ter lát ja el.

Ve gyes bi zott ság lét re ho zá sa ese tén a bi zott ság ma gyar
társ el nö ki tiszt sé gét a mi nisz ter el nök ál tal ki je lölt sze mély 
töl ti be.”

2. Ez a ha tá ro zat a köz zé té te le nap ját kö ve tõ na pon lép
ha tály ba és az azt kö ve tõ na pon ha tá lyát vesz ti.

3. E ha tá ro zat ha tály ba lé pé sé vel egy ide jû leg ha tá lyát
vesz ti a tar to má nyi szin tû kap cso la tok ápo lá sá nak mód já -
ról  szóló 2128/1995. (V. 9.) Korm. ha tá ro zat mó do sí tá sá -
ról  szóló 2028/2001. (II. 9.) Korm. ha tá ro zat, a tar to má nyi
szin tû kap cso la tok ápo lá sá nak mód já ról  szóló 2128/1995.
(V. 9.) Korm. ha tá ro zat mó do sí tá sá ról  szóló 2221/2002.
(VII. 24.) Korm. ha tá ro zat, va la mint a tar to má nyi szin tû
kap cso la tok ápo lá sá nak mód já ról  szóló 2128/1995.
(V. 9.) Korm. ha tá ro zat mó do sí tá sá ról  szóló 2290/2005.
(XII. 23.) Korm. ha tá ro zat.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

A Kormány
1032/2009. (III. 17.) Korm.

határozata

a Magyar Honvédség önkéntes tartalékos
rendszerének fejlesztéséhez kapcsolódó egyes

ágazati feladatokról

A Kor mány a Ma gyar Hon véd ség ön kén tes tar ta lé kos
rend sze ré nek fe lül vizs gá la tá ról ké szült je len tés, va la mint
a Ma gyar Hon véd ség ön kén tes tar ta lé kos rend sze ré nek

 felülvizsgálatáról  szóló 80/2008. (VI. 13.) OGY ha tá ro zat
alap ján el vég zett vizs gá lat el fo ga dá sá ról és a kap cso ló dó
fel ada tok ról  szóló 124/2008. (XII. 3.) OGY ha tá ro zat vég -
re haj tá sá hoz kap cso ló dó an a kö vet ke zõ fel ada to kat ha tá -
roz za meg:

a) A Ma gyar Hon véd ség rész le tes bon tá sú lét szá má ról
 szóló 106/2007. (XII. 6.) OGY ha tá ro zat ön kén tes tar ta lé -
kos rend szer fej lesz té sé vel össze füg gés ben in do kolt mó -
do sí tá sá ra vo nat ko zó elõ ter jesz tés ki dol go zá sa.

Fe le lõs: hon vé del mi mi nisz ter
Ha tár idõ: 2009. má jus 30.

b) A Ma gyar Hon véd ség nyil ván tar tá si és be hí vá si
rend sze ré nek kor sze rû sí té sé re, va la mint a Ma gyar Hon -
véd ség hi va tá sos és szer zõ dé ses ál lo má nyú ka to ná i nak
jog ál lá sá ról  szóló 2001. évi XCV. tör vény ön kén tes tar ta -
lé ko sok jog ál lá sát érin tõ mó do sí tá sá ra vo nat ko zó elõ ter -
jesz tés ki dol go zá sa.

Fe le lõs: hon vé del mi mi nisz ter
Ha tár idõ: 2009. ok tó ber 31.

c) Az ön kén tes tar ta lé ko sok mun ka jo gi vé del mé nek
 kiszélesítésére vo nat ko zó elõ ter jesz tés ki dol go zá sa.

Fe le lõs: szo ci á lis és mun ka ügyi mi nisz ter
hon vé del mi mi nisz ter

Ha tár idõ: 2009. ok tó ber 31.

d) Az ön kén tes tar ta lé ko so kat al kal ma zó mun kál ta tók
tá mo ga tá sát biz to sí tó, erõ for rás sal alá tá maszt ha tó pénz -
ügyi le he tõ sé gek vizs gá la ta, és en nek meg ál la pí tá sai alap -
ján a Ma gyar Hon véd ség ön kén tes tar ta lé kos rend sze ré hez 
kap cso ló dó mun kál ta tói ösz tön zõ/ér de kelt sé gi rend szer
ki ala kí tá sa.

Fe le lõs: hon vé del mi mi nisz ter
pénz ügy mi nisz ter
szo ci á lis és mun ka ügyi mi nisz ter
igaz ság ügyi és ren dé sze ti mi nisz ter
nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi mi nisz ter

Ha tár idõ: a vizs gá lat el vég zé sé re és a ja vas lat
 ki ala kí tá sá ra: 2010. jú ni us 30.
a kap cso ló dó jog sza bály-ter ve ze tek
 elõ ter jesz tésére: 2010. ok tó ber 30.
a rend szer be ve ze té sé re: 2012. ja nu ár 1.

e) A Ma gyar Hon véd ség ön kén tes tar ta lé kos rend sze -
ré hez kap cso ló dó mun kál ta tói anya gi kom pen zá ci ós rend -
szer ki ala kí tá sa.

Fe le lõs: hon vé del mi mi nisz ter
pénz ügy mi nisz ter
szo ci á lis és mun ka ügyi mi nisz ter
igaz ság ügyi és ren dé sze ti mi nisz ter
nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi mi nisz ter

Ha tár idõ: a rend szer ki dol go zá sá ra: 2010. jú ni us 30.
a kap cso ló dó jog sza bály-ter ve ze tek
 elõ ter jesz tésére: 2010. ok tó ber 30.
a rend szer be ve ze té sé re: 2012. ja nu ár 1.
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f) A Ma gyar Hon véd ség ön kén tes tar ta lé kos rend sze ré -
hez kap cso ló dó mun kál ta tói egyéb (nem anya gi) ösz tön zõ
és kap cso lat tar tá si rend szer ki ala kí tá sa.

Fe le lõs: hon vé del mi mi nisz ter
szo ci á lis és mun ka ügyi mi nisz ter

Ha tár idõ: a rend szer ki dol go zá sá ra: 2009. no vem ber 20.
a rend szer be ve ze té sé re: 2010. ja nu ár 1.

g) Az alap-, kö zép- és fel sõ fo kú ok ta tá si in téz mé nyek -
ben az ál lam pol gá ri/hon vé del mi is me re tek szé le sí té sét
cél zó prog ram ki dol go zá sa és be ve ze té se.

