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Miniszteri rendeletek

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
47/2006. (V1. 22.) FVM
rendelete
a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti
koltségvetés, valamint az Eurépai Mezogazdasagi
Orientacios és Garancia Alap Garancia Részlege
tarsfinanszirozasaban megvaldsulo, a termeldi
csoportok létrehozasahoz és miikodtetéséhez nyujtott
tamogatas igénybevételének részletes szabalyairol
sz016 133/2004. (IX. 11.) FVM rendelet
modositasarol

A mez6gazdasagi és vidékfejlesztési tdmogatasokhoz
és egyéb intézkedésekhez kapcsolodo eljaras egyes kérdé-
seirdl és az ezzel 0sszefiiggd torvénymodositasokrol szold
2003. évi LXXIIL. torvény 45. § (2) bekezdésének c) pont-
jéban kapott felhatalmazas alapjan a kdvetkezoket rende-
lem el:

1.§

A Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti
koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orien-
tacios és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinansziro-
zasdban megvaldsuld, a termeldi csoportok 1étrehozasahoz
¢és mitkodtetéséhez nyujtott tdmogatas igénybevételének
részletes szabalyairol szol6 133/2004. (IX. 11.) FVM ren-
delet (a tovabbiakban: R.) 2. §-a helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

,.2. § E rendelet alkalmazasaban:

a) termeldi csoport: a termeldi csoportokrol szo6lo
81/2004. (V. 4.) FVM rendelet alapjan miikodo, a Foldmii-
velésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiak-
ban: minisztérium), illetve 2005. november 1-jét megeld-
zOen a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter (a to-
vabbiakban: miniszter) altal termeldi csoportként elismert
szovetkezet vagy korlatolt felelosségl tarsasag;

b) elismerési okirat: a minisztérium, illetve a miniszter
altal kiadott, a termeldi csoport allami elismerésérdl szold
hatarozat;

¢) tamogatdasra jogosult: atamogatasi kérelmet jovaha-
gyo hatarozattal rendelkez6 termel6i csoport;

d) tamogatasiidoszak: az elismerési okirat keltétol sza-
mitott legfeljebb 6téves iddtartam, melynek kezd6 ido-
pontja a tdmogatasi kérelmet jovahagyd hatarozat kelte;

e) a tag bizonylattal igazolt évi drbevétele. az elismert
termék vagy termékcsoport vonatkozasaban a szamvitelrol
sz016 torvény alanyaként miikodo termeldnél a szamvitel-
6l sz0610 torvény szerinti értékesités netto arbevétele, azon
termelénél, amely nem alanya a szdmvitelrdl szolo tor-

vénynek, a targyévi értékesités soran realizalt ellenérték
0sszege;

f) egyéni tagi darbevétel: a termeldi csoport tagjainak a
termeldi csoport éves beszamoloja altal le nem fedett id6-
szakra vonatkozo, a tagok bizonylattal igazolt évi arbevé-
telének Osszege az elismert termék vagy termékcsoport vo-
natkozasaban;

g) termelési érték: atermeldi csoport tagjai bizonylattal
igazolt évi arbevételének a kompenzacios felarral csok-
kentett dsszege a termeldi csoporton keresztiil forgalma-
zott, elismert termék vagy termékcsoport vonatkozasa-
ban.”

2.§

(1) Az R. 5. §-anak (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(2) A tamogatas mértéke — a (3) bekezdésben foglal-
takra is tekintettel — az elismerési okiratban jelzett termék
vagy termékcsoport figyelembevételével az adott évi ta-
mogatasi vagy kifizetési kérelem (a tovabbiakban egyiitt:
kérelem) benyujtasat megel6zd évre vonatkozo termelési
érték alapjan keriil kiszamitasra. Azon termel6i csoportok
esetén, amelyek éves beszamoldja nem fedi le a kérelem
benyujtasat megeldzo év egészét, a termelési értéken kiviil
a tamogatas alapjaul szolgalhat a kérelem benyujtasat
megel6z06 évre vonatkozo6 egyéni tagi arbevétel is. A tdmo-
gatéasi kérelem benytjtasanak évében a targyévre jaro ta-
mogatas teljes osszege igénybe vehetd.”

(2) Az R. 5. § (3) bekezdése a) pontjanak bevezetd szo-
vegrésze helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[A tamogatds felsd hatarai a kovetkezok:]

»a) legfeljebb 1 millid eurd termelési értékli termeldi
csoportok esetében:”

3.8

Az R. 6. § (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovet-
kez6 rendelkezés 1ép:

[A tamogatas igénybevételének feltétele, hogy a terme-
161 csoport:]

»b) 2004. majus 1. és 2006. december 31. kdzotti id6-
szakban allami elismerést nyerjen, és a timogatasi idészak
alatt elismeréssel rendelkezzen.”

4.§

Az R. 7. § (1) bekezdésének bevezetd szovegrésze
helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A tdmogatasi kérelmet — a (2) bekezdésben foglal-
takra is figyelemmel — a MezOgazdasagi és Vidékfejlesz-



14. szam

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

2107

tési Hivatalhoz (a tovabbiakban: MVH) postai tton, az
MVH altal rendszeresitett formanyomtatvanyon:”

5. §

AzR.9. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd ren-
delkezés 1ép:

»(1) A tdmogatasi id6szak masodik évétdl kezdddden a
tdmogatasra jogosult termeldi csoportoknak a tdmogatasi
Osszeg igénylése ¢érdekében kifizetési kérelmet kell be-
nyujtaniuk az MVH-hoz az MVH Aaltal rendszeresitett for-
manyomtatvanyon, évente egy alkalommal majus 31. és
junius 30. kézott.”

6.8

(1) E rendelet a kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép
hatalyba.

(2) A Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti
koltségvetés, valamint az Europai Mezogazdasagi Orien-
tacids és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinansziro-
zasaban megvaldsuld kedvezétlen adottsagu teriiletek
kompenzacios tamogatasa igénybevételének részletes sza-
balyairdl sz6lo 151/2004. (X. 13.) FVM rendelet 8. §
(1) bekezdésének ¢) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelke-
7¢€s 1ép:

[A tamogatasi kérelmet az MVH dltal rendszeresitett
Jformanyomtatvanyon egy példanyban, postai uton, a ké-
relmezd székhelye vagy lakohely szerinti MVH teriiletileg
illetékes megyei kirendeltségéhez:]

»C) 2006. évben junius 30. és julius 31. kdzott”

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
48/2006. (VI. 22.) FVM
rendelete
az egységes teriiletalapu timogatasi rendszer alapjan
tamogatasra jogosult mezégazdasagi termeloknek
nyujtott elkiilonitett cukortamogatasrol

A mezdgazdasagi ¢és vidékfejlesztési tdmogatasokhoz
¢és egyéb intézkedésekhez kapcsolodo eljaras egyes kérdé-
seirdl és az ezzel Osszefiiggd torvénymodositasokrol szold
2003. évi LXXIII. torvény (a tovabbiakban: Tv.) 45. §-a

(2) bekezdésének b)-d) pontjaiban kapott felhatalmazas
alapjan a kovetkezdket rendelem el:

1.§

E rendelet alkalmazéasaban:

a) cukorrépa szallitdsi jog: atermészetes édesitdszerek
termékpalyainak szabalyozasahoz kapcsolodo egyes kér-
désekrol szolo 28/2004. (I11. 10.) FVM rendelet (a tovab-
biakban: R.) 1. § b) pontjaban szerepld jog;

b) kvotajogosult gazdalkodo szervezet: az R. 1. §
¢) pontjaban szerepld szervezet;

¢) a tamogatas elso igénybevétele: a tamogatas 2006.
évben torténd igénylése;

d) referencia iddszak: 2004/2005-6s és 2005/2006-0s
gazdasagi évek.

2.8

(1) A tamogatasra azok a mezdgazdasagi termel6k jogo-
sultak, akik:

a) a targyévben a kiilon jogszabaly szerinti egységes
teriiletalapu tdmogatasra (a tovabbiakban: SAPS) jogosul-
tak;

b) a referencia idészakban — kivéve a (2) bekezdésben
foglaltak szerinti esetet — répaszallitasi jogosultsaggal
vagy Szlovénia cukor kvotéja alapjan szerzédéssel rendel-
keztek;

¢) a cukorrépa szallitasi joggal kapcsolatos kotelezett-
ségeiket teljesitették.

(2) Ha a cukorrépa szallitasi jogosult jogutdd nélkiil
szlinik meg, a timogatast a cukorrépa szallitasi jog uj tulaj-
donosa akkor igényelheti, ha e rendelet hatalybalépéséig
a szallitasi jog mar 4tirasra kertilt, vagy ezen iddpontot ko-
vetden a jogosult megsziinéséig irjak at azt. Ha a cukorré-
pa szallitasi jogosult tigy szlinik meg jogutdd nélkiil, hogy
nem rendelkezik a cukorrépa szallitasi jogarol, akkor a ter-
mészetes édesitdszerek termékpalyainak szabalyozasahoz
kapcsolddod egyes kérdésekrdl szold 28/2004. (III. 10.)
FVM rendelet (a tovabbiakban: FVM rendelet) 4. § (4) be-
kezdése szerint kell eljarni. A tAmogatést ebben az esetben
is a szallitasi jog 0j jogosultja igényelheti.

3.8

A tamogatas mértékét, illetve annak kiszamitasi modjat
e rendelet /. szamu melléklete tartalmazza.

4.§

(1) A tamogatas évente, a SAPS tamogatassal egyiitt
igényelhetd. A tdmogatas igénybevételére és a tamogatasi
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kérelem alapjan lefolytatando eljarasra a targyévre vonat-
kozd SAPS jogszabaly — kivéve a 6. § (1) bekezdésében
foglaltakat — rendelkezéseit megfelelden alkalmazni kell.

(2) A Bizottsag 796/2004/EK rendeletének 65-67. cik-
keit a targyévre vonatkozd SAPS jogszabalynak megfele-
16en lefolytatott adminisztrativ és fizikai ellendrzések
megallapitasai alapjan kell alkalmazni. A tamogatasi
Osszeget érinté levonasok és kizarasok tekintetében
a Bizottsag 1973/2004/EK rendeletének 138. cikkét nem
kell alkalmazni.

5.8

(1) A tdmogatas igényléséhez az aldbbi igazolasokat
kell mellékelni:

a) a Cukor Terméktanacs altal kiadott igazolast a
palyazo 2004. julius 1-jén, valamint 2005. jalius 1-jén
meglévd (16%-os) szallitasi joganak (tonna) mértékérdl
(amit egységesen 140 kg/t kihozatallal kell szdmitani);

b) a cukorrépat feldolgozo kvotajogosult gazdalkodo
szervezet altal kiadott igazolast a termeltetési szerzodés
alapjan leszallitott ,,A” és ,,B” (16%-0s) cukorrépa
mennyiségrdl (tonna) a 2004/2005, illetve 2005/2006 gaz-
dasagi évben (a feldolgozok igazoldsaikat egységesen
— amennyiben ez sziikséges — 140 kg-os cukorkihozatalra
korrigalva adjak ki);

¢) a Cukorrépa Termesztok illetékes Térségi Szovetsé-
gének igazolasat arrdl, hogy a palyazo a szallitasi joggal
kapcsolatos kotelezettségeit teljesitette;

d) egyéb, a jogosultsagot igazold iratokat.

(2) A Termeldi Csoportok tagjai esetében a termeldi
csoport altal atadott dsszes mennyiséget a feldolgozok,
atagok altal a csoporton keresztiil atadott részmennyisége-
ket pedig a Termel6i Csoport egylittesen igazoljak.

(3) A szlovén kvota alapjan termeléknek a tdmogatas
igényléséhez nem kell csatolniuk az (1) bekezdés a) és
¢) pontjai szerinti igazoldsokat, hanem a 2. § b) pontjaban
meghatarozott szerz6dés masolatat.

(4) A 2. § (2) bekezdés szerinti esetben a Cukor Termék-
tanacs az (1) bekezdés a) pontja szerinti igazolast a cukor-
répa szallitasi jog modositott mértékével allitja ki.

6.8

(1) A tamogatasi kérelmet 2006-ban kizardlag az Mez6-
gazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal (a tovabbiakban:
MVH) éltal erre a célra rendszeresitett 2006. évi forma-
nyomtatvanyon, a vonatkoz6 MVH koézleményben meg-
hatarozottak szerint lehet benyujtani 2006. junius 30-ig.
A tdmogatasi kérelemhez az 5. §-ban foglalt igazoldsokat
mellékelni kell.

(2) A tamogatasi kérelmen fel kell tiintetni az Europai
Unid Kozos Agrarpolitikdja magyarorszagi végrehajtasa-
ban, illetve a nemzeti agrartamogatasi rendszerben érintett
ugyfelekkel 6sszefiiggd tigyfélregiszter 1étrehozasarol és
az ezzel kapcsolatos nyilvantartdsba vételrdl szolo
141/2003. (IX. 9.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.)
alapjan kiadott regisztracios szamot.

(3) A tamogatasi kérelem az (1) bekezdésben meghata-
rozott hataridon til — a Bizottsag 796/2004/EK rendeleté-
nek 21. cikkében foglaltakra figyelemmel — 2006. juli-
us 25-ig nytjthato be (késedelmes benyujtas). Az e hatar-
1don tul benyujtott kérelmeket az MVH elutasitja.

(4) A tamogatas elsd igénybevétele esetén az Eurdpai
Mezbégazdasagi Orientacios €s Garancia Alap Garancia
Részlegébdl finanszirozott egységes teriiletalapti tamoga-
tas 2006. évi igénybevételével kapcsolatos egyes kérdé-
sekrdl szold 24/2006. (II1. 31.) FVM rendelet (a tovab-
biakban: SAPS rendelet) 9-11. §-at, 15-16. §-at, 18. §-at,
valamint 20. §-at alkalmazni kell.

(5) A tamogatasi 6sszeget érintd levonasok és kizarasok
tekintetében a 4. § (2) bekezdése iranyado.

7.8

(1) E rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatalyba.

(2) Az FVM rendelet 2. § (2) bekezdése helyébe a ko-
vetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) A Tanacs 318/2006/EK rendelete a cukoragazat
piacanak kozos szervezésérdl 9. cikke — a kiegészitd
izogliikoz kvotarél —, valamint a Bizottsag 493/2006/EK
rendelete a cukordgazat piacanak kozos szervezését érintd
reform keretében atmeneti intézkedése megallapitasarol,
valamint az 1265/2001/EK és a 314/2002/EK rendelet mo-
dositasarol szolo 9. cikk és I. Melléklete — az atmeneti
izogliik6z kvotarol — alapjan Magyarorszag szamara meg-
hatarozott izogliikkoz kvota felosztasat e rendelet 1/a. és
2. szamu melléklete tartalmazza.”

(3) Az FVM rendelet 1/a. és 2. szamu melléklete helyé-
be e rendelet 2. és 3. szamu melléklete 1¢p.

(4) E rendelet a kovetkezd kozosségi jogszabalyok vég-
rehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

— a Tanacs 319/2006/EK rendelete (2006. februar 20.)
a kozos agrarpolitika keretébe tartozo kdzvetlen tamoga-
tasi rendszerek kozos szabalyainak megallapitasardl és a
mezOgazdasagi termeldk részére meghatarozott tdmoga-
tasi rendszerek 1étrehozasardl szold 1782/2003/EK rende-
let modositasarol;

— aBizottsag 660/2006/EK rendelete (2006. aprilis 27.)
az 1782/2003/EK tanacsi rendelet IV. és IVa. cimeiben
meghatarozott tamogatasi rendszereket, tovabba a pihen-
tetett terlilet alapanyag-termelésre vald hasznalatat illeto-
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en ugyanezen rendelet alkalmazasa részletes szabalyainak
megallapitasarol szold 1973/2004/EK rendelet modosita-
sarol;

— aBizottsag 659/2006/EK rendelete (2006. aprilis 27.)
akozos agrarpolitika keretébe tartozé kdzvetlen timogata-
si rendszerek kozos szabalyainak megallapitasardl és a
mezdgazdasagi termelék részére meghatarozott tamoga-
tasi rendszerek 1étrehozéasarol szol6 1782/2003/EK tanacsi
rendelet altal eldirt kolcsonds megfeleltetés, modulacio,
valamint integralt igazgatasi és ellendrzési rendszer végre-
hajtasara vonatkozo részletes szabalyok megallapitasarol
sz016 796/2004/EK rendelet modositasardl.

Graf Jozsef's. k.,

foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

1. szamu melléklet
a 48/2006. (VI. 22.) FVM rendelethez

A tamogatas mértéke és kiszamitasi modja

= atamogatas mértéke

s
|

a = a palyazo szallitasi jogdnak mértéke 2004. ju-
lius 1-jén (tonna)/Szlovénidba termeléknél a
2004/2005. évi szerz6dott mennyiség (tonna)

b = a palyazo szallitasi joganak mértéke 2005. ju-
lius 1-jén (tonna)/Szlovénidba termeléknél a
2005/2006. évi szerzédott mennyiség (tonna)

¢ = a termeltetési szerz6dés alapjan leszallitott
»A” és ,,B” cukorrépa mennyisége a 2004/2005
gazdasagi évben (tonna)

d = a termeltetési szerzddés alapjan leszallitott
»A” és ,B” cukorrépa mennyisége a 2005/2006
gazdasagi évben (tonna)

= 0sszes igényelt mennyiség (tonna)

-
Il

az egy évben kioszthatd tamogatas dsszértéke

x = (a+btc+d)/d/e * £

2. szamu melléklet

a 48/2006. (V1. 22.) FVM rendelethez

., 1/a. szamu melléklet
a 28/2004. (I111. 10.) FVM rendelethez

Az orszagos répacukor és izogliik6z kvotanak
a kvotajogosultak kozotti elosztasardl

Fehércukor 1zogliikoz
kvota kvota
Kvoétajogosult Fehéreukor Szérazanyag
crtékben egyenértékben
egyenertekbde (tonna)
Eastern 108 093
Sugar Zrt.
Magyar 147 037
Cukor Zrt.
Matra 146 454
Cukor Zrt.
Osszesen 401 684
Hungrana Kft. 2006/2007 199 143
gazdasagi
évben
2007/2008 191 845
gazdasagi
évben
2008/2009 218 954
¢és azt kovetd
gazdasagi
években

3. szamu melléklet

a 48/2006. (VI. 22.) FVM rendelethez

., 2. szamu melléklet
a 28/2004. (IIl. 10.) FVM rendelethez

Az atmeneti idészakra vonatkozé izogliikoz kvéta
mértékérol

1zogliikoz kvota szarazanyag
egyenértékben (tonna)

Hungrana Kft.

34 407
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A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
49/2006. (V1. 28.) FVM
rendelete
a tojotyuktarto telepek nyilvantartasba vételének
szabalyairol szolo
74/2003. (VII. 1.) FVM rendelet médositasarol

Az allategészségiigyrdl szolo 2005. évi CLXXVI. tor-
vény 47. §-a (2) bekezdésének 8. és 15. pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan a kovetkezoket rendelem el:

1.§

A tojotyuktartd telepek nyilvantartdsba vételének sza-
balyairol szolo 74/2003. (VII. 1.) FVM rendelet (a tovab-
biakban: R.) 1. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»l. § Az e rendeletben foglaltakat az Gtvennél tobb
tojotyukot tartd telepek, illetve a legfeljebb 6tven tojotyu-
kot tart6 ¢és a termelési région kiviili piacra vagy felvasar-
lasra tojast termeld telepek nyilvantartasba vételére kell al-
kalmazni.”

2.§

(1) Az R. 3. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»3. § (1) Az 6tvennél tobb tojotytkot tartd allattartod a
tojotyuktartd telep mitkodésének megkezdésétol szamitott
harminc napon beliil koteles az altala miikddtetett tojo-
tyuktarto telepet az 1. szdmu mellékletben foglalt adatlap
megfeleld részének két példanyban torténd kitoltésével az
illetékes megyei (fovarosi) allategészségligyi és élelmi-
szer-ellendrzo allomas (a tovabbiakban: allomas) illetékes
keriileti foallatorvosanak bejelenteni. Ha az allattartd tobb,
foldrajzilag elkiiloniilt helyen mikddtet tojotyuktarto tele-
pet és a telepeken tartott tojotytikok 9sszlétszama egyiitte-
sen meghaladja az otvenet, akkor minden egyes telepet
— telepenként kiilon-kiilon nyilvantartasba vételi adatlap
benyujtasaval — be kell jelentenie.”

(2) AzR. 3. §-aakovetkezd6 (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Az (1) bekezdés hatalya ald nem tartozo, legfeljebb
Otven tojotytkot tarto allattarto, aki a termelési région ki-
viili piacra vagy felvasarlasra kivan tojast termelni, az
(1) bekezdésben foglaltak szerint koteles telepét nyilvan-
tartasba vetetni.”

3.8

AzR. 6. §-anak (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd ren-
delkezés 1ép, egyidejiileg a kdvetkezd (5) bekezdéssel egé-
sziil ki:

»(4) E rendelet a tojasra vonatkozo egyes forgalmazasi
el6irasokrol sz6l6 1907/90/EGK rendeletnek a tojasok je-
161ésére vonatkozé modositasardl szolo, 2005. junius 21-i
1039/2005/EK tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

(5) E rendelet a Tanacs 99/74/EK irdnyelvének hatalya
ala tartozo tojotyuktartd telepek nyilvantartasarol szolo,
2002. januar 30-i 2002/4/EK bizottsagi iranyelvnek valod
megfelelést szolgalja.”

4.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd tizenotdodik na-
pon lép hatalyba.

(2) Az e rendelet hatalybalépésekor 6tvennél tobb tojo-
tytkot tart6 allattarto és az R. 3. §-a (8) bekezdésének ha-
talya ala tartoz¢ allattart6 a rendelet hatalybalépésétol sza-
mitott harminc napon beliil koteles az R. 3. §-anak (1) be-
kezdése szerinti nyilvantartasba vételi kotelezettségének
eleget tenni, kivéve, ha a nyilvantartasba vétel az R. alap-
jéan e rendelet hatalybalépése el6tt megtortént.

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
50/2006. (VI.28.) FVM
rendelete
az allatgyoégyaszati készitményekrol

Az allategészségiigyrdl szolo 2005. évi CLXXVI. tor-
vény (a tovabbiakban: Aeii.) 47. §-a (2) bekezdésének
10. pontjaban, a gyogyszertarak létesitésérol és miikodé-
siik egyes szabalyairol szold 1994. évi LIV. torvény
42. §-a (3) bekezdésének a) és b) pontjaban és a gazdasagi
reklamtevékenységrol szolo 1997. évi LVIIIL. torvény
25. §-anak b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a ko-
vetkezoket rendelem el:

Altalénos rendelkezések

1. §

(1) A rendelet szabalyait —a 2. §-ban foglaltak kivételé-
vel — a kereskedelmi forgalmazasra szant, ipari vagy ipari
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folyamatot is magaban foglald6 médon eldallitott allatgyo-
gyaszati készitmények — beleértve a gydgypremixeket is —
forgalomba hozatalanak engedélyezésére (torzskonyvezé-
sére), a készitmények eldallitasara, forgalomba hozatalara,
forgalmazéasara és felhasznaldsara, valamint az ¢él6 te-
lep-specifikus oltdéanyagokra, tovabba ezek ellendrzésére
kell alkalmazni.

(2) Ha valamely készitmény osszes tulajdonsagait
figyelembe véve egyarant tartozhat az allatgydgyaszati ké-
szitmény vagy mas — kiilon jogszabaly szerinti — termék-
tipus fogalmaba, e rendelet eldirasait kell alkalmazni.

(3) E rendeletet kell alkalmazni tovabba a kiindulasi
anyagként hasznalt hatdanyagokra is, amennyiben azt a
49.§, az 50. § és a 84. § eldirja, valamint a 74. §-ban meg-
allapitott mértékben egyes olyan allatgyogyaszati készit-
ményként alkalmazhato anyagokra, amelyek anabolikus,
fertdzés elleni, parazita elleni, gyulladdscsokkentd, hor-
monalis vagy pszichotrop tulajdonsadgokkal rendelkeznek.

2.8

(1) E rendeletet nem kell alkalmazni:

a) a gyogyszeres takarmanyok eldéallitasara, forgalom-
ba hozatalara és felhasznalasara,

b) az inaktivalt telep-specifikus oltdanyagokra,

¢) a radioizotopokat tartalmazo allatgyogyaszati ké-
szitményekre,

d) a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok-
rél sz6l6, 2003. szeptember 22-1 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ala tartozo takar-
many-adalékanyagokra,

e) a laboratoériumi kutatasi és fejlesztési szakaszban
1évo allatgyogyaszati készitményekre,

/) az in vitro diagnosztikai készitményekre,

g) akiilon jogszabaly szerinti 4llatgydgyaszatban hasz-
nélatos gyogyhatast készitményekre, dpoldszerekre és se-
gédanyagokra, valamint

h) a kiilon jogszabaly szerinti biocid és allategészség-
igyi biocid termékekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara, ren-
delésére, kiadasara és nyilvantartasara vonatkozé rendel-
kezések kivételével e rendelet eldirasait nem kell alkal-
mazni:

a) az allatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport ré-
szére egy kezelési ciklusra, gyogyszertarban készitett, un.
magisztralis készitményekre,

b) az allatorvosi vényre a hatalyos Gyogyszerkonyvek
vagy a Szabvanyos Vénymintdk Gylijteménye orvosi és
gyogyszerészi, illetve allatorvosi kiadasa (a tovabbiakban:
FoNo, illetve FoNoVet) eldirdsai alapjan késziilt, kozvet-
leniil a felhasznald részére kiszolgalt un. officinalis készit-
ményekre.

3.8

Mentesiil az 5-8. §-ban foglalt eldirasok aldl a kalitka-
ban tartand6 diszmadarak, az akvéariumi halak, a posta-
galambok, a terrdriumban tartando allatok és kisragesalok,
valamint a kizardlag kedvtelésbdl tartott vadaszgdrények
¢s hazinyulak részére szolgald allatgyogyaszati készit-
mény, ha hatéanyaga nem igényel allatorvosi feliigyeletet,
¢s ha biztositott, hogy azt mas allatfajok engedély nélkiili
kezelésére nem hasznaljak fel. Az ilyen készitményt forga-
lomba hozatala el6tt az Allatgyogyaszati Oltoanyag-,
Gyogyszer- és Takarmany-ellendrzo Intézetnek (a tovab-
biakban: AOGYTI) be kell jelenteni. Az AOGYTI a ké-
szitményt nyilvantartasba veszi €s a nyilvantartast honlap-
jén kozzéteszi.

4.§

E rendelet alkalmazasaban:

1. Allatgyégydszati készitmény (gyégyszer):

a) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyet az
allatok betegségeinek kezelésére vagy azok megelézésére
készitenek, vagy

b) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyeket
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolitikus hatdsok
kivaltasa révén az allatok valamely élettani funkcidjanak
helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az allator-
vosi diagnozis felallitasa érdekében alkalmaznak.

2. Anyag: eredetétdl fiiggetleniil barmely anyag, amely
lehet

a) emberi (példaul az emberi vér és emberi vérkészit-
mények),

b) allati (példaul a mikroorganizmusok, egész allatok,
szervrészek, allati valadékok, toxinok, kivonatok, vérké-
szitmények),

¢) ndvényi (példaul a mikroorganizmusok, novények,
névényi részek, novényi valadékok, kivonatok),

d) kémiai (példaul elemek, a természetben eldforduld
kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitas vagy szintézis
atjan eldallitott vegyi termékek).

3. Gyogypremix: olyan allatgyogyaszati készitmény,
amely gyogyszeres takarmany eldallitasa céljabol késziil.

4. Gyogyszeres takarmany: takarmany, illetve takar-
manyok ¢és allatgyogyaszati készitmény forgalomba hoza-
talra kész keveréke, amelyet gyogyitd vagy az 1. pont sze-
rinti egyéb tulajdonsagai miatt tovabbi feldolgozas nélkiil
allatok etetésére szannak.

5. Immunologiai dallatgyogydszati készitmény. allatok
aktiv vagy passziv immunizalasara, illetve immunallapo-
tanak meghatarozasara szolgalo készitmény.
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6. Homeopatias allatgyogydszati készitmény: az Eur6-
pai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek hianyaban az
Eurdépai Kozosség (a tovabbiakban: Ko6zosség) tagalla-
maiban (a tovabbiakban: tagallam) jelenleg hivatalosan
hasznélatban 1év6 gyogyszerkonyvekben leirt gyartasi el-
jarasnak megfelelden késziilt, homeopatias térzsoldatnak
nevezett anyagokbol eldallitott allatgyogyaszati készit-
mény, amely tobb alkotéelemet is tartalmazhat.

7. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd: azon id6-
tartam, amelynek a kozegészségiigy védelme érdekében
el kell telnie az allatgyogyaszati készitmény allatokon
valé rendeltetésszert és e rendelet elirasainak megfeleld
utolsé alkalmazésa és a kezelt allatbol szarmazé éllati
eredetli élelmiszer eldallitasa kozott annak biztositasa ér-
dekében, hogy az ilyen €lelmiszer ne tartalmazzon mara-
dékanyagokat az allati eredetii élelmiszerekben talalhato
allatgyogyaszati  készitmények maximalis maradék-
anyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgald kozossé-
gi eljaras kialakitasarol szolo, 1990. junius 26-i
2377/90/EGK tanacsi rendeletben (a tovabbiakban:
2377/90/EGK rendelet) megallapitott maximalis hatarér-
téket meghaladdé mennyiségben.

8. Mellékhatas: az éallatgyogyaszati készitmények al-
tal kivaltott olyan kéros és nem kivant hatés, amely az al-
laton a betegség megeldzése, diagnosztizalasa vagy keze-
Iése, illetve az élettani funkcio helyredllitasa, javitasa és
modositasa céljabol alkalmazott szokasos adagok mellett
1ép fel.

9. Emberen észlelt mellékhatds: kéros és nem vart
reakcid, amely emberen jelentkezik azt kdvetden, hogy az
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt.

10. Sulyos mellékhatds: olyan mellékhatas, amely el-
hullast okoz, életveszélyt jelent az allatra nézve, stlyos
fogyatékossagot, illetve alkalmatlansagot, velesziiletett
rendellenességet, sziiletési hibat vagy a kezelt allatokban
maradando, illetve elhizodé tiineteket eredményez.

11. Nem vdrt mellékhatas: olyan mellékhatas, amely-
nek jellege, mértéke vagy kimenetele nem egyezik meg a
termék tulajdonsagainak dsszefoglaldjaban (Summary of
Product Characteristics, a tovabbiakban: SPC) leirtakkal.

12. Rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés: a 80. §
szerinti adatokat tartalmazo, rendszeres idékozonként ké-
sziilo jelentés.

13. A forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat: a forgalomba hozatali engedélyben foglalt fel-
tételekkel 0sszhangban végzett farmako-epidemioldgiai
tanulmany vagy klinikai kiprobalas, amelynek az a célja,
hogy feltarja és kivizsgalja a forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkezé allatgyogyaszati készitménnyel kap-
csolatos biztonsagi kockazat mértékét.

14. Hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas: az éllat-
gyogyaszati készitmény olyan alkalmazasa, amely nem
felel meg az SPC-jében és hasznalati utasitasaban foglal-

taknak, beleértve a termék nem szakszerii hasznalatat vagy
a termékkel torténd szandékos visszaélést is.

15. Gyogyszergyartas (eléallitas): olyan engedélyhez
kotott termeld tevékenység, ahol ellendrzott ipari koriilmé-
nyek kozott gyogyszert allitanak eld.

16. Allatgydgydszati  készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasa: minden, az allatgydgyaszati készitmények
vasarlasaval, eladasaval, behozatalaval, kivitelével, vagy
barmilyen mas kereskedelmi tranzakcioval jar6 tevékeny-
ség, kivéve

a) ha az allatgydgyaszati készitmény gyartoja a sajat
maga altal gyartott terméket adja at a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, vagy

b) haatevékenységet a 68. §-ban foglaltakkal 6sszhang-
ban allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos viszont-
eladoi (kiskereskedelmi) forgalmazasra feljogositott sze-
mélyek végzik.

17. A forgalomba hozatali engedély jogosultianak kép-
viseldje: a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal ki-
jelolt természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyi-
ség nélkili gazdasagi tarsasag (helyi képviseld), aki 6t Ma-
gyarorszagon képviseli.

18. Ugynékség: az emberi, illetve allatgyogyaszati fel-
haszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigye-
letére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és
az EBurdpai Gyogyszerligynokség létrehozasarol szolo,
2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és ta-
nacsi rendelettel (a tovabbiakban: 726/2004/EK rendelet)
l1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

19. A4 gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockdzat: az
allatgyogyaszati készitmény mindségével, artalmatlansa-
gaval és hatékonysagaval kapcsolatos minden, az allat vagy
az ember egészséget érintd kockazat, illetve a kornyezetre
gyakorolt nemkivanatos hatas kockazata.

20. Elony-kockazat viszony értékelése: az allatgydgyasza-
ti készitmény pozitiv terapias hatasainak a gyogyszer haszna-
lataval kapcsolatos kockazatokhoz viszonyitott értékelése.

21. Allatorvesi vény: allatorvosi képesitéssel rendelke-
70 személy altal kiadott, az allatgyogyaszati készitmény
rendelésére vonatkoz6 okirat.

22. Az dllatgyogydszati készitmény neve: elnevezés,
amely lehet az altalanosan hasznalt névvel 6ssze nem té-
veszthetd fantazianév, illetve olyan altaldnosan hasznalt
vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak nevével egyiitt ad-
nak meg.

23. Altalanosan haszndlt név: az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (World Health Organization, WHO) altal javasolt
nemzetkdzi szabadnév (International Non-proprietary
Name; INN), vagy ennek hianyaban a kdzhasznalati név.

24. Hataserdsség: mennyiségileg, az adagolasi formatol
fliggéen adagszamban, térfogat- vagy tdmegegységben ki-
fejezett hatéanyag tartalom.

25. Kozvetlen csomagolas: az éllatgyogyaszati készit-
ménnyel kozvetlen érintkezésben 1évo tartaly vagy egyéb
csomagolasi forma.
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26. Kiilsé csomagolds: az a csomagolas, amelyben a
kozvetlen csomagolast elhelyezik.

27. Cimke: akozvetlen vagy a kiilsé csomagolason fel-
tiintetett tajékoztatas.

28. Hasznalati utasitds: a készitményhez mellékelt, a
felhasznal¢ tajékoztatasara szolgald nyomtatvany.

29. Vizsgalati készitmény: forgalomba hozatali enge-
déllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allo allatgyo-
gyaszati készitmény, amelyet laboratoriumi, illetve labo-
ratoriumon kiviili kiprobalas céljara allitanak eld.

30. Telep-specifikus oltoanyag: kereskedelmi forga-
lomba nem kertild, egy allatbol vagy egy teleprdl szarmazo
allatok csoportjabol izolalt kérokozokbdl vagy antigének-
bdl eldallitott készitmény, amely ugyanazon allat vagy
ugyanazon telepen 1évo allatcsoport immunizalasara szol-
gal.

31. Gydgyszergyartasi engedély: adott miiszaki 1étesit-
ményben és berendezéseken adott allatgyogyaszati készit-
mények meghatarozott gyogyszerformainak eldallitasara
jogosito engedély.

32. Elelmiszer-termelé dllat: olyan allat, amelynek
husa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat
figyelembe véve emberi fogyasztasra keriilhet.

33. Kedvtelésbol tartott dallat: olyan allat, amelynek
htsa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasok
figyelembevételével nem szolgal emberi fogyasztasra.

34. Allatgyégydszati készitmények torzskonyve: az al-
latgyogyaszati célra forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkezé készitmények legfontosabb adatait tartalmazé
kozhitelt hatosagi nyilvantartés.

35. Mindségbiztositas: olyan szervezett intézkedések
Osszessége, melyek célja annak biztositasa, hogy az allat-
gyogyaszati készitmények a tervezett felhasznaldsuknak
megfelelé mindségliek legyenek.

36. Felszabaditas: dokumentalt mindségbiztositasi el-
jéras, amelynek soran a gyartd6 meghatalmazott személye
az egyes tételek gyartasi és mindség-ellendrzési dokumen-
tacidja alapjan igazolja, hogy a tétel megfelel a forgalom-
ba hozatali engedély eléirasainak és alkalmas a forgalom-
ba hozatalra.

37. Validalas: dokumentalt minéségbiztositasi eljaras,
amely nagyfoku biztositékot nyujt arra, hogy egy adott fo-
lyamat, modszer vagy rendszer egyenletes megbizhato-
saggal szolgaltat az eldre meghatarozott elfogadhatosagi
kovetelményeknek megfeleld eredményt.

Forgalomba hozatali engedély

5.8

(1) Allatgyégyészati készitményt belfoldon forgalomba
hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni — takarmanyba ke-
vert formaban is — csak hazai vagy a 726/2004/EK rendelet
szerinti kozponti torzskdnyvezési eljaras utan, forgalomba
hozatali engedéllyel szabad. A forgalomba hozatal céljara

torténd gyartas megkezdéséhez is rendelkezni kell forga-
lomba hozatali engedéllyel.

(2) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény az (1) be-
kezdéssel 6sszhangban forgalomba hozatali engedélyt ka-
pott, akkor a készitmény minden tovabbi allatfajra, hatas-
erésségre, gyogyszerformara, alkalmazasi modra, kiszere-
Iésre vagy barmely egyéb tulajdonsagra vonatkozé modo-
sitasat is az (1) bekezdésnek megfelelden kell engedélyez-
tetni és a modositast az els6 forgalomba hozatali engedély-
be kell belefoglalni, tovabba a korabban kiadott forgalom-
ba hozatali engedély bevondsaval egyidejileg a modosi-
tott adatoknak megfelel6 engedélyt kell kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds az
allatgyogyészati készitmény forgalomba hozatalaért. A
képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat eziranyu feleldssége alol.

(4) A forgalomba hozatali engedelyt az Aecii. 42. §-anak
a) pontja alapjan az AOGYTI adja ki.

(5) Az éallatgyodgyaszati készitményeknek a Kozosség
teljes teriiletén érvényes forgalomba hozatali engedélyét a
726/2004/EK rendelet alapjan az Europai Bizottsag adja
ki. A 726/2004/EK rendelet mellékletében felsorolt készit-
mény-csoportokra az AOGYTI nem adhat ki forgalomba
hozatali engedélyt.

6.8

(1) Elelmiszer-termel§ allatfaj kezelésére szolgalo allat-
gyogyaszati készitményre csak akkor adhaté forgalomba
hozatali engedély, ha a készitmény farmakologiai hato-
anyagai szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy
III. mell¢kletében, és az allatgyogyaszati készitményre 1¢-
tezik a célallat faj, illetve fajok és az élelmiszer fajtak sze-
rint megallapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.

(2) Ha a2377/90/EGK rendelet valamely mellékletének
modositasa indokolja, a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja, illetve az AOGYTI a médositasnak a Kozosség
Hivatalos Lapjaban vald kozzétételét kovetd hatvan napon
beliil intézkedik az érintett allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasa, illetve
visszavonasa érdekében.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen azon allatgyogyaszati
készitmény, amelynek farmakologiai hatdanyagai nem
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mel-
Iékletében, a 16félék csaladjaba tartozd egyedek koziil
csak azok szamara engedélyezhetd, amelyek a nyilvantar-
tott 1oféléket kisérd azonositd okmany (utlevél) 1étrehoza-
sarol szo616, 1993. oktdber 20-1 93/623/EGK bizottsagi ha-
tarozat (a tovabbiakban: 93/623/EGK hatarozat), és e hata-
rozat modositasarol, és a tenyésztésre és termelésre szant
16félék megjelolésérdl szold, 1999. december 22-i
2000/68/EK  bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban:
2000/68/EK hatarozat) értelmében nem mindsiilnek em-
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beri fogyasztas céljara szant vagolonak. Ezek az allatgyo-
gyaszati  készitmények sem  tartalmazhatnak a
2377/90/EGK rendelet IV. mellékletében szerepld hato-
anyagokat, és a jovahagyott SPC-ben nem szerepelhet
olyan bantalom kezelése, amelyre rendelkezésre all mas, a
l16félék csaladjaba tartozo allatok szamara engedélyezett
készitmény.

7.§

Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, az AOGYTI
torzskonyvezési eljaras nélkiil meghatarozott feltételekkel
engedélyezi olyan allatgyogyaszati készitmény eseti for-
galomba hozatalat, amelyet a Kozdsségben mar engedé-
lyeztek. Eseti forgalomba hozatali engedélyt csak hazai
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd
kérelmezd kaphat. A kérelemben igazolni kell a készit-
mény hianypotld voltat és a Kozdsségben tortént torzs-
konyvezését, valamint a kérelemhez csatolni kell a készit-
mény jovahagyott SPC-jét ¢és hasznalati utasitdsanak ter-
vezetét. Az engedély tartalmazza a készitmény gyartojat és
az eseti jelleggel forgalomba hozhaté mennyiséget.

8. §

(1) Ha sulyos jarvanyos allatbetegség esetén nem all
rendelkezésre megfeleld allatgyogyaszati készitmény, az
AOGYTI torzskonyvezési eljaras nélkiil, meghatérozott
feltételekkel, ideiglenes jelleggel engedélyezi adott immu-
nologiai allatgydgyaszati készitmény felhasznalasat.

(2) Az AOGYTI az engedély kiadasat megelézéen a fel-
hasznalas részletes koriilményeirdl tajékoztatja az Eurdpai
Bizottsagot.

(3) Ha valamely allatot harmadik orszagbol hoznak be
vagy harmadik orszagba visznek ki, és ebbdl kovetkezden
arra kiilonleges kotelezo allategészségiigyi szabalyok vo-
natkoznak, az AOGYTI a kérdéses éllatok tekintetében
engedélyezi olyan immunologiai allatgyogyaszati készit-
mény felhasznalasat, amely Magyarorszagon nem rendel-
kezik forgalomba hozatali engedéllyel, de amelyet a har-
madik orszadgban engedélyeztek. A behozatalrol €s a fel-
hasznalasrol a kezel6 allatorvos haladéktalanul jelentést ir
az AOGYTI részére.

9.§

(1) Forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelke-
z6 allatgydgyaszati készitmény csak a 12. § (5) bekezdésé-
nek j) pontjaban felsorolt vizsgalatok céljabol, az
AOGYTI engedélyével alkalmazhaté. A vizsgalati készit-
mények laboratdriumon kiviili gyakorlati kiprobalasara az
AOGYTI a vizsgalati terv figyelembevételével adja ki az

engedélyt. Az engedélyrél szolé hatarozatot — az Aeii.
28. §-anak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon beliil
kell meghozni. Az engedélyrél az AOGYTI értesiti a ki-
probalas helyszine szerint illetékes megyei (fovarosi) al-
lategészségligyi ¢és élelmiszer-ellenérzé allomast (a tovab-
biakban: allomas).

(2) A gyakorlati kiprobalasba vont allatokbdl szarmazé
¢lelmiszer kizardlag akkor keriilhet emberi fogyasztasra,
illetve hasznalhato fel, ha eltelt az AOGYTI altal az (1) be-
kezdés szerinti engedélyben meghatdrozott élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6. Az élelmezés-egészségligyi
vérakozasi id9

a) nem lehet rovidebb, mint a 11. § (5) bekezdésében
meghatarozott idétartam, és ha sziikséges, olyan biztonsa-
gi tényezo6 figyelembevételével is novelni kell, amelyet a
kiprobalason 1év6 anyag tulajdonsagai indokolnak, vagy

b) ha a Kozdsség kiprobalason 1évo anyag vonatkoza-
saban a 2377/90/EGK rendeletben mar megallapitotta a
maximalis maradékanyag hatarértékét (maximum residue
limit; a tovabbiakban: MRL érték), az élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi idének biztositania kell, hogy az ¢élel-
miszerben 1évé maradékanyag nem haladja meg ezt az
MRL értéket.

(3) A gyakorlati kiprobalasara az (1) bekezdés szerinti
engedélyben és a (4) bekezdésben meghatarozott feltéte-
lekkel keriilhet sor. A vizsgalat végrehajtasat az illetékes
allomas feliigyeli és a vizsgalat lezarasat kdvetden a vizs-
galati jegyzOkonyveket alairdsaval és bélyegzdjével hite-
lesiti. A hitelesitett vizsgélati jegyzokonyvet az AOGYTI-
nek kell benytijtani.