Fe le lõs: ok ta tá si és kul tu rá lis mi nisz ter
hon vé del mi mi nisz ter

Ha tár idõ: a prog ram ki dol go zá sá ra:
 2011. no vem ber 30.
a prog ram be ve ze té sé re: 2012. szep tem ber 1.

h) A köz tiszt vi se lõk ál ta lá nos köz igaz ga tá si kép zé si
rend sze ré nek fej lesz té se a hon vé del mi is me re tek/vé del mi
igaz ga tás vo nat ko zá sá ban.

Fe le lõs: a Mi nisz ter el nö ki Hi va talt ve ze tõ mi nisz ter
hon vé del mi mi nisz ter

Ha tár idõ: 2009. no vem ber 20.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök

A Kormány
1033/2009. (III. 17.) Korm.

határozata

a 2009. évi államháztartási egyensúly megõrzéséhez
szükséges intézkedésekrõl

A Kor mány

1. az ál lam ház tar tás ról  szóló 1992. évi XXXVIII. tör -
vény 38/A.  §-ában ka pott fel ha tal ma zás alap ján az 1. szá -
mú mel lék let ben fog lal tak sze rin ti zá ro lást ren de li el;

Fe le lõs: a fe je ze tet irá nyí tó szer vek ve ze tõi
pénz ügy mi nisz ter

Ha tár idõ: azon nal

2. fel hív ja a fe je ze tet irá nyí tó szer vek ve ze tõ it, hogy
 jelentsék be a Ma gyar Ál lam kincs tár nak a mel lék let ben
fog lalt tá mo ga tás zá ro lá si kö te le zett sé gek jog cím-cso por -
ton kén ti, jog cí men kén ti és in téz mé nyen kén ti bon tá sát,
 kiemelt elõ i rány za ton kén ti rész le te zett ség ben. A be je len -
tés nem vo nat koz hat a Ma gyar Köz tár sa ság 2009. évi költ -
ség ve té sé rõl  szóló 2008. évi CII. tör vény (a továb biak ban:
KvTv.) 14. szá mú mel lék le té ben fel so rolt elõ irány za tok ra, 
a 43.  §-ban meg je lölt elõ irány za tok ra, va la mint e ha tá ro zat 
2. szá mú mel lék le té ben fel so rolt elõ irány za tok ra;

Fe le lõs: a fe je ze tet irá nyí tó szer vek ve ze tõi
Ha tár idõ: azonnal

3. fel hív ja a Ma gyar Ál lam kincs tár el nö két, hogy
a  zárolási kö te le zett sé gek tel je sí té sé re meg je lölt elõ irány -
za tok hoz kap cso ló dó költ ség ve té si tá mo ga tást a bejelen -
tési kö te le zett ség tel je sí té sén ala pu ló – 2. pont sze rin ti –
zá ro lást köve tõen az év hát ra lé võ ré szé ben a fi nan szí ro -
zás nál idõ ará nyo san tart sa vissza. Az egyéb zá ro lá si kö te -
le zett ség ese té ben a Pénz ügy mi nisz té ri um ér te sí té se alap -
ján a ki adá si elõ irány za tot tart sa vissza;

Fe le lõs: a Ma gyar Ál lam kincs tár el nö ke

4. fel ké ri

a) azon fe je ze tet irá nyí tó szer vek ve ze tõ it, ame lyek nél
az elõ irány za ti fõ összeg csök ken té se az Or szág gyû lés
 kizárólagos ha tás kö ré be tar to zik, va la mint

b) a KvTv. 11.  §-ában meg je lölt költ ség ve té si szer veket,
te gyék meg fel aján lá su kat a 2009. évi ál lam ház tar tá si

egyen súly meg õr zé sé nek biz to sí tá sá hoz.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök
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1. számú melléklet az 1033/2009. (III. 17.) Korm. határozathoz

mil lió fo rint ban

Fe je zet
Tá mo ga tás zá ro lá si

kö te le zett ség
Egyéb zá ro lá si
kö te le zett ség

Együtt

Mi nisz ter el nök ség 3 818,6 3 818,6

Pol gá ri Nem zet biz ton sá gi Szol gá la tok 137,5 137,5

Ön kor mány za ti Mi nisz té ri um 3 368,6 3 368,6

Föld mû ve lés ügyi és Vi dék fej lesz té si Mi nisz té ri um 8 268,9 8 268,9

Hon vé del mi Mi nisz té ri um 9 131,2 9 131,2

Igaz ság ügyi és Ren dé sze ti Mi nisz té ri um 1 656,0 1 656,0

Nem ze ti Fej lesz té si és Gaz da sá gi Mi nisz té ri um 5 169,4 5 169,4

Kör nye zet vé del mi és Víz ügyi Mi nisz té ri um 4 262,4 4 262,4

Köz le ke dé si, Hír köz lé si és Ener gia ügyi Mi nisz té ri um 3 686,6 760,0 4 446,6

Kül ügy mi nisz té ri um 2 287,7 2 287,7

Uni ós fej lesz té sek 562,4 562,4

Ok ta tá si és Kul tu rá lis Mi nisz té ri um 4 784,6 4 784,6

Egész ség ügyi Mi nisz té ri um 2 306,3 2 306,3

Pénz ügy mi nisz té ri um 391,5 3 000,0 3 391,5

Kor mány za ti El len õr zé si Hi va tal 3,6 3,6

Szo ci á lis és Mun ka ügyi Mi nisz té ri um 2 248,3 2 248,3

Köz pon ti Sta tisz ti kai Hi va tal 35,1 35,1

Ku ta tás és Tech no ló gia 13,9 13,9

Nyug díj biz to sí tá si költ ség ve té si szer vek 84,6 84,6

Egész ség biz to sí tá si költ ség ve té si szer vek 106,8 106,8

Össze sen 52 324,0 3 760,0 56 084,0

2. számú melléklet az 1033/2009. (III. 17.) Korm. határozathoz

Mentesített elõirányzatok

Fe je zet Cím Al cím
Jog cím-
cso port

Jog cím Meg ne ve zés

Ön kor mány za ti Mi nisz té ri um

11 12 01 06 00 Táv hõ szol gál ta tás kor sze rû sí té se és kom pen zá ció

11 12 20 01 00 Hoz zá já ru lás a hi va tá sos ál lo mány ked vez mé nyes nyug el lá tá sá -
hoz