(4) A vizsgalati készitmények laboratériumon kiviili
gyakorlati kiprobalasanak részletes kovetelményeit az
1. szamu melléklet tartalmazza.

(5) Az e §-ban foglaltak megszegése a torzskonyvi kére-
lem elutasitdsait vonja maga utan, amennyiben az
AOGYTI megallapitja, hogy a szabalytalan gyakorlati ki-
probalas sulyosan veszélyeztette a kozegészségiigy, a fo-
gyasztok, az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeit.

10. §

(1) Ha nem élelmiszer-termel0 allatfaj valamely bantal-
manak kezelésére nem all rendelkezésre torzskdnyvezett
allatgyogydészati készitmény, az ellaté allatorvos — szemé-
lyes feleldsségi korében — az allat elfogadhatatlan mérték
szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkal-
mazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas
allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom ke-
zelésére engedélyezett allatgydgyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forga-
lomba hozatalardl sz6l6 egészségligyi miniszteri rendelet
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vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi  kodexérél  szold, 2001. november  6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
(a tovabbiakban: 2001/82/EK iranyelv) megfeleléen
ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyanazon
bantalomra egy masik allatfaj kezelésére engedélyezett, és
az AOGYTI 7. § szerinti engedélyével rendelkezé allat-
gyogyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalmu gyogyszertarban allat-
orvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkonyvek eldirasainak megfeleléen eléallitott
un. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos fele-
16sségére torténhet, fiiggetlentil attol, hogy sajat maga adja
be a készitményt vagy hozzéjaruldsaval egy masik sze-
mély.

(3) A 11. §-tol eltéréen az (1) bekezdés rendelkezéseit
kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a
gyogyszert a 16f¢lék csaladjaba tartozo allat kezelésére
hasznalja, feltéve, hogy a 93/623/EGK és a 2000/68/EK
bizottsagi hatarozatnak megfelelden az allat tartoja nyilat-
kozik arr6l, hogy az érintett allatot nem vagjak le emberi
fogyasztas céljara.

(4) A 11. §-tol eltéréen és a 93/623/EGK, valamint a
2000/68/EK bizottsagi hatdrozatnak megfelelden az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi idé nem lehet kevesebb,
mint hat honap, ha vagolovat kezelnek olyan készit-
ménnyel, melyet az Europai Bizottsag felvett a [6félék ke-
zeléséhez nélkiilozhetetlen anyagok listajara.

11. §

(1) Ha ¢élelmiszer-termel6 allatfaj valamely bantalma-
nak kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett al-
latgyogyaszati készitmény, az ellatd allatorvos — szemé-
lyes feleldsségi korében — az allat elfogadhatatlan mérték
szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkal-
mazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas
allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom ke-
zelésére engedélyezett allatgydgyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forga-
lomba hozatalardl sz616 egészségligyi miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban a 2001/82/EK iranyelvnek meg-
feleléen ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyan-
azon bantalomra egy masik ¢lelmiszer-termeld allatfaj ke-
zelésére engedélyezett és az AOGYTI 7. § szerinti engedé-
lyével rendelkezd allatgyogyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalmi gyogyszertarban allat-
orvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkdnyvek eldirdsainak megfeleléen eldallitott
un. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos fele-
16sségére torténhet, fiiggetlenill attol, hogy sajat maga
vagy hozzajarulasaval egy masik személy adja be a készit-
ményt.

(3) Az (1) bekezdés csak azzal a feltétellel alkalmazha-
t0, ha a készitményben szerepld hatdoanyagok szerepelnek
a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében és
az allatorvos meghatarozza a megfeleld ¢lelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi id6t. A megallapitott varakozasi idot a
vényen fel kell tiintetni.

(4) Azon homeopatias allatgydgyaszati készitmények
esetében, amelyek  hatdanyagai  szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet II. mellékletében, a (3) bekezdés
szerinti élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t nulla nap-
ban kell megallapitani.

(5) Amennyiben a felhasznalt gyogyszeren nincs feltiin-
tetve az érintett allatfajra vonatkozo élelmezés-egészség-
ligyi varakozasi id0, az eldirt élelmezés-egészségiigyi va-
rakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint tojasnal hét nap, tej-
nél hét nap, baromfi és emlds allatok ehetd szovetei eseté-
ben huszonnyolc nap, halhusnal 6tszaz lebomlasi nap.

(6) Ha az allatorvos e § eloirasait alkalmazza, koteles
kiilon nyilvantartast vezetni az allatok vizsgalatanak id6-
pontjardl, a tulajdonos nevérdl, a kezelt allatok tartasi he-
lyérol és szamarol, a diagnozisrol, az alkalmazott készit-
ményekrol és adagolasukrol, a kezelés idotartamardl és az
eloirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idoérdl. Ezt a
nyilvantartast az allatorvosnak ot évig meg kell Oriznie, és
azt az allomas altal végzett ellendrzésnél a hatdsag rendel-
kezésére kell bocsatania.

12. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelmet — a 726/2004/EK rendelet sze-
rinti eljaras kivételével — az AOGYTI részére kell benytj-
tani az e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, egy
példanyban, magyar nyelven. A kérelemhez az (5) bekez-
dés szerint csatolandd dokumentaciot magyar vagy angol
nyelven lehet benyujtani. A formanyomtatvanyt az
AOGYTI az Eurdpai Bizottsag altal a kozosségi jogszaba-
lyok szerint 0sszeallitott ,,Rules Governing the Medicinal
Products in the European Union (Eudralex)” (a tovabbiak-
ban: Eudralex) cimii gylijtemény ,,Notice to Applicants”
cimi, 6A kotete alapjan teszi kdzzeé.

(2) Azon allatgyogyaszati készitmények esetén, ame-
lyeket egy vagy tobb élelmiszer-termeld fajnal kivannak
felhasznalni, de amelyek farmakologiai hatbanyagait a
célallat fajra, illetve fajokra vonatkozéan még nem vették
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fel a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletébe,
forgalomba hozatali engedély csak akkor kérelmezhetd, ha
az MRL érték megallapitasara iranyuld kérelmet a fenti
rendeletnek megfelelden elézdleg benyujtottdk az Ugy-
nokséghez. Az MRL érték megallapitasara iranyuld érvé-
nyes kérelem és a forgalomba hozatali engedély iranti ké-
relem benyujtasa kozott legalabb hat honap idotartamnak
el kell telnie.

(3) A 6. § (3) bekezdése szerint engedélyezhetd allat-
gyogyaszati készitmények esetében a 2377/90/EGK ren-
deletnek megfeleld érvényes kérelem nélkiil is lehet kérel-
mezni a forgalomba hozatali engedélyt, de az (5) bekez-
désben eldirtaknak megfeleléen az allatgyogyaszati ké-
szitmény mindségének, artalmatlansdganak és hatékony-
sadganak igazolasadhoz sziikséges valamennyi tudomanyos
dokumentacidt be kell nytjtani.

(4) Forgalomba hozatali engedélyt a valamely tagallam-
ban letelepedett kérelmezd kaphat.

(5) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek
tartalmaznia kell a kérdéses allatgyogyaszati készitmény
mindségének, artalmatlansdganak és hatékonysaganak bi-
zonyitasahoz sziikséges minden adminisztrativ informa-
ciot és tudomanyos dokumentaciot. A kérelemhez csatolt
dokumentacidt nem immunoldgiai készitmények esetében
a 2. szamu melléklet, immunologiai készitmények eseté-
ben pedig a 3. szamu melléklet szerint kell 6sszeéllitani.
Ezekkel Osszhangban a dokumentacionak a kovetkezd
adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a készitmény forgalomba hozatalaért felelds sze-
mély vagy gazdalkodo szervezet neve és alland6 lakcime,
illetve székhelye, és ha ettdl eltér, a gyartd vagy gyartok
neve ¢s allando lakcime, illetve székhelye, valamint a
gyartas és mindség-ellendrzés telephelyei,

b) az éllatgyogyaszati készitmény neve,

c) az allatgyogyaszati készitmény valamennyi dsszete-
vOjének mindségi és mennyiségi adatai, az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) éltal ajanlott nemzetkdzi szabad
név megadasaval (INN), ha van ilyen név, vagy a kémiai
névvel,

d) a gyartasi eljaras leirasa,

e) aterapias javallatok, az ellenjavallatok €s a mellék-
hatasok,

f) az allatgyogyaszati készitmény adagolasa az egyes
célallat fajok esetében, a gyogyszerforma, az alkalmazas
modja, valamint javasolt eltarthatosagi ido,

g) az allatgydgyaszati készitmény taroldsara, az allato-
kon torténd alkalmazasara, és a hulladék megsemmisitésé-
re vonatkozo6 biztonsagi és 6vo rendszabalyok indokai, a
készitménynek a kornyezetre, az ember, az allatok és a no-
vények egészségére gyakorolt lehetséges kockazatai fel-
tiintetésével egylitt,

h) élelmiszer-termeld allatoknak szant készitmények
esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,

i) a gyartd altal alkalmazott mindség-ellendrzési mod-
szerek leirdsa (az Osszetevok €s a késztermék mindségi és

mennyiségi elemzése alapjan, specialis vizsgalatok, példaul
sterilitasi vizsgalat, pirogén anyagok és nehézfémek kimu-
tatdsara vonatkozo vizsgalat, stabilitasi vizsgalat, biologiai
¢s toxikologiai vizsgalat, koztitermékek vizsgalata),

j) a kovetkez6 vizsgalatok eredményei, azzal, hogy az
azokra vonatkoz6 dokumenticidhoz ¢és adatokhoz a
15. §-ban megadott szempontok szerinti részletes és érté-
kel6 (kritikai) 6sszefoglalokat kell csatolni:

ja) gyogyszerészeti (fiziko-kémiai, biologiai vagy mik-
robioldgiai) vizsgalatok,

jb) artalmatlanséagi vizsgalatok és maradékanyag vizs-
galatok,

je) preklinikai és klinikai vizsgalatok,

jd) akészitménynek a kdrnyezetre gyakorolt lehetséges
kockazatanak vizsgalata, azzal, hogy ezt a hatast tanulma-
nyozni kell, és egyedileg kell megfontolni azokat a sajatos
intézkedéseket, amelyekkel a hatas korlatozhato,

k) a kérelmezd altal alkalmazott gyogyszer mellékha-
tas-figyel6 rendszer, €s ahol értelmezhetd, a kérelmezo al-
tal alkalmazott kockazatkezel6 rendszer részletes leirasa,

/) az SPC a 14. §-ban foglaltak szerint, a kozvetlen és a
kiilsé csomagolds mintdja (nyomdai grafikai terv), tovab-
ba az 58-61. § szerinti hasznalati utasitas,

m) igazolas arrdl, hogy a gyartd a sajat orszagaban al-
latgyogyaszati készitmények gyartasara jogositd enge-
déllyel rendelkezik a kérelem targyat képezd készitmény
gyogyszerforméja vonatkozasaban,

n) az adott allatgyogyaszati készitménynek mas tagal-
lamban vagy harmadik orszagban kiadott érvényes forga-
lomba hozatali engedélyének masolata, valamint azoknak
a tagéallamoknak felsoroldsa, amelyekben a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek elbiralas alatt allnak; a
kérelmezo altal a 14. § és a 25. § szerint javasolt, illetve a
tagallamok altal jovahagyott SPC és hasznalati utasitas
masolata, tovabba a készitmény forgalomba hozatali enge-
délyének elutasitasarol hozott kdzosségi vagy harmadik
orszagbeli hatarozat masolata indokoléssal egyitt,

o) annak igazolasa, hogy a kérelmezd a 79. §-ban fog-
laltaknak megfeleld felelds személyt alkalmaz, aki felel a
gyogyszer mellékhatasok figyeléséért és felhatalmazasa
van arra, hogy a Kozosségben vagy harmadik orszagban
eléfordulo barmely mellékhatds gyantjat Magyarorszagon
bejelentse,

p) olyan allatgydgyaszati készitmény esetén, amelyet
¢élelmiszer-termeld allatfajon torténd felhasznalasra szan-
nak és amely egy vagy tobb olyan hatéanyagot, illetve ha-
toanyagokat tartalmaz, amelyet, illetve amelyeket az érin-
tett allatfajra vonatkozéan még nem vettek fel a
2377/90/EGK rendelet L., I1. vagy I1I. mellékletébe, annak
igazoldsara szolgalé dokumentum, hogy az MRL érték
megéllapitisara vonatkozo kérelmet benytjtottak az Ugy-
nokseégnél,

q) az allatgyogyaszati készitmény tdrzskonyvi mintaja
a mindségi bizonylattal egylitt, az analitikai vizsgalathoz
sziikséges 0sszetevok és referencia anyagmintak.
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(6) Ha az (5) bekezdés szerint kozolt adatokban valtozas
all be, azt haladéktalanul be kell jelenteni az AOGYTI ré-
szére. A modositasok elbiralasa az emberi, illetve allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
egy tagallam illetékes hatdsaga altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyben foglaltak modositasanak vizsgalata-
16l sz616, 2003. junius 3-i 1084/2003/EK bizottsagi rende-
let (a tovabbiakban: 1084/2003/EK rendelet) alapjan torté-
nik, az ott meghatarozott hataridokkel.

13.§

(1) A generikus allatgyogyaszati készitményekkel kap-
csolatos engedélyezési szabalyok a kdvetkezok:

a) al12.§(5)bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol el-
téréen a kérelmezének nem kell benytjtania az artalmat-
lansagi és maradékanyag vizsgalatok, tovabba a preklini-
kai és klinikai kisérletek eredményeit, ha bizonyitani tud-
ja, hogy a kérelem targyat képezo készitmény olyan refe-
rencia készitmény generikuma, amelyet valamely tagal-
lamban vagy a K6zdsségben mar legalabb nyolc éve enge-
délyeztek,

b) az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus
allatgydgyaszati készitmény mindaddig nem hozhat6 forga-
lomba, amig a referencia készitmény elsé forgalomba hoza-
tali engedélyének kiaddsatol szamitva tiz év nem telik el,

¢) akérelmez0 a generikus készitményre vonatkozé ké-
relmét az esetben is benyujthatja az AOGYTI részére, ha a
referencia készitményt nem Magyarorszagon engedélyez-
ték; ebben az esetben a kérelmezdnek meg kell jeldlnie azt
a tagallamot, amelyben a referencia készitmény mar forga-
lomba hozatali engedélyt kapott; az AOGYTI egy honapos
hataridével megkéri az illetékes tagallam hatosagatol a re-
ferencia készitmény engedélyezésérdl szolo igazolast és a
referencia készitmény pontos Osszetételét, valamint sziik-
ség esetén mas fontos dokumentumokat, azzal, hogy ha az
AOGYTI az illetékes tagallam altal megkiildott dokumen-
tumok ¢és a generikus készitmény dokumentacidja alapjan
nem latja biztositottnak, hogy a generikus készitmény
elény-kockazat viszonya megfelel a referencia készitmé-
nyének, tovabbi adatokat kér a kérelmez6tdl annak bizo-
nyitasara,

d) a b) pont szerinti tizéves idGtartamot a halak, a mé-
hek, illetve az Europai Bizottsag altal meghatarozott mas
allatfajok szamara szant allatgyogyaszati készitmények
esetében tizenharom évre kell kiterjeszteni.

(2) Jelen § alkalmazasaban:

a) referencia készitmény az 5. § alapjan, a 12. § rendel-
kezéseinek megfelelden engedélyezett készitmény,

b) generikus készitmény (generikum) olyan készit-
mény, amelyben a hatéanyagok mindségi €s mennyiségi
Osszetétele, illetve a gyogyszerforma azonos a referencia
készitménnyel és amelynek a referencia készitménnyel
vald bio-egyenértékiiségét (bio-equivalence) megfeleld
biohasznosulasi (bioavailability) vizsgalatokkal igazoltak,

azzal, hogy valamely hatéanyag kiilonb6z0 soéit, észtereit,
étereit, izomereit, izomer-keverékeit, komplexeit vagy
szarmazékait egyazon hatdanyagnak kell tekinteni, kivé-
ve, ha tulajdonsagaik artalmatlansag, illetve hatékonysag
tekintetében 1ényegesen eltéréek; ilyen esetekben a kérel-
mezOnek az engedélyezett hatéanyag kiilonbozd soi, ész-
terei vagy szarmazékai artalmatlansagara, illetve haté-
konysagara vonatkoz6 tovabbi bizonyitékokat kell be-
nyujtania; a kiilonb6z6 azonnali hatdéanyag-leadast szajon
at beadhatd gyodgyszerformak egy és ugyanazon gyogy-
szerformanak tekintenddk; nem kell biohasznosulasi vizs-
galatokat megkovetelni a kérelmez6tol, ha bizonyitani
tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a ra vonatko-
70, az Eudralex megfeleld koteteiben szerepld részletes ut-
mutatokban meghatarozott kdvetelményeknek; bio-
egyenértékiiség esetén a generikus készitmény forgalomba
hozatali engedélye nem lehet kedvezdbb tartalmi, mint a
referencia készitményé.

(3) Az artalmatlansigi és maradékanyag vizsgalatok,
valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeit be kell nytjtani, ha

a) az allatgyogyaszati készitmény nem tartozik a gene-
rikus készitmények korébe,

b) a bio-egyenértékiiség nem igazolhat6é a biohaszno-
sulasi vizsgalatokkal, vagy

¢) areferencia készitményhez képest megvaltoztattak a
hatéanyagot, illetve hatéanyagokat, a terapias javallato-
kat, a hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalma-
74s maodjat.

(4) Ha valamely immunolégiai allatgyogyaszati készit-
mény, amely hasonld egy referencia immunoldgiai allat-
gyogyaszati készitményhez, nem elégiti ki a generikus
gyogyaszati készitmény meghatarozasaban foglalt feltéte-
leket, els6sorban az alapanyagok vagy a gyartasi folyama-
tok eltérései miatt, akkor az ezen feltételeknek megfeleld
preklinikai vagy klinikai kisérletek eredményeit be kell
nyujtani. A benyujtasra keriilé kiegészitd adatoknak meg
kell felelnitik a 3. szamu mellékletben foglaltaknak és az
Eudralex vonatkoz6 koteteiben szerepld részletes utmuta-
tokban meghatarozott kovetelményeknek. A referencia
készitmény dokumentaciojabol egyéb vizsgalatok és ki-
sérletek eredményeit nem kell megadni.

(5) A védettségi id6tartamra vonatkozo tovabbi el6-
irasok a kovetkezok:

a) egy vagy tobb élelmiszer-termeld allatfajnak szant,
olyan 0j hatéanyagot tartalmazo6 allatgyogyaszati készit-
mény esetén, amelyet a Kozdsség 2004. aprilis 30-ig nem
engedélyezett, az (1) bekezdés b) pontjaban eléirt, a refe-
rencia készitmény elso forgalomba hozatali engedélyének
kiadasatol szamitott tizéves idétartamot a forgalomba ho-
zatali engedélynek minden mas élelmiszer-termeld allat-
fajra valo Kkiterjesztése esetében egy évvel meg kell
hosszabbitani, ha a kiterjesztést az els6 izben kiadott for-
galomba hozatali engedély megadasatol szamitott 6t éven
beliil engedélyezik,
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b) négy vagy annal tobb élelmiszer-termeld allatfajnak
szant allatgyogyaszati készitményre vonatkozo6 forgalom-
ba hozatali engedély esetében azonban ez az idétartam
Osszességében nem haladhatja meg a tizenhdrom évet,

¢) atizéves iddtartamnak tizenegy, tizenkét vagy tizen-
harom évre vald6 meghosszabbitasa csak akkor adhato
meg, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
MRL értékek megallapitasat eredetileg azon élelmi-
szer-termel0 allatfajokra is kérelmezte, amelyekre a kiter-
jesztés vonatkozik.

(6) Nem tekinthetd a szabadalmi jogokkal vagy a
gyogyszerekre vonatkozo kiegészitd szabadalmi oltalom-
mal ellentétesnek, ha a sziikséges tanulmanyokat, vizsga-
latokat és kisérleteket abbdl a célbdl végzik el, hogy a ké-
sobbiekben az (1)—(5) bekezdésben foglaltakat alkalmaz-
zak.

(7) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol
eltérden, az lizleti titok védelmére, az iparjogvédelemre és
a szerzOi jogra vonatkozé kiilon jogszabalyokban foglal-
tak megtartasaval, a kérelmezdének nem kell benyujtania az
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, a preklini-
kai vizsgalatok ¢és a klinikai kisérletek eredményeit, ha bi-
zonyitani tudja, hogy az allatgydgyaszati készitmény hato-
anyagainak hasznalata az allategészségligy teriiletén leg-
alabb tiz éve altalanosan elfogadott a Kozosségben (well
established use), tovabba e hatéanyagok elismert haté-
konysaggal ¢s elfogadhato artalmatlansaggal rendelkez-
nek a 2. szamu mellékletben felsorolt feltételek értelmé-
ben. Ebben az esetben a kérelmezdnek a fentieket alata-
maszté megfeleld szakirodalmat kell benytjtania.

(8) A maradékanyagok fels6 hatarértékeinek a
2377/90/EGK rendelettel 6sszhangban valé megallapitasa
irant benyujtott kérelem értékelését kovetden az Ugyndk-
ség altal kozzétett értékeld jelentést megfeleld6 modon fel
lehet hasznalni szakirodalomként, kiilondsen az artalmat-
lanségi vizsgalatok vonatkozaséban.

(9) Ha a kérelmezo valamely élelmiszer-termeld allat-
fajra vonatkozé engedély megszerzése érdekében szakiro-
dalomra utal és a 2377/90/EGK rendeletnek megfelelden
0j maradékanyag vizsgalati, valamint tovabbi klinikai
vizsgalati eredményeket nyujt be ugyanazon allatgyogya-
szati készitménynek valamely mas élelmiszer-termel6 al-
latfajra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyének
megszerzése céljabol, harmadik fél ezekre a tanulmanyok-
ra vagy vizsgalatokra jelen § alapjan nem utalhat az ezen
vizsgalatokon alapuld engedély megadasatol szamitott ha-
rom éven beliil.

(10) Ha az allatgy6gyaszati készitmény olyan hatéanya-
gokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett allatgyogya-
szati készitmények alkotorészei, de azokat terapias célokra
még nem kombinaltdk egymassal, akkor a 12. § (5) bekez-
désének j) pontjaval dsszhangban be kell nyujtani az e

kombinacioval végzett 0j artalmatlansagi és maradék-
anyag vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai
vizsgalatok eredményeit, de nem sziikséges az egyes hato-
anyagokra vonatkozd szakirodalmat benyjtani.

(11) A forgalomba hozatali engedély megadasat kove-
tden az engedély jogosultja hozzajarulasat adhatja ahhoz,
hogy az allatgy6gyaszati készitményre vonatkozd gyogy-
szerészeti, artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok,
valamint a preklinikai és klinikai vizsgalatok dokumenta-
ciojat felhasznaljak a hatdanyagok vonatkozasaban azo-
nos mennyiségi és mindségi 0sszetételll €s gyogyszerfor-
maju masik készitmény elbiralasanal.

(12) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol
eltéréen az immunologiai allatgydgyaszati készitmények
engedélyezése soran, kivételes esetben, el lehet tekinteni a
célallatokon végzett gyakorlati kiprobalasi eredmények
benyujtasatol, ha ezeket a kisérleteket megfelelden igazolt
okok miatt, kiilonosen mas kdzosségi rendelkezések miatt
nem lehet végrehajtani.

14. §

(1) Az SPC-nek — az alabb megadott sorrendben ¢és for-
maban — a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

1. Az éllatgyogyaszati készitmény neve, hataseréssége
és gyogyszerformaja.

2. A hatéanyagok mindségi és mennyiségi Osszetétele,
a vivoanyagok, a gyogyszer rendeltetésszerli alkalmazasa
szempontjabol 1ényeges informaciok, az altalanosan hasz-
nalt nevet vagy a kémiai leirast hasznalva.

3. Gyogyszerforma.

4. Klinikai adatok:

4.1. célallat fajok,

4.2. terapids javallatok célallat fajonként,

4.3. ellenjavallatok,

4.4. kiilonleges figyelmeztetések célallat fajonként,

4.5. azalkalmazas sordn betartandd 6vorendszabalyok,
beleértve az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo
munkavédelmi 6vorendszabalyokat,

4.6. mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga),

4.7. vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd
alkalmazas,

4.8. mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatasok és az in-
terakciok egyéb formai,

4.9. az adagolas és alkalmazas madja,

4.10. taladagolas (tiinetek, elsésegély, antidotumok),
ha sziikséges,

4.11. a kiilonboz6 ¢élelmiszerfajtdkra vonatkozo élel-
mezés-egészségiigyi varakozasi ido célallat fajonként, be-
leértve azokat is, amelyekre vonatkozdan az nulla nap.

5. Farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodindmids tulajdonsagok,
5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok.
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6. Gyogyszerészeti adatok:

6.1. vivéanyagok felsorolasa,

6.2. fébb inkompatibilitasok,

6.3. eltarthat6sag, és ha indokolt, a készitmény felolda-
sa, illetve a kdzvetlen csomagolas elsd felnyitasa utani el-
tarthatosag,

6.4. atarolasra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések,

6.5. akozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele,

6.6. a fel nem hasznalt allatgyogydszati készitmény
vagy az annak hasznalata soran keletkez6 hulladék kezelé-
sére vonatkozd kilonleges ovintézkedések, ha léteznek
ilyenek.

7. A forgalomba hozatali engedély jogosultja.
8. Torzskonyvi szam.

9. A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak, il-
letve megujitasanak idépontja.

10. A szoveg ellendrzésének idépontja.

(2) A 13. § szerinti kérelemhez nem kell mellékelni a re-
ferencia készitmény SPC-jének a javallatokra vagy adago-
lasi formakra vonatkoz6 azon részeit, amelyek a generikus
gybgyszer forgalomba hozatalakor még a szabadalmi vé-
delem hatalya ala tartoznak.

(3) A gydgyszerforma, az alkalmazas modja és a koz-
vetlen csomagolés jellege leirasa tekintetében az Eurdpai
Gyogyszermindségi Igazgatosag (European Department
of Quality of Medicines, a tovabbiakban: EDQM) altal ki-
adott ,,Standard Terms” cimii kiadvany szohasznalata
iranyado.

15. §

(1) A kérelmezének biztositania kell, hogy a 12. §
(5) bekezdésének j) pontjaban hivatkozott részletes és ér-
tékeld (kritikai) dsszefoglalokat szakiranyu miiszaki vagy
tudomanyos képesitéssel rendelkezd szakértok allitsak
Ossze és irjak ala.

(2) A szakértének meg kell indokolnia a 13. § (7) bekez-
désében emlitett szakirodalomnak a 2. szamu mellékletben
meghatarozott feltételekkel 0sszhangban valo alkalmaza-
sat.

(3) A részletes értékeld (kritikai) 0sszefoglalohoz mel-
1ékelni kell a szakértd rovid szakmai onéletrajzat.

(4) A kérelmezének nyilatkoznia kell arrdl, hogy

a) a készitmény eldallitasa soran betartotta az Eurdpai
Bizottsdgnak a fert6z6 szivacsos agyvelébantalom (Trans-
missible Spongioform Encephalopathia — TSE) kockéza-
tanak csokkentésére kiadott titmutatdjaban foglaltakat; a
TSE kockézatanak csokkentésére vonatkozé nyilatkozat
mintajat a 4. szamu melléklet tartalmazza,

b) nincs tudomdasa a forgalomba hozatali engedély
megadasat akadalyozo tényrol, adatrol.

Homeopatias készitmények engedélyezésére vonatkozo
kiilon szabdlyok

16. §

(1) Homeopatias allatgyogyaszati készitményt eldallita-
ni és forgalomba hozni a 17-19. §-ban meghatarozott
torzskonyvezési és forgalomba hozatali engedélyezési fel-
tételek teljesitése esetén lehet. Ha a termék torzskonyvezé-
sére vagy engedélyezésére 1994. januar 1-jét megel6zden
keriilt sor, az engedély 28. § szerinti megujitasakor a
17-19. §-ban foglalt feltételeknek nem kell megfelelni. A
17. §-nak megfelelden torzskonyvezett homeopatias allat-
gyogyaszati készitményekre a 32. §-ban és a 34. §
(1)—(3) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

(2) A 17. § szerinti homeopatias készitményekre egy-
szerlsitett torzskonyvezési eljarast kell alkalmazni.

(3) Ha nem élelmiszer-termeld allat adott bantalmanak
gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat feleléssé-
gére alkalmazhat mas bantalom vagy mas allatfaj kezelé-
sére torzskonyvezett homeopatias készitményt.

(4) Ha ¢élelmiszer-termeld allat adott bantalmanak
gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogydszati készitmény, az allatorvos sajat feleldssé-
gére alkalmazhat olyan homeopatids allatgydgyaszati ké-
szitményt, amelynek hatdanyaga, illetve hatéanyagai a
2377/90/EGK rendelet II. mellékletében szerepelnek.
Ugyanazon allatfaj részére mas tagallamban a 2001/82/EK
iranyelvnek megfelelden engedélyezett homeopatias allat-
gyogyaszati készitmeény hasznalata tekintetében a 7. §-ban
foglaltakat kell alkalmazni.

17.§

(1) A 2377/90/EGK rendelet rendelkezéseinek figye-
lembevételével egyszerlsitett torzskonyvezési eljarassal
kizarolag olyan homeopatias allatgyogyaszati készitmény
torzskonyvezhetd, amelynek

a) alkalmazési modja az Eurdpai Gyogyszerkonyvben
vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam hivatalos
gyogyszerkonyvében megtalalhato,

b) cimkéjén vagy mas informacids anyagaban nem je-
lenik meg specifikus terapias javallat, és

¢) higitési foka biztositja az artalmatlansagot, vagyis a
készitmény nem tartalmaz egy tizezred résznél tdbbet az
Ostinktarabol (<1:10 000; D4).

(2) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az egy-
szerUsitett eljaras szerint torzskonyvezett homeopatias al-
latgyogyaszati készitmény forgalmazasanak feltételeit is.

(3) A homeopatias allatgydgyaszati készitmények
(1) bekezdés szerinti egyszeriisitett torzskonyvezési elja-
rasara az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hoza-
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tali eljarasara vonatkozé eljarasi szabalyokat is megfele-
16en alkalmazni kell, kivéve a 25. § szerinti és a terapias
hatas bizonyitasara vonatkozé kotelezettséget.

18. §

(1) Az egyszerisitett torzskonyvezés az ugyanazon a
homeopatias térzsoldatbdl vagy torzsoldatokbol szarmazd
gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba
hozatali engedélyezése iranti kérelemnek a gyogyszeré-
szeti mindség és a gyartasi tételek homogenitasanak igazo-
lasa céljabol tartalmaznia kell

a) a homeopatias torzsoldatnak, illetve torzsoldatok-
nak valamely gyogyszerkdnyvben megadott tudomanyos
nevét vagy egyeb nevét,

b) nyilatkozatot arr6l, hogy a készitményt milyen alkal-
mazasi modokon, milyen gydgyszerformakban és higitasi
fokban kivanjak torzskonyveztetni,

¢) ahomeopatias torzsoldat eldallitasanak és ellendrzé-
sének leirasat, valamint a homeopatias tulajdonsag igazo-
lasat a megfeleld szakirodalommal aldtdmasztva, tovabba
biologiai eredetli anyagot tartalmaz6 homeopatids allat-
gyogyaszati készitmény esetén azon intézkedések leirasat,
amelyek biztositjak, hogy a készitmény korokozoktol
mentes legyen,

d) gyartastechnoldgiai és mindség-ellendrzési doku-
mentaciot valamennyi gyogyszerformara vonatkozoan, to-
vabba a higitasok €s a potencialds modszereinek leirasat,

e) az adott allatgyogyaszati készitmény eldallitasi en-
gedélyét,

/) azéllatgyogyaszati készitményre valamely tagallam-
ban, illetve tagallamokban megszerzett torzskonyvi be-
jegyzés vagy forgalomba hozatali engedély masolatat,

g) ahomeopatias készitmény torzskdnyvi mintajat és a
készitmény minden egyes kiszerelési formajanak kozvet-
len és kiils6 csomagolési mint4jat (nyomdai grafikai ter-
vét) a javasolt hasznalati utasitassal egyiitt,

h) akészitmény stabilitasara vonatkozo6 adatokat,

i) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,
valamennyi sziikséges indoklassal egyiitt.

19.§

A 17. § (1) bekezdésében nem emlitett homeopatias al-
latgyodgyaszati készitmények forgalomba hozatalat a
12—14. §-ban eldirt altalanos szabalyok szerint kell enge-
délyezni.

20. §

(1) A homeopatias allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozo kiilon rendelkezések nem alkalmazhatok az

immunologiai homeopatias allatgyogyaszati készitmé-
nyekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara,
nagy- és kiskereskedelmére, illetve a mellékhatasok figye-
1ésére vonatkozo rendelkezéseket a homeopatias allatgyo-
gyaszati készitményekre is megfelelden alkalmazni kell.

Az allatgyogydaszati készitmények
forgalomba hozatalara és torzskonyvezésére vonatkozo
engedélyezési eljaras

21. §

(1) Az AOGYTI megvizsgalja, hogy a kérelem rendel-
kezik-e a 12. és 13. §-ban meghatarozott adatokkal. For-
mailag hidnyos kérelem esetén az AOGYTI a kérelmezét a
formai hianyossagok poétlasara szdlitja fel.

(2) Az AOGYTI a kérelem elbiralasa soran értékeld je-
lentést készit az allatgydgyaszati készitményrdl. Az allat-
gybgyaszati készitmény forgalomba hozataldnak engedé-
lyezésérdl szolo hatarozatot — az Aeii. 28. §-anak (1) be-
kezdése alapjan — kétszaztiz napon beliil kell meghozni.

22.§

(1) Ha a kérelmezo bejelenti, hogy a kérelem beadasa-
val egyidejlileg ugyanazon allatgydgyaszati készitményre
vonatkozoan két vagy tobb tagallamban nyujt be forga-
lomba hozatali engedély iranti kérelmet, akkor a 31-41. §
rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Ha az AOGYTI tudomésara jut, hogy az adott allat-
gyogyaszati készitményre vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyezési eljards egy masik tagallamban mar folya-
matban van, a kérelmet elutasitja és tdjékoztatja a kérelme-
z6t arrol, hogy erre az esetre a 31-41. § rendelkezései vo-
natkoznak.

(3)Haa 12. § (5) bekezdésének n) pontja szerinti adatok
alapjan az AOGYTI tudomast szerez arrol, hogy a kérelem
targyat képez6 allatgyogyaszati készitmény mas tagallam-
ban mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, ak-
kor az AOGYTI a kérelmet elutasitja, kivéve, ha azt a
31-41. §-nak megfeleléen nyujtottak be.

23.§

(1) Az AOGYTI a kérelem érdemi elbiraldsa soran

a) megvizsgalja, hogy a dokumentacié megfelel-¢ a
12. és 13. §-ban rogzitett kdvetelményeknek, €s megbizo-
nyosodik arrdl, hogy a forgalomba hozatali engedély meg-
adasanak feltételei teljesiilnek-e,

b) a kozosségi eljarasban hivatalos gyogyszervizsgald
laboratériumnak mindsitett laboratériumaiban (Official
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Medicines Control Laboratories, a tovabbiakban: OMCL
laboratorium) elvégzi az allatgyogyaszati készitmény
torzskonyvi mintainak teljes korli vizsgalatat, és sziikség
szerint gondoskodik a készitmény alapanyagainak, kozti-
termékeinek vagy mas OsszetevOinek vizsgalatarol annak
megallapitasa érdekében, hogy a gyarto altal alkalmazott
és a kérelemhez csatolt dokumentacioban a 12. § (5) be-
kezdésének i) pontja szerint leirt vizsgalati modszer alkal-
mas-¢ a készitmény mindségének ellendrzésére,

c¢) az Orszagos Elelmiszervizsgalo Intézet (a tovab-
biakban: OEVI) mint nemzeti referencia laboratorium be-
vonasaval ellendrizheti, hogy a készitménynek a kérelme-
z0 altal a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak jb) alpontja sze-
rint javasolt analitikai vizsgalati modszere az érintett allat-
gyogyaszati készitmény élelmiszerekben el6fordulé mara-
dékanyagainak kimutatdsanak ellendrzésére alkalmas-e,

d) sziikség esetén felhivja a kérelmez6t, hogy egészitse
ki a kérelemhez csatolt dokumentacidt a hianyzo6 adatok
tekintetében, illetve hogy adjon szobeli vagy irasbeli ma-
gyarazatot (szakmai hianypotlas), azzal, hogy tovabbi hi-
anypotlas kérés csak az elsé szakmai hianypotlas soran be-
nytjtott adatokra vonatkozhat és az AOGYTI hatéridét je-
161 meg a szakmai hianypétlasra, illetve a magyarazatra,
tovabba

e) indokolt esetben kikérheti a Magyar Tudomanyos
Akadémia Allatorvostudoméanyi Bizottsdganak vélemé-
nyét.

(2) A torzskonyvezési eljaras soran szakértoként, illetve
szakért6i bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, aki
a torzskonyvezés targyat képezd készitmény eldallitasa-
ban, eldzetes vizsgalataban részt vett, illetve akit kiilon
jogszabaly az ilyen minéségben torténd eljarasbol kizar.

24. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmények torzskonyvezése
soran az AOGYTI indokolt esetben helyszini értékelés
(inspekcio) soran gy6zodik meg arrdl, hogy a gyarto, illet-
ve a behozatalt végz6 a gyartast, illetve az ellen6rz6 vizs-
galatokat képes a 12. § (5) bekezdésének d), illetve i) pont-
ja szerint a kérelemben rogzitett moédon elvégezni.

(2) Az AOGYTI indokolt esetben jovahagyja azt, hogy
a gyarto ¢és a behozatalt végz6 az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzd vizsgalatok egy részét, illetve a gyartas egyes
szakaszait harmadik féllel végeztesse. Ilyen esetekben a
helyszini értékelést (inspekciot) az érintett 1étesitményre is
ki kell terjeszteni.

(3) Masik tagallamban mukddé gyartd esetében az
(1) bekezdésben leirt kovetelményt a 12. § (5) bekezdésé-
nek m) pontja szerint kell teljesiteni.

(4) Harmadik orszagban mikdodé gyartd esetében a
12. § (5) bekezdésének m) pontjaban eldirtakon tilmenden
a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (Good Manufactu-
ring Practice, a tovabbiakban: GMP) betartasarol valamely

tagallam altal kiallitott, érvényes GMP igazolast is csatol-
ni kell a dokumentaciohoz. A GMP igazolashoz —a fennal-
16 kereskedelmi egyezmények megtartasaval — a kérelme-
zének kell felkérnie az AOGYTI-t vagy valamely mas tag-
allam erre felhatalmazott szervét, hogy végezzen helyszini
inspekcidt és az alapjan igazolja, hogy a gyarté a GMP el-
veit és Utmutatdit legalabb a kozosségi szabalyozassal
egyenértékiien alkalmazza.

25.§

(1) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az
engedélyes €s az eldallito megnevezését, a torzskonyve-
zett allatgyogyaszati készitmény nevét, gyogyszerfor-
majat, osszetételét, hatastani csoport szerinti besorola-
sat (ATC vet kodjat), javallatat, a kiszerelési egysége-
ket, valamint az engedélyezett gylijtdcsomagolasokat, a
tarolasi eldirasokat, a lejarati id6t, az élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi idot, a rendelhetdséget, a forgalmaz-
hatosagot, a térzskdnyvi szdmot, az esetleges figyel-
meztetéseket és az esetleges bonthatosagot. Az enge-
dély mellékletét képezi a készitmény jovahagyott
SPC-je, hasznalati utasitasa és cimkéje.

(2) Az AOGYTI kiilonos figyelmet fordit arra, hogy az
allatgyogydszati készitményre vonatkozd minden infor-
macio, kiilondsen a cimke és a hasznalati utasitds 0ssz-
hangban legyen a forgalomba hozatali engedélyhez tarto-
z6 mindenkori legfrissebb jovahagyott SPC-ben foglaltak-
kal.

(3) Az AOGYTI az e rendelet hatalybalépését kovetden
engedélyezett készitmények forgalomba hozatali engedé-
lyét, jovahagyott SPC-jét és hasznalati utasitasat nyilvano-
san hozzaférhetévé teszi honlapjan. Ugyanigy hozzaférhe-
tové teszi valamennyi, az e rendelet hatalybalépésekor ér-
vényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo allat-
gyogyaszati készitmény SPC-jét (ha van) és hasznalati
utasitdsat.

(4) Az AOGYTI értékeld jelentését az allatgyogyaszati
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, valamint a
preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményei alapjan al-
litja 6ssze, ¢s ha az érintett készitmény mindségének, artal-
matlansdganak vagy hatékonysaganak megitélése szem-
pontjabol 1j adatokrdl értesiil, azt haladéktalanul frissiti.

(5) Az AOGYTI az e rendelet hatalybalépését kovetéen
kiadott értékeld jelentéseit és azok indoklasat — az iizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciok torlését kdve-
téen — nyilvanosan hozzaférhetévé teszi honlapjan.

(6) Az AOGYTI torzskonyvet vezet a hazai forgalomba
hozatalra engedélyezett allatgydgyaszati készitmények
adatair6l. A torzskonyvbe valo bejegyzés soran az allat-
gyogyaszati készitmény olyan torzskonyvi szamot kap,
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amely lehetévé teszi az egyes gyogyszerformak, hatas-
erésség és a kiszerelési egység azonositasat.

(7) Az AOGYTI a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési
Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) hivatalos
lapjaban kozzéteszi a torzskonyvbe bejegyzett és forga-
lomba hozatalra engedélyezett allatgyogyaszati készit-
mény kovetkezd adatait: az engedélyes megnevezése, a
készitmény neve, hatdanyaga, javallata, élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi ideje, rendelhetdsége €s forgalmazha-
tosaga, torzskonyvi szama ¢és a forgalomba hozatali enge-
dély szama.

(8) Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban
évente legalabb négy alkalommal kdzzéteszi a lejart forga-
lomba hozatali engedélyiik miatt torzskonyvbdl torolt al-
latgyogyaszati készitmények korét és adatait, valamint a
torlés idépontjat. Ezt a kozleményt az AOGYTI honlapjan
is kozzéteszi.

26. §

(1) Ha a kdzegészségligy, a fogyasztok, a felhasznalok,
az allategészségligy vagy a kornyezet érdekei azt megki-
vanjak, az AOGYTI a forgalomba hozatali engedélyben
kotelezi az engedélyest arra, hogy a kozvetlen csomagola-
son, illetve a cimkén és — ha ez utobbi is kovetelmény — a
hasznalati utasitasban egyéb, a biztonsag és egészségvéde-
lem szempontjabdl 1ényeges informacidkat is feltiintessen,
beleértve a hasznalatra vonatkozo ovintézkedéseket, vala-
mint a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban és a 13. §-ban
eldirt klinikai és farmakologiai vizsgalatok eredményeit
vagy a mar forgalomba hozott allatgyogyaszati készit-
mény felhasznalasa soran nyert tapasztalatok alapjan
sziikséges ovintézkedéseket is.

(2) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel foly-
tatott eldzetes egyeztetést kovetoen, ha a kdzegészségiigy, a
fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségiigy vagy a kor-
nyezet érdekei azt megkivanjak, az AOGYTI az engedélyt
csak azzal a feltétellel adja ki, hogy a kérelmezo koteles kii-
lonleges eljarasokat bevezetni az allatgyogyaszati készit-
mény artalmatlansagat illetéen a haszndlat soran eléforduld
varatlan eseményeknek és a meghozando intézkedéseknek
az AOGYTI részére valo bejelentésére. Ilyen engedély csak
alapos és igazolhato indokok alapjan adhato ki, és érvényes-
sége csak e feltételek teljesiilésének évenkénti ujraértékelése
alapjan tarthat6 fenn. Az évenkénti Gjraértékelést az engedé-
lyesnek legkésdbb az egy év lejarta el6tt harminc nappal kell
kérelmeznie az AOGYTI-t6l. A kérelemhez a feltételek tel-
jestilésérdl sz0l6 dokumentumokat csatolni kell. Az ilyen al-
latgyogyaszati készitmény Gjabb egy évre torténd forgalom-
ba hozatalarol szolod hatarozatot harminc napon beliil kell
meghozni.

(3) Az engedélyes koteles a forgalomba hozatali enge-
dély kiadasa utan a 12. § (5) bekezdésének d) és i) pontja
szerinti gyartasi eljaras és minéség-ellendrzési modszer te-

kintetében a tudomanyos-technikai fejlodés eredményeit
figyelembe venni és ennek alapjan a sziikséges valtoztata-
sokat bevezetni. Ezeket a valtoztatasokat csak az
AOGYTI el6zetes jovahagyasat kovetden lehet bevezetni.

(4) Az AOGYTI — sziikség esetén az OEVI mint nemze-
ti referencia laboratorium megbizasabol — felkéri a kérel-
mezOt vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat,
hogy kell6 mennyiségben bocsassa az OEVI rendelkezé-
sére azokat az anyagokat, amelyek lehetové teszik az érin-
tett allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak azo-
nositasat célz6 ellendrzéseket. A vizsgalatot az OEVI vég-
zi el. A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja szakmai tapasztalataval koteles eldsegiteni az al-
latgyogyészati készitmény maradékanyagainak ellendrzé-
sére szolgalo analitikai modszerek alkalmazasat.

(5) Az engedélyes az engedély modositasa érdekében
koteles haladéktalanul bejelenteni az AOGYTI részére
minden olyan 4j informaciot, amely a 12. § (5) bekezdésé-
ben, a 13. és 14. §-ban vagy a 2. és 3. szaml mellékletben
foglalt adatok és dokumentaciok kiegészitését vonhatja
maga utan. Az engedélyes koteles tovabba bejelenteni azt,
ha barmely orszag, ahol a készitmény forgalomban van,
betiltja vagy korlatozza a készitmény forgalmazasat, vala-
mint minden olyan 0j informaciot, amely befolyasolhatja
az érintett allatgyogyaszati készitmény eldny-kockazat ér-
tékelését. Az elény-kockazat viszony folyamatos értéke-
1ése céljabol az AOGYTI barmikor felszolithatja a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be
olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az eldny-kocka-
zat viszony tovabbra is kedvezo.

(6) Ha a 12. és 13. § szerinti adatok és dokumentumok
vagy a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak vonat-
kozasdban az engedélyes valtoztatni kivan, akkor koteles
az AOGY TI-nak elézetesen benyujtani az engedély modo-
sitasa irdnti kérelmét. A torzskonyvi modositasok elbirala-
sa az 1084/2003/EK rendelet alapjan, engedélyezése az
5. § (2) bekezdése szerint torténik.

27.§

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetden
az engedély jogosultja koteles tajékoztatni az AOGYTI-t az
allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi forgalomba ho-
zataldnak tényleges id6pontjarol, figyelembe véve a kiilon-
boz6 engedélyezett kiszereléseket, valamint ezzel egyidejii-
leg koteles benyujtani a készitmény minden egyes kiszerelé-
sének Gn. végleg-mintajat a hasznalati utasitassal egylitt. A
végleg-minta benyujtasanak kotelezettsége alol az AOGYTI
indokolt esetben felmentést ad.

(2) Az engedély jogosultja koteles értesiteni az
AOGYTI-t, ha a termék forgalomba hozatala akar ideig-
lenesen, akar véglegesen megszilinik. E bejelentést — kii-
lonleges koriilmények kivételével — legalabb a forgal-
mazas megsziintetése eldtt két honappal kell megtenni.
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(3) Az AOGYTI kérésére — kiilonosen a mellékhatas-fi-
gyel6 rendszerrel 0sszefliggésben — a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles — az ar kivételével — az allat-
gyogyaszati készitmény értékesitésére vonatkozo, tovabba
az allatorvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban
birtokaban 1év6 adatokat rendelkezésre bocsatani.

28. §

(1) A forgalomba hozatali engedély — az (5) és (6) be-
kezdésben foglalt esetek kivételével — 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt ot év utdn az
elény-kockazat viszony ujraértékelésére alapozva meg lehet
ujitani. Ebbdl a célbol a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjanak legalabb hat honappal az engedély érvényessége-
nek lejarta el6tt — a 12. §-ban foglaltakkal azonos modon —
be kell nytjtania az AOGY TI-hez a minéségre, artalmatlan-
sagra és hatékonysagra vonatkozo, egységes szerkezetbe
foglalt dokumentacio jegyzékét, beleértve a forgalomba ho-
zatali engedély megadasa utdn bevezetett valamennyi modo-
sitast. Az AOGYTI barmikor felkérheti a kérelmez6t, hogy a
felsorolt dokumentumokat nyujtsa be.

(3) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének megujitasarol szold hatarozatot kétszaztiz
napon beliil kell meghozni.

(4) A megujitast kdvetden a forgalomba hozatali enge-
dély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a mellékhatés-fi-
gyeld rendszer (pharmacovigilance) adataival kapcsolatos
megalapozott indokok alapjan az AOGYTI ugy dont, hogy
a (2) bekezdéssel 6sszhangban 6t év milva még egy tovab-
bi megtjitasi eljarast kivan lefolytatni.

(5) Az engedély érvényessége megszlinik, ha a megada-
sat kdvetd harom éven belill a készitmény Magyarorsza-
gon nem keriil ténylegesen forgalomba.

(6) Az engedély érvényessége akkor is megsziinik, ha az
engedélyezését kovetden Magyarorszagon forgalomba
hozott allatgydgyaszati készitmény harom egymast kovetd
éven keresztiil nincs ténylegesen jelen a hazai piacon.

(7) Az AOGYTI kivételes esetben kozegészségiigyi
vagy allategészségiigyi okokbol felmentést ad az (5) és
(6) bekezdésben foglaltak teljesitése alol. A felmentést
meg kell indokolni.

(8) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt a
megujitasi kérelem benytjtasanak elmulasztasa esetén az
eredeti hataridd lejartakor, a megujitasi kérelem elutasita-
sa esetén az elutasitas jogerdre emelkedését koveto kilenc-
ven napon beliil a forgalombol ki kell vonni.

29. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a torzs-
konyvezéssel kapcsolatos eljarasokért a kiilon jogszabaly-

ban meghatarozottak szerint a kérelem benyujtasaval egy-
idejiileg igazgatasi-szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

(2) A forgalomba hozatali engedély megadasa az allat-
gyogyaszati készitmény eldallitojat, illetve az engedély jo-
gosultjat nem mentesiti a kiilon jogszabalyokban foglalt
eldirasok teljesitése alol.

30. §

(1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet el
kell utasitani, ha a benytjtott dokumentacié nem felel meg
a 12. és 13. §-ban, valamint a 15. §-ban eldirt kovetelmé-
nyeknek.

(2) A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg, ha
a 12. és 13. §-ban felsorolt adatok vizsgalata sordn — az
esetleges hianypotlast kovetden is — nyilvanvalova valik,
hogy

a) az allatgydgyaszati készitmény eldny-kockazat vi-
szonya az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett
kedvezotlen, azzal, hogy allattenyésztési célt felhasznalas
esetén kiillondsen nagy figyelmet kell forditani a készit-
mény allategészségligyi és allatjoléti hasznossagara, vala-
mint a fogyasztok biztonsagara,

b) az allatgyogyaszati készitménynek nincs terdpids
hatasa, illetve a kérelmez0 nem tudta megfelelé megalapo-
zottsaggal igazolni a hatékonysagot a kezelend6 allatfaj-
nal,

c) az allatgydgyaszati készitmény mindségi vagy
mennyiségi 0sszetétele nem felel meg a dokumentacioban
leirtaknak,

d) a kérelmezd altal javasolt élelmezés-egészségligyi
varakozasi 1d6 nem elegendd annak biztositasara, hogy a
kezelt allatokbol nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak
olyan maradékanyagokat, amelyek egészségligyi kockaza-
tot jelenthetnek a fogyasztora, illetve ennek bizonyitasa
nem kielégitd,

e) akérelmezo altal javasolt cimke vagy hasznalati uta-
sitas nem felel meg ¢ rendeletnek, vagy

f) azallatgyogyaszati készitményt olyan célra kivanjak
értékesiteni, amelyet kdzosségi vagy hazai rendelkezések
tiltanak.

(3) A kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali engedély
jogosultja felel a benyujtott dokumentumok és adatok he-
lyességéért, beleértve a készitmény szabadalmi oltalmaval
kapcsolatos adatokat is.

A forgalomba hozatali engedélyek kélcsonos elismerése
és a decentralizalt eljaras
31. 8

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kdzosségi kode-
x€rdl szold 2001/82/EK iranyelv moddositasarol szolo,
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2004. marcius 31-1, 2004/28/EK eurdpai parlamenti és ta-
nacsi iranyelv 1. cikkelyének 20. pontja alapjan a tagalla-
mok altal 1étrehozott Koordinacios Csoportban, amely az
allatgyogyaszati készitményeknek a 31-41. §-ban megha-
tarozott eljarasokkal 6sszhangban két vagy tobb tagallam-
ban valé forgalomba hozatalanak engedélyezésével kap-
csolatos kérdések vizsgalatara jon létre, Magyarorszagot
az AOGYTI altal kinevezett szakérté képviseli. A megbi-
z4as harom évre szol és megujithato.

(2) A Koordinaciés Csoport eljarasi szabalyzatanak ki-
dolgozasaban az AOGYTI képviseldje utjan vesz részt.

(3) A Kozosségben engedélyezett allatgyogyaszati ké-
szitmények harmonizacidjanak eldmozditasa céljabol a
Koordinacids Csoport szdmara meghatarozott feladatok-
ban Magyarorszag tekintetében az AOGYTI jar el.

32.§

(1) Adott allatgydgyaszati készitmény forgalomba hoza-
tali engedélyének egynél tobb tagallamban torténd meg-
adasa céljabol az engedély jogosultja (a 32-36. § tekinteté-
ben a tovabbiakban: kérelmezd) a kolcsonds elismerésen
alapul6 eljaras keretében kérelmezheti valamely allatgyo-
gyaszati készitmény egyik tagallamban kiadott forgalomba
hozatali engedélyének mas tagallam altal vald elismerését,
decentralizalt eljarasban pedig az adott készitmény egyidejii
engedélyezését tobb tagallamban. Az érintett tagallamokban
a kérelmezdnek azonos dokumentaciét kell benytjtania.
A benyujtott dokumentacionak tartalmaznia kell vala-
mennyi adminisztrativ informaciot, valamint a 12—14. § sze-
rinti valamennyi tudomanyos és technikai dokumentaciot. A
benyujtott dokumentacidnak tartalmaznia kell tovabba a ké-
relem altal érintett tagallamok jegyzé&két is.

(2) A kolesonos elismerésen alapuld €s a decentralizalt
eljarast Magyarorszag vonatkozasaban az AOGYTI foly-
tatja le, e tekintetben Magyarorszag nevében az AOGYTI
jarel.

(3) A kérelmezdé mindkét tipusu eljaras soran felkéri va-
lamelyik tagallam hatésagat, hogy mint eléterjesztd tagal-
lam mtikddjon kozre és a (4), illetve (5) bekezdéssel 6ssz-
hangban készitsen értékeld jelentést az allatgydgyaszati
készitményrél. Amennyiben indokolt, az értékeld jelentés-
nek a 13. § (5) bekezdése a) pontjaban, illetve a 13. §
(9) bekezdésében foglaltakra is ki kell terjednie.

(4) Ha az allatgydgyaszati készitmény a kérelem be-
nyujtasakor mar rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel (kdlesonos elismerésen alapulo eljaras), és

a) Magyarorszag adta ki a készitmény forgalomba ho-
zatalarél sz616 elsé engedélyt, az eljarasban az AOGYTI
eléterjesztd tagallam képviseldjeként vesz részt; ebben az
esetben az AOGYTI a kérelmez6 érvényes kérelmének be-
nyujtasat kdvetd kilencven napon belill elkésziti vagy fris-
siti értékeld jelentését, és a jovahagyott SPC-vel, a cimkeé-

vel és a hasznalati utasitassal egyiitt megkiildi az érintett
tagallamoknak és a kérelmezdének,

b) egy masik tagallam illetékes hatosaga adta ki a ké-
szitmény forgalomba hozatalarol sz6l6 elsé engedélyt, az
AOGYTI érintett tagallam képviseléjeként vesz részt az
eljarasban, és az eljarasban az eldterjeszté tagallam altal
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt ismeri el azzal,
hogy e célbol a kérelmezo felkéri az eldterjeszto tagalla-
mot, hogy készitsen értékeld jelentést az allatgydgyaszati
készitményr6l, vagy sziikség esetén frissitse fel a mar
meglévo értékeld jelentését; az eldterjesztd tagallamnak az
érvényes kérelem benyujtasat kovetd kilencven napon be-
lul elkészitett vagy frissitett értékeld jelentését a jovaha-
gyott SPC-vel, a cimkével és a hasznalati utasitassal egyiitt
Magyarorszag nevében az AOGYTI fogadja.

(5) Ha az allatgyogyaszati készitmény a kérelem be-
nyujtasanak idépontjaig még nem kapott forgalomba ho-
zatali engedélyt (decentralizalt eljaras), és

a) a kérelmezé Magyarorszagot kéri fel, hogy eldter-
jesztd tagallamként készitse el az értékeld jelentés terveze-
tét, az SPC, valamint a cimke és a hasznalati utasitas terve-
zetével egyiitt, az AOGYTI az érvényes kérelem benyfijta-
sat kovetd szazhusz napon belill elkésziti ezeket a terveze-
teket, és megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a
kérelmezOnek,

b) a kérelmez6 egy masik tagallam illetékes hatdsagat
kéri fel, hogy eldterjesztd tagallamként készitse el az érté-
keld jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke és a
hasznalati utasitas tervezetével egyiitt, az elGterjeszto tag-
allamnak az érvényes kérelem benyujtasat kdvetd szaz-
htsz napon beliil elkészitett tervezeteit Magyarorszag ne-
vében az AOGYTI fogadja.

33.§

(1) A kolesonds elismerésen alapuld €s a decentralizalt
eljaras iranti kérelmet Magyarorszag vonatkozasaban az
AOGYTI-hez, egy példanyban kell benyujtani.

(2) Ha az eljarasban az AOGYTI

a) el6terjesztd tagallam képviseldjeként vesz részt, a
32. § (4) bekezdésének a) pontjaban vagy a 32. § (5) be-
kezdésének a) pontjaban emlitett dokumentumok megkiil-
dése utan kilencven napon beliil az AOGYTI fogadja az
érintett tagallamok jovahagyasat a megkiildott dokumen-
tumokra vonatkozodan, illetve nyilvantartasba veszi vala-
mennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és errdl tajé-
koztatja a kérelmezét,

b) érintett tagallam képviseldjeként vesz részt, a 32. §
(4) bekezdésének b) pontjaban vagy a 32. § (5) bekezdésé-
nek b) pontjaban emlitett dokumentumok kézhezvételét
kovetd kilencven napon beliil — a 34. § (1) bekezdésében
foglalt eset kivételével — az AOGYTI jovahagyija az érté-
kel jelentést, az SPC-t, valamint a cimkét €s a hasznalati
utasitast, és errdl tajékoztatja az eldterjesztd tagallamot.
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(3) Az AOGYTI mind a kdlcsonds elismerésen alapuld,
mind a decentralizalt eljaras lezarasa utan a jovahagyott
értékeld jelentéssel, SPC-vel, cimkével és hasznalati utasi-
tassal 6sszhangban haladéktalanul kiadja a forgalomba ho-
zatali engedélyt, illetve elismeri az eldterjesztd tagallam
altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt.

34.§

(1) Ha a 33. § (2) bekezdésének b) pontjaban meghata-
rozott idétartamon beliil az AOGYTI sulyos kozegészség-
igyi, allategészségiigyi vagy kornyezeti kockazat lehetd-
sége miatt érintett tagallam képviseldjeként nem ért egyet
az értékeld jelentéssel, az SPC-vel, illetve a cimkével és a
hasznalati utasitassal, akkor errdl részletes indoklassal ta-
jékoztatja az el6terjesztd tagallamot, a tobbi érintett tagal-
lamot és a kérelmezét. Az AOGYTI a vitatott pontokat ha-
ladéktalanul a Koordinacios Csoport elé utalja.

(2) Ha Magyarorszag nevében az AOGYTI a kérelem
targyat illetden a 77. § (1) bekezdésében emlitett okokra
hivatkozik, akkor nem lehet a tovabbiakban érintett tagal-
lam képvisel6jének tekinteni.

(3) A Koordinacios Csoporton beliil az AOGYTI-nak
torekednie kell arra, hogy a meghozand6 intézkedésekrol
egyetértés jojjon létre. Ha a nézeteltérés targyat képezd
okoknak a Koordinaciés Csoporthoz val6 tovabbitasat ko-
vetd hatvan napon belill a tagallamok egyezségre jutnak,
az AOGYTI eléterjesztd tagallam képviselSjeként nyil-
vantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmez6t. Ezt kovetden a
33. § (3) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Amennyiben az AOGYTI jovahagyta az elSterjeszté
tagallam altal kiadott értékeld jelentést, az SPC-t, valamint
a cimkét és a hasznalati utasitast, a kérelmezo kérésére en-
gedélyezi az allatgydgyaszati készitmény forgalomba ho-
zatalat anélkiil, hogy megvarna a 2001/82/EK iranyelv
36. cikkében meghatarozott eljaras kimenetelét. Ebben az
esetben az engedély megadasa nem jelent kotelezettséget a
hivatkozott eljaras kimenetelére vonatkozoan.

35.§

(1) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény forgalom-
ba hozatalara a 12—14. §-nak megfelelden két vagy tobb
kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré donté-
seket hoztak az allatgyogyaszati készitmény engedélyezé-
sével, felfiiggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolat-
ban, Magyarorszag nevében az AOGYTI, a kérelmezd, il-
letve a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott elja-
ras alkalmazasa érdekében az Allatgyogyaszati Készitmé-
nyek Bizottsdga (Committee for Medicinal Products for

Veterinary Use; a tovabbiakban: CVMP) elé utalhatja az
ugyet.

(2) Az AOGYTI, a kérelmezé vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja kiilonleges esetekben, amikor a
Kozosség érdekei megkivanjak, a kérdést mar akkor is a
CVMP elé utalhatja, amikor még nem sziiletett dontés for-
galomba hozatal engedélyezésérdl, vagy az engedély fel-
fliggesztésérol, visszavonasarol, illetve a mellékhatés-fi-
gyeld rendszer szerint 6sszegyljtott informaciok alapjan
torténd modositasarol.

(3) Az AOGYTI, mint érintett tagallam képvisel&je egy-
értelmiien meghatarozza azt a kérdést, amelyet megfonto-
lasra a CVMP elé terjeszt, és errdl értesiti a kérelmezdt, il-
letve az engedélyest.

(4) Az AOGYTI és a kérelmezé, illetve az engedélyes a
vitatott kérdéssel kapcsolatos 0sszes rendelkezésre allo in-
forméciot tovabbitja a CVMP-hez.

(5) Amennyiben a CVMP el¢ utalt iigy egy gyogyszer-
csaladot vagy egy terapias csoportot érint, és ezért az Ugy-
nokség ¢l azzal a jogaval, hogy az eljarast az engedélyezés
egyes meghatarozott részeire korlatozza, a 38. §-ban fog-
laltakat csak azokra a gydgyszerekre lehet alkalmazni,
amelyekre a 31-41. § szerinti engedélyezési eljarast foly-
tattak le.

36. §

A kérelmez0 vagy a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a CVMP altal a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikké-
ben megallapitott eljaras soran kiadott vélemény kézhez-
vételétdl szamitott tizendt napon belill irasban értesitheti
az Ugynokséget, hogy kezdeményezni kivanja a vélemény
feliilvizsgalatat. Ez esetben a vélemény kézhezvételét ko-
vetd hatvan napon beliil be kell nyujtania a feliilvizsgalati
kérelem részletes indoklasat.

37.§

(1) Az Eurédpai Bizottsag hatdrozat-tervezetére vonat-
kozo irasbeli észrevételeket az Allatgyogyaszati Készit-
mények Alland6 Bizottsagaba (a tovabbiakban: Allando
Bizottsag) tagot delegald minisztérium az Alland6 Bizott-
sag eljarasi szabalyzataban megallapitott hataridon beliil
terjeszti el6, az AOGYTI véleménye alapjan.

(2) Az AOGYTI részletes indokolas megadasaval iras-
ban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatarozat terve-
zetét az Allando Bizottsag plenaris iilésén vitassa meg.

(3) Az Europai Bizottsag hatarozatat Magyarorszag vo-
natkozasaban az AOGYTI fogadja, azt harminc napon be-
lil elismeri és ennek megfelelden megadja vagy vissza-
vonja a forgalomba hozatali engedélyt, illetve modositja
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annak feltételeit. Az AOGYTI hatarozatardl tajékoztatja
az Eurdpai Bizottsagot és az Ugynokséget.

38.§

(1) A 31-41. § rendelkezéseinek megfeleld eljarassal
kiadott forgalomba hozatali engedély moddositasa iranti
kérelem tekintetében az 1084/2003/EK rendeletben fog-
laltak az irdnyadoak. Ezt a kérelmet az 9sszes olyan tagél-
lamban be kell nyujtani, ahol a szoban forg6 allatgyogya-
szati készitményt korabban engedélyezték. Magyarorsza-
gon az engedély ilyen jellegli modositasa targyaban az
AOGYTI jar el.

(2) A forgalomba hozatali engedélyek megvaltoztatasa-
ra az Eurdpai Bizottsaghoz benyujtott dontébiraskodasi
esetekben a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megal-
lapitott eljarast kell alkalmazni.

39.§

(1) Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy a 31-39. §-ban
foglaltaknak megfelelden kiadott forgalomba hozatali en-
gedély modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasa-
ra van szikség a kozegészségligy, az allategészségligy
vagy a kornyezet védelmében, akkor haladéktalanul az
Ugynokség elé terjeszti az ligyet a 2001/82/EK irdnyelv
36-38. cikkében megallapitott eljards lefolytatasa cél-
jabol.

(2) Kivételes esetekben, ha a kozegészségiigy, allat-
egészségligy vagy a kdrnyezet védelme siirgés beavatko-
zast igényel, az Eurdpai Bizottsag végleges hatarozatanak
elismeréséig az AOGYTI az érintett allatgyogyaszati ké-
szitmény hazai forgalmazasat és felhasznalasat felfiig-
geszti. Ennek okairél az AOGYTI negyvennyolc 6rén be-
1l tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot és az érintett tagal-
lamokat.

40. §

A 38-39. § eldirdsait alkalmazni kell azokra a készitmé-
nyekre is, amelyekre a tagallamok 1995. janudr 1. napja
elétt adtak engedélyt.

41. §

A 34. § (4) bekezdésében, a 35-37. §-ban, illetve a
2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében foglaltakat nem
kell alkalmazni a 17. §-ban hivatkozott homeopatias allat-
gyogyaszati készitményekre.

Allatgyégydszati készitmények gydrtisa és behozatala
42.§

(1) Allatgyégyaszati készitményeket, illetve azok hato-
anyagat hazai vagy kozosségi felhasznalasra, illetve ex-
portra gyartani kizarolag engedély birtokaban lehet. A
gyogyszergyartasi engedélyt megfeleld személyi és targyi
feltételek esetén az AOGYTI adja ki.

(2) Eloallité az, aki e tevékenységre jogositd hatdsagi
engedély birtokdban a torzskonyvezett allatgyogyaszati
készitmény gyartasat vagy annak barmely szakaszat végzi,
beleértve a mindség-ellendrzest is.

(3) A (4) bekezdésben foglaltak kivételével gyartasnak
mindsiil a teljes és részleges eldallitas, valamint az elséd-
leges és masodlagos kiszerelés [csomagolds, atcsomago-
las, cimkézés, szétosztas (dividalas), illetve mas kiils
megjelenités] is.

(4) Nem mindslil gyartasnak, ha az elkészitést, szétosz-
tast (dividalast), a csomagolas vagy kiszerelés valtoztata-
sat kizarolag kiskereskedelmi ellatas céljabol kozforgalmu
gyogyszertarban gyogyszerész végzi.

(5) Nem inaktivalt telep-specifikus oltdanyagot eléalli-
tani kizarolag kiilon engedély birtokaban Iehet.

(6) Az AOGYTI az (1) bekezdés szerinti engedélyek
masolatat a 2001/82/EK iranyelv 80. cikkének (6) bekez-
désében hivatkozott adatbazisban torténd nyilvantartas
céljabol eljuttatja az Ugynokségnek.

43.§

(1) A 42-57. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfele-
18en alkalmazni kell az éllatgydgyaszati készitmények
harmadik orszagbdl torténd behozatala esetében is.

(2) A gyogyszergyartasi engedély masolatat mellékelni
kell a harmadik orszagbol beérkezd és a tagallamok vala-
melyikébe tovabbforgalmazott (tranzit) allatgydgyaszati
készitményekhez is.

44.§

(1) Gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie az
allatgyogyaszati készitményt, illetve hatéanyagat eléallito
torzskonyvi engedélyesnek, illetve annak, aki a készit-
ményt, illetve hatéanyagat eldallitja.

(2) A gyogyszergyartas engedélyezéséhez a kérelmezo-
nek

a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant al-
latgyogyaszati készitményeket (készitménycsoportokat)
és gyogyszerformakat, valamint azt a telephelyet, ahol
ezeket gyartani és ellendrizni kivanja,
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b) rendelkeznie kell a gyartasi vagy behozatali tevé-
kenységre alkalmas és elegendd helyiséggel, miiszaki fel-
szereltséggel és ellendrzd részleggel, amelyek megfelel-
nek a készitmények gyartasaval, tarolasaval és ellenérzé-
sével kapcsolatban a 24. §-ban leirt kovetelményeknek,

¢) alkalmaznia kell legalabb egy olyan meghatalmazott
személyt, aki megfelel az 51. §-ban meghatarozott feltéte-
leknek, és

d) kérelmében adatokkal kell aladtdmasztania, hogy
megfelel a fenti kdvetelményeknek.

(3) A gybgyszergyartasi engedély iranti kérelmet az
5. szamu melléklet szerint egy példanyban kell benyujtani
az AOGYTI-be.

(4) Az allatgydgyaszati készitmények gyartasahoz kap-
csolodd mindség-ellendrzést erre iranyuld szerz6dés alapjan
végz0 laboratdrium tevékenysége a gyogyszergyartas részet
képezi, ezért annak erre vonatkozé kiilon engedéllyel kell
rendelkeznie. Az ezen engedély iranti kérelmet a (3) bekez-
désben foglaltakkal azonos modon kell benyujtani.

45. §

(1) Az AOGYTI a gyartohelyen tartott helyszini értéke-
1és (inspekcid) és a benyujtott dokumentaciok értékelése
alapjan biralja el a kérelmet. Az engedélyezési eljarasért a
kiilon jogszabalyban meghatarozott dijat kell fizetni.

(2) A 44. §-ban foglalt kovetelmények teljesiilése érde-
kében a gydgyszergyartasi engedély megadasanak feltéte-
leként tovabbi kotelezettség kothetd ki annak megadéasa-
kor vagy ezt kovetden.

(3) A gyogyszergyartasi engedély kizardlag az enge-
délyben szerepld allatgyogyaszati készitményekre ¢és
gyogyszerformakra vonatkozik, amelyeket csak a megje-
161t telephelyen és lizemben lehet gyartani.

(4) Allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képezd
anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladés-
csokkentd, hormonhatast hatéanyagokat, illetve készit-
ményeket eldallitani csak az e hatéanyagcsoportokra szolo
nevesitett engedéllyel lehet.

(5) A kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mi-
n6siilé hatdoanyagokkal a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végezhetd tevékenységek szabalyozasarol
sz0106 kiilon jogszabaly el6irdsai alapjan kell eljarni.

(6) Az AOGYTI engedélyezi a nem inaktivalt telep-spe-
cifikus oltéanyag eldallitasat, és a készitmény sterilitasi és
artalmatlansagi vizsgalata utan engedélyezi annak felhasz-
nalasat.

46. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmény, illetve hatéanyaga
gyartasanak engedélyezésérodl sz6lo hatarozatot — az Aetl.

28. §-anak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon beliil
kell meghozni.

(2) A 44. § (2) bekezdésében részletezett adatok, illetve
koriilmények megvaltoztatasa engedélykoteles, az enge-
délyezésrdl szold hatarozatot az (1) bekezdés szerinti ha-
taridon beliil kell meghozni.

47.§

Az AOGYTI a gyogyszergyartasi engedélyekrol a mi-
nisztérium altal meghatarozott modon nyilvantartast ve-
zet. Ezt a nyilvantartast az AOGYTI valamennyi frissités
utan haladéktalanul kozzéteszi honlapjan.

48.§

Az AOGYTI a 44. § (2) bekezdésében és az 51. §-ban
foglaltakra vonatkozbdan sziikség esetén kiegészit adato-
kat kér.

49, §

(1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak rendel-
keznie kell az e rendelet eldirasainak megfeleld, torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény gyartasi jogaval,
illetve export céli gyartas esetén a készitménynek az
5. szamu melléklet szerinti adataival.

(2) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja koteles:

a) a gyartasban és a mindség-ellendrzésben a kiilon
jogszabalyban eldirtaknak megfeleld szakképzettségii sze-
meélyzetet foglalkoztatni,

b) kizéarblag a hatalyos jogszabalyok eldirasainak meg-
felelo allatgydgyaszati készitményeket birtokaban tartani,

c) a 44. § szerinti feltételekben tervezett valtoztatas
szandékarol elézetesen értesiteni az AOGYTI-t azzal,
hogy haladéktalanul kételes értesiteni az AOGY TI-t arrdl,
ha az 51. §-ban hivatkozott meghatalmazott személy sze-
mélyében varatlan, elére nem lathat6 valtozas all be,

d) az AOGYTI, illetve az allomas képviseldjének a 1é-
tesitménybe valo belépést lehetdvé tenni,

e) lehetdvé tenni, hogy az 51. § szerinti meghatalma-
zott személy feladatat ellassa, illetve munkavégzéséhez a
sziikséges feltételeket biztositani,

f) betartani a GMP elveit és utmutatoit, és kizardlag
olyan hatdéanyagokat felhaszndlni kiindulasi anyagként,
amelyek megfelelnek az Eudralex 4. kotetében, a Helyes
Gyogyszergyartasi Gyakorlat I1. részében kozzétett alap-
vetd kovetelményeknek,

g) az éaltala kiszallitott valamennyi allatgyogyaszati ké-
szitményrdl — beleértve a mintakat is — részletes, a célor-
szag eldirasainak megfeleld nyilvantartast vezetni azzal,
hogy a nyilvantartdsnak minden egyes tigyletrdl — fiigget-
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leniil attol, hogy pénzmozgas kisérte-¢ — legalabb az alabbi
adatokat kell tartalmaznia: datum, az allatgyogyaszati ké-
szitmény megnevezése, a kiszallitott mennyiség, a cimzett
neve és cime, gyartasi szam, tovabba a nyilvantartast ha-
rom évig megdrizni és helyszini értékelés (inspekcio) ese-
tén az AOGYTI rendelkezésére bocsatani.

(3) A torzskonyvezett allatgyodgyaszati készitmények
eloallitasanak feltételeit a 6. szamu melléklet és az Euro-
pai Bizottsag altal kiadott kozdsségi itmutatd — az Eud-
ralex ,,Good Manufacturing Practice” cim 4. kotete —
rogziti, amelynek mindenkori magyar valtozatat az
AOGYTI a honlapjan és a minisztérium hivatalos lapja-
ban kozzéteszi.

50. §

(1) E rendelet alkalmazasaban a kiinduldsi anyagként
felhasznalt hatéanyagok gyartdsa magaban foglalja a
2. szamu melléklet 2. részének C. szakaszaban meghataro-
zott kiindulasi anyagként felhasznalt hat6anyag teljes és
részleges gyartasat vagy behozatalat (importjat), valamint
az allatgyogyaszati készitményben vald felhasznaldsat
megeldzden végzett szétosztas (dividalds), csomagolas és
kiszerelés kiillonbozd eljarasait, beleértve az atcsomago-
last vagy az atcimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok
forgalmazdja végez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatéanyagokat gyartani kiza-
rélag engedély birtokaban lehet. Az engedély tekintetében a
42-49. § rendelkezéseit értelemszertien alkalmazni kell.

51.§

A gyogyszergyartdsi engedély jogosultjanak az
53. §-ban megallapitott feltételeknek megfeleld, meghata-
rozott feladatok ellatasaért felelés meghatalmazott sze-
mélyt kell folyamatosan €s allandoan foglalkoztatnia, aki
foként az 55. §-ban meghatarozott kotelezettségek teljesi-
téséért felelds. Ha a gyogyszergyartasi engedély jogosultja
személyesen is megfelel az 53. §-ban megallapitott feltéte-
leknek, nem kell ilyen feltételekkel rendelkez6 személy al-
kalmazasardl gondoskodnia.

52.§

(1) A gydgyszergyartasi engedély jogosultja felel az al-
latgyogyaszati készitménynek

a) a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal
Osszhangban 4llo, és

b) j6 mindségben és megfeleld higiénés feltételek mel-
lett valo
gyartasaért.

(2) A gyart6 a tudomasara jutott, feltételezhetden a for-
galombol torténd kivonast eredményezé mindségi hiba
vagy annak gyanuja esetén koteles a készitmény torzs-
konyvi engedélyesét és az AOGY TI-t haladéktalanul tajé-
koztatni. A kivizsgalas eredményét a torzskonyvi engedé-
lyes a vizsgalat lezarasat kovetden haladéktalanul megkiil-
di az AOGYTI-nek.

(3) A készitmény forgalombol vald kivonasat az
AOGYTI rendeli el. A torzskonyvi engedélyes a gyartoval
egylittmiikodve koteles gondoskodni a mindségi hibas ter-
meék forgalombol vald haladéktalan kivondsardl. A forga-
lombdl valo kivonés jegyz6konyvét a torzskonyvi engedé-
lyes az AOGYTI-nek kiildi meg.

53.§

(1) A meghatalmazott személy olyan, a (2) és (3) bekez-
désben eldirt szakképzettséggel és szakmai gyakorlattal,
valamint megfelel6 hataskorrel rendelkezd természetes
személy, aki az eloallitonal, illetve az importérnél egyes, a
minéségiiggyel 0sszefliggd feladatokat 1at el.

(2) A meghatalmazott személy — a (3) bekezdésben fog-
laltak kivételével —

a) rendelkezzen négy- vagy Otéves egyetemi szintll
szakképzések egyikében szerzett hazai vagy honositott
diploméaval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrol
sz616 igazolvannyal az alabbi tudomanyagak egyikében:
gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany,
biologia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany, gyogy-
szer-technologia,

b) egyetemi tanulmanyanak legrovidebb idétartama
azonban lehet harom és fél év is, ha az oktatast legalabb
egyéves elméleti és gyakorlati képzés kdveti, amelynek ré-
sz¢ét képezi egy legalabb hat honapos gyakorlati idészak
kozforgalmu gyogyszertarban, és a képzés egyetemi szintii
vizsgaval zarul,

¢) képzésének magaban kell foglalnia az alabbi elmé-
leti és gyakorlati ismeretek elsajatitasat: kisérleti fizika, al-
talanos és szervetlen kémia, szerves kémia, analitikai ké-
mia, gyogyszerészeti kémia (beleértve a gyogyszerkészit-
mények analitikéjat is), altalanos és alkalmazott (orvosi)
biokémia, élettan, mikrobiologia, gyogyszertan, gyogy-
szer technoldgia, toxikologia, gydgyszerismeret (ndvényi
¢s allati eredetli természetes anyagok hatdanyagai dsszeté-
telének és hatasainak tanulmanyozasa),

d) képzésének biztositania kell, hogy képes legyen az
55. §-ban eloirt feladatok ellatasara.

(3) Az AOGYTI a hazai gyogyszergyartoknél az enge-
délyezési eljaras soran megvizsgalja, hogy a meghatalma-
zott személy szakképzettsége megfelel-e az eloirt kovetel-
ményeknek. Ha az emlitett diplomak, oklevelek vagy
egyéb hivatalos okmanyok nem felelnek meg az elirtak-
nak, az AOGYTI megvizsgalja, hogy az érintett személy a
szoban forgo tantargyakban az allatgydgyaszati készitmé-
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nyek gyartasa és ellendrzése soran a mindségiiggyel 6ssze-
fliggd feladatok ellatasahoz sziikséges jartassaggal rendel-
kezik-e, és a (2) bekezdésben foglalt feltételek alol mente-
sithet6-e.

(4) A meghatalmazott személynek engedéllyel rendel-
kezd gyogyszergyartonal legalabb kétéves gyakorlatot
kell igazolnia a gyogyszerhatdéanyagok mennyiségi €és a
gyogyszerkészitmények mindségi elemzésében, valamint
az allatgyogyaszati készitmények mindségének biztosita-
sahoz sziikséges vizsgalatokban és ellendrzésekben.

(5) Otéves egyetemi képzés esetén egy év, hatéves kép-
z¢s esetén fél év gyakorlati id6 igazolésa is elegendd.

54.§

(1) Az ameghatalmazott személy, aki az 51. §-ban eldirt
tevékenységet az allatgyogyaszati készitményekre vonat-
kozé tagéallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1981.
szeptember 28-1 81/851/EGK tanacsi iranyelv hatalybalé-
pésének idépontjaban mar végezte, tovabbra is jogosult te-
vékenységének ellatdsara a Kozosségen beliil akkor is, ha
az 53. §-ban eldirt kovetelményeknek nem teljeskoriien fe-
lel meg.

(2) A meghatalmazott személy szakképesitése megfele-
16, amennyiben tanulmanyait 1981. oktober 9. el6tt kezdte
meg, és 1991. oktober 9. eldtt legalabb két éven keresztiil
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkez6 vallalatnal az
alabbi tevékenységek valamelyikét végezte: termelés-
ellendrzés, illetve hatdoanyagok mennyiségi és mindségi
elemzése, valamint az allatgyogyaszati készitmények mi-
néségének biztositasahoz sziikséges vizsgalatok és ellen-
Orzés, az 51. §-ban emlitett funkciot betoltd személy koz-
vetlen feliigyelete alatt.

(3) Amennyiben az érintett személy a (2) bekezdésben
emlitett gyakorlati tapasztalatait 1971. oktéber 9. el6tt sze-
rezte, tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie
a (2) bekezdésben emlitett feltételek mellett, miel6tt Gjra
ilyen tevékenységet folytatna.

55.§

(1) Az AOGYTI rendszeres helyszini értékelést (ins-
pekcidt) végez a GMP feltételek és a meghatalmazott sze-
mély kotelezettségeinek teljesitésével kapcsolatban annak
megallapitasara, hogy

a) a hazai eldallitast allatgyogyaszati készitmények
minden egyes tételét a hatdlyos jogszabalyokkal és a for-
galomba hozatali engedéllyel 6sszhangban gyartjak és el-
lendrzik, illetve

b) harmadik orszagbol behozott allatgydgyaszati ké-
szitmény esetén, még abban az esetben is, ha azt a K6zos-
ség teriiletén beliil gyartottak, minden gyartasi tételen va-
lamely tagallamban elvégzik a teljes mindségi €s legalabb

az 0sszes hatdbanyag mennyiségi elemzését, tovabba a ké-

mennyi egyéb vizsgalatot vagy ellenérzést.

(2) A tagallamokbdl szarmazoé allatgyogyaszati készit-
mények azon gyartasi tételei, melyek valamely tagallam-
ban atestek ilyen ellenérzéseken, mentesiilnek az (1) be-
kezdésben részletezett mindség-ellendrzés aldl, ha mas
tagallamban keriilnek forgalomba, és a szallitmanyt a
meghatalmazott személy altal aldirt mindség-ellendrzési
bizonylatok kisérik.

(3) Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan harmadik
orszagbol szarmazik, amellyel a K6zosség kolcsonos elis-
merési egyezményt kotott annak biztositasara, hogy az al-
latgyogyaszati készitmény gyartdja a helyes gyodgyszer-
gyartasi gyakorlatot legalabb a Kozosségivel azonos mo-
don alkalmazza és a harmadik orszagban az (1) bekezdés
b) pontja szerinti mindség-ellendrzést elvégezték, akkor a
meghatalmazott személy mentesiil a mindség-ellenérzés-
sel kapcsolatos vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége
alol.

(4) A meghatalmazott személynek minden esetben, igy
kiilonosen az allatgyogyaszati készitmény felszabaditasa-
nak esetében, a miiveletek elvégzésével egyidejlileg nap-
rakész és folyamatos nyilvantartast kell vezetnie arrol,
hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e § rendelkezé-
seinek, és inspekcio céljara koteles a nyilvantartast 6t évig
meg0rizni.

56. §

Ha az AOGYTI tudomasara jut, hogy a meghatalmazott
személy ellen eljarast inditottak e rendelet szerinti kotele-
zettségeinek megszegése miatt, az eljaras jogerds befeje-
z¢s€ig e személy gyartasi tételek felszabaditasara vonatko-
76 jogat iddlegesen felfiiggeszti.

57.§

A 42-56. §-ban foglaltakat a homeopatias allatgyogya-
szati készitményekre is alkalmazni kell.

Allatgyégydszati készitmény cimkéje
és hasznalati utasitasa

58.§

(1) Allatgyogyaszati készitmény —a 17. § (1) bekezdé-
sében emlitett gyogyszerkészitmények kivételével — csak
a torzskonyvi dokumentacioban és az SPC-ben szerepld
adatokkal és szohasznalattal Osszhangban jovahagyott
kozvetlen és kiilsé csomagolassal és hasznalati utasitassal
hozhat6 forgalomba. Az allatgydgyaszati készitmények
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kozvetlen és kiilsé csomagolasan olvashatd betlikkel leg-
alabb az alabbi adatokat fel kell tiintetni:

a) az allatgydgyaszati készitmény neve, hataseréssége
és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltlintetni, ha a készitmény csak egy ha-
toanyagot tartalmaz és a név markanév, tovabba, hogy a
név utan lehetdleg fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad.
us. vet. roviditést is,

b) az egy adagra vonatkoztatott mindségi és mennyisé-
gi hatéanyag tartalom megadasa vagy az adagolasi mod-
nak megfelelden adott térfogatra, illetve tdmegre vonat-
koztatva, a hatdanyagok altalanosan hasznalt nevének fel-
tiintetésével,

¢) a gyarto altal adott gyartasi szam,

d) a tdrzskonyvi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve
vagy cégneve, allando lak- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képviseld neve,

/) acélallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek ke-
zelésére az allatgyogyaszati készitmény szolgal — ez az in-
formécio piktogrammokkal is kiegészithetd —, az alkalma-
z4s helye €s maddja, azzal, hogy helyet kell hagyni a vény
szerinti adagolas feltiintetésére is,

g) ¢élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo éllat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat
fajra és a kiilonbozd élelmiszerekre (ehetd szovetek, tojas,
tej, méz) vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi
1d6, akkor is, ha az nulla nap,

h) lejérati id6 a teljes évszam ¢és a honap feltiintetésé-
vel,

i) kiilonleges tarolasi eldirdsok, ha ilyenek léteznek,

j) a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény és a
készitménybdl keletkezd hulladékok kezelésére vonatko-
70 kiilonleges ovintézkedések, ha sziikséges,

k) a ,,Gyermekek eldl elzarva tartando!” és egyéb, az
allatgyogydaszati készitmények biztonsagos felhasznalasa-
val kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések, amelyeket
a26. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

/) a ,Kizardlag allatgydgyaszati felhasznalasra.” meg-
jelolés,

m) a 73. § szerinti vénykdteles készitmények esetében
a ,,vénykoteles” sz6 is, azzal, hogy ezt az informaciot az
(5) bekezdés szerinti készitmények esetében elegendd az
ott emlitett kék keretben feltiintetni.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény gyogyszerformajat
¢és a tdmegre, térfogatra vagy adagszamra vonatkoztatott
hatdéanyag tartalmat csak a kiilsé csomagolason kell fel-
tiintetni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban eldirt adatokra a 2. sza-
mu melléklet 2A. részének a készitmények hatéanyagai-
nak mindségi és mennyiségi Osszetételére vonatkozo ren-
delkezéseit kell alkalmazni.