11 12 22 00 00 Ön kén tes tûz ol tó sá gok nor ma tív tá mo ga tá sa

11 12 25 01 00 Az eu ró pai par la men ti vá lasz tá sok tá mo ga tá sa

11 12 25 02 00 A 2010. évi or szág gyû lé si vá lasz tá sok elõ ké szí té se

11 12 25 03 00 Idõ kö zi és ki sebb sé gi vá lasz tá sok le bo nyo lí tá sa

2009/33. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 7437



Fe je zet Cím Al cím
Jog cím-
cso port

Jog cím Meg ne ve zés

Hon vé del mi Mi nisz té ri um

13 08 02 32 00 Hoz zá já ru lás a hi va tá sos ka to nák ked vez mé nyes nyug el lá tá sá nak
ki adá sa i hoz

Igaz ság ügyi és Ren dé sze ti Mi nisz té ri um

14 20 01 14 00 Hoz zá já ru lás a hi va tá sos ál lo mány ked vez mé nyes nyug el lá tá sá -
hoz

Ok ta tá si és Kul tu rá lis Mi nisz té ri um

20 02 00 00 00 Egye te mek, fõ is ko lák el lá tot tak pénz be li jut ta tá sai

20 11 02 01 00 Fel sõ ok ta tá si in téz mé nyek hall ga tó i nak jut ta tá sai köz pon ti elõ -
irány za ta

20 11 02 07 00 Hall ga tói lét szám kép zé si több le te (ál la mi fel sõ ok ta tás)

20 11 02 08 00 Egy há zi fel sõ ok ta tá si in téz mé nyek hit éle ti kép zé se

20 11 02 10 00 Hall ga tói lét szám kép zé si több le te (egy há zi vi lá gi kép zés)

20 11 02 11 00 Hall ga tói lét szám kép zé si több le te (ala pít vá nyi fel sõ ok ta tás)

20 11 02 17 00 Gya kor ló is ko lák nor ma tív tá mo ga tá sa
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A Kor mány tag ja i nak
ha tá ro za tai

A miniszterelnök
12/2009. (III. 17.) ME

határozata

a tartományi szintû kapcsolatok ápolásának módjáról

1. A tar to má nyi szin tû kap cso la tok ápo lá sá nak mód já -
ról  szóló 2128/1995. (V. 9.) Korm. ha tá ro zat 1. a) pont já -
ban meg ha tá ro zott fel adat ra, to váb bá ve gyes bi zott ság lét -
re ho zá sa ese tén a bi zott ság ma gyar társ el nö ki tiszt sé gé nek 
be töl té sé re a kö vet ke zõk sze rint je lö löm ki a mi nisz te re -
ket:

Ré gió
Ve gyes bi zott ság tár ca kö zi el nö ki tiszt sé gét

el lá tó mi nisz ter

Ba den-Würt tem berg nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi
mi nisz ter

Ba jor or szág kül ügy mi nisz ter

Ré gió
Ve gyes bi zott ság tár ca kö zi el nö ki tiszt sé gét

el lá tó mi nisz ter

Bel gi u mi Né met aj kú
Kö zös ség

ok ta tá si és kul tu rá lis mi nisz ter

Bran den burg ön kor mány za ti mi nisz ter

Észak-Raj na-Veszt fá lia nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi
mi nisz ter

Fland ria nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi
mi nisz ter

Hes sen nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi
mi nisz ter

Szász or szág nem ze ti fej lesz té si és gaz da sá gi
mi nisz ter

Tü rin gia kör nye zet vé del mi és víz ügyi mi nisz ter

Vall ónia szo ci á lis és mun ka ügyi mi nisz ter

2. E fel ada tot, to váb bá ve gyes bi zott ság lét re ho zá sa
ese tén a bi zott ság ma gyar társ el nö ki tiszt sé gét a ki je lölt
mi nisz ter az ál ta la ve ze tett mi nisz té ri um ki je lölt ve ze tõ je,
vagy ve ze tõi meg bí zás sal, ki ne ve zés sel ren del ke zõ köz -
tiszt vi se lõ je út ján is el lát hat ja.

Gyur csány Fe renc s. k.,
mi nisz ter el nök



A külügyminiszter
11/2009. (III. 17.) KüM

határozata

a Magyar Köztársaság Kormánya
és az Azerbajdzsáni Köztársaság Kormánya között
a gazdasági együttmûködésrõl szóló, Budapesten,

2008. február 18-án aláírt
Megállapodás kihirdetésérõl szóló

195/2008. (VIII. 4.) Korm. rendelet 2. és 3. §-ának
hatálybalépésérõl

A 195/2008. (VIII. 4.) Korm. ren de let tel a Ma gyar Köz -
löny 2008. au gusz tus 4-i, 115. szá má ban ki hir de tett, a
 Magyar Köz tár sa ság Kor má nya és az Azer baj dzsá ni Köz -
tár sa ság Kor má nya kö zött a gaz da sá gi együtt mû kö dés rõl
szó ló, Bu da pes ten, 2008. feb ru ár 18-án alá írt Meg ál la po -
dás 8. cikk (1) be kez dé se ér tel mé ben a szük sé ges bel sõ
jogi el já rá sok le foly ta tá sá ról szó ló utol só hi va ta los ér te sí -
tés kéz hez vé te lé nek nap ján lép ha tály ba.

A szük sé ges bel sõ jogi el já rá sok le foly ta tá sá ról szó ló
hi va ta los ér te sí tést az Azer baj dzsá ni Köz tár sa ság 2008.
ok tó ber 15-én, a Ma gyar Köz tár sa ság 2008. szep tem ber
23-án küld te meg. Az Egyez mény a 8. cikk elsõ be kez dé se
ér tel mé ben 2008. ok tó ber 15-én ha tály ba lé pett.

A fen ti ek re te kin tet tel, össz hang ban a 195/2008.
(VIII. 4.) Korm. ren de let 4. § (3) be kez dé sé vel meg ál la pí -
tom, hogy a Ma gyar Köz tár sa ság Kor má nya és az Azer baj -
dzsá ni Köz tár sa ság Kor má nya kö zöt ti gaz da sá gi együtt -
mû kö dés rõl, Bu da pes ten, 2008. feb ru ár 18-án alá írt Meg -
ál la po dás ki hir de té sé rõl szó ló 195/2008. (VIII. 4.) Korm.
ren de let 2. és 3. §-ai 2008. ok tó ber 15-én, azaz ket tõ -
ezer-nyolc ok tó ber ti zen ötö di kén ha tály ba lép tek.