(4) Az allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagolasan
és kozvetlen csomagolasan az (1) bekezdés f)—m) pontja-
ban eldirt informacidkat magyar nyelven kell feltiintetni.

(5) Azon gyobgyszerkészitmények esetében, amelyek
forgalomba hozatali engedélyét a 726/2004/EK rendelet
alapjan adtak ki, a kiils6é csomagolason a hazai rendelhet6-
séget és forgalmazhatosagot is fel kell tliintetni. Ezt a ki-
egészitd informaciot egy kék kerettel koriilvett mezdben
kell feltlintetni, hogy az vilagosan elkiilonithet6 legyen az
(1) bekezdésben emlitett informaciotol.

59.§

(1) Ampullés kiszerelésii allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében az 58. § (1) bekezdésében felsorolt adatokat
csak a kiils6 csomagolason kell megadni. A kdzvetlen cso-
magolason elegendd az alabbi adatokat feltlintetni:

a) az éllatgyogyaszati készitmény elnevezése,

b) a hatdanyag, illetve hatéanyagok megnevezése és
mennyisége,

¢) az alkalmazas maodja,

d) a gyart6 altal adott gyartasi szam,

e) alejarati id6,

1) a,Kizarolag éallatgyogyaszati felhasznalasra.” meg-
jelolés, amelyet kivalthat a név utan feltiintetett A. U. V.
vagy ad. us. vet. rovidités.

(2) A nem ampullés, egyadagos kiszerelésii kis tarta-
lyok esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti adatok fel-
tiintetése nem lehetséges, az 58. § (1)—(3) bekezdésében
foglalt informaciok feltlintetése csak a kiilsé csomagola-
son kotelezo.

(3) Az (1) bekezdés c) és f) pontjaban felsoroltakat a
kiilsé csomagolason ¢s a kozvetlen csomagoldson is ma-
gyar nyelven kell feltiintetni.

60. §

Ha az allatgyogyaszati készitménynek nincs kiilsé cso-
magolasa, az allatgyogyaszati készitmény kozvetlen cso-
magolasan kell feltiintetni az 58. €s 59. § szerinti adatokat.

61.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények csomagolasi egy-
ségeiben hasznalati utasitast is el kell helyezni, kivéve, ha
az e §-ban eldirt valamennyi informacié a kdzvetlen cso-
magolason és a kiilsé csomagolason is kozolhets. Allat-
gyogyaszati készitmény csak az érvényes, jovahagyott
hasznalati utasitassal hozhato forgalomba. A hasznalati
utasitds kizarélag arra az allatgyogyaszati készitményre
vonatkozhat, amelyhez azt mellékelték. Indokolt esetben
kiilonboz6 hataserdsségekre vonatkozhat azonos haszna-
lati utasitas. A haszndlati utasitdsnak magyar nyelviinek és
kozérthetonek kell lennie.
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(2) A hasznalati utasitas és a cimke tobbnyelvii is Iehet,
amennyiben mindegyik nyelven ugyanazt a Iényegi infor-
maciot tartalmazza.

(3) Nem kotelezé a magyar nyelvii cimke alkalmazasa
azokndl az allatgydgydszati készitményeknél, melyeknél
biztositott, hogy azt kizarolag allatorvos alkalmazza, illet-
ve adja be az allatnak, amennyiben az AOGYTI az adott
allatgy6gydszati készitmény vonatkozasdban ezt az en-
gedményt a minisztérium hivatalos lapjaban kdzlemény-
ben kozzéteszi.

(4) Az ellatés biztositasa érdekében, a kozegészségiigy
¢és az allategészségiigy érdekeinek sérelme nélkiil, az
AOGYTI tételenkénti jovahagyésa alapjan magyar nyelvii
hasznalati utasitassal, de idegen nyelvii felirattal ellatott
csomagoloanyaggal — alaki hibas készitményként — forga-
lomba hozhatok azok a készitmények, amelyek éves hazai
forgalma nem haladja meg

a) emlds haszonallatok részére szolgalo készitmények
esetében az 1000 adagot,

b) szarnyas haszonallatok részére szolgald készitmeé-
nyek esetében az 5000 adagot,

¢) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgald készit-
mények esetében az 1000 adagot,
illetve amelyek esetében, kivételes kereskedelmi helyzet
miatt, a koz0sségi gyartod atmenetileg nem tudja biztositani
a magyar nyelvii csomagoldanyagot.

(5) A hasznalati utasitas szovegét az AOGYTI a torzs-
konyvezési eljaras soran hagyja jova. A hasznalati utasitas
modositasa torzskonyvi modositasnak mindsiil. A haszna-
lati utasitasnak a 12. és 13. § szerint benytjtott dokumen-
tacioval és az SPC-vel 6sszhangban legalabb az alabbi
részletes adatokat kell az alabbi sorrendben tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak neve
vagy cégneve, allando lak- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képviseld neve,

b) az allatgydgyaszati készitmény neve, hataserdssége
¢és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltiintetni, ha a készitmény csak egy ha-
téanyagot tartalmaz, és a név markanév, tovabba, hogy a
név utan fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad. us. vet. 16-
viditést is, €s ha a készitményt a 31-41. §-ban eldirt elja-
rasban az egyes tagallamokban kiilonboz6 neveken enge-
délyezték, az egyes tagallamokban engedélyezett nevek
felsorolasat is,

¢) aterapias javallat, illetve javallatok,

d) az ellenjavallat, illetve ellenjavallatok és mellékha-
tas, illetve mellékhatdsok, amennyiben ezek az adatok az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa szempontjabol
sziikségesek,

e) acélallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek ke-
zelésére az allatgyogyaszati készitmény szolgal, az adago-
las allatfajonként, az alkalmazas helye és modja, illetve a
helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas, ha sziikséges,

f) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo allat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat

fajra és a kiilonb6zo élelmiszertermékekre (ehetd szove-
tek, tojas, tej, méz) vonatkozo élelmezés-egészségiigyi va-
rakozasi 1d6, akkor is, ha az nulla nap,

g) kiilonleges tarolasi eldirasok (ha ilyenek léteznek),
valamint a ,,Gyermekek eldl elzarva tartandd!” figyelmez-
tetés,

h) egyéb, az allatgydgyaszati készitmények biztonsa-
gos felhasznalasaval kapcsolatos informaciok, figyelmez-
tetések, amelyeket a 26. § (1) bekezdése szerint fel kell
tiintetni,

i) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény ¢és a
készitménybdl keletkezé hulladékok kezelésére vonatko-
70 kiilonleges ovintézkedések (ha sziikséges),

J) lejarati ido,

k) rendelhetéség,

/) forgalmazhatdsag,

m) aKkiszerelési egységek, és ha az a forgalomba hoza-
tali engedélyben fel van tiintetve, a bonthatosag,

n) atorzskonyvi szam,

o) a hasznalati utasitds jovahagydsi eljardsara utald
azonosito.

62.§

A cimkére és a hasznalati utasitasra vonatkozoé rendel-
kezések be nem tartasa és az engedélyesnek, illetve a gyar-
tonak cimzett felszolitas eredménytelensége a forgalomba
hozatali engedély felfiiggesztését vagy — ha az AOGYTI
megallapitja, hogy a szabalytalansag sulyosan veszélyez-
tette a kozegészségiigy, a fogyasztok, az allategészségligy
vagy a kornyezet érdekeit — visszavonasat vonja maga
utan.

63.§

A csomagoloanyag €s a haszndlati utasitas szovegének
modositasa esetén az engedélyes kérésére az AOGYTI in-
dokolt esetben hozzajarul, hogy a modositott szoveg
— gazdasagi szempontok figyelembevételével — egy késéb-
bi idépontban keriiljon bevezetésre a forgalomba hozott
tételek tekintetében. Ehhez az AOGYTI kizarolag olyan
esetben jarul hozza, amikor a médositas bevezetése nem
érinti hatranyosan a kdzegészségligy €s az allategészség-
igy érdekeit.

64. §

(1) A (2) bekezdésben foglaltak megtartasaval a homeo-
patias allatgyogyaszati készitményt az 58—61. §-ok rendel-
kezéseinek megfelelden kell cimkézni és hasznalati utasi-
tassal ellatni, és a cimkén vilagos és jol olvashato forma-
ban fel kell tiintetni a ,,Homeopatias gyogyszerkészitmény
allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolést.
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(2) Az egyszerisitett eljaras szerint torzskonyvezett ho-
meopatias allatgyogyaszati készitmény esetén a cimkén és
hasznalati utasitason az egyértelmiien feltiintetett ,,Speci-
fikus javallat nélkiili homeopatias allatgyogyaszati készit-
mény.” megjeldlésen tilmenden kizardlag az alabbi infor-
maciot kell feltiintetni:

a) a torzsoldat vagy a torzsoldatok tudomanyos neve,
azt kovetden a higitasi fok megjeldlése a gydgyszerkonyvi
jelolésekkel, azzal, hogy ha a homeopatias allatgyogya-
szati készitmény tobb torzsoldatbol all, a cimkén a torzsol-
datok tudomanyos nevei mellett fantazianevet is fel lehet
tlintetni,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és
— ha nem azonosak — a készitmény gyartdjanak neve €s
székhelye,

¢) az alkalmazas ¢és adagolas maddja €s helye,

d) lejarati id6 egyértelmiien kifejezve (év, honap),

e) gyogyszerforma,

/) kiszerelési egység,

g) kiilonleges tarolasi eldirasok (ha ilyenek léteznek),

h) célallat faj, illetve fajok,

i) kiilonleges figyelmeztetések (ha ilyenek 1éteznek),

j) agyarto altal adott gyartasi szam,

k) torzskonyvi szam.

Allatgyégydszati készitmények birtokldsa,
nagy- és kiskereskedelmi forgalmazdsa

65. §

(1) Allatgyogyaszati készitményekkel, illetve azok ha-
toanyagaval nagykereskedelmi tevékenységet folytatni
csak az Aeil. 19. §-anak (1) bekezdése szerinti forgalmaza-
si engedély birtokaban lehet. A nagykereskedelmi forgal-
mazasi engedélyt az AOGYTI adja ki. Az engedélyrdl az
AOGYTI a tevékenység telephelye szerint illetékes allo-
mast tajékoztatja.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. szd-
mu melléklet 1. fejezetének (Helyes Nagykereskedelmi
Gyakorlat) eléirasait kell betartani. Az AOGYTI a telep-
helyen tartott inspekcio és a dokumentaciok értékelése
alapjan biralja el a kérelmet. Azok a nagykereskedok,
akiknek tevékenysége kizarolag beszerzésre korlatozodik,
mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat altal
tamasztott kiilonleges kovetelmények teljesitése alol.

(3) Az allatgyogyaszati készitmény nagykereskedelmi
forgalmazasanak engedélyezésérdl szold hatirozatot az
Aeii. 28. §-dnak (1) bekezdése alapjan kilencven napon
beliil kell meghozni.

(4) A kérelmet az AOGYTI részére kell benyujtani az
e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az
AOGYTI honlapjan tesz kozzé. A kérelemnek tartalmaz-
nia kell a kérelmez6 nevét, allandd lakcimét, illetve szék-
helyét és telephelyét, a feleldsségbiztositasi szerzédés ma-

solatat, a forgalmazni kivant gyogyszercsoportok megne-
vezését (beleértve a hatdanyagokat is), a raktarak alapraj-
zat, a mlikodés rendjének leirasat, a mindségbiztositas
rendjét, a beérkezett gyogyszerek felszabaditasat végzo fe-
lelés személy nevét, oklevélmasolatat, a forgalombdl vald
kivonas végrehajtasanak modjat, a mindségi kifogasok és
a feltételezett mellékhatasok bejelentéseinek kezeléséért
felel6s személy nevét.

(5) Ha a nagykereskedd atcsomagolast is végez, illetve
hasznalati utasitast mellékel allatgyogyaszati készitmény-
hez, a gyartohelyre vonatkozd megfeleld kovetelmények
is vonatkoznak ra és az adott tevékenységre gyogyszer-
gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie.

(6) Ha a nagykereskedd allatgydgyaszati készitmények
hatéanyagénak forgalmazasara is jogosult, a 65-67. §, a
70-74. §, illetve a 77. § nagykereskedelmi tevékenységre
vonatkozd rendelkezéseit — a 66. § (4) bekezdésében fog-
laltak kivételével — megfeleléen alkalmazni kell a hato-
anyagokkal kapcsolatos tevékenységére is.

(7) Az engedélyben foglaltaktdl torténd barmilyen elté-
rés elézetes engedélyhez kotott.

(8) Az engedélyezési eljarasért a kérelmezd a kiilon jog-
szabaly szerinti dijat koteles megfizetni.

66. §

(1) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogo-
sultja koteles részletes nyilvantartast vezetni, amelyben
minden egyes bevételi vagy kiszallitasi iigyletnél koteles
nyilvéantartasba venni

a) azugylet datumat,

b) az allatgyogyaszati készitmény pontos megnevezését,

c) azallatgydgyaszati készitmény gyartasi szamat, leja-
rati idejét,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget, és

e) abeszallitdo vagy vevd nevét és cimét.

(2) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély birtokosa
legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrol és kiada-
sokrol, valamint a raktaron 1év6 készletekrdl készitményen-
ként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes korti 6nellen-
Orzést (auditot) végrehajtani és az észlelt eltéréseket rogzite-
ni. A jegyzékonyvet és nyilvantartasokat inspekcio, illetve
ellendrzés céljara harom évig meg kell drizni.

(3) A nagykereskedelmi engedély jogosultjanak koz-
egészségligyi, illetve allategészségligyi veszEly esetére
tervvel kell rendelkeznie, amely biztositja az AOGYTI al-
tal elrendelt vagy a kérdéses allatgydgyaszati készitmény
gyartojaval, illetve a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjaval vald egyiittmi{ikddés alapjan foganatositott bar-
mely termék-visszahivasi miivelet hatékony végrehajtasat.

(4) A nagykereskedd forgalmazas céljara csak mas en-
gedélyezett nagykereskeddt vagy kiskereskedelmi enge-
déllyel rendelkezdt szolgalhat ki. A kiszolgalas feltétele
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az, hogy a vevo nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi
engedélyének masolatat a nagykereskeddnek elézetesen
atadja. A nagykereskedd a vevo igy atadott forgalmazasi
engedélyének masolatat a kiadas helyén koteles megdriz-
ni. A nagykeresked6 kozvetlen felhasznalas céljara kiszol-
galhat tovabba allatklinikat, allatkorhazat, valamint a kii-
16n jogszabaly szerinti nagy létszamu allattarté telepet, to-
vabba takarmanykeverd lizemet. A kiszolgalas feltétele az,
hogy a nagykereskedd a vevonek az allatorvos altal kialli-
tott vagy ellenjegyzett (alairt és bélyegzélenyomataval el-
latott) megrendeldjét eldzetesen beszerezze. A megrende-
16n legalabb az alabbi adatokat kell feltiintetni: megrende-
16 allatorvos neve, székhelye, megrendelt készitmény
neve, mennyisége, felhasznalas helye. A megrendel6t a ki-
adas helyén 6t évig meg kell 6rizni.

(5) Annak a nagykereskeddnek, aki nem jogosultja a
forgalomba hozatali engedélynek ¢€s az allatgyogyaszati
készitményt mas tagallambol kivanja beszallitani, behoza-
tali szandékarol értesitenie kell a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjat és az AOGYTI-t. Azon készitmények
esetében, amelyek nem a 726/2004/EK rendelet alapjan
kaptak forgalomba hozatali engedélyt, az AOGYTI-nek
sz010 értesités csak akkor jogosit fel beszallitasra, ha a be-
szallitani kivant készitmény minden tekintetben megfelel
a Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedély-
nek. E bekezdés rendelkezéseinek megszegése a nagyke-
reskedelmi forgalmazasi engedélynek a 96. § (3) bekezdé-
se szerinti felfliggesztését vagy visszavonasat vonja maga
utan.

67. §

(1) Annak a nagykereskeddnek, aki az allatgyogyaszati
készitményt harmadik orszagbdl hozza be, e tevékenység-
re jogositd kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Az enge-
délyezési eljarasra a gyogyszergyartasi engedély megszer-
zésének a harmadik orszagbeli gyartora vonatkozo rendel-
kezéseit kell alkalmazni €s a kérelmezonek a 49. § (2) be-
kezdésében meghatarozott feltételeknek is meg kell felel-
nie. A kérelmet az AOGYTI-nek kell benyujtani az e célra
rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az AOGYTI
tesz kozzé. A termékfelelésséget abban az esetben is az
importal6 nagykereskedd viseli, ha a behozatal lebonyoli-
tasaval mast biz meg.

(2) A harmadik orszagbol érkezd torzskonyvezett allat-
gyogyaszati készitmény, illetve hatéanyag behozataldhoz
az AOGYTI szallitmanyonkénti engedélye sziikséges. Az
engedély iranti kérelemben fel kell tiintetni

a) torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény eseté-
ben annak nevét, mennyiségét, magyarorszagi torzskonyvi
bejegyzés szamat, kiszerelési formajat, a gyartd nevét, a
gyartohely cimét, a forgalmazo nevét, cimét, telephelyét és
a Kozosség teriiletén 1évo felszabaditas helyét, valamint
csatolni kell a meghatalmazott személy altal a tételre kial-
litott mindségi bizonylatot,

b) allatgydgyaszati készitmény hatdbanyaga esetében a
hatdéanyag nevét, mennyiségét, a gyartd nevét, a gyarto-
hely cimét, a felhasznalas céljat, a felhasznalo nevét, lak-,
illetve székhelyének és telephelyének cimét.

(3) A harmadik orszagbdl érkezd, mas tagallamba ira-
nyuld tranzit szallitmanyt a gydgyszergyartasi engedély
masolatanak kell kisérnie.

68. §

(1) Allatgyogyaszati készitményekkel kiskereskedelmi te-
vékenységet folytatni csak az Aeii. 19. §-anak (1) bekezdése
szerinti forgalmazasi engedély birtokaban lehet. Az allatgyo-
gyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazési enge-
délyét a forgalmazas telephelye szerint illetékes allomas adja
ki. Az engedélyrél az allomas értesiti az AOGYTI-t. Az érte-
sitést —a 70. § (3) bekezdése szerinti nyilvantartas vezetésé-
hez — elektronikus uton is meg kell kiildeni.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. sza-
mu melléklet II. fejezetének eldirasait kell betartani.

(3) Nem engedélykoteles az, ha az allatorvos a hazai
Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak megfeleld, legfeljebb
egy havi allatgydgyaszati készitmény sziikségletet kielégi-
t0 kézi gyogyszertari készletet tart az altala ellatott allatok
kezeléséhez.

(4) Az allatgyogyaszati készitmény kiskereskedelmi
forgalmazasanak engedélyezésérdl szolo hatarozatot — az
Aeii. 28. §-4nak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon
beliil kell meghozni. Az engedélyben foglaltakban torténd
valtoztatas elézetes engedélyhez kotott. Az engedélyezési
eljarasért a kiilon jogszabaly szerinti dijat kell a kérelme-
z6nek megfizetnie.

(5) Az (1) bekezdés alapjan allatgyogyaszati készitmé-
nyek kiskereskedelmi forgalmazéasara jogositd engedély
birtokosa koteles folyamatosan részletes nyilvantartast ve-
zetni, és minden egyes bevételezési vagy kiadasi iigyletnél
nyilvantartasba venni

a) abevételezés, kiadds idopontjat,

b) az allatgyogyaszati készitmény pontos megnevezését,

c) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget,

e) abeszallitd vagy vevo nevét és cimét,

/) vénykoteles allatgydgyaszati készitmény esetében az
allatorvosi vényt, és

g) azallatorvosnak vény nélkiil kiadott allatgydgyasza-
ti készitmény esetében az atvétel igazolasara az allatorvos
nevét olvashatd formaban, aladirdsat és magangyakorlati
nyilvantartasi szamat, vagy annak hianyaban lakcimét.

(6) Ha az (5) bekezdés g) pontja szerinti igazolast a
szamlara vezették, akkor az (5) bekezdés szerinti nyilvan-
tartasban elegend6 a szamla szamat feltiintetni és ellendr-
zéskor a nyilvantartast a hozza tartozo szamla megorzott
példanyaval egylitt bemutatni.
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(7) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartast a szabadon
forgalmazhat6 allatgydgyaszati készitmények tekinteté-
ben nem kotelezd vezetni.

69. §

(1) A kiskereskedelmi forgalmazoi engedély birtokosa
legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és ki-
adasokrol, valamint a raktaron 1évo készletekrol készitmé-
nyenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes kor
Onellendrzést (auditot) végrehajtani, és az észlelt eltérése-
ket rogziteni. A jegyz6konyvet és nyilvantartasokat ellen-
Orzés céljara 6t évig meg kell Orizni.

(2) A kiskereskedelmi forgalmazoi engedély birtokosa
— a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével —
csak felhasznalo részére adhat at, és csak gyartotol, illetve
nagykereskedot6l vasarolhat allatgyogyaszati  készit-
ményt. E bekezdés tekintetében felhasznalonak mindsiil az
allattarto, illetve az allat tulajdonosa, az allattarto telep, a
takarmanykever6 tizem, az allatorvos, az allatklinika, az
allatkorhaz, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a
66. § (4) bekezdése szerinti megrendelével rendelkezik.

(3) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
kiadasat kiskereskedelmi forgalmazas soran — a szabadon
forgalmazhat6 készitmények kivételével — kizarolag allat-
orvos vagy gyogyszerész, illetve ezek allandd jelenléte
mellett gyogyszertari asszisztens végezheti, e készitmé-
nyek onkiszolgalé rendszerben nem arusithatok. Ha az al-
latorvos vagy gyogyszerész nincs jelen a teljes nyitvatarta-
si idOben, a forgalmazas helyén feltiiné modon ki kell fiig-
geszteni az allatorvos, illetve a gyogyszerész jelenlétének
pontos napi id6szakat, és hogy az ezen kiviil es6 id6szak-
ban a szabadon forgalmazhato készitmények kivételével a
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények kiadasa
szlinetel.

70. §

(1) Ha a kérelmez6 a 65-68. § szerinti harom tevékeny-
ség kozil egynél tobbet kivan folytatni, e tevékenységek
engedélyezéséhez kiilon-kiilon kérelmet kell benyujtania.

(2) Az egyes forgalmazasi tevékenységek raktarkészle-
teit és nyilvantartasait egymastol egyértelmiien el kell kii-
16niteni.

(3) Az AOGYTI a 65-68. § szerinti engedélyekrdl nyil-
vantartast vezet, amit valamennyi frissitése utan haladék-
talanul kozzétesz a honlapjan.

(4) A nagy- és kiskereskedelmi forgalmazas e rendelet
szerinti engedélyezése nem mentesit az allatgyogyaszati
készitmények értékesitésére szolgalo lizletre kiilon jogsza-
balyban eldirt mikodési engedély megszerzésének kotele-
zettsége alol.

71. §

Torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény csak a
forgalomba hozatali engedélyben eldirt kiszerelési egysé-
gekben, illetve gytijtdcsomagolasban, az engedély mellék-
letét képezd jovahagyott cimkével és jovahagyott magyar
nyelvii hasznalati utasitassal forgalmazhat6. Az allatgyo-
gyaszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas
soran tilos megbontani, kivéve, ha a forgalomba hozatali
engedélyben és a jovahagyott hasznalati utasitasban a
bonthatosag fel van tlintetve.

72.§

(1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek for-
galmazasara jogosultnak allatgyogyaszati készitmény for-
galmazasahoz a 65. §, illetve a 68. § szerinti forgalmazasi
engedéllyel is rendelkeznie kell.

(2) A kozforgalmu gyodgyszertarak az allatorvosi vénye-
ket, tovabba az allatorvosnak vény nélkiil kiadott vényko-
teles allatgyogyaszati készitményekrol készitett kimuta-
tast harom évig kotelesek megodrizni. A kozforgalmi
gyogyszertarak tovabbi nyilvantartasi kotelezettségérol
mas jogszabaly rendelkezik.

73.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmény vénykdteles vagy
vény nélkiil kiadhat6, a vény nélkiil kiadhatd készitmény
forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon forgal-
mazhat6 lehet. A torzskonyvezés soran szabadon forgal-
mazhatéként engedélyezi az AOGYTI azt az allatgyogya-
szati készitményt, amely tulajdonsagai alapjan és el6-
irasszerii hasznalata esetén nem jelent kockazatot a célal-
latra, az alkalmazo6 személyre, illetve a kdzegészségiigy,
az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeire. A koz-
egészségligy, valamint az allategészségiligy védelme érde-
kében kizarolag allatorvosi vényre keriilhet forgalomba
azon allatgyogyaszati készitmény, amely

a) beszerzése vagy hasznalata kiilon jogszabaly korla-
tozasa alé esik, beleértve a kabitdszernek, illetve pszicho-
trop anyagnak mindsiilé készitményeket is,

b) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgal, bele-
értve a 2. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti officinalis
készitményeket is,

¢) alkalmazésa kockézatot jelent a célallatra, az alkal-
mazo6 személyre ¢és a kornyezetre, és ennek elkertilésére az
allatorvosnak ovintézkedéseket kell tennie,

d) alkalmazdsa pontos eldzetes diagnozist igényel,
vagy hasznalata befolyasolja a késobbi diagnosztikai vagy
gyogykezelési eljarasokat,

e) olyan hatdanyagot tartalmaz, amelynek allatgyogya-
szati készitményben torténd alkalmazasanak engedélyezé-
sére 0t évnél rovidebb ideje keriilt sor,

) immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény.
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(2) A vény nélkiil kiadhato, de csak engedéllyel forgal-
mazhato termékeket csak az allatgydgyaszati készitmé-
nyek forgalmazasara jogosultak, a szabad forgalmazasi
készitményeket mas kereskedelmi egységek is forgalmaz-
hatjak.

(3) Vénykoteles allatgydgyaszati készitmény kizardlag
allatorvosi vényre vagy allatorvos altal ellenjegyzett meg-
rendelére adhatd ki. Kivételt képez az allatorvos részére
magancélu felhasznalasra torténd kiadas, ha végzettségét
hitelt érdemlden igazolni tudja. Egy vényre egy allatgyo-
gyaszati készitmény rendelhetd és az egyszeri alkalommal
adhat6 ki. A vénykoteles allatgyogyaszati készitmény vé-
nyen felirt és kiadott mennyiségének a kezeléshez vagy a
terapidhoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell korlato-
zodnia. A vénykoteles allatgyogyaszati készitmény ha-
rompéldanyos vénymintajat a 8. szdmu melléklet tartal-
mazza.

(4) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, szék-
helyét, telefonszamat, magangyakorlati nyilvantartasi sza-
mat. A vényt az allatorvosnak alé kell irnia és a bélyegzo-
lenyomataval el kell latnia.

74. §

(1) Az allatgydgyaszati készitmények alapanyagat ké-
pez6 — anabolikus, fertdzés elleni, parazitaellenes, gyulla-
dascsokkentd, hormonhatasu, pszichotrép — hatéanyago-
kat kizarolag

a) ahatdéanyag eléallitdja,

b) a hatéanyag beszerzésére jogosult, a gyartod altal
kozvetleniil megbizott kdzvetitd,

¢) a hatdéanyagok forgalmazasara jogosult nagykeres-
kedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd forgalmazo,

d) aforgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve az
allatgyogyaszati készitmény gyartodja birtokolhat, illetve
rendelkezhet azok felett azzal, hogy e hatdanyagokat kiza-
rolag Magyarorszagon torzskonyvezett vagy export céli
eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
gyartasara lehet felhasznalni.

(2) A gyarto kizarolag az altala engedéllyel eldallitott
hatdéanyagokat, illetve a gyogyszergyartasi engedélyében
szerepld, Magyarorszagon torzskonyvezett vagy export
célu eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmé-
nyek gyartasahoz sziikséges hatdanyagokat birtokolhatja.

(3) A megbizott kozvetitd kizarolag az allatgyogyaszati
készitmény engedélyesétdl, illetve gyartdjatol kapott irds-
beli megbizasban szerepld hatéanyagokat birtokolhatja.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kizarolag
az altala torzskonyveztetett készitményeknek Magyaror-
szagon engedélyezett gyartasahoz sziikséges hatdéanyago-
kat birtokolhatja.

(5) A (2)—(4) bekezdésektdl eltérd esetekben a birtokolt
hatoanyagok adatait és a felhasznalas céljat be kell jelente-
ni az AOGYTI-nek.

(6) Ha az allatgyogyaszati készitmény engedélyese,
gyartdja megbizés utjan, kdzvetito altal szerzi be az (1) be-
kezdésben nevesitett gydgyszer hatdanyagot, a beszerzés-
sel megbizott kozvetitd adatait (név, székhely vagy lak-
cim) koteles elézetesen az AOGYTI-nek bejelenteni. A
kozvetitét az AOGYTI nyilvantartasba veszi. Ez a nyil-
vantartas nem nyilvanos.

(7) E hatéanyagokkal végzett minden tevékenységrol
nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartasokat legalabb
harom évig meg kell 6rizni, és azt az ellendrzést vagy ins-
pekciot végzo szervnek be kell mutatni. A kabitoszerekre
¢s pszichotrop anyagokra vonatkozo6 nyilvantartasoknal a
mas jogszabalyban foglalt eldirasokat is be kell tartani.

(8) Az AOGYTI nyilvantartast vezet azokrol, akik az
(1) bekezdés értelmében jogosultak arra, hogy allatgyo-
gyaszati készitmények hatdoanyagat a birtokukban tartsak.
Az AOGYTI a nyilvantartést az illetékes alloméasnak min-
den frissités utan megkiildi.

75. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmények rendelése vagy
felhasznalasa alkalméval a hasznalati utasitasban foglal-
takrol, valamint az allattart6 (4) bekezdés szerinti nyilvan-
tartasi kotelezettségérdl az alkalmazast elrendeld allator-
vos koteles tajékoztatni az allat tartojat.

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitményt az al-
lat tartoja alkalmazza, az elrendeld allatorvos koteles 6t
irasban tajékoztatni a hasznalat modjardl, valamint az élel-
mezes-egészségligyi varakozasi idorol. A tajékoztatas
szakszerlis€égéert az allatorvos, az eldirasszerti alkalmaza-
sért és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betarta-
saért az allat tartoja a felelds.

(3) Allatgyogyészati készitmény rendelése esetén a 8. sza-
mu melléklet szerinti vény harom példanyabol az allatorvos
két példanyt az allat tartojanak ad at, melybdl az allat tartdja
az els6 példanyt a vény kivaltasakor a kiskereskedelmi for-
galmazonak adja at, a masodpéldanyt pedig — élelmiszer-ter-
melo allatok kezelésére szolgald készitmény esetében — a
(4) bekezdés szerinti nyilvantartasahoz csatolja. A harmadik
példanyt az allatorvos 6t évig megorzi.

(4) Az élelmiszer-termel allat tulajdonosanak vagy tar-
tojanak nyilvantartast kell vezetnie az allatgyogyaszati ké-
szitmény vasarlasarol, birtoklasarol és alkalmazasarol, és a
nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 6t évig meg kell 6riz-
nie még akkor is, ha az allatot az 6téves idétartam alatt le-
vagjak. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) avasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgyogya-
szati készitmény nevét, mennyiségét, adagolasat és az al-
kalmazas modjat,
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b) akészitmény forgalmazodjanak nevét és cimét,

¢) az alkalmazas idépontjat és idétartamat,

d) akezelt allatok fajat, szamat és azonosité adatait, és

e) a(2)bekezdés szerinti allatorvosi tajékoztatast, illet-
ve az allatorvosi vények, megrendel6k masodpéldanyait.

(5) Az e § szerinti nyilvantartasokat, illetve vényeket az
allomas ellendrzi. A nyilvantartast vezetd, illetve a vényt
megodrzd koteles az ellendrzést lehetdve tenni.

76. §

A Ko6zosség valamely tagallamaban érvényes miikodési
engedéllyel rendelkezd, de hazai miikodési engedéllyel nem
rendelkez6 allatorvos a mas jogszabalyok alapjan végzett te-
vékenysége soran az orszag teriiletén a napi sziikségletet
meg nem halado kész allatgyogyaszati készitményt maganal
tarthat és azzal allatokat kezelhet, a Magyarorszagon forga-
lomba hozatalra nem engedélyezett immunologiai allatgyo-
gyaszati készitmények kivételével, ha

a) a készitmény a 2001/82/EK irdnyelv 5., 7., illetve
8. cikke szerinti forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kezik az allatorvos szé€khelye szerinti tagallamban,

b) az allatgydgyaszati készitményt az allatorvos az ere-
deti gyari kiszerelésben viszi,

¢) az élelmiszer-termeld allatoknak torténd beadasra
szant allatgyogyaszati készitmény hatéanyagainak mino-
ségi és mennyiségi Osszetétele megegyezik valamely Ma-
gyarorszagon engedélyezett allatgydgydszati készitmény
Osszetételével,

d) aszolgaltatast nyjto allatorvos ismeri a hazai alkal-
mazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és irasban rendel-
kezik az altala alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
eloirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének betar-
tasarol vagy, ha szakmailag indokolt, az eldirtnal hosszabb
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6rol,

e) az allatorvos kizarolag e rendelet szabalyainak meg-
felelden ad at allatgydgyészati készitményt az orszag terii-
letén kezelt allatok tulajdonosainak vagy tartoinak és az
allatgy6gydszati készitményt kizdrolag az altala kezelt al-
latok egyszeri kezeléséhez sziikséges legkisebb mennyi-
ségben bocsatja rendelkezésre,

/) az allatorvos részletes nyilvantartast vezet az altala
kezelt allatokrdl, a diagnozisrol, a beadott allatgydgyaszati
készitményekrol, az alkalmazott adagokrol, a kezelés ido-
tartamarol és az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi vara-
kozasi id6érél, amely nyilvantartasokat harom évig meg
kell 6riznie és kérésre az ellenérzést végzo hatdosagnak be
kell mutatnia,

g) az éllatorvos mozgo gyogyszerkészlete nem haladja
meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerinti napi sziikség-
letnek megfeleld valasztékot és mennyiséget.

77.§

(1) Ha k6z0sségi jogszabaly nem rendelkezik az immu-
nologiai allatgyogyaszati készitménynek valamely allat-

betegség elleni mentesitést, illetve a betegség megfékezé-
sét célzo felhasznalasarol, az AOGY TI megtiltja az immu-
nologiai allatgyogyaszati készitmények gyartasat, behoza-
talat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és felhasznala-
sat, ha megallapitast nyer, hogy

a) az allatoknak a készitménnyel valo kezelése akada-
lyozza az allatbetegség diagnozisanak megallapitasara, az
attol valo mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkozd
nemzeti program végrehajtasat, illetve megneheziti annak
igazolasat, hogy az €16 allatokban vagy a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs
fertdz6 anyag,

b) az orszag mentes attdl a betegségtdl, amely elleni
immunitas kialakitasara a készitmény szolgal.

(2) A 31-41. § szerinti decentralizalt eljaras alkalmaza-
sa soran az engedély iranti kérelem elutasithato az (1) be-
kezdés szerinti indok miatt is.

(3) Az AOGYTI-nek minden esetben tajékoztatnia kell
az Europai Bizottsagot, ha az (1) bekezdés rendelkezéseit
alkalmazza.

Mellékhatas-figyel6 rendszer miikodtetése
78. §

(1) Az allatgydgyaszati készitmények mellékhatasainak
nyomon kovetésére az allatgyogyaszati készitmények al-
kalmazasa biztonsaganak novelése érdekében mellékha-
tas-figyel6é (pharmacovigilance) rendszer szolgal. A rend-
szer az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatba ke-
riil6é szakemberek bejelentésén alapul.

(2) A kezel6 allatorvos a 9. szamu melléklet szerinti adat-
lapon haladéktalanul kételes jelenteni az AOGYTI-nek a
feltételezhetden az allatgyogyaszati készitmények altal oko-
zott, azok jovahagyott hasznalati utasitasaban el6irt alkal-
mazasa soran tapasztalt sulyos, nem vart, vagy emberen ész-
lelt mellékhatasokat.

(3) A mellékhatas-figyel6 rendszer miikodtetése az
AOGYTI feladata, amely a rendszer keretében gydijti és
elemzi a (2) bekezdés szerinti bejelentéseket, gytijti tovab-
ba az allatgyogyaszati készitmények hataselmaradasara, a
hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas kovetkezményeire,
az élelmezés-egészségligyi varakozasi idd betartasa mel-
lett esetlegesen kimutatott maradékanyagokra €s a kdrnye-
zetkarosito hatasra vonatkozo adatokat is. Az AOGYTI az
adatokat a mellékhatds sulyossaga és a forgalmazott
mennyiség fiiggvényében a kockazatelemzés modszerével
értekeli.

(4) Az AOGYTI az 6sszegyiijtott adatokat tovabbitja a
726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerinti
adatbazisba. Az adatbazis allandé hozzaférést biztosit a
tagallamoknak és — a személyes adatok védelmének bizto-
sitasa mellett — megfeleld szinten a kozvéleménynek is.
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(5) A mellékhatas-figyeld rendszerrel, a kommunika-
cios halozat mikodtetésével és a piacfeliigyelettel kapcso-
latos tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése az
AOGYTI ellendrzése alatt all.

79. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
mellékhatas-figyelé rendszerrel kapcsolatos feladatokat
végz0 szakiranyl képzettségii, felelds személyt kell alkal-
maznia.

(2) Felelds személy csak a Kozosségben letelepedett
személy lehet. A felelds személy koteles

a) gondoskodni olyan rendszer kialakitasarol és fenn-
tartasarol, amely biztositja, a feltételezett mellékhatasok-
ol a cég személyzetének, beleértve a képviseldit is, tudo-
masara jutd informaciok 0sszegylijtését és rendszerezését,
hogy azok a K6zosségen beliil legalabb egy ponton elérhe-
tok legyenek,

b) a80. §-ban eldirt jelentés elkészitésérdl gondoskodni,

c) bejelentés esetén az AOGYTI kérésére az adott
gyogyszerkészitmény elény-kockézat viszony értékelésé-
hez sziikséges kiegészitd informacio teljes korti €s azonna-
li szolgaltatasara, beleértve az érintett allatgydgyaszati ké-
szitményre vonatkozo értékesitési és rendelési informacio-
kat is,

d) biztositani minden egyéb, a rendszeres eldny-kocka-
zat viszony értékeléshez sziikséges informaciot, beleértve
a forgalomba hozatal utan végzett gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatokkal kapcsolatos megfelel informaciokat is,

e) abejelentések adatait 6t évig megdrizni.

80. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles

a) részletes nyilvantartast vezetni az allatgydgyasza-
ti készitmények minden feltételezett mellékhatasarol,
fliggetleniil attél, hogy az a Kozosség teriiletén vagy
harmadik orszagban fordult-e eld, és e mellékhatasokat
— rendkiviili kériilmények kivételével — az Europai Bi-
zottsag altal kiadott utmutatonak megfeleléen elkészi-
tett jelentés formajaban, elektronikus Giton az AOGYTI
részére bejelententi,

b) a tudomasara jutd, Magyarorszag teriiletén az allat-
gyogyaszati készitmények hasznalataval 0sszefliggésben
észlelt minden feltételezett sulyos mellékhatast vagy em-
beren észlelt mellékhatast nyilvantartani, és lehetdleg
azonnal, de legkésébb az informacid kézhezvételét kdvetd
tizendt napon beliil az AOGYTI részére bejelenteni, ide-
értve azon mellékhatast is, amirdl ésszerlien elvarhato,
hogy tudomasa legyen,

¢) atudomasara jutd, harmadik orszag teriiletén tapasz-
talt stilyos, nem vart vagy emberen észlelt mellékhatast, és
barmely fert6z6 dgensnek allatgyogyaszati készitmény ut-

jan tortént feltételezett atvitelét azonnal, de legkés6bb a tu-
domasara jutast kovetd tizendt napon beliil az @) pont sze-
rinti Gtmutatonak megfelelden bejelenteni az Ugynokség
¢s mindazon tagallamok részére, ahol a készitmény torzs-
konyvezve van,

d) a csucstechnologiaval, és kiilondsen a biotechnolo-
giai uton késziilt gyogyszerek forgalmazasara vonatkozd
nemzeti intézkedések kozelitésérol szolo, 1986. december
22-1 87/22/EGK tanacsi iranyelv szerint engedélyezett al-
szerkészitmények, biotechnoldgiai iton eldallitott gyogy-
szerkészitmények) és a kolcsonds elismerési eljarassal
torzskonyvezett készitmények esetében a Kozdsségben
el6forduld valamennyi feltételezett stilyos mellékhatést és
emberben jelentkezé mellékhatast olyan modon jelenteni,
hogy az az eldterjesztd tagallam illetékes hatosaga szama-
ra hozzaférhetd legyen; az eldterjeszto tagallam viseli az
ilyen mellékhatas elemzéséért és nyomon kovetéséért vald
felelosséget.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedélyben vagy azt
kovetden az AOGYTI nem szab mas feltételeket, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja koteles valamennyi
mellékhatasrol jelentést késziteni, és azt rendszeres
gyogyszerbiztonsagi jelentés formajaban

a) az AOGYTI kérésére azonnal,

b) az engedély keltétdl a forgalomba hozatal megkez-
déséig, illetve a forgalomba hozatal kezdetétdl szamitott
elso két évben félévenként,

c) az azt koveto ket évben évenkeént,

d) azt kovetéen haromévenként az AOGYTI részére
megkiildeni.

(3) A rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentésnek az al-
latgyogyaszati készitmény felhasznalasa soran szerzett ta-
pasztalatok alapjan az elony-kockazat viszony értékelést is
magaban kell foglalnia.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kove-
tden a forgalomba hozatali engedély jogosultja adott eset-
ben az 1084/2003/EK rendeletben megallapitott eljaras-
nak megfelel6en kérheti a (2) bekezdésben emlitett id6tar-
tamok modositasat.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a mellék-
hatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos informaciokrol csak
akkor tajékoztathatja a nyilvanossagot, ha errdl elzetesen
vagy egyidejiileg értesiti az AOGYTI-t. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjanak minden esetben biztositania
kell, hogy az ilyen informdcio targyilagos legyen és ne le-
gyen félrevezetd.

(6) A 78-82. §-ban foglaltak megszegése az érintett al-
latgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének felfiiggesztését vonja maga utan. Az AOGYTI az
engedélyt visszavonja, ha megallapitja, hogy a rendelke-
7€s megszegése sulyosan veszélyeztette az allategészség-
igy, a kozegészségiigy, a fogyasztok vagy a kornyezet ér-
dekeit.
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81.§

(1) Az Ugyndkség 4ltal a tagallamokkal és az Eurdpai
Bizottsaggal egyiittmiikodésben a K6zosség teriiletén for-
galmazott allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd
pharmacovigilance informaciok cseréjének elésegitésére
l1étrehozott adatfeldolgozd halézatban Magyarorszagot az
AOGYTI képviseli.

(2) Az (1) bekezdés szerinti halozaton az AOGYTI biz-
tositja, hogy a Magyarorszagon el6forduld, sulyos mellék-
hatasok ¢és emberen észlelt mellékhatasok gyantjarol
sz016 bejelentéseket Iehetdleg azonnal, de legkés6bb a be-
jelentést kdvetd tizendt napon beliil az Ugyndkség és a
tobbi tagallam tudomasara hozza.

(3) Az AOGYTI biztositja, hogy a Magyarorszagon el6-
fordul6 sulyos mellékhatasok és emberen észlelt mellék-
hatasok gyanujarol szol6 bejelentéseket lehetdleg azonnal,
de legkésobb a bejelentést kdvetd tizendt napon beliil a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tudomasara
hozza.

(4) Az AOGYTI a mellékhatasokkal foglalkozo jelenté-
sek gylijtését, értekelését és nyilvanossagra hozatalat az
Eurdpai Bizottsag altal kiadott kdzdsségi Gtmutatdé — az
Eudralex ,,Pharmacovigilance” cimii 9. kotete — alapjan
veégzi.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
mellékhatasokrol sz616 jelentésekben a nemzetkozileg el-
fogadott allatorvosi nevezéktant kell hasznalnia.

82.§

(1) Ha gyogyszerbiztonsagi okbol indokolt, az
AOGYTI a mellékhatas bejelentések értékelése alapjan

a) akészitmény forgalomba hozatali engedélyét felfiig-
geszti, illetve visszavonja vagy a készitmény, illetve annak
adott tétele forgalmazasat megtiltja, illetve elrendeli a ha-
zai piacrdl torténd kivonasat,

b) korlatozza a javallatot vagy felhasznalhatdsagot,

¢) moédositja a hasznalati utasitds — €s amennyiben
sziikséges, a forgalomba hozatali engedély — adagolés ro-
vatat,

d) kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket,
illetve 0j ovintézkedést vezet be.

(2) Intézkedésérdl az AOGYTI haladéktalanul értesiti
az Ugynokséget, a tobbi tagallamot és az engedélyest.

(3) Ha a kozegészségligy, illetve az allategészségiigy
védelme silirgds intézkedést tesz sziikségessé, a készit-
mény forgalomba hozatali engedélyét az AOGYTI azon-
nal felfiiggesztheti. A hatarozatrél az AOGYTI az Ugy-
nokséget, az Eurdpai Bizottsdgot és a tobbi tagallamot
azonnal, de legkésobb a hatarozatot kdveté munkanapon
koteles értesiteni.

Hatosagi feliigyelet és szankciok
83.§

A minisztérium az allatgydgyaszati készitmények terii-
letén ellatja a legfelsébb feliigyeleti, a szakmai dontés-el6-
készitd, véleményezd, javaslattevd, informacios, koordi-
nalé feladatot, kapcsolatot tartva és egyiittmiikodve az
AOGYTI-vel, az dllomasokkal és az egyéb érintett hatdsa-
gokkal, intézményekkel, szervezetekkel. Ennek soran

a) kozremiikodik az allatgyogyaszati készitményekkel
és a hatarteriileteivel kapcsolatos hazai szakmapolitika ki-
alakitasaban,

b) azonositja, elemzi €s értekeli az allatgydgyaszati ké-
szitményekkel kapcsolatos, kockazatot jelentd teriileteket,
és kidolgozza a sziikséges intézkedéseket,

c) felugyeli az éllatgyogyaszati készitmények és az
azokkal végzett tevékenységek hatdsagi ellendrzését,

d) gondoskodik az allatgyogyaszati készitményekkel
¢és hatarteriileteivel kapcsolatos nyilvanos informaciok
kozzétételérol.

84.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények €s hatéanyagaik
gyartasanak, behozatalanak és nagykereskedelmi forgal-
mazasanak, valamint a minéségi kifogasokkal és a mellék-
hatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos tevékenységeknek a
szakmai feliigyeletét az AOGY TI rendszeres inspekcio ke-
retében latja el, a készitmények ellendrzé vizsgalatat
OMCL laboratériumaiban végzi el. Az AOGYTI rendsze-
res, sziikség esetén eldzetesen be nem jelentett inspekcio,
valamint indokolt esetben az ellenérzés soran vett mintak-
nak az OMCL laboratériumaiban valo vizsgalataval gyo-
z0dik meg arrdl, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatos jogszabalyi kovetelmények teljesiilnek-e.

(2) Az AOGYTI a rendszeres helyszini értékelés (ins-
pekcid) soran megvizsgalja

a) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat a
gyartoéhelyen, a mindség-ellendrzésre szerz6dott laborato-
riumban és az importald nagykereskedonél,

b) a helyes gy6gyszergyartasi gyakorlat betartasat az al-
latgyogyaszati készitmények kiindulasi anyagaként szolgald
hatéanyagok gyartodinak vagy a forgalomba hozatali engedé-
lyek jogosultjainak telephelyein, azzal, hogy az AOGYTI
ezeket az inspekcidkat mas tagéllam, az Ugynokség vagy az
Eurdpai Bizottsag kérésére is lefolytathatja,

¢) a helyes nagykereskedelmi gyakorlat betartasat az
import elsd hazai tarolasi helyén és a nagykereskedonél,

d) a mellékhatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos tevé-
kenységeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal,
illetve a 79. § (1) bekezdése szerinti felelds személynél.

(3) Az AOGYTI a kiindulasi anyagok gyartoinal a gyar-
t6 felkérésére is végezhet inspekciot.
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(4) Inspekciot az AOGYTI altal kinevezett inspektor
végezhet, akinek rendelkeznie kell

a) négy- vagy otéves egyetemi szintll szakképzések egyi-
kében szerzett hazai vagy honositott diplomaval, oklevéllel
vagy egyéb hivatalos végzettségrol szold bizonyitvannyal
(gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, bio-
logia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany vagy gyogy-
szer-technoldgia),

b) legalabb harom — vezetd inspektor feliigyeletével
onalloan lefolytatott — inspekcio tapasztalataval, és

¢) a GMP-re, az inspekciokra és az informacidcserére
vonatkoz6 kozosségi eldirasokkal és eljarasokkal kapcso-
latos ismeretekkel.

(5) Az inspektor jogosult

a) ellendrzés céljabol a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal megbizott gyartod vagy forgalmazo telephe-
lyére, illetve laboratériumaba belépni,

b) termékbdl, annak alapanyagabdl mintat venni a cél-
bol, hogy azt az AOGYTI sajat OMCL laboratériumaban
— vagy mas, e célra kijeldlt laboratériumban — fliggetlen
analizisnek vesse, illetve vetesse ald, azzal, hogy az ellen-
Orzott mintavétel esetén ellenminta vételére tarthat igényt,
amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas alla-
potban meg kell ériznie,

¢) betekinteni barmely, az inspekcid targyaval dssze-
fliggd dokumentumba, figyelembe véve a gyartasra vonat-
kozo szabadalomba valo korlatozott betekintési jogot,

d) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal vagy
barki masnal, aki az engedélyes megbizasabol a mellékha-
tas-figyelé rendszerre vonatkozo rendelkezések szerinti
tevékenységet folytatja, ellendrizni a helyiségeket, a nyil-
vantartasokat és a ¢) pont szerinti dokumentumokat,

e) mindségi hiba, illegdlis gyartas, hamisitas, csalds
vagy annak alapos gyanuja esetén a fellelhetd készletet az
eléallitasara szolgald hatdanyagokkal egyiitt zarolni, illet-
ve a terméknek a forgalombol valo helyi vagy orszagos ki-
vonasat kezdeményezni,

f) a gyogyszerkészitmények vonatkozasaban mukodo
Gyors Riasztasi Rendszeren (Rapid Alert System, RAS)
keresztiil érkezé mindségi hiba vagy annak alapos gyanuja
esetén a RAS szabalyai szerint intézkedni, illetve a rend-
szeren keresztiil intézkedést kezdeményezni,

g) allategészségligyi vagy kozegészségligyi veszély, il-
letve mindségi hiba vagy jogtalan birtoklas esetén a kész-
letnek a kornyezetvédelmi eldirasokkal dsszhangban vald
megsemmisitését kezdeményezni.

(6) Az AOGYTI az immunolégiai allatgydgyészati ké-
szitmények gyartoindl lefolytatott inspekcidk soran kiilo-
nos figyelmet fordit arra, hogy a gyartasi folyamatok tel-
jeskortien validaltak-e, és ezaltal biztositva van-e az egyes
gyartasi tételek mindségének allandosaga.

(7) Az AOGYTI inspektora minden inspekci6 utan je-
lentést ir arrél, hogy a GMP, illetve a mellékhatas-figyeld
rendszer szerinti kdvetelmények teljesiilnek-e. A jelentést
az érintett tigyfélnek meg kell kiildeni.

(8) Az Europai Bizottsag és valamely harmadik orszag
koz6tt megkotott megallapodas sérelme nélkiil az AOGYTI,
az Eurdpai Bizottsdg vagy az Ugynokség megkovetelheti a
harmadik orszagbeli gyartétdl, hogy vesse ala magat az
(1) bekezdés szerinti inspekcionak. A lefolytatott inspekciot
kovet6 kilencven napon beliil az AOGYTI kiéllitja a gyart6
részére a GMP igazolast, ha az inspekcié megallapitotta,
hogy a kérdéses gyartdé megfelel a K6zosségi jog altal meg-
kovetelt GMP elveinek ¢és utmutatéinak. Az AOGYTI az al-
tala kiadott GMP igazoldsokat tovabbitja az Ugynokség altal
miikddtetett kozosségi adatbazisba.

(9) Ha az (1) bekezdés szerint lefolytatott inspekcionak
az a végkovetkeztetése, hogy a gyartd nem felel meg a ko-
z0sségi jog altal megkdvetelt GMP elveinek és itmutatdi-
nak, ezt az informaciét az AOGYTI tovabbitja a (8) bekez-
dés szerinti adatbazisba.

85.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasanak szakmai és hatdsagi feliigyeletét és a ter-
mékek piacfeliigyeletét az allomas latja el. Ez a feliigyelet
kiterjed

a) a forgalmazas feltételei betartdsanak ellendrzésére a
kiskereskedonél,

b) apiacfeliigyeleti tevékenység keretében az allatgyo-
gyaszati készitmény importald nagykereskedénél, nagy-
kereskedonél, kiskeresked6nél és felhasznalonal, kiilono-
sen takarmanykeverd lizemben és allattarto telepen torténd
ellendrzésére, és

¢) a forgalmazas feltételei betartasanak és az allatgyo-
gyaszati készitményeknek az ellendrzésére a 72. § szerinti
engedéllyel rendelkez6 kozforgalmi gydgyszertarakban.

(2) A feliigyelet soran az allomas képviseldje jogosult:

a) belépni a forgalmazas, illetve felhasznalds vala-
mennyi érintett teriiletére,

b) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve
felhasznalassal kapcsolatos nyilvantartasba,

¢) barmely termékbdl, annak alapanyagabol ellenérzés
céljara téritésmentesen mintat venni, azzal, hogy mintavé-
tel esetén az ellenérzott ellenminta vételére tarthat igényt,
amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas alla-
potban meg kell ériznie,

d) minéségi, illetve jelolési hiba vagy annak gyantja
esetén a fellelhet6 készletet zarolni, illetve a terméknek a
forgalombdl val6 helyi vagy orszagos kivonasat kezdemé-
nyezni, €s

e) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszEly, il-
letve mindségi hiba esetén a készletnek a kornyezetvédel-
mi eldirasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését kez-
deményezni.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti ellendérzés kiterjed:
a) a forgalmazoéi jogosultsagra,
b) aforgalmazas személyi és targyi feltételeire,
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¢) a nyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendel6k-
re,

d) a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
csomagolasanak eredetiségére és sértetlenségére,

e) a magyar nyelvi felirattal ellatott csomagoldanya-
gok (kozvetlen €s masodlagos csomagolas) és a magyar
nyelvili hasznalati utasitdsok meglétére,

f) alejarati idére,

g) atarolasi koriilményekre.

86. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, €s
ahol értelmezhetd, a gyogyszergyartasi engedély jogosult-
janak rendelkeznie kell az allatgydgyaszati készitményen,
illetve annak &sszetevéin €s a gyartasi eljaras koztitermé-
kein torzskonyvi dokumentacioban leirt modszerrel elvég-
zett ellendrzd vizsgélatoknak a meghatalmazott személy
altal jovahagyott bizonylataval.

(2) Harmadik orszagbdl val6 behozatal esetén az impor-
talo nagykereskedének rendelkeznie kell minden egyes
gyartasi tételnek a torzskonyvi dokumentdcidban leirt
modszerrel, valamely tagallamban elvégzett ellenérzd
vizsgélatainak meghatalmazott személy altal jovahagyott
bizonylataval, valamint az AOGYTI-nek az adott tételre
vonatkoz6 behozatali engedélyével.

(3) Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény for-
galomba hozatali engedélyének jogosultja vagy annak ha-
zai képvisel6je koteles minden egyes gyartasi tételnek az
(1), illetve (2) bekezdés szerinti bizonylatat a magyaror-
szagi forgalmazast megel6zéen az AOGY TI-nek megkiil-
deni. Ha a tételrdl rendelkezik valamely tagallam hatosagi
bizonylataval, azt is csatolnia kell. Az immunolégiai allat-
gyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyé-
nek jogosultja koteles az allatgydgyaszati készitmények
minden egyes gyartasi tételébdl legalabb a lejarati id6 vé-
géig kelld szamu mintat raktaron tartani és az AOGYTI
kérésére a mintat haladéktalanul annak rendelkezésére bo-
csatani.

(4) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem
nyujtja be a (3) bekezdés szerinti vizsgalati bizonylatot
vagy az allatgyogyaszati készitmény mindségi bizonylata
nem alkalmas a termék mindségének, artalmatlansdganak
és hatékonysaganak megitélésére, az AOGYTI a készit-
mény, illetve a készitmény adott tételének forgalmazasat
felfliggeszti, és errdl értesiti az érintett tagallamokat és az
EDQM-et.

(5) Az (1) beke;dés szerinti bizonylatok ellenérzésének
eredményérdl az AOGYTI t4jékoztatja a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjat.

87.§

(1) Amennyiben az AOGYTI kozegészségiigyi vagy l-
lategészségligyi szempontbo6l sziikségesnek tartja, jogo-

sult a nemzeti és kdlcsonos elismerési eljaras keretében
engedélyezett immunologiai allatgyogyaszati készitmé-
nyek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjatol va-
lamely készitmény minden egyes gyartasi tételébol a for-
galomba hozatal el6tti ellendrzés céljabol hivatalos mintat
kérni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
AOGYTI kérésére koteles haladéktalanul kiszolgéltatni az
(1) bekezdésben emlitett mintakat a 86. § (3) bekezdése
szerinti mindségi bizonylatokkal egyiitt. A vizsgalathoz az
AOGYTI felkérése alapjan a mintat az allomas veszi.

(3) Az AOGYTI a kérdéses tétel ellenérzésére iranyuld
szandékarol koteles tajékoztatni a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjat, az érintett tagallamokat, amelyekben az
immunoldgiai allatgyogyaszati készitményt engedélyez-
ték, valamint az EDQM-et, hogy maés tagallam hatdsaga
mar ne alkalmazza az (1) bekezdésben foglalt szabalyt.

(4) A 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatok
tanulmanyozasat kovetéen az AOGYTI OMCL laborato-
riuma a bekiildott mintan megismétli a gyarto altal a kész-
terméken elvégzett vizsgalatokat a készitmény térzskony-
vizsgalatok korét azokra az indokolt vizsgalatokra kell
korlatozni, amelyekkel az 0sszes érdekelt tagallam és, ha
sziikséges, az EDQM is egyetért.

(5) A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett im-
munologiai allatgyogyaszati készitmények ellenérzése so-
ran az AOGYTI az EDQM altal kiadott iranyelv szerint jar
el. Ez esetben az eldirt vizsgalatok korének csokkentésé-
hez az Ugynokség jovahagyasa sziikséges.

(6) Az AOGYTI elismeri mas tagallam illetékes hatosa-
ganak vizsgalati eredményeit. Ha egy immunolégiai allat-
gybOgyaszati készitmény adott gyartasi tételét valamely
tagallam illetékes hatdosaga mar megvizsgalta, és azt meg-
felelének talalta, az AOGYTI a minéségi bizonylat ellen-
6rzése utan akkor ismételheti meg a vizsgalatot, ha a vizs-
galatot végzo tagallamnak a magyarorszagitol eltérd allat-
egészségligyi helyzete ezt indokolja, €s errdl az AOGYTI
az Eurodpai Bizottsagot értesitette.

(7) A valamely tagallamban eldallitott, hatosagi min6-
ségi bizonylattal nem rendelkez6 €16 vakcinak esetében az
AOGYTI évente legalabb egy gyartasi tételre kiterjedd
szuroprobaszerli vizsgalatot végez. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azonban a meghatalmazott személy
megfeleld eredményii bizonylata alapjan a 89. § (1) bekez-
désben szabalyozott készitmények kivételével a szardpro-
baszerli vizsgalatra keriil6 gyartasi tételt forgalomba hoz-
hatja.

(8) Harmadik orszagban eldallitott, valamely tagallam-
ban elvégzett vizsgalatok alapjan a meghatalmazott sze-
mély altal felszabaditott vakcindkra is a (7) bekezdés eld-
irasai vonatkoznak.
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(9) A vizsgalatokat az AOGYTI a mintak kézhezvételét
kdvetd hatvan napon beliil elvégzi, és a vizsgalat eredmé-
nyérél ugyanezen hataridon beliil értesiti a tobbi érintett
tagallamot, az EDQM-et, a forgalomba hozatali enged¢ly
jogosultjat, az illetékes allomast ¢s, ha sziikséges, a gyar-
tot. Ha a vizsgalatok hosszabb id6t vesznek igénybe, az
AOGYTI errdl el6zetesen értesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat és az Eurdpai Bizottsagot.

88.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények mindségének a
piacfeliigyeleti ellenérzés keretében vald vizsgalatat az
AOGYTI OMCL laboratoriumai végzik. A vizsgalathoz a
mintat az lloméas az AOGYTI altal kiadott éves mintavételi
terv alapjan veszi. A piacfeliigyeleti eljaras keretében elvég-
zett vizsgalatok soran azon gyartasi tételek vizsgalati koltsé-
gei, amelyek nem feleltek meg a kovetelményeknek, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat terhelik. A megfeleld-
nek bizonyult gyartasi tételek vizsgalati koltségei — a minta
értékének kivételével — az AOGYTI-t terhelik.

(2) A valamely tagallamban eldallitott, hatosagi min6-
ségi bizonylattal nem rendelkezd vakcinak piacfeliigyeleti
ellenérzése soran az AOGYTI évente legaldbb egy gyar-
tasi tétel vizsgalatat végzi el.

(3) Harmadik orszagban eléallitott, valamely tagallam-
ban a meghatalmazott személy felligyelete alatt végzett
teljes kori mindség-ellendrzeés utan felszabaditott vakci-
nak piacfeliigyeleti ellenérzésére is a (2) bekezdés eld-
irasai vonatkoznak.

89.§

(1) Az AOGYTI — amennyiben nem rendelkeznek mas
tagallam hatosagi vizsgalati bizonylatdval — a forgalomba
hozatalt megelézden gyartasi tételenként sterilitasi, artal-
matlansagi és hatékonysagi szempontbol megvizsgalja:

a) az allami mentesitési programban felhasznalt vakci-
nakat,

b) ajelentds kozegészségiigyi vonatkozassal rendelke-
z6 vakcinakat, és

¢) az éallami felhasznalasra keriild, készletezett immu-
nologiai allatgydgyéaszati készitmények minden egyes
tételét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vakcinak kizarolag hatdsagi
mindségi bizonylattal keriilhetnek forgalomba.

90. §
Az AOGYTI elvégzi az OMCL hélozati egyezmény ke-

retében kapott felkérésben szerepld gyartasi tételek ellen-
Orz0 vizsgalatait.

91. §

Az AOGYTI e rendelet hatalybalépésétél szamitott
15 napon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot arrol,
hogy a kiemelt hazai mentesitési programokban hasznalt
vakcinakat Magyarorszagon a forgalomba hozatalt meg-
el6zden tételes hatosagi vizsgalatnak kell aldvetni.

92.§

(1) Az AOGYTI felfiiggeszti, visszavonja vagy médo-
sitja az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyét, ha

a) az allatgydgyaszati készitmény eldony-kockazat vi-
szony értékelésének eredménye — az engedélyezett alkal-
mazasi feltételek mellett — kedvezotlen, kiillonos tekintet-
tel az allategészségiigyre €s allatjolétre kifejtett hasznara,
valamint a fogyasztok biztonsagat illetden, ha az engedély
allattenyésztésben alkalmazott allatgyogyaszati készit-
ményre vonatkozik,

b) az allatgydgyészati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat fajon, illetve fajokon,

c) az allatgyogyaszati készitmény mennyiségi, illetve
mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett ¢lelmezés-egészségiigyi varakoza-
si id6 nem bizonyul elegenddnek arra, hogy a kezelt alla-
tokbol szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd
egészségét veszelyeztetd maradékanyag,

e) az éllatgyogyaszati készitményt olyan célu felhasz-
nalasra akarjak értékesiteni, amelyet kozosségi rendelke-
zések tiltanak,

f) a cimkére, illetve a hasznalati utasitasra vonatkozo
rendelkezéseket a forgalmazo felszolitas ellenére sem tart-
jabe,

g) a 12. és 13. §, valamint a 26. § alapjan benyujtott
részletes adatokban és dokumentumokban szerepld infor-
macié nem helytallo, vagy

h) a86.§ (1)és(2) bekezdése szerinti ellenérz6 vizsga-
latokat nem végezték el.

(2) Az AOGYTI az engedélyt akkor is felfiiggeszti,
visszavonja vagy modositja, ha megallapitast nyer, hogy

a) al2.és 13. §-ban foglalt részletes adatokat és doku-
mentumokat nem frissitették a 26. § (3) és (6) bekezdésé-
nek megfeleléen, vagy

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 26. §
(5) bekezdésében emlitett (j informaciordl nem tajékoztat-
ta az AOGYTI-t.

93.§

(1) Az AOGYTI megtiltja az allatgyogyészati készit-
mény forgalmazasat, illetve kivonja az érintett készit-
ményt a hazai piacrdl, ha
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a) nyilvanvalova valik, hogy az allatgyogyaszati ké-
szitmény elény-kockazat viszony értékelésének eredmé-
nye — az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett —
kedvezotlen, kiilonds tekintettel az allategészségligyre és
allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biz-
tonsagat illetéen, ha az engedély allattenyésztésben alkal-
mazott allatgydgyaszati készitményre vonatkozik,

b) az allatgyogyaszati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) mennyiségi, illetve mindségi Osszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett ¢lelmezés-egészségiigyi varakoza-
si idé nem bizonyul elegendének arra, hogy a kezelt alla-
tokbol szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd
egészségét veszélyeztetd maradékanyag,

e) azerendelet szerinti ellenérz6 vizsgalatokat nem vé-
gezték el, illetve mds, a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem
tettek eleget.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombol valo ki-
vonas egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

(3) A forgalmazas tilalmat vagy korlatozasat az
AOGYTI a Gyors Riasztasi Rendszer (RAS) jelzése alap-
jéan is elrendelheti, illetve az (1) bekezdés ¢) pontjaban hi-
vatkozott mindségi hiba esetén a kifogésolt tétel adatait és
a foganatositott intézkedést a rendszerbe tovabbitja.

94. §

(1) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szem-
pontrendszerre figyelemmel felfiiggeszti vagy visszavonja
a hazai gyart6 egy adott gyogyszerformara vagy az 0sszes
gyogyszerformara vonatkozo gyogyszergyartasi engedé-
lyét vagy felfliggeszti a gyartast, ha a 44. §-ban foglalt ko-
vetelmények teljesitése meghiusul, tovabba igy jar el jog-
ellenes gyartas, hamisitas, csalds vagy annak indokolt gya-
ndja esetén.

(2) A harmadik orszagbol szarmazé készitmények te-
kintetében az AOGYTI felfiiggeszti a behozatalt, ha a
gyartasra vonatkozo kovetelmények teljesitése meghitsul.

(3) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szem-
pontrendszerre figyelemmel felfiiggeszti vagy visszavonja
az importalé nagykereskedd, illetve a nagykereskedd for-
galmazasi engedélyét, ha az a rd vonatkozo kdvetelménye-
ket nem teljesiti.

95. §

(1) Az allomas a 85. § szerinti ellendrzés eredményétol
fliggben

a) elrendeli a kifogasolt tétel zarolasat, a tétel forgal-
mazasanak felfiiggesztését, a tétel forgalombol valo kivo-
nasat, illetve feliigyelet mellett valo artalmatlanitasat,

b) javaslatot tesz az AOGY TI-nek a kifogasolt tétel or-
szagos forgalombol vald kivonasara, illetve a szabalytalan
tevékenységet folytatd nagykereskedelmi forgalmazo for-
galmazasi engedélyének felfliggesztésére vagy visszavo-
nasara,

¢) lefoglalja a forgalmazonal talalt nem inaktivalt te-
lepspecifikus oltéanyagot, a kizardlag allatgyogyaszati
készitményt forgalmazonal taldlt magisztralis készit-
ményt, tovabba minden olyan allatgyogyaszati készit-
ményt, amely nem rendelkezik a rendeletben eldirt enge-
déllyel, és elrendeli azok azonnali artalmatlanitasat,

d) zérolja a forgalmazondl, illetve a felhasznalonal sza-
balytalanul tarolt, de még le nem jart torzskonyvezett allat-
gyogyaszati készitményt.

(2) A forgalmazo, illetve a felhasznal6 a zarolas elren-
delését kovetd tizendt napon beliil kérheti a zarolt torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosa-
ganak vizsgalatat az allomastol. A vizsgalatot az AOGYTI
végzi. Ha a vizsgalatot a forgalmazo, illetve a felhasznalod
nem kéri, az allomas az artalmatlanitast elrendeli. A szik-
séges intézkedést az AOGYTI vizsgalati eredménye ¢és ja-
vaslata alapjan az allomas teszi meg.

(3) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna
valt allatgyogyaszati készitményrol a forgalmazo, illetve a
felhasznalo koteles nyilvantartast vezetni és — a hatalyos
jogszabalyok betartasaval — artalmatlanittatni a készit-
ményt.

(4) Az allomas a 85. § szerinti ellenérzés soran — a hat6-
anyag birtoklasara jogosultak kivételével — barkinél talalt,
az allatgydgyaszati készitmények alapanyagat képezd
anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladés-
csokkentd, hormonhatéasu, pszichotrop hatéanyagot lefog-
lalja, és elrendeli annak azonnali artalmatlanitasat.

(5) Az allomas az allatgyogyaszati készitmények bar-
mely okbdl valé forgalomkorlatozasarél haladéktalanul
értesiti az AOGYTI-t, hogy az AOGYTI eleget tehessen a
Gyors Riasztasi Rendszerben (RAS-ban) meghatarozott
kotelezettségeinek.

96. §

(1) Az AOGYTI az allomas javaslata alapjan vagy sajat
hataskorben — a (3) bekezdésben meghatarozottak sze-
rint — felfliggeszti vagy visszavonja az importald nagyke-
reskedo, illetve a nagykereskedd allatgyogyaszati készit-
mény forgalmazasara jogositd engedélyét, amennyiben az
a ra vonatkozd kovetelményeket nem teljesiti vagy neki
felrohatdo modon sulyosan kifogasolhato tételt forgalmaz,
illetve kisérel meg forgalmazni.

(2) Az allomas — a (3) bekezdésben meghatarozottak
szerint — felfiiggeszti vagy visszavonja a kiskereskedo, il-
letve a kozforgalmu gyogyszertar allatgydgyaszati készit-
mény forgalmazasara jogositdo engedélyét, ha az a ra vo-
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natkozo6 kdvetelményeket nem teljesiti vagy neki felrohatd
modon sulyosan kifogasolhato tételt forgalmaz vagy kisé-
rel meg forgalmazni.

(3) Az AOGYTI, illetve az allomas

a) els6 kevésbé stulyos kotelezettségszegés esetén a for-
galmazast harminctdl hatvan napig terjedd id6tartamra,
teljeskortien felfiiggeszti,

b) két éven belilli masodik kevésbé sulyos kotelezett-
ségszegés, illetve stlyos kotelezettségszegés esetén a for-
galmazast kilencven napra teljeskoriien felfiiggeszti, az-
zal, hogy tobb kevésbé stilyos kotelezettségszegés egyide-
jU elkovetése sulyos kotelezettségszegésnek mindsiil, és

¢) két éven beliili harmadik kevésbé sulyos kotelezett-
ségszegés, illetve ismételt sulyos kotelezettségszegés ese-
tén a forgalmazasi engedélyt visszavonja.

(4) Az engedély visszavondasa utan leghamarabb kilenc-
ven nap elteltével kérhetd 1) engedély.

(5) A 95. § szerinti eljarasokkal kapcsolatos koltségek a
forgalmazot, illetve a felhasznalot terhelik.

97.§

(1) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt ki-
zarolag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal
0sszhangban szabad reklamozni.

(2) A szakértelemmel nem rendelkezOk szamara tilos
reklamozni azokat az allatgyogyaszati készitményeket,
amelyek

a) csak allatorvosi rendelvényre kaphatok, vagy

b) kabitdszerként vagy pszichotroép anyagként megha-
tarozott anyagot tartalmaznak.

(3) A (2) bekezdés szerinti tilalom forgalmazonak felro-
haté megszegése a forgalmazasi engedély visszavondsat
vonja maga utan.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltak érvényesiilését
illetékességi teriiletén az allomads, illetve orszdgosan az
AOGYTT is ellendrzi.

98. §

A 83-97. §-ban foglalt rendelkezéseket a homeopatias
allatgyogyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

Vegyes rendelkezések
99. §

(1) Az AOGYTI részt vesz a tagallamok egymas kozotti
informacidcseréjében, kiilondsen a gydgyszergyartasi en-
gedélyek, a GMP igazolasok, illetve a forgalomba hozatali
engedélyek kiadasédhoz elfogadott kdvetelmények betarta-
sa tekintetében.

(2) Az AOGYTI indokolt kérésre haladéktalanul meg-
kiildi a 84. § (7) bekezdése szerinti inspekcids jelentést a
masik tagallamnak. Az AOGYTI inspektora éltal az ins-
pekcio alapjan megallapitott kovetkeztetéseket az egész
Kozosség elfogadja, az inspekcios jelentés az egész Ko-
zosségben érvényes. Az AOGYTI ugyanigy elfogadja a
tobbi tagallam inspekcios jelentését. Ha egy tagallam
— Magyarorszag nevében az AOGYTI—a levont kovetkez-
tetésekkel kivételesen, a kozegészségiligyet vagy az allat-
egészségligyet érintd sulyos indok miatt mégsem ért egyet,
haladéktalanul értesiti az Eurdpai Bizottsagot és az Ugy-
nokséget, utobbi pedig az érintett tagallam hatosagat.

(3) Ha az Europai Bizottsag a (2) bekezdés szerinti beje-
lentés utan felkéri az AOGYTI-t, hogy végezzen uj ins-
pekciot, az AOGYTI két fiiggetlen tagallami inspektorral
végrehajtja az inspekciot.

100. §

(1) Az AOGYTI a forgalomba hozatali engedély meg-
adasarol, elutasitasarol, visszavonasardl vagy e dontések
megvaltoztatasardl, tovabba valamely termék forgalmaza-
sanak megtiltasara, illetve piacrdl valé kivonasara vonat-
koz6 dontéseirdl a dontés alapjat képezd indokokkal
egyiitt haladéktalanul tajékoztatja az Ugynokséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az allat-
gybgyaszati készitmény forgalmazasanak felfliggesztésé-
re vagy a piacrol torténd kivondsara iranyuld szandékarol
koteles haladéktalanul értesiteni az AOGYTI-t, a 1épés
alapjaul szolgal6 indokokkal egyiitt, amennyiben ez utob-
biak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagaval
vagy a kozegészség védelmével kapcsolatosak. Az
AOGYTI biztositja, hogy ez az informéaci6 az Ugynokség
tudomasara jusson.

(3) Az AOGYTI az (1) és (2) bekezdés alapjan hozott
intézkedéseivel kapcsolatos informéciot haladéktalanul az
illetékes nemzetkozi szervezetek tudomasara hozza, ha az
harmadik orszag kozegészségiigyét érintheti. Az AOGYTI
az informéciét méasolatban megkiildi az Ugynokségnek is.

101. §

Az AOGYTI részt vesz a Kozosség teriiletén gyartott és
forgalomba hozott homeopatias allatgydgyaszati készit-
mények mindségének és biztonsdgossaganak szavatolasa-
hoz sziikséges informaciok cseréjében, beleértve a
99. §-ban és a 100. §-ban emlitett informaciot is.

102. §

(1) Az AOGYTI az allatgyogyaszati készitmény gyarto-
ja, exportére vagy valamely importald harmadik orszag
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hatdsagainak kérésére igazolja, hogy a gyartd gyogyszer-
gyartasi engedéllyel rendelkezik. Az igazolas kiallitasakor
az AOGYTI

a) figyelembe veszi az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) érvényes adminisztrativ intézkedéseit, és

b) az orszdgban mar forgalomba hozatalra engedélye-
zett és kivitelre szant allatgyogyaszati készitmény eseté-
ben csatolja a termék SPC-jét vagy ennek hianyaban az az-
zal egyenértékli dokumentumokat.

(2) Ha a gyartdé nem rendelkezik allatgyogyaszati ké-
szitmény forgalomba hozatali engedélyével, az AOGYTI
részére nyilatkozatot ad, amelyben indokolja, miért nem
all rendelkezésére forgalomba hozatali engedély.

103. §

Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban az 5. §,
a7.§ ésad. § szerinti valamennyi forgalomba hozatali en-
gedéllyel kapcsolatos hatarozatrol kozleményt tesz kozzé.

104. §

A foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter gon-
doskodik a lejart, illetve fel nem hasznalt allatgyogyészati
készitmények megsemmisitését eldsegitd begylijtd rend-
szer létrehozasarol.

105. §

Az ¢ rendeletben foglalt eljarasokban koézremikodo
egyes kozosségi szervezetek elérhet6ségét az AOGYTI
honlapjan kozzéteszi.

106. §

Az e rendelet szerinti kérelmek formanyomtatvanyai te-
kintetében bekovetkezd esetleges k6zosségi szintili valtoz-
tatasok esetén az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapja-
ban és sajat honlapjan kozzéteszi a modositott forma-
nyomtatvanyt.

Az allatgyogyaszati készitmények kozdsségi
engedélyezési eljarasdval kapcsolatos
nemzeti rendelkezések

107. §

A Kozosseg altal engedelyezett referencia készitmény
generikus készitményét az AOGYTI az e rendeletben fog-

laltaknak megfeleléen a kovetkez6 feltételek mellett enge-
délyezi:

a) az engedély iranti kérelmet a 13. §-nak megfelelen
nyujtottak be,

b) az SPC minden jelentds vonatkozdsban megegyezik
a Kozosség altal engedélyezett allatgyogyaszati készit-
mény SPC-jével, kivéve azon részeit, amelyek a generikus
készitmény forgalomba hozataldnak idépontjaban még
szabadalmi oltalom alatt all6 javallatokra vagy az adago-
lasi modokra vonatkoznak, és

c) a generikus készitményt ugyanazon név alatt enge-
délyezi, mint a tobbi tagallam, ahol kérelmet adtak be, az-
zal, hogy e rendelkezés alkalmazasaban az INN (nemzet-
kozi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugyanannak a
névnek kell tekinteni.

108. §

(1) A CVMP-tdl kapott irasbeli kérelem alapjan az
AOGYTIigazolja, hogy a Kozosség altal engedélyezett 4l-
latgyogyaszati készitmény magyarorszagi gyartoja, vagy
aki azt harmadik orszagb6l Magyarorszagra importalja, az
adott allatgyogyaszati készitményt a 726/2004/EK rende-
let 31. cikke értelmében megadott adatoknak és dokumen-
tumoknak megfelelden allitja eld, illetve a sziikséges el-
lendrzd vizsgalatokat ezen adatoknak és dokumentumok-
nak megfelelden hajtja végre.

(2) Haa CVMP a kozosségi engedélyezés iranti kérelem
elbiralasahoz eldirja az adott allatgydgyaszati készitmény
magyarorszagi gyartohelyének inspekciojat, az AOGYTI
az engedélyezesi eljarasra rendelkezésre allo kétszaztiz
napon beliil végrehajtja az inspekcidt, indokolt esetben
egy, a CVMP altal kinevezett szakért6vel egyiitt.

109. §

(1) Az Allandé Bizottsag eljarasi szabalyzata értelmé-
ben az Allando Bizottsdgba tagot delegald minisztérium-
nak huszonkét nap all rendelkezésére, hogy az Eurdpai Bi-
zottsag kozosségi forgalomba hozatalrol szol6 hatarozata-
nak tervezetére vonatkozé irasbeli észrevételeit elGter-
jessze. A minisztérium elSterjesztését az AOGYTI véle-
ményére alapozza. Ha azonban siirgésen kell hatarozatot
hozni és ezért az Allando Bizottsag elndke a siirgésség
mértekétdl fiiggden rovidebb hatariddt allapit meg, amely
azonban — rendkiviili kortilmények kivételével —nem lehet
rovidebb 6t napnal, a minisztérium e hataridé figyelembe-
vételével teszi meg elbterjesztését.

(2) Az AOGYTI részletes indokolas megadasaval
irasban kérheti, hogy az (1) bekezdes szerinti hatarozat
tervezetet az Allando Bizottsag plendris iilésén vitassa
meg.
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110. §

(1) Az AOGYTI — sziikség esetén az OEVI mint nemze-
ti referencia laboratérium megbizasabol — felkéri a kdzos-
ségi forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kelld
mennyiségben bocsassa az OEVI rendelkezésére azokat az
anyagokat, amelyek lehetdvé teszik az érintett allatgyo-
gyaszati készitmény maradékanyagainak azonositasat cél-
26 ellenSrzéseket. A vizsgalatot az OEVI végzi el.

(2) A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja szakmai tapasztalataval koteles eldsegiteni az
allatgy6gyaszati készitmény maradékanyagainak ellendr-
z€sére szolgald analitikai modszerek alkalmazasat.

111.§

(1) Ha a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkez6 éallatgyogyaszati készitményt Magyarorszagon
gyartjak, illetve azt harmadik orszagb6l Magyarorszagra
importaljak, a gyarto, illetve az importald nagykereskedd
vonatkozasaban a szakmai feliigyeletet az AOGYTI latja
el, rendszeres inspekcid keretében.

(2) Ha valamely tagallam vagy tagallamok az AOGYTI
inspekcids jelentésével —a 2001/82/EK iranyelv 90. cikké-
ben foglaltak szerint — nem ért, illetve értenek egyet, és
ezért az Eurdpai Bizottsag Magyarorszagot Gjabb inspek-
ciora kéri fel a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez6 engedélyes, illetve az adott készitmény gyarto-
ja vagy import6re vonatkozasiban, az AOGYTI a vitaban
részt nem vevd tagallamok két inspektoraval vagy a
CVMP altal kijelolt két szakértével végrehajtja az inspek-
ciot.

(3) Az Europai Bizottsdg és valamely harmadik orszag
kozott megkotott megallapodas — fiiggvényében az
AOGYTI indokolt esetben kérheti az Eurdpai Bizottsag-
tol, hogy valamely harmadik orszdgban miikodé gyartot
kotelezzen arra, hogy vesse ald magat kozosségi inspek-
cionak. Az inspekcié végrehajtasaban az AOGYTI is részt
vehet.

112.§

Ha az AOGYTI azon a véleményen van, hogy a K&zos-
ségben letelepedett valamely gyarté vagy importér mar
nem teljesiti a 2001/82/EK iranyelv VII. cimében megha-
tarozott kotelezettségeket, errél haladéktalanul tajékoztat-
jaa CVMP-t és az Europai Bizottsagot, részletesen ismer-
tetve az indokokat és megjeldlve a javasolt intézkedéseket.
Ugyanez érvényes abban az esetben, ha az AOGYTI ugy
talalja, hogy a 2001/82/EK iranyelv VIII. cimében eldirt

intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott allatgyogya-
szati készitményre.

113. §

Az AOGYTI egyiittmitkodik az Ugynokséggel és a tob-
bi tagallam illetékes hatdsagaival a mellékhatas-figyeld
rendszerek folyamatos fejlesztésében, hogy azok — tekintet
nélkill az engedélyezés modjara — képesek legyenek vala-
mennyi gyogyszer esetében a kdzegészségiigy védelmé-
nek magas szintjét elérni, hogy ezzel a K6zdsségben ren-
delkezésre allo eréforrasok maximalisan hasznosithatok
legyenek.

Atmeneti és zaré rendelkezések
114. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd tizenotddik na-
pon 1ép hatalyba, egyidejiileg hatalyat veszti az allatgyo-
gyaszati készitményekrdl szolo 88/2004. (V. 15.) FVM
rendelet.

(2) A 73. § (3) bekezdése szerinti harompéldanyos
vényt 2007. janudr 1. napjatol kell alkalmazni. Az allat-
gyogyaszati készitményekrdl szolo 88/2004. (V. 15.)
FVM rendelet 9. szamt melléklete szerinti vény ezen
idépontig alkalmazhat6 ¢élelmiszer-termeld allaton al-
kalmazandé vénykoteles allatgydgydszati készitmény
rendelésére.

(3) A rendelet eldirasait — a (4)—(6) bekezdésben foglal-
tak kivételével — a rendelet hatalybalépésekor folyamatban
1évo eljarasokban is alkalmazni kell. Ez a rendelkezés az
eljarasi hataridéket nem érinti.

(4) A 13. § szerinti védettségi idGtartam csak azokra a
referencia készitményekre vonatkozik, amelyekre forga-
lomba hozatal iranti kérelmet e rendelet hatalybalépését
kovetden nyujtottak be.

(5) A 28. § (4) bekezdése szerinti eljaras csak a rendelet
hatalybalépését kovetden kiadott forgalomba hozatali en-
gedélyekre vonatkozik. A rendelet hatalybalépését meg-
elézéen kiadott forgalomba hozatali engedélyeket az ere-
deti esedékesség évében még egyszer meg kell Gjitani.

(6) Az e rendelet hatalybalépésekor forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd készitmények esetében a rendsze-
res gyogyszerbiztonsagi jelentések beadasi idejét illetden
a forgalomba hozatali engedély megujitasdig az allatgyo-
gyaszati készitményekrdl szolo 88/2004. (V.15.) FVM
rendeletben eldirtak szerint kell eljarni.

(7) Azon allatgyogyaszati készitmények esetében, ame-
lyek forgalomba hozatali engedélye 2007. januar 1. napja
el6tt jar le, a 28. § (2) bekezdése szerinti benytjtasi hatar-
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nap az engedély érvényességének lejarta eldtti kilencvene-
dik nap.

Az Eurdpai Unio joganak valo megfelelés
115.§

(1) Ez arendelet a kdvetkezd uniods jogi aktusoknak valo
megfelelést szolgalja:

a) a Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991. jinius
23.) az allatgyogyaszati készitmények helyes gyartasi gya-
korlatara vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok megalla-
pitasarol,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK irany-
elve (2001. november 6.) az allatgyogyaszati készitmé-
nyek kdzosségi kodexérdl,

¢) az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK irany-
elve (2004. marcius 31.) az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szold 2001/82/EK iranyelv mddosi-
tasarol.

(2) Ez a rendelet az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004. marcius 31-i, az emberi, illetve allatgyogyaszati fel-
hasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és fel-
igyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasa-
rol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol
sz0l16 726/2004/EK rendelete végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

1. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratériumon Kkiviili
gyakorlati kipréobaldsanak részletes szabalyai

. Altalénos elbirdsok

A gyakorlati kiprobalas soran tisztazni kell, hogy a vizs-
galt gyogyszerkészitmény rendelkezik-e a torzskonyvi do-
kumentacioban leirt hatadssal. Meg kell hatarozni allatfaj és
korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és mellékha-
tasait.

A gyakorlati kiprobalasi kérelemben fel kell tiintetni a
készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését, mindségi jel-
lemzdit és az azok meghatarozasara szolgald vizsgalati
modszereket, az el6allitd nevét, a készitmény Osszetételét,
beleértve az alkalmazott segédanyagokat, a készitmény
feltételezett hatasat, az alkalmazas modjat, az alkalmaza-
saval laboratdriumban elért eredményeket, és meg kell je-
16Ini a kiprobalas tervezett idétartamat, a tertiletet, a gaz-

dasagot, az allatfajt, a kisérletbe vont allatok szamat, to-
vabba a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

11. Az eléallito kotelezettségei a kiprobalds soran

1. Az eldallito csak az altala és az AOGYTI altal ellen-
Orzott és megfeleldnek mindsitett kiszerelt készitményt
adhat 4t gyakorlati kiprobalasra.