Dr. Göncz Kin ga s. k.,
kül ügy mi nisz ter

A külügyminiszter
12/2009. (III. 17.) KüM

határozata

a Magyar Köztársaság Kormánya és a Lengyel
Köztársaság Kormánya között a Kulturális Intézetek

mûködésérõl szóló, Budapesten, 2008. május 30-án
aláírt Egyezmény kihirdetésérõl szóló

263/2008. (XI. 6.) Korm. rendelet 2. és 3. §-ának
hatálybalépésérõl

A 263/2008. (XI. 6.) Korm. ren de let tel a Ma gyar Köz -
löny 2008. no vem ber 6-i, 157. szá má ban ki hir de tett,
a  Magyar Köz tár sa ság Kor má nya és a Len gyel Köz tár sa -
ság Kor má nya kö zött a Kul tu rá lis In té ze tek mû kö dés érõl
szó ló, Bu da pes ten, 2008. má jus 30-án alá írt Meg ál la po dás 
10. cikk (1) be kez dé se ér tel mé ben a szük sé ges bel sõ jogi
el já rá sok le foly ta tá sá ról szó ló ké sõb bi hi va ta los ér te sí tés
kéz hez vé te lét kö ve tõ 30. na pon lép ha tály ba.

A szük sé ges bel sõ jogi el já rá sok le foly ta tá sá ról szó ló
hi va ta los ér te sí tést a Len gyel Köz tár sa ság 2008. no vem -
ber 25-én, a Ma gyar Köz tár sa ság 2008. de cem ber 2-án
küld te meg. Az Egyez mény a 8. cikk elsõ be kez dé se ér tel -
mé ben 2009. ja nu ár 17-én ha tály ba lé pett.

A fen ti ek re te kin tet tel, össz hang ban a 195/2008.
(VIII. 4.) Korm. ren de let 4. § (3) be kez dé sé vel meg ál la pí -
tom, hogy a Ma gyar Köz tár sa ság Kor má nya és a Len gyel
Köz tár sa ság Kor má nya kö zött a Kul tu rá lis In té ze tek mû -
kö dé sé rõl szó ló, Bu da pes ten, 2008. má jus 30-án alá írt
Meg állapodás ki hir de té sé rõl szó ló 195/2008. (VIII. 4.)
Korm. ren de let 2. és 3. §-a 2009. ja nu ár 17-én, azaz
kettõezer- kilenc ja nu ár ti zen hete di kén ha tály ba lé pett.

Dr. Göncz Kin ga s. k.,
kül ügy mi nisz ter

2009/33. szám M A G Y A R   K Ö Z L Ö N Y 7439



7440 M A G Y A R K Ö Z L Ö N Y 2009/33. szám

A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv kiadó
meg je len tet te

a

MAGYAR KORMÁNYPROGRAMOK
1867–2002

cí mû kétkö te tes ki ad ványt.

1867-tõl tör té nel mi ha gyo mány és a par la men ta riz mus lé nye ges ele me, hogy az or szág gyû lés nek fe le lõs
kor mány zat leg fon to sabb cél ja it és fel ada ta it cse lek vé si prog ram ba fog lal ja. E prog ra mok át fo gó ké pet ad-
nak egy-egy idõ szak ban az or szág hely ze té rõl, po li ti ká já nak irá nyá ról, cél ki tû zé se i rõl, ezért je len tõs tör té-
nel mi, po li ti kai és jo gi for rás anya got ké pez nek. Ke re sé sük ed dig hosszú idõt igé nyelt, ugyanis ezek az
alapvetõ kordokumentumok összegyûjtve még nem jelentek meg.
A hi ánypótló mû, amely a Mi nisz ter el nö ki Hi va tal és az Or szág gyû lé si Könyv tár mun ka tár sa i nak kö zös gon-
do zá sá ban je lent meg, azért is út tö rõ vál lal ko zás, mert tör té nel münk utol só más fél év szá za dá nak kor mány -
prog ram ja it – 2002-vel be zá ró lag – tel jes ség re tö re ked ve, szö veg hû en publikálja a széles körû nyilvánosság
számára.
A par la ment ben el hang zott és má sutt fel lel he tõ prog ram szö ve gek, il let ve ada ta ik mel lett szá mos egyéb tény-
anyag (a kor mány fõk ko ra be li fo tói, szü le té si–ha lá lo zá si ada tai, a kor má nyok mû kö dé si ide je, tag ja i nak
pon tos név so ra és a mi nisz te ri vál to zá sok idõ pont jai) is hoz zá fér he tõ a két vas kos kö tet ben. A mû hasz ná la tát 
Rom sics Ig nác tör té nész nek az összes ed di gi ma gyar kor mány mû kö dé sé rõl át te kin tést nyúj tó, szín vo na las
bevezetõ tanulmánya, valamint a kormányprogramok mutatói segítik.
A könyv jog gal szá mít hat a köz élet sze rep lõ i nek, a po li ti kai, jo gi és tör té ne ti ku ta tás nak, a fel sõ ok ta tás ok ta -
tói és hall ga tói ka rá nak, to váb bá a köz mû ve lõ dé si in téz mé nyek és a nagy kö zön ség ér dek lõ dé sé re is.

Példányonként megvásárolható a Budapest VII., Rá kóczi út 30. ( bejárat a Dohány u. és Nyár u. sarkán) szám
alatti Közlöny Könyvesházban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), va lamint a Budapest VIII., So mogyi
Béla u. 6. szám alatti Közlönyboltban (tel.: 318-8411), il letve megrendelhetõ a ki adó ügyfél szolgálatán
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

MEGRENDELÉS
Meg ren de lem a

MAGYAR KORMÁNYPROGRAMOK
1867–2002

cí mû két kö te tes, 1728 ol dal terjedelmû ki ad ványt

(ár a: 9975 Ft áfá val) ........... példányban, és ké rem, jut tassák el alábbi cí memre:

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ................................................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): .............................................................................................................................

Ut ca, ház szám: .................................................................................................................................................

Ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ........................................................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ...........................................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kéz hez vé te le után,
8 na pon be lül át utal juk a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi jel zõ-
számára vagy pos tai úton a fenti cím re.