2. A kiprobalandé anyagot csak a gyakorlati kiproba-
lashoz sziikséges mennyiségben és dijtalanul, az AOGYTI
altal engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve,
hogy a szervezetek eldzetes beleegyezését megszerezte. A
gyakorlati kiprobalast az illetékes allomasnak elézetesen
be kell jelenteni.

3. Koteles a mar rendelkezésre allo vizsgalati eredmé-
nyeket és a vizsgalati eljarasok leirasat az AOGYTI ren-
delkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdalkodo
szervezetnek kiprobalasra megkiildendd készitmény cso-
magolasan feltlintetni

a) az eloallito nevét,

b) akészitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

¢) ajavasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,

d) ahatoanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,

e) a gyartasi szamat és a tarolasi utasitast,

f) az esetleges munkavédelmi eldirast,

2) akészitmény ellenszerét.

5. A kiprobalas alatt 16v6 készitmény kiadasardl nyil-
vantartast kell vezetni, amelyben a készitmény nevét,
gyartasi szamat, mennyiségét, eléallitasanak és mindsité-
sének idejét, a kiprobalast végzo intézmény vagy gazdal-
kodo szervezet nevét, a készitménybdl résziikre atadott
mennyiséget és az atadas idépontjat kell feltiintetni.

6. Haakiprobalast végzd intézménnyel vagy gazdalko-
do szervezettel masként nem allapodtak meg, az eldallitd
viseli a kiprobalas koltségét, valamint felel a kiprobalassal
kapcsolatos karokeért.

1I. A kiprobalast végzo kotelezettségei

1. A gyakorlati kiprobalast az engedélyben meghataro-
zott allatfajon, tertileten ¢és hataridon beliil kell elvégezni.

2. A kiprobalas soran a kovetkezo adatokat kell felje-
gyezni:

a) avizsgalatot végz0d neve, cime, miikodési teriilete,

b) akezelés helye €s idopontja, az allatok tulajdonosa-
nak neve és cime,

¢) a kiprébalasba bevont allatok pontos szama, azo-
nositasa: faj, tenyészet vagy torzs, kor, testtdmeg, nem
(ha ndstény, vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak ese-
tében, hogy tojo-e stb.),
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d) a tenyésztés és takarmanyozas, a takarmanyadalé-
kok fajtaja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfor-
dulasa és lefolyasa,

f) adiagnozis és megallapitasanak modja,

g) abetegség tlinetei,

h) a készitmény neve, gyartasi szama, eldallitoja, ada-
golasa, az alkalmazas modja, gyakorisaga,

i) akezelés idStartama és a kezelést kdvetd megfigye-
1ési ido,

j) kimutatas a vizsgalat alatt all6 készitményen kiviili
gyogyszerekrdl (név vagy Osszetétel, adagolas, alkalma-
z4s modja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelye-
ket a vizsgalat idején alkalmaztak, akar a vizsgalatot meg-
elézden, akar azzal egy id6ben,

k) aklinikai kiprobalasok minden eredménye (a kedve-
z6tlen és negativ eredménye is), a klinikai észlelések és
azoknak a laboratoriumi analiziseknek, élettani vizsgala-
toknak az eredménye, amelyek az értékeléshez sziiksége-
sek; farmakodinamikara, artalmatlansagra és hatékony-
sagra vonatkozo megfigyelések (adat- és hataskapcsolat),

/) farmakokinetikara vonatkozo vizsgalati eredmények
(felszabadulas, abszorpcio, eloszlas, biotranszformacio,
kiiirtilés),

m) 0Osszehasonlitd vizsgalatok azonos javallattal alkal-
mazott ismert készitményekkel,

n) az észlelt mellékhatdsoknak minden jellegzetessége,
akar karos a mellékhatas, akar nem,

o) az éallatok teljesitményére iranyuld hatas (pl. test-
tomeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv
tevékenység),

p) kovetkeztetés levondsa az egyedre, illetve az éllo-
manyra vonatkozoéan.

3. Akiprobalast végzo felelds az élelmiszernek a kisér-
leti engedélyben foglaltak szerinti felhasznalasaért.

4. A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt allatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor
¢és nem szerinti felosztasban,

b) akisérletbdl, illetve értékelésbol kivont allatok sza-
mat, indoklasat,

¢) akontroll allatok esetében azt, hogy

— egyaltalan nem kaptak kezelést,

— placebot kaptak,

— mas, ismert hatast készitményt kaptak (név, 0sszeté-
tel, adag, alkalmazas mddja és ideje),

d) az észlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) a teljesitményre (pl. testtomeg-gyarapodas, tojasra-
kas, tejtermelés, reproduktiv funkcid) gyakorolt hatasra
vonatkoz6 megfigyeléseket,

/) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizs-
galat megkivanja.

A kiprobalast végzonek a vizsgalat elvégzése utan nyi-
latkoznia kell arrél, hogy a készitmény eldiras szerint
hasznalva artalmatlan-e és hatékonysaga megfelel6-e.

Az eredményeket a kisérlet vezet6jének, a kisérletet
végzoknek és a felligyeld allatorvosnak kell alairnia, és az
illetékes allomassal lattamoztatni kell.

2. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A nem immunologiai allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozo kovetelmények

1. Rész
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezo allatgyodgyaszati készitményt
a kovetkezo adatok azonositjak: a készitmény neve, a ha-
toanyag(ok) neve(i), a gyogyszerformaja, beadasanak, al-
kalmazasanak modja, hataserdssége, végsd megjelenési
forméjanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmez0d nevét és cimét, a gyartok ne-
vét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevo gyartohelyeket (beleértve a késztermék gyartojat és a
hatéanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit), valamint ahol
sziikséges, az importér nevét €s cimét is.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem alatdmaszta-
sara beadott dokumentacid koteteinek szamat és cimét, a
benyujtott mellékletek szamat, a mellékelt mintdk megje-
16lésével. A dokumentécidt folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a
dokumentumnak a mésolatat, amely igazolja, hogy a gyar-
td az érintett allatgydgydszati készitmény eldallitasara a
42. § szerinti vagy azzal egyenértékli engedéllyel rendel-
kezik, felsorolva azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az
engedélyt megadtak, SPC-jének példanyait a tagallamok
altal jovahagyott formaban, valamint azoknak az orsza-
goknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. A KESZITMENY JELLEMZOINEK
OSSZEFOGLALASA

A kérelmez0 a 14. § szerint javaslatot terjeszt el6 a ké-
szitmény jellemzdinek 0sszefoglalasarol. Ezen kiviil a ké-
relmezd benyujtja az allatgyogyaszati készitmény kiszere-
1ési egységének, csomagolasanak és cimkéjének egy vagy
tobb példanyat, illetve mintajat, a hasznalati utasitassal
egyiitt.

C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakértdi véleményt kell adni az analiti-
kai dokumentaciordl, a farmako-toxikologiai dokumenta-
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ciorol és a maradékanyag dokumentaciorol, valamint a kli-
nikai dokumentaciorol.

A szakért6i vélemény az e rendeletnek megfeleléen el-
végzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kriti-
kai értékelését tartalmazza és kiemeli az értékeléshez
szlikséges Osszes adatot. A szakértd kifejti véleményét ar-
rol, hogy elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az
érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, haté-
konysagara vonatkozdan. Tényszerii Osszefoglaldas nem
elegendd.

A szakért6i véleményhez flizott fliggelékben dsszesite-
ni kell az §sszes fontos adatot, lehetdség szerint tablazatos
vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértdi véle-
ménynek és az dsszefoglaldsoknak pontos kereszthivatko-
zéasokat kell tartalmazniuk az alapdokumentacidban talal-
hat6 6sszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakteriiletének megfele-
18en jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakért6 aléirja és keltezéssel 1atja el a szakértdi véle-
ményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak, szakképzettsé-
gének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatanak rovid
ismertetését, az ezt igazold okiratok masolatat. Nyilatkoz-
ni kell a szakértd és a kérelmezd szakmai kapcsolatarol is.

2. Rész

A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIAL,
BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATAI

Az 0sszes vizsgalati modszer legyen a tudomany allasa-
nak megfeleld szintii és érvényesitett eljaras a dokumenta-
ci6 benyujtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgala-
tok eredményét mellékelni kell.

Az 0sszes vizsgalati modszert kell6 részletességgel kell
leirni ahhoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére végzett
ellendrzod vizsgalatok soran megismételhetd legyen; min-
den felhasznalt specialis késziiléket €s berendezést megfe-
leld részletességgel le kell irni, lehetdleg egy vazlatos raj-
zot vagy abrat mellékelve. A laboratériumi reagensek le-
irasat, kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell
egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az
Eurépai Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagallam
gyogyszerkonyvében megtalalhatd vizsgalatok esetében
ezt a leirast a szoban forgd gyogyszerkdnyvre vonatkozd
részletes utalas is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI
ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mel-
1€kelt részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi ko-
vetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkoz6 részletes adatok a gyogyszerkeé-
szitmény valamennyi Osszetevdje esetében az aldbbiak
megnevezését vagy leirdsat jelenti:

— hatoéanyag(ok),

— a segédanyag(ok) Osszetétele, fliggetleniil azok ter-
mészetétdl és a felhasznalt mennyiségétol, beleértve a szi-
nezdanyagokat, tartositoszereket, adjuvansokat, stabiliza-
torokat, stiritdanyagokat, emulzios-, izjavitd és aroma-
anyagokat,

— az allatnak szdjon at bevételre vagy szervezetiikbe
mas modon bevitelre keriild dsszetevok, pl. az allatgyo-
gyaszati készitmény kiilsejét bevond vagy magukba fogla-
16 anyagok, mint a kapszulak, zselatin kapszulak stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tarta-
lyara vonatkoz6 adatokkal és — ahol sziikséges — annak le-
zarasi modjaval, valamint azon eszkdzokkel, amelyekkel
egylitt az allatgyogyaszati készitményt hasznaljak vagy al-
kalmazzak, és amelyek a gyogyszerkészitménnyel egyiitt
keriilnek kiszerelésre.

2. A gyogyszerkészitmények oOsszetevoinek leirdsakor
hasznadlando szokdsos nevezéktan az alabbiakat jelenti:

— azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve — ha ott nem — vala-
melyik tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a szoban
forgd6 monografia elején taldlhaté fécim a vonatkozo
gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (WHO) altal javasolt nemzetkodzi szabadnév,
amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet
is, vagy ennek hidnyaban a pontos tudomanyos megjelo-
1ést; az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendel-
keznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudoma-
nyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan és mibol késziil-
tek, adott esetben kiegészitve minden egyéb sziikséges in-
formacidval,

— szinezékek tekintetében a gydgyszerekhez hozzaad-
hat6 szinezdanyagokra vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérol szolo, 1977. december 12-1 78/25/EGK tana-
csiiranyelv (a tovabbiakban: 78/25/EGK iranyelv) szerinti
E-szamot kell megadni.

3. Mennyisegi adatok

3.1. A gydgyszerkészitményekben talalhatd Osszes ha-
toanyag mennyiségi adataihoz meg kell adni az adott
gyogyszerforma szerint minden hatdéanyag tomegét vagy
biologiai aktivitasat egységekben, pontosan meg kell hata-
rozni egy dozisra vagy egy tomeg-, illetve térfogategység-
re jutd egységszamban.

A kémiailag nem meghatarozhat6 anyagokra az egység-
ben kifejezett biologiai aktivitast kell alkalmazni. Ha a
biologiai aktivitas Nemzetkozi Egységét az Egészségligyi
Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell hasznalni. Ha a
Nemzetkozi Egység még nem keriilt megallapitasra, a bio-
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logiai aktivitas egységét ugy kell megadni, hogy az anyag
hatasa egyértelmiien azonosithatd legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bio-
logiai aktivitast a tomegegységre vagy térfogategységre
kell vonatkoztatni.

Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kdvetkezékkel:

— injekcids készitmények esetében minden hatéanyag
tomegben vagy egységben kifejezett biologiai aktivitasat a
kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a ké-
szitmény alkalmazésra keriilé térfogatat, adott esetben a
beadas el6tti miivelet (pl. oldoszer elegyitése) utan,

— cseppekben alkalmazasra keriilé gyogyszerkészitmé-
nyek esetében meg kell adni minden hatéanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év0 cseppszamra es tomegét vagy
biologiai aktivitas egységeinek szamat,

— szirupok, emulzidk, granuldtumok és mas mért
mennyiségekben alkalmazasra keriild egyéb gyogyszer-
formék esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra
esO tomegét vagy bioldgiai aktivitds egységeinek szamat
kell megadni; az 0sszetevok vagy szarmazékok forméja-
ban jelen 1év6 hatoanyagok esetében azokat mennyiségi-
leg, teljes tomegben kell megadni, és ha sziikséges, a mo-
lekula aktiv részének vagy részeinek tomegében is.

3.2. Meg kell adni a hatdéanyagok (akar vegyiileteik
vagy szarmazékaik formajaban jelenlevé hatéanyagok)
tiszta (a vegyiilet vagy szarmazék nem hatdsos részét
figyelembe véve) 6ssztomegét, valamint — ha ez sziikséges
vagy fontos — az egyes aktiv vegyiiletek vagy a teljes mo-
lekulakban kifejezett anyagok tomegét.

3.3. Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatdéanyagot tar-
talmaz, amely még egyik tagallamban sem szerepel gyogy-
szerkészitmény hatéanyagaként, a s6 vagy hidrat formaja-
ban eléforduld hatéanyag mennyiségét modszeresen a bio-
logiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell
kifejezni. Ugyanezen hatéanyaggal kapcsolatosan az
Osszes — ezt kovetden a tagallamokban engedélyezett —
gyogyszerkészitménynek a ~mennyiségi Osszetételét
a tovabbiakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az Gsszetevok
¢s tartdly valasztasat, valamint a segédanyagok tervezett
szerepét a késztermékben. Ezt a magyarazatot tudomanyos
gyogyszerfejlesztési adatokkal kell alatimasztani. A gyar-
tasi ramérést (a hatdbanyagnak a feltiintetett mennyiségnél
nagyobb bemérését is) meg kell adni, annak indoklasaval
egyltt.

B. A GYARTASTECHNOLOGIA ISMERTETESE

A gyartastechnologidnak a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirdsat ugy kell megfogalmazni, hogy
Osszefoglalot adjon az elvégzett miveletek jellegérdl.

Ennek érdekében legalabb az alabbiakat kell tartalmaz-
nia:

— a gyartas kiilonboz6 szakaszainak bemutatdsat oly
modon, hogy megitélhetd legyen, hogy a gyodgyszerforma
eléallitasa soran alkalmazott eljarasok okozhattak-e nem-
kivanatos, karos valtozast az dsszetevokben,

— folyamatos gyartas esetében teljes részletességgel a
végtermék homogenitasat biztositd és megel6zo jellegi
rendszabalyokat,

— az érvényes gyartasi eldiras, mely a felhasznalt anya-
gok mennyiségi adatait, a segédanyagok mennyiségét,
csak megkdzelitéleg megadva, amennyire ezt a gyogy-
szerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden
olyan anyagot, amely a gyartas soran eltiinhet, fel kell tiin-
tetni és meg kell indokolni minden ramérést a gyartasnal,

— a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghataroza-
sa, amelyekben gyartaskozi ellenérzés céljabol mintakat
vesznek, ha a kérelmet aldtamaszté6 dokumentumokban
szerepld egyéb adatok indokoljak annak sziikségességét a
végtermék mindség-ellendrzése érdekében,

— a gyartasi eljaras validalasara szolgalo kisérletes ta-
nulmanyokat, ha a gyartdshoz nem szokvanyos gyartasi el-
jarast alkalmaznak, vagy hol kritikus ez a végtermék szem-
pontjabal,

— steril készitmények esetében a sterilizalasi modszert,
illetve a hasznalt aszeptikus eljarasokat részletesen ismer-
tetni kell.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE

1. E szakasz alkalmazasaban a kiindulési anyag kifeje-
z¢s az allatgyogyaszati készitmény Osszes Osszetevojére
vonatkozik, ¢s sziikség esetén tartalyara is, az A. szakasz
1. pontjaban foglaltak szerint.

Az alabbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az Eurdpai Gyogy-
szerkOnyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkonyvé-
ben, vagy

— ha az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben vagy valamely
tagallam gyogyszerkonyvében szerepld hatdéanyag gyarta-
sa olyan modszerrel torténik, amelynek eredményeként a
gyogyszerkonyvi monografidban nem szereplé szennye-
zO0anyagok maradhatnak vissza, és amely szennyezdanyag
tekintetében a monografia nem alkalmas annak megfelel
mindség-ellendrzésére,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem benyujtoja gyartja,
akkor a kérelmezdének kell gondoskodnia arrdl, hogy a
gyartastechnologia részletes leirdsat, a gyartas soran alkal-
mazott mindség-ellendrzés és a gyartasi eljaras validalasa-
nak ismertetését a hatdanyag gyartdja kozvetlenil az
AOGYTI-nek benyujtsa; ez esetben azonban a gyarto at-
adja a kérelmezdének az sszes olyan adatot, amely sziiksé-
ges lehet ahhoz, hogy a gydgyszerkészitményért feleldssé-
get vallaljon; a gyarto irasban erdsiti meg a kérelmez6 felé,
hogy biztositja kiilonbozo gyartasi tételek azonossagat, és
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a kérelmezd értesitése nélkiil nem valtoztat a gyartastech-
nologiai folyamaton, illetve a minéségi kovetelményeken;
valtoztatas esetében modositasi kérelmet kell benyujtani
az AOGYTI részére a valtoztatasok alatamasztisara, mel-
Iékelni kell a valtoztatasokat igazold6 dokumentumokat és
részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) pontjaban és a 13. §-ban
foglaltak szerint a forgalomba hozatali engedély iranti ké-
relemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumok-
nak tartalmazniuk kell az 6sszes felhasznalt 6sszetevo mi-
néség-ellendérzésével kapcsolatos vizsgalatok eredményét,
beleértve a hatdbanyag egyes tételeinek analizisét is. Ezeket
a kovetkezo rendelkezéseknek megfelelden kell beadni.

1.1. Agyogyszerkonyvben szerepld kiindulasi anyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv monografiai alkalmazan-
dok az abban szerepld Gsszes anyagra.

A Magyarorszadgon gyartott termékek esetében a Ma-
gyar Gyogyszerkonyv kovetendo.

Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vagy a tagallami gyogy-
szerkdnyvek kovetelményeinek megfeleld 6sszeteviket
ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) bekezdése i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai
modszer leirdsat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozd
részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Amikor azonban az Europai Gyodgyszerkonyvben vagy
valamely tagallam gydgyszerkonyvében szereplé hato-
anyag gyartasa olyan modszerrel torténik, amelynek ered-
ményeként a gyogyszerkonyvi monografiaban nem emli-
tett szennyezddések keletkezhetnek, ezeket a szennyezo-
déseket és ezek maximalisan megengedhetd mennyiségét
meg kell hatdrozni és a vizsgalatukra megfeleld eljarast
kell el6irni.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a
78/25/EGK iranyelv kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutin-
vizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltiintetettel. Ha a gyogyszer-
konyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizo-
nyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kdvetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gyogy-
szerkOnyv vagy a tagdllami gydgyszerkonyvek monogra-
fiaiban szerepld leirds nem elegendd az anyag mindsége-
nek biztositasahoz, a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogy-
szerkonyvért felelés hatésagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatoésagot a
vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetésével és az al-
kalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Euro-
pai Gydgyszerkonyvben, sem a tagallamok gyogyszer-
konyveiben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik or-
szag gyogyszerkdnyvi monografidjanak valé megfelelés;
ekkor a kérelmezonek be kell nytjtania a monografia ma-

solatat, a monografiaban szerepld vizsgalati modszerek
validalasat, ha ez sziikséges, valamint a monografia fordi-
tasat.

1.2. A gyogyszerkonyvben nem szerepld kiindulasi
anyagok

Az olyan Osszetevoket, amelyek egyetlen gyogyszer-
konyvben sem szerepelnek, az alabbi cimszavak szerint
monografia formdjaban kell jellemezni:

a) az anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelmé-
nyeinek megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi vagy tu-
domanyos elnevezésekkel,

b) az anyag meghatarozasa, az Eurdpai Gyodgyszer-
konyvben megadott formahoz hasonlé modon; ezt sziikség
esetén ki kell egésziteni magyarazoé jellegii adatokkal, kii-
16n6s tekintettel a molekularis szerkezetre vonatkozodan,
amennyiben kivanatos, a pontos szintézis modszerét is
meg kell adni; ha az anyagokat csak a szintézisiik modsze-
rének leirasaval lehet meghatarozni, ezeknek a leirasok-
nak elég részleteseknek kell lennilik ahhoz, hogy 0sszeté-
teliikkben és hatasaikban allando jellegli anyagokat jelle-
mezzen,

¢) az azonositasi modszereket le lehet irni az anyag
gyartasa soran alkalmazott technoldgiai folyamatok, eld-
irasok formajaban, illetve rutinszertien elvégzett vizsgala-
tok forméjaban is,

d) a tisztasagi vizsgalatokat a varhatd valamennyi
szennyezddést figyelembe véve kell leirni, kiilondsen azo-
kat, amelyek artalmasak lehetnek, és ha sziikséges azokat,
amelyek — figyelembe véve az anyagkombindcidkat, me-
lyekre a kérelem vonatkozik — kedvezotleniil befolyasol-
hatjdk az allatgyogyaszati készitmény stabilitdsat vagy
torzithatjak az analitikai eredményeket,

e) novényi vagy allati eredetli, Osszetett anyagok vo-
natkozasaban kiilonbséget kell tenni azon esetek kozott,
amikor az dsszetett farmakologiai hatés teszi sziikségessé
az alapvetd Osszetevok kémiai, fizikai vagy biologiai el-
lendrzését, és amikor a kiillonb6zd csoportokat tartalmazo
alkotok hatasa hasonlo, tehat altalanos vizsgalati modszer
is elfogadhat6 jellemzeésiikre,

/) allati eredetli anyagok felhasznalasakor le kell irni
azokat az intézkedéseket, amelyek biztositjak a potenciali-
san korokozo anyagoktol valo mentességet,

g) akiindulasi anyag tarolasara vonatkoz6 minden kii-
lonleges oOvorendszabalyt és ha sziikséges, azt a leg-
hosszabb tarolasi id6t, ami utan (ijabb vizsgalatokra van
sziikség.

1.3. A biologiai hasznosuldst befolyasolo  fizikai-
kemiai jellemzok

A hatbanyagokra, fliggetleniil attol, hogy szerepelnek-e a
gyogyszerkonyvekben, a hatdanyag altalanos leirdsa része-
ként az alabbi adatokat kell megadni, amennyiben a gyogy-
szerkészitmény bioldgiai hasznosulasa fiigg azoktol:

a) kristalyforma és oldodasi egylitthato,

b) szemcsenagysag a poritast kovetden, ha sziikséges,
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¢) szolvaltsag,

d) viz/olaj megoszlasi hanyados; az AOGYTI a
pH/pK-értéket is kérheti, ha véleménye szerint ez az infor-
macid lényeges.

Az a)—c) alpont el6irasai nem vonatkoznak a kizardlag
oldott forméaban hasznalt anyagokra.

2. Ahol az allatgyogyészati készitmény gyartastechno-
logiai folyamataiban hasznalt anyagok forrasai mikroorga-
nizmusok, ndvényi vagy allati eredetli szovetek, allati
vagy emberi eredetli sejtek vagy biologiai folyadékok, ide-
értve a vért is, és biotechnologiai sejtkészitmények, az
anyagok eredetét €s torténetét le kell irni és dokumentalni.

A kiindulasi anyag leirasahoz tartozik a gyartasi straté-
gia, a tisztitasi és inaktivalasi folyamatok leirasa ezek vali-
dalasaval, a késztermék minéségének, artalmatlansdganak
és a készitmény gyartasi tételei egynemiiségének biztosi-
tasara szolgalo Osszes gyartaskozi ellendrzési eljaras.

2.1. Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a
sejtek jellemzd tulajdonsdgai valtozatlanok maradtak a
termékben hasznalt szintre torténd passzalasig és még az-
utan is.

2.2. A torzsanyagokat, sejtbankokat, szérumkeveréket
és mas bioldgiai eredetli anyagokat, illetve — ha lehet —
azokat a forrasanyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaz-
nak, vizsgalni kell véletleniil atvihetd anyagok jelenléte
szempontjabol.

Ha a potencialisan patogén és véletlenszeriien bekeriild
atvihet6 anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot
csak az ezek eltavolitasara, illetve inaktivalasara alkalmas
és validalt tovabbi feldolgozasi eljarasok utan szabad fel-
hasznalni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI
ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO
KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezoének be kell mutatnia, hogy az allatgyogya-
szati készitményt az Eudralex 7. kdtetében foglaltak sze-
rint gyartotta, figyelemmel az allatok szivacsos agyveld-
bantalmai korokozoinak allatgyogyaszati készitmények-
kel valo atviteli kockazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valaminta 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartal-
mazniuk kell a gyartasi folyamat szakaszaiban a gyartas
szabalyszeriiségét, a miiszaki jellemzok allanddsagat és a
gyartasi folyamat egynemuségének biztositasa érdekében
elvégzett gyartaskozi ellendrz6 vizsgalatokat is.

Ezek a vizsgalatok elengedhetetleniil sziikségesek az al-
latgyogyaszati készitmény gyartasi dsszetétele megfeleld-
ségének bizonyitasara, olyan kivételes esetben, amikor a
kérelmezd olyan analitikai modszert javasol a késztermék
ellenérzésére, amely nem tartalmazza az 6sszes hatéanyag
vizsgalatat (vagy az dsszes olyan segédanyagnak a vizsga-
latat, amennyiben azokra is a hatdéanyagok kovetelményei
vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mind-
ség-ellendrzése a gyartaskozi ellendrzd vizsgalatok fligg-
vénye, kiilondsen akkor, ha a gyogyszerkészitményt alap-
vetden meghatarozza a gyartasi modja.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

1. A késztermék ellendrzése céljabol egy gyartasi tétel-
nek mindsiil a gydgyszerforma minden olyan mennyiség-
egysége, amely ugyanazon kiindulasi anyagmennyiségbdl
késziilt, és amelyek ugyanazon a gyartasi, illetve steriliza-
lasi folyamatokon mentek keresztiil, vagy folyamatos
gyartas esetén, a gydgyszerformanak minden olyan egysé-
ge, amelyet egy adott id6tartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek fel
kell sorolnia mindazon vizsgalatokat, amelyeket rutinsze-
rlien a késztermék minden egyes gyartasi tételén elvégez-
tek. Meg kell adni azon vizsgalatok gyakorisagat is, ame-
lyekre nem rutinszertien keriil sor. Fel kell tiintetni a kibo-
csatasi értékeket a tiirési hatarokkal.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartal-
mazniuk kell a késztermék felszabaditdsa céljabol végzett
ellenérzé vizsgalatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelme-
nyeknek megfelelden kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszerkdnyvben vagy — ennek hianya-
ban — valamely tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében ta-
lalhato altalanos cikkelyek rendelkezéseit kell alkalmazni
az ezekben leirt 6sszes készitményre.

Amennyiben az Eurépai Gyodgyszerkonyvben vagy
— ennek hianyaban — valamely tagallam nemzeti gyogy-
szerkdnyvében talalhato altalanos cikkelyekben nem sze-
repld vizsgalati eljarasokat és mindségi kovetelményeket
alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, ha
ezeknek a cikkelyeknek megfelelden vizsgalndk, meg-
felelne az adott gyogyszerkdnyvben az adott gydgyszer-
forméra meghatarozott mindségi kovetelményeknek.

1.1. A készitmény (a késztermék) altalanos jellemzoi

A készterméken elvégzett vizsgalatok kozé mindig be
kell iktatni egyes, a termék éltalanos tulajdonsagaira ira-
nyulo vizsgalatokat. Ezek a vizsgdlatok megfeleld esetben
az atlagos tomeg ¢€s az ettdl valo legnagyobb eltérés ellen-
Orzésébdl, mechanikai, fizikai vagy mikrobioldgiai vizs-
galatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai jellem-
z6k, mint a stirtiség, pH-érték, refrakcids index stb. vizsga-
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latabol allnak. A kérelmezonek minden egyes esetben
minden ilyen jellemzére meg kell adnia a szabvanyos érté-
ket, valamint a tiiréshatarokat.

A vizsgalatok koriilményeinek és — sziikség esetén — az
alkalmazott miiszereknek/késziiléknek, valamint szabva-
nyoknak a leirdsa pontos részletekbe menden kotelezd
minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az
Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érvényes olyan
esetekben, amikor a gydgyszerkonyvekben eldirt hivatalos
modszerek nem alkalmazhatok.

Ezen tulmenden a szajon at beadasra kertil6 szilard hal-
mazallapota gyogyszerformaknal in vitro vizsgalatokat
kell végezni a benniik 1évé hatdanyag vagy hatéanyagok
felszabadulasi és kioldodasi sebességének meghatarozasa-
ra; ezeket a vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az al-
kalmazas médja ugyan més, de az AOGYTI azt sziikséges-
nek itéli.

1.2. A hatoanyagok azonositasa és meghatarozdsa

A hatdéanyagok azonositisat és meghatarozasat vagy
egy lizemi gyartasi tételbdl szarmazo reprezentativ min-
tan, vagy tobb adagolasi egység egyedi analizisével kell
elvégezni.

Megfeleléen indokolt esetek kivételével a késztermék-
ben talalhaté hatéanyag tartalom legnagyobb elfogadhato
eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg az 5%-ot.

A stabilitasi vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot
kell tennie a késztermék hatdéanyag tartalmanak a felhasz-
nalhatosagi idotartam végén is elfogadhato hatarértékeire,
és azt meg kell indokolnia.

Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen Osszetett
keverékeknél, ahol a nagy szamban vagy igen kis mennyi-
ségben jelen 1év6 hatdéanyag kimutatasara nehezen kivite-
lezhetd, bonyolult kimutatasi modszerekre lenne sziikség
minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy
tobb hatoanyaganak vizsgalatatdl el lehet tekinteni, azzal a
kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartas-
kozi ellendrzés soran végzik el. Ezeknek az anyagoknak a
jellemzését is el kell végezni. Ezt az egyszertisitett eljarast
mennyiségi vizsgalati modszerrel kell kiegésziteni, amely
az AOGYTI szamara lehetové teszi annak a megitélését,
hogy az éallatgydgyaszati készitmény a forgalomba hozatal
utan is megfelel-e a kovetelményeknek, specifikacioknak.

Egy in vivo vagy in vitro biologiai vizsgalat kotelezd
minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai modszerek
nem adnak megfeleld informaciot a termék mindségérol.
Az ilyen vizsgalat — ha lehetséges — referenciaanyagokat
¢s olyan statisztikai analizist tartalmazzon, amely lehet6vé
teszi a megbizhatosagi hatarértékek kiszdmolasat. Ha eze-
ket a vizsgalatokat a késztermékkel nem lehet elvégezni,
akkor a gyartasi folyamat minél késobbi kozbiilsé szaka-
szaban kell elvégezni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutat-
jak, hogy a gyogyszerkészitmény gyartasakor egy hato-
anyagbdl jelentds fokt ramérést alkalmaznak, a készter-

méken végzett ellendrzo vizsgalatok leirasanak ki kell ter-
jednie —ahol kivitelezhetd — a ramért anyagban végbement
valtozasoknak a kémiai, sziikség esetén toxikofarmakolo-
giai vizsgalatara, amelyeken az anyag keresztlilment, vala-
mint lehetdség szerint a bomlastermékek jellemzésére, il-
letve meghatarozasara.

1.3. A segédanyagok Osszetevoinek azonositdsa és ki-
mutatasa

Amilyen mértékben sziikséges, legalabb a segédanya-
gokat azonositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgalati modsze-
rekkel igazolni kell, hogy az anyag szerepel a 78/25/EGK
iranyelv mellékletének felsoroldsaban.

Also és felsd hatarérték vizsgalata kotelezd a tartosito
anyagok esetében, és a felsd hatarérték vizsgalata barmi-
lyen mas olyan segédanyag 0sszetevore, amely az €lettani
funkciokat befolyasolhatja; also és felsd hatarérték vizsga-
lata kotelez6 minden olyan segédanyag esetében, amely
befolyasolhatja a hatéanyag bioldgiai hasznosulasat, kivé-
ve, ha a biologiai hasznosuldas mértéke mas, megfeleld
vizsgélatokkal bizonyithatd.

1.4. Artalmatlansdgi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel
egyiitt benyujtott toxikofarmakologiai vizsgalatokon kiviil
a biztonsagos alkalmazast bizonyitd vizsgalatoknak, min-
den olyan esetben, amikor az ilyen vizsgalatokat a termék
minéségének ellendrzése érdekében rutinszertien kell el-
végezni, az artalmatlansagi vizsgalatoknak, igy sterilitas, a
bakterialis endotoxinokra iranyulo, pirogenitas és allaton
végzett lokalis tolerancia vizsgalatoknak is szerepelniiik
kell a részletes mindség-ellendrzési adatok kozott.

G. STABILITASI VIZSGALAT

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellé-
kelt részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a
kérelmezo a javasolt eltarthatosagi idot, a tarolasi koriil-
ményeket €s az eltarthatésagi id6tartam végén a jellemzo
specifikaciokat, mindségi kovetelményeket meghatarozta.

Gyogyszeres takarmanyokhoz vald gydégypremixek
esetén sziikség szerint meg kell hatarozni az ezen gyogy-
premixekbdl a javasolt hasznalati utasitasnak megfelelen
gyartott gydgyszeres takarmanyok eltarthatosagi idejét.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, a
feloldott termék megfeleld stabilitasi adatokkal alatdmasz-
tott eltarthatosagi idejét is igazolni kell.

Tobbadagos ampullaknal be kell mutatni a stabilitasi
adatokat az injekcios iiveg eltarthatosagi idejének igazola-
sara, az els6 alkalmazast kdovetben.
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Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a
kérelmezonek le kell irnia ezeket, és megfelelé6 modszere-
ket, illetve vizsgalatokat kell javasolnia ezek kimutatasara.
A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell a vizsgalatok
eredményeit s értékelését, és ala kell tamasztani a javasolt
eltarthatosagi idot a javasolt tarolasi koriillmények mellett,
valamint az eltarthatésagi idétartam végén a késztermék
mindségi kovetelményeit, ha azt a javasolt tarolasi koriil-
mények kozott taroltak.

Meg kell adni a bomlastermékek elfogadhatod legna-
gyobb szintjét az eltarthatdsagi id6tartam végén.

A termék és tartalya kozotti kolesonhatdsra iranyuld
vizsgalatot akkor kell benytjtani, ha ilyen kdlesonhatas le-
hetdsége felmeriil, kiilonos tekintettel az injekcios és belsd
alkalmazasra szolgdl6 aeroszol készitményekre.

3. Rész

ARTALMATLANSAGI
ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. § sze-
rint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csa-
tolt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi kove-
telményeknek megfelelden kell benyujtani.

A vizsgalatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alkal-
mazasarol és ellenérzésérdl szold EiM-FVM egyiittes ren-
deletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelden kell
elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
I. Fejezet
A vizsgalatok lefolytatdsa

1. Bevezetés

Az artalmatlansagi dokumentécionak az alabbiakat kell
nyilvanvaldva tennie:

1. a gyogyszerkészitmény esetleges mérgezo hatasat és
barmely nem kivanatos vagy kéros hatast, amely az allaton
torténd alkalmazas javasolt koriilményei mellett el6fordul-
hat, a koros allapot stilyossagaval dsszefliggésben kell ér-
tékelni,

2. az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagai,
vagy a kezelt allatbol eléallitott ¢lelmiszerekben talalhato
anyagok esetleges karos hatasa emberre, és azon problé-
mak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az
¢élelmiszerek ipari feldolgozasa soran,

3. azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gyogy-
szerkészitménnyel kapcsolatba keriil6 emberek vannak ki-
téve, példaul annak az allaton torténd alkalmazasakor,

4. a gybgyszerkészitmény hasznalatabol eredd esetle-
ges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek altalanos érvényiinek és megbiz-
hatonak kell lennie. Ahol az megfelelének tiinik, matema-
tikai és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti
modszerek megtervezéséhez és az eredmények értékelésé-
hez. Ezen kiviil sziikséges a klinikusokat tajékoztatni a ter-
mék terapias felhasznalasi lehetéségeirdl és az alkalmaza-
sukhoz kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikségessé valhat az anyavegyiilet
metabolitjainak tanulméanyozasa is, ha ezek maradékanya-
gokat képeznek.

Ha egy segédanyagot els6 alkalommal alkalmaznak al-
latgyogyaszati célra, tigy kell kezelni, mintha hatéanyag
lenne.

2. Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatok elsérendii fontossaguak
azoknak a mechanizmusoknak a tisztdzasaban, amelyek
révén a gyodgyszerek terapias hatasukat kifejtik, ezért a
4. részben ki kell térni a kisérleti allatokon és a célfajokon
végzett farmakologiai vizsgalatokra.

A farmakologiai vizsgalatok azonban a toxikologiai
jelenségek megértésében is segitségiinkre lehetnek. Ezen
kiviil, ha a gyogyszerkészitmény toxikus valasz hianyaban
vagy a toxicitas kivaltasahoz sziikséges adagnal kisebb
adag mellett is létrehozza a farmakologiai hatast, ezeket a
farmakoldgiai hatdsokat a gyogyszerkészitmény artalmat-
lanséganak értékelésekor figyelembe kell venni.

Ezért az artalmatlansagi dokumentaciét mindig meg
kell, hogy el6zze a laboratorium allatokon végzett farma-
kologiai kisérletekbdl ¢s a célallaton folytatott klinikai
megfigyelésekbdl szarmazo informaciok részleteinek koz-
lése.

3. Toxikologia

3.1. Egyszeres adagban vizsgalt toxicitds

Az egyszeres adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok fel-
hasznalhatok a kovetkezok eldzetes értékeléséhez:

— aheveny tiladagolas esetleges hatasai a célallatfajon,

— az embereknek torténd véletlen beadas lehetséges ko-
vetkezményei,

— azismételt adaggal végzett kisérletekhez hasznalhatd
adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok az
anyag heveny mérgez6 hatasat, annak kialakulasi és eny-
hiilési idétartamat tarjak fel.

Ezeket a vizsgalatokat altalaban legalabb két emldsfa-
jon kell végezni. Megfeleld esetben az emlésfajok egyikét
olyan allatfaj is helyettesitheti, amelyen valo alkalmazasra
a készitményt szanjak. Szokasos esetben legalabb két kii-
16nb6z6 alkalmazasi modot kell hasznélni, amelyek koziil
az egyik megfelel annak vagy hasonlé ahhoz, ahogyan a
célfajon alkalmazni javasoljak. Ha elérelathatoan a gyogy-
szerkészitmény felhasznaldja is jelentds mértékben ki lesz
téve az anyag hatasanak, példaul belégzéssel vagy boron
at, ezeket az alkalmazasi modokat is vizsgalni kell.
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A vizsgalatba bevont allatok szenvedésének és szama-
nak csokkentése érdekében folyamatosan 01j vizsgalati ter-
veket kell kifejleszteni az egyszeres adaggal végzett toxi-
citas vizsgalatokra. Ezen 1) eljarasokkal végzett és meg-
feleloen validalt vizsgalatokat ugyanugy el kell fogadni,
mint az altalanosan elfogadott nemzetkozi iranymutatasok
alapjan végzett vizsgalatokat.

3.2. Ismételt adagolassal vizsgalt toxicitas

Az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatok
célja, hogy felfedje a vizsgalt hatdanyag vagy a vizsgalt
hatéanyagok kombindcidjanak ismételt alkalmazéasaval
okozott élettani, illetve koros elvaltozasokat, és meghata-
rozza e valtozasoknak az ismételt adagolashoz viszonyi-
tott megjelenését.

A kizarolag nem élelmiszer-termel6 allatokon torténd
alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok esetében az
ismételt adagoldssal végzett toxicitasi vizsgalatokhoz
rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendd. Ez a vizsgalat a
célallat fajon végzett kisérlettel is helyettesithetd. A vizs-
galat id6tartamat, a gyogyszer alkalmazéasanak gyakorisa-
gat és alkalmazasi modjat a klinikai felhasznalas javasolt
kortilményeit figyelembe véve kell megvalasztani. A vizs-
galatvezetdnek meg kell indokolnia a kisérletek gyakori-
sagat és idétartamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra
szant gyogyszerek €s anyagok esetében az ismételt ada-
gokkal végzett toxicitds vizsgalatokat két allatfajon kell
végezni, amelyek egyike nem ragesalo. A vizsgalatvezetd-
nek meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figye-
lembe véve a termék metabolizmusarol allaton és emberen
rendelkezésre allo ismereteket. A vizsgalati anyagot sza-
jon at kell beadni. A vizsgalat id6tartama legalabb 90 nap.
A kisérletet végzének vilagosan meg kell adnia és indo-
kolnia kell az alkalmazas gyakorisagara, valamint modjara
¢s a kisérlet hosszara vonatkozo dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint tigy kell megvalaszta-
ni, hogy a karos, toxikus hatasokat feltarja. A legkisebb
adagnak a toxikus hatas semmilyen tiinetét sem szabad ki-
valtania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelé-
sére, novekedésre, hematologiai és élettani vizsgalatokra,
kiilonosen a kivalasztoé rendszerrel kapcsolatos vizsgala-
tokra, a boncolasi jegyzékonyvre, valamint az ahhoz tarto-
70 szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgalati
csoportok megvalasztasa és nagysaga fiigg az alkalmazott
allatfajtol és az adott id6szakra vonatkozo tudoméanyos is-
meretek szinvonaltol.

Az e rendelet rendelkezéseinek megfelelden mar vizs-
adagolassal végzett vizsgalatokat, azoknak az eseteknek a
kivételével, ahol a toxicitasi vizsgalatok ijabb toxikus ha-
tasok megjelenését vagy a meglévok felerdsitését mutattak
ki, megfeleloképpen modosithatok, ha a vizsgalatokért fe-
lelds személy benyujtja az ilyen modositas alapjaul szol-
gal6 indokait.

3.3. Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezetének B. szakasza szerinti kovetelmé-
nyeknek megfelelden részletesen ismertetni kell a célallat
fajokon végzett vizsgalatok soran megfigyelt intolerancia
jeleit. Meg kell adni az érintett vizsgalatot, az adagokat,
amelyeknél az intolerancia el6fordult, valamint az érintett
allatfajokat és -fajtakat. A nem vart élettani valtozasokat is
részletezni kell.

3.4. Reprodukcios toxicitads, beleértve a teratogenitast
3.4.1. A reprodukciora gyakorolt hatasok vizsgalata

Ennek a vizsgalatnak a célja a vizsgalt gyogyszerkészit-
mény vagy anyag alkalmazasa kovetkeztében megfigyel-
hetd, az utddokra gyakorolt karos hatas, illetve a him vagy
nostény reprodukcios funkciok karosodasanak feltarasa.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra
szant gyogyszerek és anyagok esetében a vizsgalatokat
legalabb egy fajon, rendszerint ragcsalon, kétgeneracios
vizsgalat formajaban kell elvégezni. A vizsgalt gyogyszer-
készitményt vagy anyagot a parzas eldtt megfeleld iddvel
be kell adni a himeknek és ndstényeknek. A beadast az
F2 nemzedék elvalasztasaig kell folytatni. Legalabb ha-
rom adagolasi szintre van sziikség. A legnagyobb adagot
ugy kell megvalasztani, hogy a toxikus, karos hatasokat
feltarja. A legkisebb adagnak a toxikus hatas semmilyen
tiinetét sem szabad kivaltania.

A reprodukcios funkciokra gyakorolt hatast a termé-
kenység, vemhesseg és ivadékgondozo viselkedés értéke-
1ésével lehet felmérni; az F1 nemzedék szopasi, névekedé-
si és fejlodési sajatossagai a fogamzastdl az ivarérettségig;
mig az F2 nemzedék fejlodése az elvalasztasig keriil meg-
figyelésre.

3.4.2. Embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalat, bele-
értve a teratogenitast

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra
szant gyogyszerek ¢és anyagok esetében a teratogén hatast
is kimutatd embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalatokat
kell végezni. A vizsgalatot legalabb két emldsfajon vég-
zik, rendszerint egy ragcsalon és nyulon. A vizsgalatok
részleteinek (4llatok szama, adagok, az alkalmazas ideje és
az eredmények értékelésének kritériumai) a kérelem be-
adasa idején érvényes tudomanyos ismereteknek és az
eredmények altal elérni kivant statisztikai szignifikan-
cia-szintnek kell megfelelniik. A ragcsalokon végzett
vizsgalatot a reprodukcids funkcidkra gyakorolt hatas ta-
nulmanyozasaval is egybe lehet kotni.

A nem ¢lelmiszer-termeld allatokon torténd alkalma-
zasra szant gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén
hatast is kimutaté embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsga-
latokat legalabb egy fajon el kell végezni, amely lehet a
célallat, ha a terméket az esetleg tenyésztésre szant alla-
tokban valo felhasznalasra javasoljak.

3.5. Mutagenitds

A mutagenitas vizsgalatanak célja, hogy felmérje az
anyag altal a sejtek genetikai anyagaban bekovetkezd 6ro-
kolhetd valtozas lehetdségét.
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Az allatgyogyaszati készitményekben felhasznalasra
szant minden 0j anyagnal el kell végezni a mutagén tulaj-
donsagok felmérését.

A vizsgalatok szama és fajtdja, valamint az eredmények
értékelésének feltételei a kérelem beadasanak idépontja-
ban fennallé tudomanyos ismeretek fiiggvénye.

3.6. Karcinogenitas

Hosszan tart6 karcinogenitési vizsgalatokra olyan anya-
goknal van sziikség, amelyek hatdsanak az emberek is ki
vannak téve:

— ismert karcinogén anyagokhoz nagyon hasonld ké-
miai szerkezetli anyagoknal,

— olyan anyagokndl, amelyek a mutagenitasi vizsgéla-
tokban karcinogén hatés lehetdségét mutattak,

— olyan anyagoknal, amelyek a toxicitasi vizsgalatok
soran gyanus elvaltozasokat idéztek el6.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadédsakor
fennall6 szintjét a karcinogenitasi vizsgalatok tervezése-
kor és az eredmények értékelésekor figyelembe kell venni.

3.7. Kivetelek

Ha egy gyogyszerkészitményt helyi hasznalatra szan-
nak, a célallaton el kell végezni a szisztémas felszivodasra
vonatkozd vizsgéalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer,
hogy a szisztémas felszivodas elenyészo, az ismételt ada-
golassal végzett toxicitasi vizsgalatokat, a reprodukcios
toxicitasi vizsgalatokat és a karcinogenitasi vizsgalatokat
el lehet hagyni, kivéve, ha

— a megadott alkalmazasi koriilmények kozott feltéte-
lezhetd, hogy a gydgyszerkészitményt az allat megeszi,
vagy

— a szoban forgd gyogyszer a kezelt allatbol eléallitott
¢élelmiszerbe keriilhet (t6gybe juttatott készitmények).

4. Egyéb kovetelmények

4.1. Immuntoxicitds

Ha az allatokon ismételt adagolassal végzett vizsgala-
tokban észlelt hatasok kozott megjelenik a nyirokszervek
tomegének, illetve szovettani képének specifikus valtoza-
sa, valamint a nyirokszdvetek sejtjeiben, a csontvelében
vagy a periférias fehérvérsejtekben elvaltozasok lathatok,
a vizsgalatvezetének meg kell fontolnia a termék immun-
rendszerre gyakorolt hatdsa vizsgéalatanak sziikségességét.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fenn-
allo szintjét az ilyen jellegli vizsgalatok tervezésekor és
eredményeik értékelésekor mindig figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobiologiai jellemzoi

4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatas

Az antimikrobidlis vegyiiletek maradékanyagainak az
emberi bélflorara gyakorolt mikrobioldgiai kockazatat felta-
16 vizsgalatokat a tudoményos ismereteknek a kérelem be-
adasakor fennalld szintjének megfelelden kell elvégezni.

4.2.2. Az ipari ¢élelmiszer-feldolgozasban hasznalt
mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatas

Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgalatokat vé-
gezni annak eldontésére, hogy a maradékanyagok okoz-
hatnak-e problémat az élelmiszer-feldolgozd iparban
hasznalt technologiai eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.

4.3. Megfigyelések emberen

A dokumentacionak tajékoztatast kell adnia arrol, hogy
az allatgyogyaszati készitményben szerepld Osszetevok
valamelyikét hasznaljak-e gyogyszerkészitményként a hu-
man gyogyaszatban; ha igen, jelentést kell tenni az embe-
ren megfigyelt hatasokrdl (a mellékhatasokat is beleértve)
¢és ezek okairdl, olyan mélységben, amilyenre az allatgyo-
gyaszati készitmény értékeléséhez sziikség lehet a szakiro-
dalomban szerepld kisérleti eredmények fényében. Ha az
allatgyogyaszati készitményben felhasznalt 6sszeteviket
a human gydgyaszatban gydgyszerkészitményként nem,
vagy mar nem alkalmazzak, akkor ennek okait is meg kell
adni.

5. Kornyezeti toxicitds

5.1. Azallatgydgyaszati készitmények kornyezeti toxi-
citasi vizsgalatanak célja azoknak az estlegesen karos ha-
tasoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata
okozhat a kdrnyezetben, valamint azoknak az eldvigyaza-
tossagi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az
ilyen jellegli kockazatok csokkentése érdekében sziikség
lehet.

5.2. A kornyezeti toxicitas felmérése kotelezd minden
olyan allatgydgyaszati készitményre vonatkozé forgalom-
ba hozatali engedély iranti kérelem esetén, amelyet nem a
12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint adtak be.

5.3. Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell vé-
gezni.

Az els6 szakaszban a kisérletet végzdnek fel kell mér-
nie, hogy a készitmény, annak hatéanyaga vagy bomlas-
termékei milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figye-
lembe véve:

— aceélallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat
(példaul allomanykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

— az alkalmazés mddjat, kiilonosen annak valoszintisé-
gét, hogy a készitmény kozvetleniil a kornyezetbe keriil,

— a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermé-
keinek a kezelt allatok altal a kornyezetbe torténd lehetsé-
ges kivalasztasat és az igy kivalasztott anyagok perziszten-
cigjat,

— afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artal-
matlanitasat.

5.4. A masodik szakaszban, tekintettel a készitmény
kornyezetbe kertilésének mértékére, valamint az e rendelet
altal megkdvetelt egyéb vizsgalatok és kiprobalasok le-
folytatasa soran a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakologiai,
illetve toxikoldgiai tulajdonsagair6l kapott eredményekre
és informdaciodkra, a vizsgalatot végzo eldonti, hogy sziik-
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ség van-¢ még tovabbi specifikus vizsgalatokra a készit-
ménynek az egyes dkologiai rendszerekre gyakorolt hata-
saval kapcsolatosan.

5.5. Sziikség szerint az alabbi vizsgalatokra keriilhet
még sor:

— az anyag sorsa ¢s viselkedése a talajban,

— az anyag sorsa ¢s viselkedése a vizben és a levego-
ben,

— hatasa egyéb nem celszervezetekre.

Ezen tovabbi vizsgalatokat a veszélyes anyagok oszta-
lyozésara, csomagoldsara és cimkézésére vonatkozo tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérdl sz616, 1967. junius 27-1 67/548/EGK tandcsi irdnyelv
(a tovabbiakban: 67/548/EGK iranyelv) V. mellékletében
meghatarozott vizsgalati tervekben foglaltaknak megfele-
16en kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem
fedik pontosan valamelyik végpontot, ott egy masik, az al-
latgyogyaszati készitményre, illetve annak hatéanyagara,
illetve a kivalasztott bomlastermékére vonatkozo vizsga-
lati tervnek megfelelden kell eljarni. A vizsgalatok szdma
¢s tipusa, valamint értékelésének kritériumai a kérelem be-
adasanak idépontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének
fliggvénye.

II. Fejezet
A részletes adatok és dokumentumok bemutatasa

Mint minden tudoményos munkénak az értalmatlansé-
tartalmaznia:

a) abevezetés hatarozza meg a vizsgalat targyat és tar-
talmazza az 6sszes hasznos szakirodalmi hivatkozast,

b) a vizsgalt anyag részletes azonositdsa, beleértve a
kovetkezoket:

— nemzetkdzi szabadnév (INN),

— az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unio-
ja (IUPAC) altal adott név,

a Chemical Abstract Service (CAS) szam,

— terapias ¢és farmakologiai besorolas,

— szinonimak és roviditések,

— szerkezeti képlet,

— 0Osszeg képlet,

— molekulatomeg,

— szennyezettség mértéke,

— aszennyezddések mennyiségi €s mindségi dsszetétele,

— fizikai sajatossagok leirasa,

— olvadaspont,

— forraspont,

— glznyomas,

— vizben ¢és szerves oldészerekben vald oldhatosag a
hémérséklet feltiintetésével, gramm/literben kifejezve,

— slriség,

— refrakcids spektrum, rotacio stb.,

c) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti
felsorolasban szerepld vizsgalatokbol kihagyott vizsgala-
tok esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott mod-
szerek, miiszerek és anyagok leirasaval, az allatok fajanak,
fajtajanak és tenyészetének részletes leirasaval, a beszer-
z¢ési helylik megjeldlésével, szamuk megadasaval és tarta-
si, takarmdnyozési korilményeik részletezésével, annak
megallapitasaval, hogy specifikus koérokozoktol mente-
sek-e (SPF),

d) az 0sszes kapott eredmény feltiintetése, akar kedve-
70, akar kedvezdtlen; az eredeti adatokat megfeleld részle-
tességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kri-
tikusan lehessen értékelni, fliggetleniil a vizsgald sajat ér-
telmezésétdl; az eredményekhez magyarazo abrakat is le-
het fizni,

e) az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgalati
program ¢és az adatok kozotti eltérések ezt megkovetelik,

f) akapott eredmények objektiv értékelése alapjan ko-
vetkeztethetlink az anyag artalmatlansagara, a kisérleti al-
latokban és a célallatokban észlelt biztonsagi hatarara és
lehetséges mellékhatasaira, az alkalmazasi teriileteire, a
hatékony dozisszintekre és az esetleges Osszeférhetetlen-
ségekre,

g) az élelmiszerekben taldlhaté maradékanyagok artal-
matlansaganak feltarasara iranyuld vizsgalatok eredmé-
nyeinek részletes leirasa és alapos megvitatasa, valamint
az emberekre potencialis veszélyt kelté maradékanyagok
jelentéségének értékelése; ezt a megvitatast olyan javasla-
toknak kell kovetniiik, amelyek biztositjak, hogy barmely,
az embert érint6 veszély megsziintethetd a nemzetkozileg
elfogadott értékelési kritériumok alkalmazasa alapjan, pél-
déul éllatokon nincs megfigyelheté hatékony szint
(NOEL), illetve javaslat a biztonsagi faktor kivalasztasara
és az elfogadhato legnagyobb napi adagra (ADI),

h) a gyogyszerkészitményt el6allito vagy azt az alla-
toknak beado személyeket ér6 kockazatok alapos megvita-
tasa, amelyet az ilyen jellegli kockéazatok csokkentésére ja-
vasolt megfelel6 6vointézkedések leirasa kovet,

i) az allatgyogyaszati készitménynek a javasolt alkal-
mazasi koriilmények kozotti felhasznalasa soran kornye-
zetre gyakorolt veszélyeinek alapos megtargyalasa, ame-
lyet az ilyen jellegli kockéazatok csokkentésére javasolt
megfeleld intézkedések leirasa kell kovessen,

j) minden olyan informacié sziikséges, amely a klini-
kust a lehet6 legteljesebb mértékben tajékoztatja a javasolt
készitmény alkalmazhatosagardl; ezt a leirast ki kell egé-
sziteni olyan javaslatokkal, mint a kezelt allatokon, illetve
allatokban kialakul6 mellékhatasok és a gyogyszerkészit-
ménnyel kezelt allatokban kialakul6é heveny toxikus reak-
ciok gyogykezelésének lehetdsége,

k) akovetkeztetést levond szakértdi vélemény, amely a
kérelem beadadsa idépontjaban a tudomanyos ismeretek
fennall6 szintjének figyelembevételével a fentebb emlitett
informaciok részletes kritikai elemzésével szolgal, és pon-
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tos szakirodalmi hivatkozasokat, valamint részletes 9ssze-
foglalast tartalmaz a vonatkozo6 artalmatlansagi vizsgala-
tok minden eredményérol.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA
I. Fejezet
A vizsgalatok lefolytatdsa

1. Bevezetés

E rendelet alkalmazasaban a maradékanyag a szoban
forgd gyogyszerkészitménnyel kezelt allat hisaban vagy
egyéb élelmiszerként hasznalt termékében maradd sszes
hatdéanyagot, illetve annak bomlédstermékeit (metabolit-
jait) jelenti.

A maradékanyagok vizsgalatanak célja egyrészt annak
meghatarozdsa, hogy maradnak-e, és ha igen, milyen
mennyiségben és milyen feltételek mellett a kezelt allatok-
bol késziilt élelmiszerekben maradékanyagok, masrészt
annak az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idének a
megallapitasa, amelyet az emberi egészségre gyakorolt ha-
tas, illetve az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felme-
riil6 nehézségek elkeriilése érdekében be kell tartani.

A maradékanyagok jelentette veszély értékelése a java-
solt alkalmazasi koriilmények kozott kezelt allatokban je-
len 1év6 maradékanyagok meghatarozasabol és ezek hata-
sainak vizsgalatabol all.

Elelmiszer-termel6 allatokon valé alkalmazasra szant
dékanyag kotetének az alabbiakat kell tartalmaznia:

1. azallatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak
maradvanyai milyen mennyiségben és milyen hosszu ideig
maradnak vissza a kezelt allatok szoveteiben vagy az
azokbdl nyert élelmiszerekben,

2. a kezelt allatokbol késziilt élelmiszer fogyasztojat
ér6é barmilyen kockazat vagy az ¢lelmiszerek ipari feldol-
gozasa soran felmeriilé akadalyok elkeriilése érdekében
lehetséges-e olyan redlis élelmezés-egészségiligyi varako-
zasi idék megallapitasa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas
kortilményei kozott betarthatok,

3. rendelkezésre allnak-e olyan gyakorlati analitikai
modszerek, amelyek rutinszer( alkalmazasaval ellendrizni
lehet az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartasat.

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja

2.1. Farmakokinetika (felszivoddas, eloszlas, biotransz-
formdacio, kivalasztas)

Az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival
kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok célja a felszivo-

das, eloszlas, biologiai atalakulas, kivalasztas tanulma-
nyozasa a célallat fajon.

A készterméket vagy a biologiailag egyenértékii készit-
ményt a legnagyobb javasolt adagban alkalmazzak a cél-
allat fajon.

Az alkalmazas modjara tekintettel teljes mértékben le
kell irni a gyogyszerkészitmény felszivodasanak mértékét.
Ha bizonyithato, hogy a helyi alkalmazasra szant készit-
mény szisztémas felszivodasa elhanyagolhat6, akkor nincs
sziikség tovabbi maradékanyag-vizsgalatokra.

Figyelembe kell venni a gyogyszerkészitmény megosz-
lasat a célallatban; a plazmafehérjékhez torténd kotddés,
illetve a tejbe vagy tojasba keriilés és a lipofil Osszetevok
felhalmozodasanak lehetdségeit.

Le kell irni a célallatbol vald kivalasztodas utvonalait.
A f6bb metabolitokat is azonositani és jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kiiiriilése

A gyogyszerkészitmény utolsd alkalmazasat kovetd
vizsgalatoknak, amelyek azt mérik, hogy milyen gyorsan
uriilnek ki a maradékanyagok a célallatbol, az a célja, hogy
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idét meghataroz-
zak.

Kiilonboz6 idotartamok elteltével azt kovetden, hogy a
kisérleti allat megkapta a gyogyszerkészitmény utolsod
adagjat, meg kell hatarozni a jelen 1évé maradékanyagok
mennyiségét a megfeleld fizikai, kémiai vagy bioldgiai
modszerekkel; a miiszaki eljarasokat és az alkalmazott
modszerek megbizhatosagat és érzékenységét is meg kell
adni.

3. Maradékanyagok kimutatasanak rutinszerii analiti-
kai modszerei

Olyan analitikai modszereket kell javasolni, amelyek
rutinvizsgalat soran is elvégezhetdk, és amelyek érzékeny-
sége lehetdvé teszi a jogszabalyban engedélyezett mara-
dékanyag-hatarérték tallépésének nagy biztonsaggal torté-
n6 kimutatésat.

A javasolt analitikai modszert részletesen le kell irni.
Validalni sziikséges, tovabba kelléen egyszeriinek kell
lennie ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszer(i ellendr-
zése soran rendes kortiilmények kozott hasznalni lehessen.

A kovetkez0 jellemzd tulajdonsagokat le kell irni:
specificitas,

— pontossag, beleértve az érzékenységet,
precizitas,
észlelési hatar (kimutathat6sagi hatar),

— mennyiségi hatar,

— megvaldsithatosag és alkalmazhatosag rendes labo-
ratoériumi koriilmények kozott,

— interferencia érzékenység.

A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a kérelem
beadésa idopontjaban a tudomanyos €s miiszaki ismeretek
fennalld szintjét figyelembe véve kell értékelni.
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II. Fejezet
A részletes adatok és dokumentumok bemutatdasa

Mint minden tudomanyos munkénak, az artalmatlansa-
kovetkezoket:

a) a bevezetés tartalmazza a targy megjelolését és a
hasznos szakirodalmi hivatkozasokat,

b) a gyogyszerkészitmény részletes azonositasa, bele-
értve a kovetkezoket:

— Osszetétel,
tisztasag,
gyartasi tétel azonosito,

a késztermékhez valé viszony,

— a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radiologiai
tisztasaga,

— ajelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban,

¢) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti
felsorolasban szereplé vizsgalatokbol kihagyott vizsgala-
tok esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott mod-
szerek, miiszerek és anyagok leirasaval, az allatok fajanak,
fajtajanak és tenyészetének részletes leirasaval, a beszer-
z¢si helylik megjelolésével, szamuk megadasaval és tarta-
si, takarmanyozasi koriilményeik részletezésével,

d) az 0sszes kapott eredmény, akar elényds, akar nem;
az eredeti adatokat kelld részletességgel kell ismertetni ah-
hoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni a
szerz6 sajat értékelésétdl fiiggetlenil is; az eredmények-
hez illusztraciokat is lehet flizni,

e) az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati
program ezt megkdveteli, valamint az adatok kozotti elté-
rések,

/) akapott eredmények objektiv targyalasa; ezt koveti a
gyogyszerkészitményben talalhaté hatéanyagok maxima-
lis maradékanyag-hatarértékére vonatkozé adat, a marker
(jelzo értékil) maradékanyag-szint és az érintett célszdve-
tek megadasa, valamint az élelmezés-egészségiigyi vara-
kozasi id6re vonatkozé javaslat, amely biztositja, hogy a
kezelt allatokbol nyert ¢lelmiszerben nincs jelen olyan ma-
radékanyag, amely vesz¢Elyt jelenthet a fogyasztora,

g) akovetkeztetést levond szakértdi vélemény, amely a
kérelem beadasa iddpontjaban a tudomany fennall6 szint-
jét figyelembe véve részletes kritikai elemzést szolgaltat a
fent emlitett informacidkkal kapcsolatban, és pontos szak-
irodalmi hivatkozéasokat, valamint részletes dsszefoglalast
tartalmaz a maradékanyag-vizsgalatok eredményeir6l.

4. Rész
PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint mellékelt

részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezé-
seinek megfeleléen kell benytjtani.

I. Fejezet
Preklinikai kovetelmények

A preklinikai vizsgalatok célja az, hogy megallapitsak a
készitmény farmakoldgiai hatasat és toleralhatosagat
(a vele szemben fennall6 toleranciat, tir6képességet).

A. FARMAKOLOGIA

A.l1. Farmakodinamia

A farmakodinamias vizsgalat két kiilonallo alapelvet
kovet.

El6szor is megfelelden koriil kell irni azokat a hatasme-
chanizmusokat és gyogyszerhatasokat, amelyek miatt a
készitményt a terapias gyakorlatban alkalmazni javasol-
jék. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznalasa-
val fejezik ki (pl. dozis-hatas gorbék, ido-hatas gorbék stb.
hasznalataval), és ha lehetséges, a hatasnak egy masik
anyag ismert hatasahoz torténé egybevetésével. Ahol egy
hatéanyagnak nagyobb terapias hatékonysagot tulajdoni-
tanak, a masik anyaggal szemben ki kell mutatni ezt a kii-
1onbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szig-
nifikans.

Masodsorban a vizsgalatvezetének altalanos farmako-
logiai jellemzést kell adnia a vizsgalt anyagrol, kiilonos te-
kintettel annak esetleges mellékhatasaira. Altalaban a fobb
funkciokat kell vizsgalni.

A vizsgalatvezetonek meg kell hataroznia az alkalma-
zas modjanak, a gyogyszerformanak stb. a hatasat a vizs-
galt anyag farmakoldgiai hatasara.

A vizsgalatnak akkor kell kiilondsen alaposnak lennie,
ha a javasolt dozis megkozeliti a nem kivant mellékhatast
esetlegesen kivalto dozist.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem standard eljara-
sok, olyan részletesen le kell irni, hogy megismételhetdek
legyenek és a vizsgalatvezetének validaltatni kell azokat.
A vizsgalati eredményeket vilagosan meg kell fogalmazni
¢és — bizonyos tipusu vizsgalatok esetében — statisztikailag
szignifikéns voltukat fel kell tiintetni.

Hacsak nincs kell6 indokokkal alatamasztva, a hatasnak
az anyag ismételt adagoldsa kovetkeztében esetleges
mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni.

A gyogyszer-kombindciokat vagy farmakologiai hata-
sok vagy terapias indikaciok indokolhatjak. Az els6 eset-
ben a farmakodinamias, illetve farmakokinetikai vizsgala-
toknak kell bemutatnia azokat a kolcsonhatasokat, ame-
lyek az adott kombinacid értékét bizonyitjak klinikai fel-
hasznalds esetén. A masodik esetben, amikor a gyogy-
szer-kombinacié tudomanyos indoklasa érdekében klini-
kai vizsgalatokat végeznek, a vizsgalatoknak azt kell meg-
hatarozniuk, hogy a kombinacioktdl varhato hatés allato-
kon kimutathatd-e, és legalabb a mellékhatasok fontossa-



14. szam

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

2159

gat ellendrizni kell. Ha egy kombinacio 0ij hatdanyagot tar-
talmaz, azt el6zetesen széles korii vizsgalatoknak kell ala-
vetni.

A.2. Farmakokinetika

Az 0j hatdéanyagokra vonatkoz6 alapvetd farmakokine-
tikai informaci6 ismerete klinikai dsszefliggésben altala-
ban hasznos.

A farmakokinetikai célkitiizéseket két 6 tertiletre lehet
osztani:

— leir6 farmakokinetika, amely az alapvetd paraméte-
rek értékeléséhez vezet, pl. a testbdl valo kivalasztas, meg-
oszlasi térfogat, illetve tarfogatok, atlagos tartozkodasi idé
stb.,

— ezeknek a paramétereknek a felhasznéldsa az adago-
lasi rendszer €s a plazma- és szoveti koncentracio, vala-
mint a farmakoldgiai, terdpids vagy toxikus hatds dssze-
fliggéseinek vizsgalatdhoz.

A célallat fajban a farmakokinetikai vizsgalatok rend-
szerint ahhoz sziikségesek, hogy a gyogyszereket a legna-
gyobb hatékonysaggal ¢és biztonsaggal alkalmazhassak.
Ezek a vizsgalatok kiillondsen hasznos segitséget nyujta-
nak a klinikusoknak az adagolasi rendszer kialakitasahoz
(alkalmazas modja, helye, adagolas, adagolasok kozott el-
telt id0, alkalmazéasok szama stb.) és az adagolasi rendsze-
reknek a populécio jellemzdihez igazitasaban (pl. kor, be-
tegség). Az ilyen vizsgalatok hatékonyabbak nagyszamu
allaton, és altalaban tobb informacioét adnak, mint a
klasszikus adag titralasi vizsgalatok.

Az e rendelet szerint mar vizsgalt, ismert hatéanyagok
1j kombinacidi esetében a fix kombinacio farmakokineti-
kai vizsgalatatol el lehet tekinteni, ha bizonyithato, hogy a
hatéanyagok fix kombinacioja nem valtoztatja meg azok
farmakokinetikai tulajdonsagait.

A.2.1. Biologiai hasznosulds/biologiai egyenértékiiség

A biologiai egyenértékiiség megallapitasahoz megfele-
16 bioldgiai hasznosulasi vizsgalatokat kell elvégezni:

— amikor Gjraformazott gydgyszert hasonlitanak 6ssze
egy meglévivel,

— haj alkalmazési modot hasonlitanak dssze egy meg-
szokottal,

— a 13. §-ban emlitett esetekben.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgalatnak — amelyet minden olyan allatfajon
el kell végezni, amelyen a gydgyszerkészitményt felhasz-
nalasra szanjak —az a célja, hogy altalanos és helyi toleran-
cia-vizsgalatot végezzen ezen fajokon a megfelelen tole-
ralhat6 dozis és kellen széles biztonsagi savjanak kialaki-
tasdhoz, valamint a javasolt alkalmazasi mod vagy modok
esetén az intolerancia klinikai tiineteinek meghatarozasa-
hoz, amennyiben ilyen tiineteket a terapias adag emelésé-
vel, illetve a kezelés idétartamanak novelésével el lehet

érni. A vizsgalatrol késziilt jelentésnek a lehetd legna-
gyobb részletességgel kell tartalmaznia a vart farmakolo-
giai hatasokat és mellékhatasokat, ez utobbit annak figye-
lembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt allatok
olykor igen nagy értékiiek.

A gyogyszerkészitményt be kell adni legalabb a javasolt
alkalmazasi modon.

C. REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakulasaval kapcsolatos
adatok nagyon sziikségesek a fert6zo betegségek vagy az
allatok parazitas fertozéseinek megeldzésére vagy kezelé-
sére hasznalt gyogyszerek esetében.

II. Fejezet
Klinikai kévetelmeények

1. Altalanos alapelvek

A klinikai vizsgélatok célja az allatgyogyaszati készit-
ménynek az ajanlott adag alkalmazésa utan jelentkezd ha-
tasanak bemutatdsa vagy alatamasztasa, a faj, kor, fajta és
ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba a hasz-
nalati utasitasok €s az esetleges karos hatasok megallapita-
sa, valamint a rendes felhasznaléasi kortilmények kozotti
artalmatlansaganak és toleranciajanak felmérése.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat
kontrollallatok beallitasaval kell végrehajtani (ellenérzott
klinikai vizsgalat). Az eredményként kapott hatast dssze
kell hasonlitani egy placebd készitmény hatasaval vagy a
kezeletlen kontrollal, illetve egy engedélyezett, ismert te-
rapias hatassal rendelkezé masik allatgyogyaszati készit-
mény hatasaval. Minden kapott eredményt, akar pozitiv,
akar negativ, jelenteni kell.

A diagnozis felallitdsdhoz hasznalt médszert meg kell
hatarozni. Az eredményeket mennyiségi vagy elfogadott
klinikai kritériumok felhasznalasaval kell bemutatni.
Megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni és
hasznalatukat indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott allat-
gyogyaszati készitmények esetében kiilonos figyelmet
kell forditani:

— az allati termék hozamara,

— az allati termék mindségére (organoleptikus, élelme-
z¢ési, higiéniai és technoldgiai jellemzok),

— atdpanyag-hasznositdsanak hatékonysagara és az al-
lat novekedésére,

— az allat altalanos egészségi allapotara.

A vizsgalati eredményeket a gyakorlati korlilmények
kozotti kiprobalas soran kapott eredményekkel kell meg-
erdsiteni.

Ha bizonyos terapias javallatok tekintetében a kérelme-
z0 be tudja mutatni, hogy képtelen a terapids hatds minden
részletére kiterjedé eredményt benytjtani, mert



2160

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

14. szam

a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantak,
olyan ritkan fordulnak eld, hogy a kérelmezo6tdl ésszeriien
nem varhato el, hogy minden részletére kiterjedé eredmé-
nyeket nyujtson be, vagy

b) atudomdany aktualis allasa szerint minden részletére
kiterjed6 eredmények benyujtasa nem lehetséges.

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltéte-
lekkel lehet megadni:

a) aszoban forgo allatgyogyaszati készitményt csak al-
latorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott esetben csak
szigoru allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhato,

b) a hasznalati utasitds és minden egyéb tajékoztatas
felhivja a gyakorl6 allatorvos figyelmét a tényre, hogy a
gyogyszerkészitményre vonatkozo részletes adatok bizo-
nyos — meghatarozott — tekintetben még nem teljesek.

2. A kiprobalas végrehajtdsa

Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast
minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint
kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprobalas
megkezdése eldtt kell rogziteni. A kisérleti allatok jo alla-
potat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, €s a ki-
sérleti vizsgalati terv Osszeallitasakor €s a klinikai kipro-
balas soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell
venni.

Kotelezo a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyoli-
tasat, az adatgy(jtést, dokumentalast és hitelesitést tartal-
maz0, elére meghatarozott, rendszerezett irasos eljarasok
rogzitése.

A vizsgalatok megkezdése eldtt a klinikai kiprobalas
soran felhasznalt allatok megfelelden tajékoztatott tulaj-
donosanak jovahagyasat meg kell szerezni, €s azt doku-
mentalni kell. Az éllat tulajdonosat irasban kell tajékoztat-
ni arrdl, hogy az llatok részvétele a klinikai kiprobalasban
milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint
az azt kovetd artalmatlanitasukra és a kezelt allatokbol
nyert ¢lelmiszerre vonatkozdan. Ennek a figyelmeztetés-
nek egy, a tulajdonos altal aldirt és datummal ellatott
példanyat is csatolni kell a klinikai kiprébalas dokumen-

Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az al-
latgyogyaszati készitmények cimkézésére vonatkozo ren-
delkezéseket megfeleléen alkalmazni kell az allatorvosi
klinikai kiprobalasban felhasznalni tervezett gyogyszerek
cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatéan és
letor6lhetetlentil fel kell tlintetni a kizardlag allatorvosi
klinikai kiprobalasra szoveget.

III. Fejezet

Adatok és dokumentumok

Mint minden tudomanyos munkénak, a hatékonysagrol
Osszeallitott dokumentacionak tartalmaznia kell a beveze-

tést a targy meghatarozasaval és a hozza csatolt hasznos
szakirodalmi dokumentaciot.

Minden preklinikai és klinikai dokumentacionak kel-
16en részletesnek kell lennie ahhoz, hogy objektiv megité-
Iést tegyen lehetové. Minden vizsgalatot és kisérletet je-
lenteni kell, akar kedvez6 a kérelmezore nézve, akar nem.

1. Preklinikai megfigyelések jegyzékonyve

Ahol lehet, a kovetkezOkre vonatkozo eredményeket
kell megadni:

a) a farmakologiai hatast bemutato kisérletek,

b) a terapias hatasért felelds farmakologiai hatasme-
chanizmust bemutat6 vizsgalatok,

c¢) a fobb farmakokinetikai folyamatokat bemutatd
vizsgalatok.

Ha a vizsgélatok soran nem vart eredmények fordulnak
elé, akkor azokat minden részletre kiterjedden le kell irni.

Ezen kiviil a preklinikai vizsgélatoknal az alabbi részle-
teket kell megadni

a) Osszefoglalas,

b) részletes kisérleti vizsgalati terv, a modszerek, mii-
szerek és felhasznalt anyagok ismertetésével részletesen
megadva az alkalmazott fajok, életkor, tomeg, ivar, szam,
fajtak vagy tenyészetek, allatok azonositasa, adagolas, al-
kalmazasi méd, itemezés,

¢) az eredmények statisztikai elemzése, amennyiben
sziikséges,

d) akapott eredmények targyilagos megvitatasa, amely
a termék artalmatlansaganak és hatékonysaganak megité-
léséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat meg kell
magyarazni.

2.1. Klinikai megfigyelésekrol késziilt feljegyzések

A kisérletet végzok mindegyike az egyedi kezelések
esetében egyéni adatlapon ¢€s a csoportos kezelések eseté-
ben csoportos adatlapon koteles a kovetkezd formaban
megadni a kdvetkez6 adatokat:

a) a felelds kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, ké-
pesitése,

b) akezelés ideje, helye; az allat tulajdonosanak neve,
cime,

c) akisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az
alkalmazott modszereket, véletlenszerii eloszlast, vakpro-
bat, az alkalmazas koriilményeinek részleteit, az alkalma-
zas ltemezését, adagokat, a kisérletben szerepld allatok
azonositasat, fajat, fajtajat vagy tenyészetét, korat, sulyat,
ivarat, élettani allapotat,

d) atartasi, takarmanyozasi koriilmények, a takarmany
Osszetétele ¢és a takarmdnyban taldlhaté adalékanyagok
jellege, mennyisége,

e) akortorténet (a lehetd legteljesebb), tarsult betegsé-
gek eléfordulasa, lefolyasa,

f) diagnozis és felallitasanak modja,

g) abetegség tiinetei és stilyossaga, ha lehet, a donto ér-
téka jellegzetességeknek megfelelden,
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h) aklinikai kiprobalas soran hasznalt formulacio pon-
tos azonositasa,

i) a gyogyszerkészitmény adagolasa, az alkalmazas
modja, az alkalmazasi utmutato, az alkalmazas gyakorisa-
ga, dvintézkedések az alkalmazas soran, ha Iéteznek (in-
jekcid hatasanak tartama stb.),

j) a kezelés id6tartama és az ezt kovetd megfigyelési
1d6szak,

k) avizsgalat ideje alatt alkalmazott (a vizsgalt készit-
ménytdl eltérd) gyodgyszerek részletes leirasa, akar a vizs-
galt készitménnyel egyidejlileg, akar azt megel6zéen ad-
tak be, és el6bbi esetben a megfigyelt kdlcsonhatasok,

/) a klinikai kiprobaldsok eredményei — beleértve a
kedvezétlen vagy negativ eredményeket is — a klinikai
megfigyelések részletes leirdsdval és az objektiv aktivitas-
vizsgélatok eredményével (laboratdriumi analizis, élettani
vizsgélatok), amelyek a kérelem elbiralasahoz sziiksége-
sek; le kell irni az alkalmazott technikakat, €s meg kell ma-
gyarazni az eredményekben lathato eltérések jelentOségét
(pl. amodszerek, illetve az egyedek kozotti eltérések vagy
a gyoOgyhatés eltérései); a farmakodindmias hatas bemuta-
tasa allatokon 6nmagéban még nem képezi a terapias hatas
bizonyitékat,

m) a nem vart hatasok leirasa teljes részletességgel,
akar karosak, akar nem, és az ennek kovetkeztében hozott
intézkedések; az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha
lehetséges,

n) az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. to-
jastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkcidk),

o) akezelt allatbol nyert élelmiszer minéségére gyako-
rolt hatas, kiilonosen a hozamfokozoként felhasznalni
szandékozott gyogyszerek esetében,

p) kovetkeztetések levondsa minden egyedi esetben,
vagy ahol csoportos kezelés volt, minden csoport eseté-
ben.

Az a)-p) pontok koziil egy vagy tobb adat kihagyasat
meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz
minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsa az eredmé-
nyek megadasahoz alapul szolgal6 eredeti dokumentumok
megOrzeését az allatgydgyaszati készitmény engedélyének
lejaratat kovetden legalabb ot évig.

2.2. Osszefoglalds és a klinikai megfigyelésekbdl le-
vont kovetkeztetések

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai gya-
korlati kiprobalas tekintetében dssze kell foglalni, és a ki-
probalasrol és eredményeirdl osszefoglalot kell késziteni,
amelynek elsdsorban a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kontroll allatok és az egyedileg vagy csoportosan
kezelt allatok szama faj, fajta vagy tenyészet, életkor és
ivar szerinti bontasban,

b) avizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szdma és kivo-
nasuk okanak magyarazata,

¢) akontroll allatoknal, hogy ezek:

— semmilyen kezelést nem kaptak,

— placebot kaptak,

— mads, ismert hatasu, engedélyezett gyogyszerkészit-
ményt kaptak,

— a vizsgalt hatdanyagot mas készitményben vagy mas
modon kapték,

d) a megfigyelt karos hatasok gyakorisaga,

e) ahozamra gyakorolt hatas megfigyelése (pl. tojas-
rakas, tejtermelés, szaporodasi funkcidk, élelmiszer mi-
ndsége),

f) akor, tartasi, takarmanyozasi koriilmények vagy tar-
tasi cél miatt fokozott kockazatnak kitett vizsgalt allatok-
kal, illetve azokkal az allatokkal kapcsolatos részletek,
amelyek élettani vagy koros allapota kiilonos figyelmet ér-
demel,

g) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizs-
galati program igényli.

Végiil a vizsgalatvezetonek a kisérleti bizonyitékokbol
levont kovetkeztetéseiben ki kell fejtenie allaspontjat a
gyogyszer artalmatlansagarol a rendeltetésszerti koriilmé-
nyek kozotti alkalmazasa soran, terapias hatékonysagarol
és a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos
barmely hasznos informaciordl, adagolasrdl, a kezelés at-
lagos iddtartamarol és mas gyogyszerekkel, illetve takar-
many-adalékanyagokkal vald kolcsonhatasairol éppugy,
mint a kezelés alatt sziikséges dvintézkedésekrdl, valamint
a taladagolés klinikai tiineteirdl.

Allandd Gsszetételii készitmények esetén a kisérletet
végzonek kovetkeztetnie kell a termék artalmatlansagara
¢és hatékonysagara 0sszehasonlitva azzal, amikor az abban
1év6 hatdanyagokat kiilon-kiilon alkalmazzak.

3. Zaro szakertoi jelentés

A kovetkeztetést levono, végsd szakértdi vélemény az
Osszes preklinikai és klinikai dokumentacié részletes kriti-
kai elemzését kell, hogy adja a kérelem benyujtasanak ido-
pontjaban, a tudomany akkori fejlettségi szintjét figye-
lembe véve, amikor mellékelve kell a vizsgalatok és kisér-
letek eredményeinek részletes Osszefoglalasat, valamint a
pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

A dokumentacid helyes Osszeallitasahoz segitségiil az
Eudralex megfelel6 kotetei szolgalnak.

3. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozé kovetelmények

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények tekin-
tetében, az allatbetegségek ellendrzésére és felszamolasa-
ra vonatkozd jogszabalyokban megallapitott eldirdsok
figyelembevételével, a kovetkezd kovetelményeket kell
alkalmazni.
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1. Rész
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képez6 immunologiai allatgyogya-
szati készitményt a kovetkezd adatok azonositjak: a készit-
mény neve, a hatéanyag(ok) neve(i), a gyogyszerformaja,
beadasanak, alkalmazasanak modja, hataserdssége, végso
megjelenési formajanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok ne-
vét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevo gyartohelyeket [beleértve a késztermék gyartdjat és a
hatdéanyag(ok) gyartdjat vagy gyartdit], valamint ahol
sziikséges, az importdr nevét és cimét is.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem alatdmaszta-
sara beadott dokumentacio koteteinek szamat és cimét, a
benyujtott mellékletek szamat, a mellékelt mintak megje-
161ésével. A dokumentéciot folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a
dokumentumnak a mésolatat, amely igazolja, hogy a gyar-
t6 immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény eldallitasara
a42. § szerinti vagy azzal egyenértéki engedéllyel rendel-
kezik (roviden ismertetve a gyartohelyet is). Ezen kiviil fel
kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a terme-
1és helyszinén kezelnek.

A kérelmezo benytjtja azoknak az orszagoknak a nevét,
ahol az engedélyt megadtak, az SPC példanyait a tagalla-
mok altal jévahagyott formaban, valamint azoknak az or-
szagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B A KESZfTMENY JE;LEMZd[NEK
OSSZEFOGLALASA (SPC)

A kérelmez0 a 14. § szerint javaslatot terjeszt el6 a ké-
szitmény jellemzdinek Osszefoglalasarol. Ezen kiviil a ké-
relmezd benytjtja az immunologiai allatgyogyaszati ké-
szitmény kiszerelési egységének, csomagolasanak és cim-
kéjének egy vagy tobb példanyat, illetve mintdjat, a hasz-
nalati utasitassal egyiitt.

C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakért6i véleményt kell adni a doku-
mentacié minden szempontjarol.

A szakért6i vélemény az e rendeletnek megfelelden el-
végzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kriti-
kai értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez
sziikséges Osszes adatot. A szakértd kifejti véleményét ar-
rol, hogy elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az
érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, haté-
konysagara vonatkozdan. Tényszerli Osszefoglalds nem
elegendd.

A szakért6i véleményhez flizott fiiggelékben Gsszesite-
ni kell az 6sszes fontos adatot, lehetdség szerint tablazatos
vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakért6i véle-
ménynek és az dsszefoglalasoknak pontos kereszthivatko-
zasokat kell tartalmazniuk az alap dokumentacioban talal-
hat6 6sszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakteriiletének megfele-
16en jol képzett €s tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakért6 alairja és keltezéssel latja el a szakértdi véle-
ményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak, szakképzettsé-
gének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatanak rovid
ismertetését, valamint az ezt igazold okiratok masolatat.
Nyilatkozni kell a szakért6 és a kérelmez6 szakmai kap-
csolatarol is.

2. Rész

AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIAL,
BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATAI

Az Osszes vizsgalati modszer legyen a tudomany allasa-
nak megfeleld szintii és érvényesitett eljaras a dokumenta-
ci6 benyujtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgala-
tok eredményét mellékelni kell.

Az 6sszes vizsgalati modszert kelld részletességgel kell
leirni ahhoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére végzett
ellendrzo vizsgalatok soran megismételhetd legyen; min-
den felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfe-
leld részletességgel le kell irni, lehetdleg egy vazlatos raj-
zot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi reagensek le-
irasat, kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell
egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az
Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam
gyogyszerkonyvében megtalalhatd vizsgalatok esetében
ezt a leirast a szoban forgd gyogyszerkdnyvre vonatkozd
részletes utalds is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI
ADATAI

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez mel-
1¢kelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi ko-
vetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkoz6 részletes adatok az immunolo-
giai allatgyogyaszati készitmény valamennyi dsszetevéje
esetében az alabbiak megnevezését vagy leirasat jelenti:

— hatoanyag(ok),

— adjuvansok 0sszetevoi,

— avivOanyag(ok) dsszetevdi, jellegiiktol és a felhasz-
nélt mennyiségtdl fiiggetleniil, beleértve a tartdsitoszere-
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ket, stabilizatorokat, emulgealdszereket, a szinezdéanyago-
kat, izesitanyagokat és aromakat, markereket stb.,

— az allatokon alkalmazott gyogyszerformaban talalha-
to Osszetevok.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tarta-
lyéara vonatkoz6 adatokkal és — ahol sziikséges — annak le-
zarasi modjaval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel
egylitt az allatgyogyaszati készitményt hasznaljak vagy al-
kalmazzak, és amelyek a gyogyszerkészitménnyel egyiitt
keriilnek kiszerelésre.

2. Az immunoldgiai allatgyogydszati készitmények
osszetevoinek leirdsakor haszndlando szokdsos nevezék-
tan az alabbiakat jelenti:

— olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve — ha ott nem — vala-
melyik tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a szoban
forgd monografia elején talalhatd f6cim, amely minden
ilyen anyagra kotelezd, az érintett gydgyszerkonyvre vald
utalassal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (WHO) altal javasolt nemzetkodzi szabadnév,
amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet
is, vagy ennek hianyaban a pontos tudomanyos megjelo-
1ést; az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendel-
keznek nemzetko6zi szabadnévvel vagy pontos tudoma-
nyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziil-
tek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges in-
formacidval,

— szinezékek tekintetében a 78/25/EGK iranyelv sze-
rinti E-szamot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekben ta-
lalhaté hatéanyagok mennyiségi adatainak megadasahoz
az organizmusok szamat, specifikus fehérjetartalmat, to-
megét, a nemzetkozi egységek szamat (IU) vagy a biolo-
giai aktivitasi egységek szamat kell megadni az adagolasi
egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, valamint az ad-
juvéns és a vivOanyag 0sszetevoi mindegyikének vonatko-
zasdban a tomegét vagy térfogatat, megfelelden figye-
lembe véve a B. szakaszban eldirt részleteket.