Kel te zés: ........................................ ...............................................
cég sze rû alá írás
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ELÕFIZETÉSI  FELHÍVÁS

A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó gon do zá sá ban meg je le nõ

PÉNZÜGYI KÖZLÖNY

– a Pénzügyminisz té ri um  hivatalos lap ja ként – fo lya ma to san fris sü lõ, össze fog la ló ké pet ad az adó zást, a pénz-
ügyeket, a szám vi telt érin tõ va la mennyi kér dés rõl, in for má ci ó ról, vál to zás ról, új don ság ról. Az adó zá si és egyéb pénz-
ügyi kér dé sek ben érin tet tek, il let ve a té ma iránt ér dek lõ dõk egy hi va ta los lap ban össze fog lal va, a tel jes ség igé nyé vel
tá jé ko zód hat nak az õket érin tõ kér dé sek rõl, az ak tu á lis vál to zá sok ról, pá lyá za ti és egyéb szak mai fel hí vá sok ról.

A Pénz ügyi Köz löny fo lya ma to san, tel jes ter je del mük ben köz zé te szi a pénz ügyi te rü le ten alkotott új jog sza bá lyok
szö ve gét, az egyes jog sza bá lyok mó do sí tá sa it, va la mint a jog al kal ma zást meg könnyít ve meg je len te ti az azok hoz
fû zött in dok lást is. A fentieken túl a lap tar tal maz za a pénz ügyi te rü le tet érin tõ en közzétett ál la mi irá nyí tás egyéb
 jogi esz kö ze it, köz le mé nye ket, pá lyá za to kat, to vább kép zé se ket, ál lás hir de té se ket, az egyes pénz ügyi szerve-
zetek köz le mé nye it, tá jé koz ta tó it, az egyes cé ge ket érin tõ hir det mé nye ket.

2009. évi éves elõ fizetési díj: 45 108 Ft áfá val, féléves elõ fizetés: 22 554 Ft áfával.

Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6. szám alat ti Köz löny bolt ban (te l.: 318-8411).
Elõ fizetésben meg rendelhetõ a ki adó ügy fél szol gá la tán (fax: 318-6668, 338-4746, e-ma il: koz lony bolt@mhk.hu)
vagy a www.mhk.hu/koz lony bolt in ter net cí men.

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük az Pénzügyi Köz löny címû lapot .................  példányban.

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ...............................................................................................................................

Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): ............................................................................................................................

Ut ca, ház szám: ...............................................................................................................................................

Az ügy in té zõ ne ve, te le fon szá ma: ..................................................................................................................

A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ........................................................................................................

2009. évi elõ fi ze té si díj egy év re: 45 108 Ft  áfá val.
fél év re: 22 554 Ft  áfá val.

Kér jük, a négy zet be tör té nõ X be je lö lés sel je lez ze az elõ fi ze tés idõ tar ta mát!

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez vétele után,
8  napon be lül a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó nak a szám lán fel tün te tett pénz for gal mi jel zõ szá má ra át utal juk.

Kel te zés: ………………………………………

                         ……………………………………………

cégszerû aláírás
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A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyvkiadó
ki adá sá ban meg je le nik az

EU-JOGSZABÁLYTÁR (DVD)

Az EU-Jog sza bály tár az Eu ró pai Unió ma gyar ra le for dí tott el sõd le ges (alap szer zõ dé sek, csat la ko zá si ok má nyok) 
és má sod la gos (az Eu ró pai Unió szer vei ál tal al ko tott jo gi ak tu sok) joganyagát tartalmazza.
Az EU-Jog sza bály tár DVD-n a do ku men tu mok több fé le szem pont (év szám, Ce lex-szám, ki bo csá tó stb.) sze rint
ke res he tõk. Az adat bá zis ból meg is mer he tõk a jog anya gok jel lem zõi (meg je le nés ada tai, ki bo csá tó, ha tá lyos ság,
egyéb lé nye ges meg jegy zé sek stb.), va la mint köz vet le nül el ér he tõk azok kap cso la tai más EU-s, illetve magyar
jogszabályokkal.
Az Eu ró pai Unió jo gá ban ke vés bé jár tas fel hasz ná lók szá má ra lé nye ges in for má ci ók kal szol gál nak az EU
Asszisz tens me nü pont ban található ismertetõk.
Az EU Ext ra me nü pont tar tal maz za a ma gyar csat la ko zá si ok mányt, va la mint egyéb ki e mel ke dõ en fon tos eu ró pai 
vo nat ko zá sú dokumentumokat.
Az EU-Jog sza bály tár fel hasz ná ló ba rát ki ala kí tá sa és könnyen ke zel he tõ funk ci ói hasz nos és gyors se gít sé get
nyújtanak min d az EU-jog ban már jár tas, min d az az zal most is merkedõ felhasználók számára.
Az EU-Jogszabálytár és a HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR kö zött is mû ködik az át járhatóság, vagy is ha az
EU-Jog sza bály tár ban ma gyar jog sza bály ra van hi vat ko zás, ak kor azt az EU-Jog sza bály tár ból azonnal meg lehet
nyitni.

Az EU-Jog sza bály tár elõ fi ze té si dí já ból a Hi va ta los Jog sza bály tár elõ fi ze tõi 50% ked vez ményt kap nak.

Éves elõ fi ze té si dí jak

Ön ál ló vál to zat 86 400 Ft �

5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 156 000 Ft �

10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 192 000 Ft �

25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 312 000 Ft �

50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 408 000 Ft �

100 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 708 000 Ft �

Meg ren de lés sel kap cso lat ban ér dek lõd ni le het a 06-80-200-723-as zöld szá mun kon és a 266-5095-ös
 telefonszámon.
A meg ren de lé se ket a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó cí mé re (1085 Bu da pest, So mo gyi B. u. 6.,
 faxszámon a 266-8906, il let ve e-ma il-en az ugy fel@mhk.hu-ra) kér jük el jut tat ni.

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük az EU-JOGSZABÁLYTÁR DVD vál to za tát .................  példányban, 2009. ...................................... hónaptól.

A meg ren de lõ ne ve: .............................................................................................................................................

A meg ren de lõ cí me: .............................................................................................................................................

Ügy in té zõ neve: ...................................................................................................................................................

Telefonszá ma: ......................................................................................................................................................

Kül dé si név, cím: ..................................................................................................................................................

Kel te zés: ………………………………………
                         ………………………………………

                                   cég szerû aláírás
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A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyvkiadó
ki adá sá ban meg je le nik a

MAGYAR HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR (DVD)

Tar ta lom
On li ne adat bá zis és nap i adat fris sí té si szol gál ta tás
A MAGYAR HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR DVD ha vi fris sí té sû le me ze kö zel 150 000 jog sza bály szö ve get tar tal maz.
Az alap szövegek mel lett egy sé ges szer ke zet ben köz li azok min den ko ri ha tá lyos vál to za tát, ko ráb bi szö veg vál to za ta it, il let ve a
már ha tá lyon kí vül he lye zett jog sza bá lyo kat is, to váb bá az Or szág gyû lés, a köz tár sa sá gi el nök, a Kor mány, a mi nisz ter el nök,
a mi nisz te rek, az  Alkotmánybíróság, a Leg fel sõbb Bí ró ság, az Or szá gos Vá lasz tá si Bi zott ság stb. ha tá ro za ta it,  állásfoglalásait,
a kü lön bö zõ irány el ve ket és irány mu ta tá so kat, ne ves szer zõk ál tal ké szí tett kommen tárokat, nem zet kö zi szer zõ dé se ket,
 tájékoztatókat, hir det mé nye ket, pá lyá za ti fel hí vá so kat, tör vény ja vas la to kat és  törvényindokolásokat. A szö ve gek és adat-
bázisok köz vet len for rá sai a hi va ta los la pok, így a Ma gyar Köz löny, az ága za ti köz lö nyök, az Al kot mány bí ró ság Határo zatai,
továbbá a Bí ró sá gi Ha tá ro za tok, a Ver seny fel ügye le ti Ér te sí tõ, az Adó és El len õr zé si Ér te sí tõ és a Verseny bírósági Ha tá ro za tok.

A HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR elõ fi ze tõi szá má ra a jog sza bá lyok na pon ta ak tu a li zált on li ne adat bá zi sa in gye ne sen ér he tõ
el, to váb bá le he tõ ség van a ha von ta meg kül dött DVD-adat bá zis nap i rend sze res sé gû ak tu a li zá lá sá ra, in ter net rõl le töl tött adat-
cso mag se gít sé gé vel. E két szol gál ta tás se gít sé gé vel a jogszabály- változások fo lya ma to san nyo mon kö vet he tõk.

Sok ol da lú ság
A HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR jog sza bály-szol gál ta tá sát többféle  keresési le he tõ ség te szi tel jes sé. A ké nyel mes el iga zo -
dást tá mo gat ja a szö veg be épí tett hi vat ko zá sok rend szer e ( tartalmilag kap cso ló dó más jog sza bá lyok, jog egy sé gi ha tá ro za tok,
bí ró sá gi és ver seny ta ná csi ha tá ro za tok, APEH- irány mutatások) és a jog anya gok bel sõ fel épí té sé nek és kül sõ kap cso la ta i nak
in ter ak tív áb rá zo lá sa is.
A HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR és az EU-Jog sza bály tár kö zött az át jár ha tó ság biz to sí tott, vagy is ha a ma gyar jog sza bály-
ban hi vat ko zás ta lál ha tó uni ós jog sza bály ra, ak kor azt köz vet le nül meg le het nyit ni a HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁRBÓL.
Az alap prog ra mot ki egé szí tõ DVD-JOGSZABÁLYTÁR Asszisz tens a kü lön bö zõ adat ál lo má nyok (Szol gál ta tá sok  Jegyzéke,
ma gyar és an gol nyel vû TEÁOR, Ke res ke del mi Vám tarifa Jegy zék stb.) adat bá zis sze rû ke ze lé sé nek se gí tõ je, új don ság- és
vál to zás fi gye lõ szol gál ta tá sa pe dig le he tõ vé te szi a jog sza bály vál to zá sok ha té kony kö ve té sét. Iratminta tárunkat fo lya ma to san
fris sít jük és bõ vít jük.
(A Jog sza bály tár bár mely szö veg rész le te ki nyom tat ha tó vagy szö veg szer kesz tõ be át emel he tõ.)

Éves elõ fi ze té si dí jak

Ön ál ló vál to zat 97 200 Ft �

5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 171 600 Ft �

10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 216 000 Ft �

25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 351 000 Ft �

50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 459 000 Ft �

100 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 780 000 Ft �

Meg ren de lés sel kap cso lat ban ér dek lõd ni le het a 06-80-200-723-as zöld szá mun kon és a 266-5095-ös  telefonszámon.
A meg ren de lé se ket a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó cí mé re (1085 Bu da pest, So mo gyi B. u. 6.,  faxszámon a
266-8906, il let ve e-ma il-en az ugy fel@mhk.hu-ra) kér jük el jut tat ni.

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük a MAGYAR HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR DVD vál to za tát .................  példány ban, 2009. ............................... hó naptól.

A meg ren de lõ ne ve: ....................................................................................................................................................................

A meg ren de lõ cí me: ....................................................................................................................................................................

Ügy in té zõ neve: ..........................................................................................................................................................................

Telefonszá ma: .............................................................................................................................................................................

Kül dé si név, cím: .........................................................................................................................................................................

Kel te zés: ………………………………………
                         ………………………………………

                                        cég szerû aláírás
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A Ma gyar Köz löny Lap- és Könyvki adó meg je len tet te a

Mód szer ta ni út mu ta tó a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek szer kesz té sé hez
cí mû ki ad ványt

Az út mu ta tó cél ja, hogy a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek al ko tá sa so rán tör té nõ he lyes al kal ma zá -
sá hoz gya kor la ti se gít sé get nyújt son. Az út mu ta tó sor ra ve szi a jog al ko tás ról szó ló 1987. évi XI. tör-
vény és a kap cso ló dó vég re haj tá si ren de le tek azon ren del ke zé se it, ame lye ket a he lyi ön kor mány -
za ti jog al ko tás nál al kal maz ni kell. Ezen ren del ke zé sek hez fûz gya kor la ti út mu ta tást, ki fe je zet ten
ön kor mány za ti ren de le tek bõl me rí tett he lyes és hely te len példákat.
Je len leg igen nagy az el té rés az egyes me gyék ben, il let ve a me gyé ken be lül az egyes te le pü lé se-
ken hasz nált ön kor mány za ti ren de le tek al ko tá sa so rán al kal ma zott mód sze rek ben, szo ká sok ban.
Er re te kin tet tel né hány köz igaz ga tá si hi va tal min ta ren de le tek kel se gí ti az adott me gyé ben mû kö dõ
te le pü lé sek jegy zõ i nek mun ká ját. Egy sé ges, a he lyi ön kor mány za tok ré szé re ké szü lõ jog sza -
bály-szer kesz té si se géd anya got azon ban még sem az Ön kor mány za ti Mi nisz té ri um, sem az Igaz-
ságügyi és Ren dészeti Minisztérium nem adott ki. Ezt a hi ányt pró bálja rész ben pó tolni ez a kiad-
vány. Egy re na gyobb ugyan is az igény ar ra, hogy a he lyi ön kor mány za ti ren de le te ket is egy sé ges
szer kesz té si mód szer rel, egy sé ges szer ke zet ben, elekt ro ni zál va min den ál lam pol gár el ér hes se,
meg is mer hes se és kö vet ke ze te sen alkalmazhassa.
A fen ti ek re te kin tet tel ajánl juk a ki ad ványt az or szág va la mennyi jegy zõ jé nek, kör jegy zõ jé nek,
 fõjegyzõjének, a pol gár mes te rek nek, me gyei köz gyû lé si el nö kök nek, a kép vi se lõ-tes tü le tek tag ja i -
nak, va la mint a he lyi jog al ko tás elõ ké szí té sé ben részt ve võ hi va ta li mun ka tár sak nak.

A 104 ol da las ki ad vány ára: 1155 Ft áfá val.

Példányonként megvásárolható a Bu dapest VII., Rá kóczi út 30. ( bejárat a Dohány u. és Nyár u. sarkán)
szám alat ti Közlöny Könyvesházban (te l.: 321-2136, fax: 321-5275), va lamint a Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6. szám alat ti Közlönyboltban (te l.: 318-8411), il letve meg rendelhetõ a kiadó ügyfél szolgálatán
(fax: 318-6668, 338-4746, e-ma il: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELÕLAP

Meg ren del jük a Mód szer ta ni út mu ta tó a he lyi ön kor mány za ti ren de le tek szer kesz té sé hez
cí mû ki ad ványt
(ára: 1155 Ft + pos taköltség), ......................  pél dányban, és kérem jut tassák el az alábbi címre:

A meg ren de lõ (cég) ne ve: ........................................................................................................
Cí me (vá ros, irá nyí tó szám): .....................................................................................................
Ut ca, ház szám: .........................................................................................................................
Ügy in té zõ ne ve, telefonszá ma: ................................................................................................
A meg ren de lõ (cég) bank szám la szá ma: ..................................................................................

A meg ren delt pél dá nyok el len ér té két a pos ta költ ség gel együtt, a szál lí tást kö ve tõ szám la kézhez vétele
után, 8 na pon be lül a Ma gyar Közlöny Lap- és Könyvkiadónak a számlán fel tüntetett pénz forgalmi
jel zõ szá má ra át uta lom.

Kel te zés: ………………………………………

                         ………………………………………
cégszerû aláírás
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Tisz telt Elõ fi ze tõk!

Tá jé koz tat juk Önö ket, hogy 2009. ja nu ár 1-jé tõl
a hi va ta los la pok meg je len te té se az aláb bi ak sze rint vál to zott

A Ma gyar Köz löny és a mel lék le tét ké pe zõ Hi va ta los Ér te sí tõ tar tal ma újabb ro va tok kal bõ vült

Ma gyar Köz löny

I. Az Al kot mány és annak mó do sí tá sai

II. Tör vé nyek

III. Kor mány ren de le tek

IV. A Ma gyar Nem ze ti Bank el nö ké nek
ren de le tei

V. A Kormány tag ja i nak ren de le tei

VI. Az Alkot mány bíró ság ha tá ro za tai és
vég zé sei

VII. Jog egy sé gi ha tá ro za tok

VIII. Az Or szá gos Vá lasz tá si Bi zott ság
ál lás fog la lá sai

IX. Határozatok Tára

Hi va ta los Ér te sí tõ

I. Egy sé ges szer ke ze tû jo gi ak tu sok

II. Sta tisz ti kai köz le mé nyek

III. Uta sí tá sok, jo gi irány mu ta tá sok

IV. Ál lás fog la lá sok

V. Sze mély ügyi hí rek

VI. Ala pí tó ok ira tok

VII. Pá lyá za ti fel hí vá sok

VIII. Köz le mé nyek

IX. Hir det mé nyek (a Cég köz löny, az Euró pai
Unió Hi va ta los Lap ja, a Köz be szer zé si
Ér te sí tõ és a Bírósági Határozatok fi gye lé se, 
illetve a tar ta lom jegy zé kek közzététele)

Ha von ta a ki adó DVD-for má tum ban te ma ti zált jog sza bály gyûj te mé nye ket biz to sí t az elõ fi ze tõk nek.

A jog sza bály gyûj te mé nyek árát az elõ fi ze té si díj tar tal maz za.

2009. ja nu ár 1-jé tõl

– a Bel ügyi Köz löny tar tal maz za a Sport Ér te sí tõt, a Tu risz ti kai Ér te sí tõt és az Ön kor mány zatok Köz lönyét,

– a Szo ciá lis Köz löny és a Mun ka ügyi Köz löny – össze vo nást kö ve tõ en – Szo ciá lis és Mun ka ügyi Köz löny
néven, egy lap ként  jelenik meg,

– az Ok ta tá si Köz löny és a Kul tu rá lis Köz löny ko ráb bi elõ fi ze tõi az Ok ta tá si és Kul tu rá lis Köz lönyben
 találhatják meg a szá muk ra fon tos in for má ci ó kat,

– az Egész ség biz to sí tá si Köz löny az Egész ség ügyi Köz lönybe in teg rá lódott, az ér dek lõ dõk az Egész ség-
ügyi Köz löny bõl tá jé ko zód hat nak az ez idá ig két lap ban kö zölt in for má ci ók ról.

Magyar Köz löny Lap- és Könyvkiadó Kft.
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A Ma gyar Köz lönyt szer kesz ti a Mi nisz ter el nö ki Hi va tal, a Szer kesz tõ bi zott ság köz re mû kö dé sé vel. A Szer kesz tõ bi zott ság
 elnöke: dr. Pet ré tei Jó zsef. A szer kesz té sért fe le lõs: dr. Tor dai Csa ba. Bu da pest V., Kos suth tér 1–3.
Ki ad ja a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó. Fe le lõs ki adó: dr. Ko de la Lász ló el nök-ve zér igaz ga tó.
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6., www.mhk.hu. Te le fon: 266-9290.
A pa pír ala pon ter jesz tett Ma gyar Köz löny a kor mány za ti por tá lon köz zé tett hi te les elekt ro ni kus do ku men tum ol dal hû má so la ta.
A Ha tá ro za tok Tára hi va ta los lap tar tal ma a Ma gyar Köz löny IX. ré szé ben je le nik meg.

Elõ fi ze tés ben meg ren del he tõ a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó nál
Bu da pest VIII., So mo gyi Bé la u. 6., 1394 Bu da pest 62. Pf. 357, vagy fa xon 318-6668.
Elõ fi ze tés ben ter jesz ti a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó a Ma gyar Pos ta Zrt. köz re mû kö dé sé vel.
Te le fon: 235-4554, 266-9290/240, 241 mel lék. Ter jesz tés: tel.: 317-9999, 266-9290/245 mel lék.
Pél dá nyon ként meg vá sá rol ha tó a Bu da pest VIII., So mo gyi Béla u. 6. szám alat ti Köz löny bolt ban (tel.: 318-8411),
 illetve meg ren del he tõ a ki adó ügy fél szol gá la tán (fax: 318-6668, 338-4746, e-ma il: koz lony bolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/koz lony bolt in ter net cí men.
2009. évi éves elõ fi ze té si díj: 151 452 Ft. Egy pél dány ára: 315 Ft 16 ol dal ter je de le mig, utá na +8 ol da lan ként +270 Ft.

HU ISSN 0076—2407
09.0653 – Nyom ja a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó La jos mi zsei Nyom dá ja. Fe le lõs ve ze tõ: Bur ján Nor bert igaz ga tó.

Elõ fi ze té si bank szám la szám: MKB Bank 10300002–20377199–70213285

Tisz telt Elõ fi ze tõk!
Tá jé koz tat juk Önö ket, hogy a ki adónk ter jesz té sé ben le võ la pok ra és elekt ro ni kus ki ad vá nyok ra szó ló elõ fi ze té sü ket  folyamatosnak
 tekintjük. Csak ak kor kell vál to zást be je len te ni ük a 2009. év re vo nat ko zó elõ fi ze tés re, ha a példány számot, eset leg a cím lis tát
 módosítják, vagy új lap ra sze ret né nek elõ fi zet ni (pon tos szál lí tá si, név- és ut ca cím-meg je lö lés sel).   Kér jük, hogy az eset le ges mó do sí tást
(cím- és pél dány szám vál to zás)  szíveskedjenek le vél ben vagy fa xon meg kül de ni. Fel hív juk   szíves fi gyel mü ket, hogy a lap szállításról
 kizárólag az  elõfizetési díj be ér ke zé sét kö ve tõ en in téz ke dünk. Fon tos, hogy az elõ fi ze té si  díjakat a meg adott
10300002-20377199-70213285 sz. szám lá ra utal ják, il let ve a ki adó ál tal ki kül dött kész pénz-át uta lá si meg bí zá son fi zes sék be. Kész pén zes 
be fi ze tés ki zá ró lag a Ma gyar Köz löny Lap- és Könyv ki adó ügy fél szol gá la tán (1085 Bu da pest, So mo gyi Bé la u. 6.) le het sé ges. ( Levélcím:
 Magyar Köz löny Lap- és Könyvkiadó , 1394 Bu da pest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

A 2009. évi elõ fi ze té si dí jak
(Az árak az áfát tar tal maz zák.)

Ma gyar Köz löny 151 452 Ft/év
Az Al kot mány bí ró ság Ha tá ro za tai 27 972 Ft/év
Bel ügyi Köz löny 39 564 Ft/év
Egész ség ügyi Köz löny 39 564 Ft/év
Föld mû ve lés ügyi
 és Vi dék fej lesz té si Ér te sí tõ 27 468 Ft/év
Köz be szer zé si Ér te sí tõ 96 516 Ft/fél év

Szo ci á lis és Mun ka ügyi Köz löny 39 564 Ft/év
Ok ta tá si és Kul tu rá lis Köz löny 31 500 Ft/év
Pénz ügyi Köz löny 45 108 Ft/év
Ügyész sé gi Köz löny 9 324 Ft/év
Bûn ügyi Szem le 12 600 Ft/év
L'u do vé no viny 7 308 Ft/év
Ne ue Ze i tung 7 056 Ft/év
Pénz ügyi Szem le 23 100 Ft/év

CD-Cég köz löny
A Cég köz löny köz le mé nye i nek he ten te meg je le nõ, ol dal hû gyûj te mé nye CD-n, me lyen a köz le mé nyek gyors meg ta lá lá sát ke re sõ funk ció se gí ti.

A CD 2009. évi éves elõ fi ze té si dí jai
(Ára ink a 20%-os áfát tar tal maz zák.)

Ön ál ló vál to zat 141 696 Ft

 5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 207 936 Ft
10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 274 176 Ft

 25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 472 890 Ft
 50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 804 096 Ft

A MAGYAR HIVATALOS JOGSZABÁLYTÁR (DVD)
ha tá lyos jog sza bá lyok hi va ta los szá mí tó gé pes gyûj te mé nyé nek 2009. évi éves elõ fi ze té si dí jai

(Ára ink a 20%-os áfát tar tal maz zák.)

Ön ál ló vál to zat 97 200 Ft
 5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 171 600 Ft
10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 216 000 Ft

 25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 351 000 Ft
 50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 459 000 Ft
100 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 780 000 Ft

AZ EU-JOGSZABÁLYTÁR (DVD)
Az Eu ró pai Unió Jog sza bá lyai gyûj te mé nyé nek 2009. évi éves elõ fi ze té si dí ja

(Ára ink a 20%-os áfát tar tal maz zák.)

Ön ál ló vál to zat 86 400 Ft
 5 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 156 000 Ft
10 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 192 000 Ft

 25 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 312 000 Ft
 50 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 408 000 Ft
100 mun ka he lyes há ló za ti vál to zat 708 000 Ft

Fa csi mi le Ma gyar Köz löny. A hi va ta los lap 2008-as év fo lya ma je le nik meg CD-n az ere de ti kül alak meg õr zé sé vel, de könnyen ke zel he tõ en.
Ára: 18 480 Ft + áfa.