Ha létezik meghatarozott nemzetkdzi biologiai aktivita-
si egység, ezt kell hasznalni.

Ha a bioldgiai aktivitas egységére nincs kozzétett adat,
a biologiai aktivitast olyan modon kell kifejezni, hogy
egyértelml informaciot adjon az dsszetevo anyagok akti-
vitasarol, példaul megadva azt az immunologiai hatast,
amelyen az adag meghatarozasanak modszere alapul.

4. Gyogyszerfejlesztés

Magyarazatot kell adni az dsszetétel, 6sszetevok és tar-
talyok vonatkozéasaban, gydgyszerfejlesztési tudomanyos
adatokkal alatamasztva. A gyartési tobbletet is meg kell

adni, annak indoklasaval egyiitt. Barmely tart6sité rend-
szer hatékonysagat be kell mutatni.

B. A KESZTERMEK GYARTASTECHNOLOGIAJANAK
ISMERTETESE

A gyartastechnologianak a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirdsat ugy kell megfogalmazni, hogy
Osszefoglalot adjon az elvégzett miiveletek jellegérodl.

Ennek érdekében legalabb az alabbiakat kell tartalmaz-
nia:

— agyartas kiilonféle szakaszai (beleértve a tisztitasi el-
jéarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras
megismeételhetOségét és a késztermékre tett esetleges nem-
kivanatos hatasok kockazatat, mint pl. mikrobioldgiai
szennyezgEst,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes téte-
leinek homogenitasa és allandé mindségének biztositasa
érdekében hozott 6sszes dvintézkedés részletei,

— olyan anyagok emlitése, amelyeket a gyartas soran
nem lehet visszanyerni,

— a keverés részletei, a felhasznalt anyagok részletes
mennyiségi ismertetésével,

— a gyartas azon szakaszainak meghatarozasa, amelyek
soran gyartaskozi ellenérzés céljabol mintakat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA
ES ELLENORZESE

E szakasz alkalmazasaban a kiindulési anyag az immu-
nologiai allatgydgyaszati készitmény eldallitdsa soran
hasznalt dsszes Osszetevd. A hatdanyag eldallitasara hasz-
nalt taptalajokat egyetlen kiindulasi anyagnak kell tekin-
teni.

Az alabbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az Eurdpai Gyogy-
szerkonyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkonyvé-
ben, vagy

— ha az Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy valamely
tagallam gyogyszerkonyvében szerepld hatdéanyag gyarta-
sa olyan modszerrel folyik, amelynek eredményeként a
gyogyszerkonyvi monografiaban nem szerepld szennyezé
anyagok maradhatnak vissza, és amely szennyezé anyag
tekintetében a monografia nem alkalmas annak megfelel
min6ség-ellenérzésére,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem benyujtdja gyartja,
akkor a kérelmezdének kell gondoskodnia arrdl, hogy a
gyartastechnologia részletes leirasat, a gyartas soran alkal-
mazott mindség-ellendrzés €s a gyartasi eljaras validalasa-
nak ismertetését a hatdanyag gyartdja kozvetlenil az
AOGYTI-nek benyujtsa; ez esetben azonban a gyarto at-
adja a kérelmezdének az 6sszes olyan adatot, amely sziiksé-
ges lehet ahhoz, hogy a gydgyszerkészitményért feleldssé-
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get vallaljon a gyarto irasban erdsiti meg a kérelmez6 felé,
hogy biztositja kiillonboz6 gyartasi tételek azonossagat, és
a kérelmezd értesitése nélkiil nem valtoztat a gyartastech-
nologiai folyamaton, illetve a mindségi kdvetelményeken
valtoztatas esetében modositasi kérelmet kell benyujtani
az AOGYTI-nek a véltoztatasok alatimasztisara, mellé-
kelni kell a valtoztatasokat igazold dokumentumokat és
részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaz-
nia kell az 6sszes felhasznalt 6sszetevd mindség-ellendrzé-
sével kapcsolatos vizsgalatok eredményét, és azokat a ko-
vetkezd rendelkezéseknek megfelelen kell beadni.

1. A gyogyszerkonyvben szereplo kiinduldsi anyagok

Az Eurodpai Gyogyszerkdnyv monografiai alkalmazan-
dok az abban szerepld 0sszes anyagra.

A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Ma-
gyar Gyogyszerkonyv kovetendo.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogy-
szerkonyvek kovetelményeinek megfelelé Osszetevoket
ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) bekezdésének i) pontjanak. Ebben az esetben az anali-
tikai modszer leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonat-
kozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Europai Gyogy-
szerkOnyvben, sem a vonatkozd nemzeti gyogyszerkdnyv-
ben nem szerepel, elfogadhatdo egy harmadik orszag
gyogyszerkdnyvi monografidjara torténd hivatkozas;
ilyenkor a kérelmez6 a monografia egy példanyat adja be,
amelyet sziikség esetén forditas kisér, amelyért a kérelme-
70 felelds.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelnitik a
78/25/EGK iranyelv kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutin-
vizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltlintetettel. Ha a gydgyszer-
konyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizo-
nyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gyogy-
szerkOnyv vagy a tagdllami gydgyszerkonyvek monogra-
fiaiban szerepld leirds nem elegendd az anyag mindsége-
nek biztositasahoz, a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjatol ennél részletesebb leirdst kérhet.

Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogy-
szerkonyvért felelés hatésagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatoésagot a
vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetésével és az al-
kalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulési anyag sem az Euro-
pai Gyogyszerkdnyvben, sem a tagallamok gydgyszer-
konyveiben nem szerepel, elfogadhatdé egy harmadik or-
szag gyogyszerkdnyvi monografidjanak valé megfelelés;
ekkor a kérelmezonek be kell nytjtania a monografia ma-

solatat, a monografiaban szerepld vizsgalati modszerek
validalasat, ha ez sziikséges, valamint a monografia fordi-
tasat. A hatoanyagok esetében bizonyitani kell, hogy a mo-
nografia alkalmas a gyartas soran biztositani a hatéanya-
gok mindségének ellendrzését.

2. A gyogyszerkonyvben nem szereplo kiindulasi anya-
gok

2.1. Biologiai eredetii kiindulasi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagyartas a torzstenyésztési rend-
szeren ¢€s létrehozott sejtbankokon alapul. A szérumot tar-
talmaz6 immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények eld-
allitasahoz a termel6 allatok eredetét, valamint altalanos
egészségi és immunologiai dllapotat meg kell adni; a gyar-
tashoz az ilyen forrasbol szarmazo, megfelelének mindsi-
tett szérumot kell hasznalni.

A kiindulési anyagok eredetét és torténetét le kell irni és
dokumentalni kell. Géntechnologiaval modositott kiindu-
lasi anyagok esetén idetartoznak olyan részletes informa-
ciok, mint a kiindulé sejtek vagy torzsek ismertetése, az
expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon
funkcioja, promoter fokozo- és egyéb szabalyozo elemek),
a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia el-
lendrzése, a sejtekbe juttatott plazmid vektorok oligonuk-
leotid szekvencidja, az egyiittes atvitelhez hasznalt plaz-
midok, a hozzaadott vagy torolt gének, a végleges szerke-
zet biologiai jellemz6i, az expresszalt gének, masolatok
szama €s genetikai stabilitas.

Az oltdcsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és an-
tiszérum készitésére hasznalt nyers szérumot is, azonossag
vizsgalatnak kell alavetni és esetleges korokozok jelenlé-
tére is meg kell vizsgalni.

A hasznalt biologiai eredetli anyagokrdl a gyartasi fo-
lyamatok soran minden szakaszban informaciot kell szol-
galtatni. Ezek az informaciok tartalmazzak:

— az anyag forrasanak részleteit,

— afeldolgozas, tisztitas, inaktivalas részleteit, ezen fo-
lyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi ellendrzések-
nek a részletes adataival,

— a szennyezettségi vizsgalatok részleteit az anyag
minden tételénél.

Amennyiben esetleges koérokozo jelenlétét észlelték
vagy annak gyanuja meriil fel, a megfeleld anyagot el kell
tavolitani vagy — kivételes koriilmények esetén — csak ak-
kor szabad felhasznalni, ha tovabbi felhasznalasa soran bi-
zonyithato, hogy az esetleges korokozot sikertilt eltavoli-
tani, illetve inaktivalni; az ilyen esetleges korokozok elta-
volitasat vagy inaktivalasat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek
jellemz6 tulajdonsagai a termelésre hasznalt legmagasabb
szintre torténd passzalasig valtozatlanok maradnak.

El§ attenualt vakcindknal igazolni kell az oltocsira
torzstétel-attenualasi tulajdonsagainak stabilitasat.
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Sziikség esetén mintakat kell szolgaltatni a biologiai ki-
indulasi anyagokbdl vagy a vizsgalatok soran felhasznalt
reagensekbol, hogy az illetékes hatésagok elvégezhessék
az ellendrz6 vizsgalatokat.

2.2. Nem biologiai eredetii kiinduldsi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni a ko-
vetkez6 pontokba szedve:

— akiindulési anyag neve, az A. szakasz 2. pontja ko ve-
telményeinek megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi
vagy tudomanyos szinonimakkal,

— a kiindulasi anyag meghatarozdsa, az Europai
Gyobgyszerkonyvben megadott leirashoz hasonlod forma-
ban,

— a kiindulési anyag szerepe,

— az azonositas modszerei,

— a tisztasagi vizsgalatokat az elérelathatd szennyezo-
dések teljes Osszességére kell leirni, kiilondsen azokra,
amelyeknek karos hatasaik lehetnek, és sziikség esetén
amelyek — tekintettel azon anyagok kombinacidjara,
amelyre a kérelem vonatkozik — karosan érinthetik az al-
latgydgyaszati készitmény stabilitasat vagy torzithatjak az
analitikai eredményeket; roviden le kell irni a kiindulasi
anyag egyes tételeinek tisztasaga érdekében végzett ellen-
0rz0 vizsgalatokat,

— barmely kiilonleges ovintézkedés, amelyre a kiindu-
lasi anyag tarolasa alatt lehet sziikség, €s ha sziikséges, a
tarolas idejét meg kell adni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI
ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO
KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezoének be kell mutatnia, hogy az allatgyogya-
szati készitményt az Eudralex 7. kotetében foglaltak sze-
rint gyartotta, mely kiterjed az allatok szivacsos agyvelo-
bantalmai korokozoinak allatgyogyaszati készitmények-
kel valo atviteli kockazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

1. A 12.§ (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a
13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak
tartalmazniuk kell a kdztes termékeken a gyartastechnolo-
giai folyamat és a késztermék jellemzdinek kovetkezetes-
sége biztositasa érdekében elvégzett ellendrzési vizsgala-
tokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcindknal az inaktiva-
las, illetve detoxikalas sikerét minden alkalommal, koz-
vetleniil az inaktivalas vagy detoxikalas utan ellendrizni
kell.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO
VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) pontja, j) pontja, valamint
13. § szerint a forgalomba hozatali engedély irdnti kére-
lemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak
tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellendérzd vizs-
galatokra vonatkoz6 adatokat. Ha megfeleld monografiak
léteznek, amennyiben az Eurdpai Gydgyszerkonyvben,
vagy ennek hidnyaban valamely tagallam nemzeti gyogy-
szerkonyvében taldlhatdé monografidkban nem szerepld
vizsgélati eljardsokat és hatarértéket alkalmaznak, bizo-
nyitani kell, hogy a késztermék — ha ezeknek a monogra-
fidknak megfeleléen vizsgalndk — megfelelne az adott
gyogyszerkonyvben az adott gyogyszerformara meghata-
rozott kovetelményeknek. A forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a vizsgalato-
kat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezenta-
tiv mintdjan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a vizsga-
latoknak a gyakorisadgat, amelyeket nem minden tételen
veégeznek el. Fel kell tiintetni a kibocsatasi értékeket.

1. A késztermék altalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgalatok kozé mindig be
kell iktatni egyes, a term¢k éltalanos tulajdonsagaira ira-
nyulo vizsgélatokat, akkor is, ha ezeket a gyartastechnolo-
giai folyamat kozben mar elvégezték.

Ezek a vizsgalatok megfeleld esetben az atlagos tomeg
és az ettol valo legnagyobb eltérés ellendrzésébol, mecha-
nikai, fizikai, kémiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbol
¢és fizikai jellemzOk, mint stirliség, pH, refrakcids index
stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezének minden egyes
esetben minden ilyen jellemzdére meg kell adnia a specifi-
kaciot, valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatoanyagok azonositisa és kimutatasa

A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati modszert
minden vizsgélat esetén kellden részletesen kell leirni,
hogy konnyen meg lehessen ismételni.

Az aktiv hatéanyagok biologiai aktivitasi vizsgalatat a
gyartasi tétel egy reprezentativ mintdjan vagy néhany
egyedileg analizalt adag egységen kell elvégezni.

Sziikség esetén azonositasra szolgalo fajlagos vizsgala-
tot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hato-
anyagok nagyon nagy szamban vagy kis mennyiségben
vannak jelen, nehezen kivitelezhetd bonyolult kimutatasi
modszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi tétel-
nél, a késztermék egy vagy tobb hatéanyaganak a kimuta-
tasat ki lehet hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az
ilyen probakat a gyartasi folyamat kozbensé — minél ké-
sObbi — szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem terjeszt-
het6 ki az érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszeriisi-
tett technikat mennyiségi értékelési modszer egésziti ki,
amely az illetékes hatosag szamara lehetové teszi annak
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megitélését, hogy az immunoldgiai gydgyszerkészitmény
a forgalomba hozatal utan is megfelel-¢ az 6sszetételének.

3. Adjuvansok azonositdsa és kimutatasa

Amennyiben [éteznek rendelkezésre allo vizsgalati
modszerek, a késztermékben ellendrizni kell az adjuvans
és OsszetevOi mennyiségét s jellegét.

4. Avivéanyagok dsszeteviinek azonositdasa és kimuta-
tasa

Amennyiben sziikséges, a vivoanyagokat legalabb azo-
nositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgélati eljaras-
nak lehetévé kell tennie annak igazoldsat, hogy az anyag
engedélyezett a 78/25/EGK iranyelv alapjan.

Also és felsé hatarérték vizsgalata kotelezo a tartosito-
szerek esetében, és felsd hatarérték vizsgalata minden mas
olyan vivéanyag-6sszetevore, amely alkalmas mellékha-
tas kivaltasara.

5. Artalmatlansagi vizsgalatok

Az e melléklet 3. részének megfeleléen beadott vizsga-
lati eredményeken kiviil be kell adni az artalmatlansagi
vizsgalatok adatait is. Ezek lehetdség szerint a legérzéke-
nyebb célallat fajok legalabb egyikén elvégzett tuladago-
lasi vizsgalatok legyenek, amelyeket a legnagyobb kocka-
zati tényez0t jelentd alkalmazasi modon hajtanak végre.

6. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Megfelel6 vizsgalatokat kell végezni az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény jellegétdl, valamint a gyartas
modjatol és koriilményeitdl fliggden az esetleges koroko-
zokkal vagy egyéb anyagokkal valo szennyezettség hia-
nyanak bizonyitasara.

7. Inaktivalas

Megfeleld esetben a termék inaktivalt allapotat a végle-
ges tartalyban is igazolni kell.

8. Maradék nedvesség

A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizs-
galni a maradék nedvességtartalmat.

9. A tételek allandosdaga

Annak biztositasara, hogy a termék hatékonysaga min-
den egyes tétel esetében megegyezzen, valamint a specifi-
kacioknak valéo megfelelés bizonyitasara in vivo vagy in
vitro mddszereken alapuld hatoérték-vizsgalatot — lehetd-
ség szerint referenciaanyagokkal —kell végezni az 6mlesz-
tett készterméken vagy annak tételein, megfelelé konfi-
denciaszintekkel; a hatéérték-vizsgalatok kivételes eset-

ben kdzbensd szakaszban — a gyartasi folyamat minél ké-
sObbi szakaszaban — is elvégezhetok.

G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellé-
kelt részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a
kérelmez6 a javasolt felhasznalhatdsagi idét meghatdroz-
ta. Ezeknek a vizsgalatoknak mindig valos idejii vizsgala-
toknak kell lenniiik; a leirt termelési folyamat szerinti
megfeleld szamu tételen kell azokat végrehajtani, a végle-
ges tartalyokban tarolt terméken; ezek a vizsgalatok biolo-
giai és fizikai-kémiai stabilitasi vizsgélatokat foglalnak
magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzak az elemzések eredmé-
nyét és indokoljak a javasolt eltarthatdsagi id6t az ajanlott
tarolasi korlilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg
kell adni a termék eltarthatsagi idejére vonatkozé infor-
maciot a bekeverés kiilonbozd fazisaiban, ha a javasolt
utasitasnak megfelelden keverik be.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, az
ajanlasnak megfeleléen feloldott termékre javasolt eltart-
hatésagi idot is meg kell adni. A feloldott termék javasolt
felhasznalhat6sagi idejét adatokkal kell alatamasztani.

3. Rész
ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES

1. Az artalmatlansagi vizsgalatok az immunologiai al-
latgyogyaszati készitmény altal képviselt esetleges kocka-
zatot mérik fel, amely a termék, javasolt kdriilmények mel-
lett, allatokon torténd alkalmazasa esetén eléfordulhat;
ezeket az esetleges elonyokkel dsszehasonlitva kell érté-
kelni.

Ha az immunolédgiai allatgyogyészati készitmény €16
organizmusokat tartalmaz, kiilondsen, amelyeket a vak-
cinazott allatok iirithetnek, a nem vakcinazott allatokra
vagy barmely mas, esetleg fertdzésnek kitett fajra vonat-
koz¢ esetleges kockazatokat is vizsgalni kell.

2. A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez
csatolt részletes adatokat és dokumentumokat a B. szakasz
kovetelményeinek megfelelden kell benyujtani.

3. A vizsgalatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat al-
kalmazasardl és ellendrzésérdl szold6 EUM—FVM egyiittes
rendeletben megéallapitott rendelkezéseknek megfelelden
kell elvégezni.
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B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célallat fajokon
kell elvégezni.

2. Az alkalmazott adag a terméknek azon mennyisége,
amelyet hasznalatra ajanlanak, és amely a benyujtott kére-
lemben emlitett legnagyobb titert vagy hatoértéket tartal-
mazza.

3. Az artalmatlansagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyar-
tasi folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbol kell
venni.

C. LABORATORIUMI KISERLETEK

1. Egy adag alkalmazasanak drtalmatlansdga

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményt az ajan-
lott adagban és minden ajanlott alkalmazasi modon be kell
adni, minden olyan allatfajnak és kategoridnak, amelynek
szantak, beleértve a legfiatalabb allatokat is. Az allatokat
meg kell figyelni és a helyi és szisztémas reakciokra kell
vizsgalni. Ahol értelmezhetd, ezek a vizsgalatok az injek-
ci6 beadasi helyének részletes korbonctani makroszkdpos
¢s mikroszkdépos vizsgalatat is kell, hogy tartalmazzak.
Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis
hémérsékletet vagy a teljesitmény mérését.

Az allatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizs-
galni, amig tovabbi reakcié mar nem varhato, de a megfi-
gyelési és vizsgalati id6szaknak az alkalmazast kdvetden
minden alkalommal legalabb 14 napig kell tartania.

2. Egyszeri tuladagolas alkalmazasanak artalmatlan-
saga

crer

kalmazasi médon alkalmazni kell az immunologiai allat-
gyogyaszati készitmény egyszeri tuladagolasat. Az allato-
kat meg kell figyelni és helyi és szisztémas reakcidokra meg
kell vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni,
mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény mérését.
Az allatok megfigyelési és vizsgalati idészakanak az al-
kalmazast kovetden legalabb 14 napig kell tartania.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak drtalmatlansdga

Egy adag ismételt alkalmazasara lehet sziikség az ilyen
alkalmazas mellékhatasainak feltarasdhoz. Ezeket a vizs-
galatokat a célallat faj legérzékenyebb kategoriain az ajan-
lott alkalmazasi modokon kell alkalmazni.

Az éllatokat a legutolsé alkalmazast kdvetden legalabb
14 napon keresztiil kell megfigyelni, és helyi és szisztémas
reakciokra vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell je-
gyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcios teljesitmény vizsgalatat akkor kell mér-
legelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiindulési anyag,
amelybdl a terméket eldallitottak, potencialisan veszélyes
lehet. Vizsgalni kell a himek és vemhes, illetve nem vem-
hes ndstények reprodukcids teljesitményét, az ajanlott
adag minden javasolt alkalmazasi modon tortént beadasa
utan. Ezen kiviil vizsgalni kell az utodokra gyakorolt kéaros
hatast, és a teratogén, valamint vetélést indukald hatast is.

Ezek a vizsgalatok az 1. pontban ismertetett artalmat-
lansagi vizsgalatok részét képezhetik.

5. Az immunoldgiai funkciok vizsgalata

Ha az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény karo-
san hathat a vakcinazott 4llat vagy utddjainak immunvala-
szara, az immunologiai funkciok megfelel6 vizsgalatat el
kell végezni.

6. EIS kérokozdkat tartalmazé vakcindkra vonatkozé
kiilonleges kovetelmények

6.1. A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valoszintiséggel lehet6vé
tév0 javasolt alkalmazasi mod segitségével meg kell vizsgal-
ni a vakcinatorzs atterjedését a vakcinazott célallatokrol a
nem vakcinazott célallatokra. Ezen kiviil sziikséges lehet az
olyan, nem célallat fajokra valo atterjedés vizsgalata is, ame-
lyek az €16 vakcinatorzsre fogékonyak lehetnek.

6.2. A vakcinatorzs szorodasa a vakcinazott allatban

Az allatok bélsarat, vizeletét, tejét, tojasat, orr-, szaj- és
egyeb valadékait meg kell vizsgalni az alkalmazott orga-
nizmusok jelenlétére. Ezen til vizsgalni lehet a vakcina-
torzs testen belili szorodasat, kiilonos tekintettel azokra a
szervekre, ahol a feltételek kedveznek a vakcinatorzs sza-
porodasahoz. Elelmiszer-termel allatoknal honos zoono-
zisok elleni ¢16 korokozokat tartalmazo vakcinak esetében
ezeket a vizsgalatokat kotelezé elvégezni.

6.3. Attenualt vakcinaknal a virulencia visszatérése

A virulencia visszatérését az oltocsira-torzstétel és a
késztermék kozotti, a legkevésbé attenualt passzazsbol
szarmazo anyaggal kell vizsgalni. Az elsd vakcinalast a vi-
rulenssé¢ valast leginkabb eldsegité ajanlott alkalmazasi
modon kell végrehajtani. Legalabb 6t sorozatos passzazst
kell végezni a célallat fajokon. Ha ez technikailag nem le-
hetséges az organizmus nem megfeleld szaporodasa miatt,
akkor a lehet6 legtobb atoltast kell elvégezni a célallat faj-
ban. Sziikség esetén két in vivo passzalas kozé in vitro sza-
poritasi fazist is be lehet iktatni. A passzazst a virulencia
visszatérését legnagyobb valdszintiséggel lehetdévé tevo
alkalmazasi modon kell végezni.

6.4. A vakcinatérzs biologiai tulajdonsdgai

Még tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség a vakcinatorzs
belsdé biologiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb
meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).
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6.5. A torzsek rekombindacioja vagy genetikai dtrende-
zodése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend re-
kombinacié vagy genetikai atrendezddés lehetdségeit is
targyalni kell.

7. Maradékanyagok vizsgalata

Immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények esetében
rendszerint nincs sziikség maradékanyagok vizsgalatara.
Ha azonban az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény
gyartasahoz adjuvansokat, illetve tartositoszereket hasz-
néalnak, meg kell vizsgalni azt, hogy ezek nem maradhat-
nak-e benne az ¢lelmiszerekben. Sziikség esetén az ilyen
maradékanyagok hatésait meg kell vizsgéalni. Ezen kiviil
zoonozisok elleni é16 korokozokat tartalmazé vakcinak
esetében a 6.2. pontban eldirt vizsgalatokon kiviil, az in-
jekceid helyén is sziikséges lehet a maradékanyagok meg-
hatérozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségligyi varakozasi
iddre, és annak helyességét az elvégzett maradékanyag
vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.

8. Interakciok

Fel kell tiintetni az egyéb termékekkel ismert dsszes
kolcsonhatast is.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit a gyakorlati kiprobalas adataival kell alata-
masztani.

E. KORNYEZETI TOXICITAS

Az allatgyogyaszati készitmények kdrnyezeti toxicitas
vizsgalatanak célja azoknak az esetlegesen karos hatasok-
nak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okoz-
hat a kornyezetben, valamint azoknak az eldvigyazatossa-
gi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az ilyen
jellegii kockazatok csokkentése érdekében sziikség Iehet.

A kornyezeti toxicitds felmérése kotelezé minden olyan
immunoldgiai allatgydgyaszati készitményre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem esetén, ame-
lyetnem a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § sze-
rint adtak be.

Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsé szakaszat mindig el kell végezni: a ki-
sérletet végzonek fel kell mérnie, hogy a termék, annak ha-
toanyagai vagy metabolitjai milyen mértékben terhelik a
kornyezetet, figyelembe véve:

— a célallat fajokat, illetve a felhasznélas javasolt
modjat (példaul allomanykezelés vagy allatok egyedi
kezelése),

— az alkalmazas maédjat, kiilondsen annak valoszintisé-
gét, hogy a készitmény kozvetleniil a kdrnyezetbe kertil,

— a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermé-
keinek a kezelt allatok altal a kornyezetbe torténd lehetsé-
ges kivalasztasat, és az igy kivalasztott anyagok perzisz-
tenciajat,

— afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artal-
matlanitasat.

Ha az els6 szakasz vizsgalatai azt jelzik, hogy a termék a
kornyezetbe keriilhet, a kérelmezonek a masodik szakasz
vizsgalatait is el kell végeznie, és értékelnie kell a termék
lehetséges kornyezeti toxicitasat. E célbol a masodik sza-
kaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét és
hosszat, valamint az e rendelet altal megkovetelt egyéb
vizsgalatok és kiprobalasok lefolytatasa soran a vegyiilet
fizikai/kémiai, farmakoldgiai, illetve toxikoldgiai tulaj-
donsagairdl nyert rendelkezésre 4llé informaciot kell ta-
nulmanyoznia. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, levego,
vizi rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatasaval kap-
csolatos tovabbi vizsgalatokat is el kell végezni.

Ezeket a tovabbi vizsgalatokat a 67/548/EGK iranyelv
V. mellékletében meghatarozott vizsgalati tervekben fog-
laltaknak megfelelden kell elvégezni, vagy ahol ezek a
vizsgalati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpon-
tot, ott egy masik, az immunologiai allatgyogyaszati ké-
szitményre, illetve annak hatéanyagara, illetve kivalasz-
tott bomlastermékére vonatkozo vizsgalati tervnek meg-
felelden kell eljarni. A vizsgalatok szama €s tipusa, vala-
mint értékelésének kritériumai a kérelem beadasa idépont-
jéban a tudomanyos ismeretek szintjének fiiggvénye.

4. Rész
HATEKONYSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES

1. Az ezen részben ismertetett vizsgalatok célja az im-
munologiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysaganak
kimutatasa és meger6sitése. A kérelmezo altal kozolt és a
termék tulajdonsagaira, hatasaira és hasznalatara vonatko-
z6 éllitasokat a forgalomba hozatali engedély irdnti kére-
lemben szerepld meghatarozott kisérletek eredményeinek
teljes mértékben ala kell tamasztaniuk.

2. A 12.§(5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt
részletes adatoknak és dokumentumoknak a benytjtasat az
alabbi rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

3. Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kipro-
balast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv
szerint kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai ki-
probalas megkezdése elott kell rogziteni. A kisérleti al-
latok jo allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsi-
tenie, €s a kisérleti vizsgalati terv 0sszeallitasakor és a
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klinikai kiprobalas soran a legnagyobb mértékben
figyelembe kell venni.

Koételezo a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyoli-
tasat, adatgytjtést, dokumentalast és hitelesitést tartalma-
706, elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok
rogzitése.

4. Avizsgalatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobalas
soran felhasznalt allatok megfelelden tajékoztatott tulaj-
donosanak jovahagyasat meg kell szerezni €s azt doku-
mentalni kell. Az allat tulajdonosat irdsban kell tajékoztat-
ni arrél, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban
milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint
az azt kovetd artalmatlanitasukra és a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerre vonatkozdan. Ennek a figyelmeztetés-
nek egy, a tulajdonos altal alairt és datummal ellatott pél-
danyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas dokumentéacio-
jéhoz.

5. Ha aklinikai vizsgélatot vakproba nélkiil végzik, az
allatgy6gyaszati készitmények cimkézésérdl szolo rendel-
kezéseiket megfelelden alkalmazni kell az allatorvosi kli-
nikai kiprobalasban felhasznalni szandékozott gyogysze-
rek cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatéan
¢és letorolhetetleniil fel kell tiintetni kizarolag allatorvosi
klinikai kiprobalasra szoveget.

B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A vakcinatdrzs megvalasztasat jarvanyiigyi adatok-
kal kell igazolni.

2. A laboratériumi koriilmények kozott végzett haté-
konysagi kiprobalasoknak ellendrzott, kezeletlen kont-
roll-allatokat is tartalmazo vizsgalatoknak kell lenniiik. Eze-
ket a vizsgalatokat rendszerint gyakorlati, kezeletlen kont-
rollallatokat is tartalmazo kiprobalasnak kell alatdmasztania.

Az 0Osszes vizsgalatot kelléen részletesen kell leirni ah-
hoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére ellenérzott kipro-
balasban meg lehessen ismételni. A kisérletet végzonek iga-
zolnia kell az alkalmazott technikdk érvényességét. Az
Osszes eredményt a lehetd legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar
nem.

3. Az immunologiai allatgydgyaszati készitmény haté-
konysagat minden alkalmazasi modon és a javasolt prog-
ram szerint minden vakcinalasra ajanlott faj minden kate-
goriajan igazolni kell. A passzivan szerzett és anyai erede-
t ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysagaban szin-
tén megfelelden értékelni kell. A védettség kialakuldsara
¢és hosszara vonatkoz6 minden allitast kisérleti eredmé-
nyekkel kell alatimasztani.

4. A multivalens és kombinalt immunologiai allatgyo-
gyaszati készitmények minden komponensének hatékony-
sagat igazolni kell. Ha a terméket kombinacioban vagy va-
lamely masik allatgyogyaszati készitménnyel egyideji al-
kalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok 6sszeegyez-
tethetoek.

5. Ha a termék a kérelmez6 altal ajanlott vakcinalasi
program részét képezi, a termék elsddleges vagy booster
hatasat, illetve a program egészének hatékonysagara gya-
korolt hatasat igazolni kell.

6. Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége,
amelyet hasznélatra ajanlanak, és amely a benyujtott kére-
lemben emlitett legkisebb titert vagy hatoértéket tartal-
mazza.

7. A hatékonysagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a for-
galomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyartasi
folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

8. Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immu-
nologiai allatgydgyaszati készitmények esetében a kérel-
mezonek meg kell hataroznia, hogy a termékre adott reak-
ciokat hogyan kell értelmezni.

C. LABORATORIUMI KISERLETEK

1. Elméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immu-
nologiai allatgyogyaszati készitménynek jol ellendrzott la-
boratériumi koriilmények kozott, az ajanlott felhasznalési
feltételek mellett torténd alkalmazasa utani feliilfert6zés-
sel mutatjdk be. Amennyire lehet, a feliilfertdzés kortilmeé-
nyeinek a természetes fertdzés koriilményeit kell utdnoz-
niuk, példaul a feliilfert6z6 organizmus mennyisége és be-
adasi modja tekintetében.

2. Ha lehet, meg kell hatarozni, és dokumentalni kell
azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humoralis, he-
lyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok), amelyek a célal-
latokban az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény-
nek az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd al-
kalmazasa utan keletkeztek.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

1. Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi kisérle-
tek eredményeit a gyakorlati koriilmények kozott végzett
vizsgalatok adataival kell alatimasztani.

2. Ha a laboratoriumi vizsgalatok nem igazoljak kell6-
képpen a hatékonysagot, a gyakorlati kiprobalas eredmé-
nye 6nmagaban is elfogadhato.

5. Rész
RESZLETES ADATOK ES DOKUMENTUMOK
AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
 KESZITMENY ARTALMATLANSAGI
ES HATEKONYSAGI VIZSGALATAROL
A. BEVEZETES

Mint minden tudoményos munkénak, az artalmatlansa-
gi ¢s hatékonysagi vizsgalatokrdl osszeallitott dokumenta-
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cionak is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghata-
rozza a témat, felsorolva a 3. és 4. résznek megfeleléen el-
végzett vizsgalatokat, ezt kovetden egy Osszefoglalot a
szakirodalmi hivatkozasokkal. A 3. és 4. részben felsorolt
barmely vizsgalat vagy kisérlet kihagyasat fel kell tlintet-
ni, és indokolni kell.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kovetkezOket:

1. Osszefoglalo,

2. akisérletet végzo szerv neve,

3. részletes kisérleti vizsgalati terv a felhasznalt mod-
szerek, készililékek és anyagok ismertetésével, az allatok
fajanak, torzsének vagy fajtajanak részletes leirasaval és
lyiik megjelolésével, azonositasuk ¢és szamuk megadasa-
val és tartdsi, takarmanyozasi koriilményeik részletezé-
sével (tobbek kozott, hogy meghatarozott kérokozoktol,
illetve meghatarozott ellenanyagoktél mentesek-e; a
takarmanyban talalhat6 adalékanyag mennyisége és jel-
lege), adagok, alkalmazasi modok, iitemezés, datum, az
alkalmazott statisztikai modszerek leirasa,

4. akontrollallatoknal, hogy kaptak-e placebokezelést,
vagy nem,

5. az Osszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés
¢és eredmény (atlagokkal és szorassal), akar elonyds, akar
nem; az adatokat kelld részletességgel kell ismertetni ah-
hoz, hogy az eredményeket a szerzd sajat értelmezésétol
fiiggetleniil is kritikusan lehessen értékelni; a nyers adato-
kat tablazatos formdban kell bemutatni; magyarazat- és il-
lusztracioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, de-
monstracids anyagokat, fotokat stb. lehet csatolni,

6. amegfigyelt mellékhatasok jellege, hossza, gyakori-
saga,

7. avizsgalatbol 1d6 el6tt kivont allatok szama és kivo-
nasuk oka,

8. az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati
program ezt megkoveteli, és az adatok szordsnégyzete,

9. tarsult betegségek jelentkezése és lefolyasa,

10. minden, a vizsgalt terméktol eltérd gyogyszerké-
szitmény adatai, amelyeket a vizsgéalat soran alkalmazni
kellett,

11. akapott eredmények objektiv megvitatasa, amely a
termék artalmatlansaganak és hatékonysaganak megitélé-
séhez vezet.

C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A terepen kapott eredmények részleteinek megfelelden
alaposnak kell lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést te-
gyenek lehetévé. Tartalmazniuk kell a kdvetkezoket:

1. Osszefoglalo,

2. a felelds kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, ké-
pesitése,

3. az alkalmazas ideje, helye; az allat(ok) tulajdonosa-
nak neve és cime,

4. akisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az
alkalmazott modszereket, késziilékeket és anyagokat,
részletek, mint az alkalmazasi mod, az alkalmazas titeme-
zése, adagok, az allatok kategoridi, a megfigyelési 1d6
hossza, valamint a szeroldgiai vélasz és egyéb vizsgalatok,
amelyeket az alkalmazast kdvetden elvégeztek,

5. a kontrollallatok kaptak-e placebokezelést vagy
nem,

6. a kezelt és kontrollallatok azonositasa (csoportos
vagy egyedi, sziikség szerint), mint a faja, fajtaja vagy tor-
zse, életkora, sulya, ivara és élettani allapota,

7. a tartési, takarmanyozasi koriilmények rovid leirasa
¢s a takarmanyban taladlhatdo adalékanyagok jellege,
mennyisége,

8. a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymuta-
tok és eredmények (4tlagok és szoras); az egyedi adatokat
is fel kell tlintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket egyedi-
leg végezték,

9. avizsgalatok soran nyert 6sszes megfigyelés és ered-
mény, akar elény0s, akar nem, a megfigyelések teljes le-
irasaval és a termék értékeléséhez sziikséges hatasvizsga-
latok objektiv eredményeivel; meg kell hatarozni a hasz-
nalt technikakat, és meg kell magyarazni az eredmények-
ben megfigyelhetd eltérések jelentoségét,

10. az allatok teljesitményére gyakorolt hatdsok (pl. to-
jastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

11. a vizsgalatbol 1dg el6tt kivont allatok szama és ki-
vonasuk oka,

12. a megfigyelt mellékhatasok gyakorisdga, jellege,
hossza,

13. tarsult betegségek eléfordulasa, lefolyasa,

14. a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttol eltéro)
gyogyszerek részletezése, akar a vizsgalt készitménnyel
egyidejiileg, akar azt megel6zden vagy a megfigyelési idd
alatt adtdk, és a megfigyelt kolcsonhatdsok részletezése,

15. a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a
termék artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozo
kovetkeztetésekhez vezet.

D. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Meg kell adni a 3. és 4. résznek megfelelden elvégzett
kisérletek ¢és vizsgalatok eredményébdl levont altalanos
kovetkeztetéseket. Ebben szerepelnie kell a kapott ered-
mények objektiv értékelésének, amely az immunolégiai
allatgyogydszati készitmény artalmatlansagara és haté-
konysagara vonatkoz6 kovetkeztetésekhez vezet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az A. szakaszban emlitett 6sszefoglaloban idézett szak-
irodalmi hivatkozasokat részletesen fel kell sorolni.
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A dokumentacid helyes Osszeallitasahoz segitségiil az
Eudralex megfelel6 kotetei szolgalnak.

4. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az allatgydgyaszati készitmények fert6z6
szivacsos agyvelébantalomtol (TSE) mentes
alapanyagokbdl valé eléallitasarol

I. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa az alabbi
adatok benyujtasaval igazolja a termék alkalmassagat.

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, gyartoja.

2. A kérelmez0 neve, cime.

3. A termék elballitisahoz felhasznalt, a TSE szem-
pontjabol kockazati tényezdt jelentd alap-, segéd- és vivo-
anyagok neve. (Az Europai Gyogyszerkdnyv 2002. évi
4. kiadasanak 5.2.8. szamu cikkelyében, az I-1V. katego-
ridban szerepld anyagok.)

4. A kockézati tényez6t jelentd anyagok kezelésének
leirasa: igazolni kell, hogy a felhasznalt anyagok artalmat-
lanna tétele érdekében alkalmazzak-e az alabbi eljarasok
valamelyikét:

— megfelel6 homérsékleten vald autoklavozas (laza
autoklavtoltet esetén 134—138 °C-on 18 perc, illetve tomo-
ritett anyag esetén 134 °C-on egy ora),

— natrium-hidroxiddal valé kezelés (lehetdség szerint:
1 M oldat, 20 °C-on legalabb egy 6ra),

— natrium-hipoklorittal valo kezelés (Iehetdség szerint:
legalabb 2% aktiv klortartalmu oldat, 20 °C-on legalabb
egy ora),

— atészterezés vagy hidrolizis minimum 200 °C-on leg-
alabb 20 percig nyomas alatt,

— elszappanositas 12 M NaOH-dal.

5. Azanyagok, illetve az anyagok forrasaul szolgalo al-
latok szarmazasi orszaga.

6. Az alap-, segéd- és vivoanyagok forrasaul szolgalo
allatok szarmazasi helyét képez6 gazdasag TSE statusanak
hatosagi igazolasa az alabbi adatok alapjan:

— TSE elofordulasa,

— az allatok takarmanyozasara hasznalnak-e eml6s ere-
detli fehérjét tartalmazo takarmanyt,

— azallatadllomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e,

— mas gazdasagbol szarmazod genetikai anyag bevitel¢-
nek dokumentalasa,

— rendszeres hatdsagi feliigyelet.

Mindezen adatok alapjan az illetékes hatosag igazolja a
készitmény eldallitdsahoz felhasznalt anyagok TSE men-
tességét.

II. A fenti nyilatkozatot potolja az Eurdpai Gyodgyszer-
konyv Bizottsag (European Pharmacopoeia Comission)
altal kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely
igazolja, hogy a gyart6 véllalat termékeinek eldallitasdhoz

felhasznalt allati eredetli anyagok megfelelnek a TSE ar-
talmatlansagi kovetelményeknek.

5. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az allatgydgyaszati készitmények gyogyszergyartasi
engedélyéhez sziikséges adatokat tartalmazé tirlap
mintija

Allatgydgydszati készitmények gyogyszergydrtdsi
engedeélyéhez sziikséges adatok

Alulirott
Uj gyogyszergyartasi engedély
....................... sz. engedély modositasa
céljabol az alabbi adatokat szolgaltatom:

1. A kérelmezo

1.1. pontos neve, székhelye (cime), telefon, fax, e-mail:

1.2. telephelye (ha nem azonos a kérelmez6 cimével), te-
lefon, fax, e-mail:

1.3. a gyogyszergyartason kiviil folytatott, engedélyezett
tevékenységek felsorolasa:

1.4. ha mar van gyogyszergyartasi engedélye, az mire vo-
natkozik:

2. Az éllatgyogyaszati gyogyszergyartasi engedély iranti
kérelem, illetve a meglévé engedély modositasa iranti ké-
relem az aldbbiakra vonatkozik:

2.1. egyféle gyodgyszerforma gyartasara csomagoldsara,
ami

2.2. tobbféle gyogyszerforma gyartasara csomagolasara,
ami

2.3. a gyartani kivant termék(ek) besorolasa [az allatgyo-
gyaszati készitményekrdl szolo 50/2006. (VI. 28.) FVM
rendelet fogalommeghatarozasai alapjan]:

a gyartashoz felhasznalt hatéanyagok az allatgyogyaszati
készitményekrdl sz6lo 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelet
45. §-anak (4) bekezdésében felsoroltak koz¢ tartoznak-e:
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............................................................................................ 4.4. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzéséért koz-
megnevezeés: vetleniil felel6s személy(ek) megnevezése (kisebb cég ese-

3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformak gyartasa-
nak

3.1. minden lépését sajat telephely(ek)en végzik-e el, a te-
lephely(ek) megnevezése:

3.2. a termék gyartdsanak egyes lépéseit bérmunkaban
mas cég végzi

3.2.1. a bérmunkaban végzett gyartasi 1épés(ek) megne-
vezése, illetve felsorolasa:

3.2.2. a bérmunkat végzd cég(ek) érvényes allatgyogya-
szati készitmény gyartasi engedélyének szama és kiadasa-
nak datuma:

4. Szervezési és személyi feltételek

4.1. Héany 6 dolgozik a gyartds, mindség-ellendrzés és
raktarozas teriiletén sszesen:

ebbdl
4.1.1. egyetemi végzettségiiek szama:

4.2. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal foly-
tatott tevékenység(ek) — gyartds, csomagolds, cimkézés
stb. — irdnyitasaért felelds vezetd neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodé mun-
kakorben:

4.3. A2.pontban megnevezett gydgyszerformakkal, illet-
ve tevékenységekkel kapcsolatos mindségbiztositasért (a
termék mindségéért, felszabaditasaért vagy visszautasita-
saért) felelds, meghatalmazott személy neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsol6dé mun-
kakorben:

tén a 4.2. pontban megnevezett személlyel azonos lehet)
neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolédo mun-
kakorben:

5. Targyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendel-
kezésre allnak-e megfeleld alapteriiletli és a technologiai
miveletek sorrendjét koveté megfelelo 1égellatast és
higiénés szinvonalu helyiségek

5.1.1. igen

5.1.2. részben

5.1.3. nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendel-
kezésre allnak-e alkalmas és megfelel6en mindsitett gépek
¢s berendezések

5.2.1. igen

5.2.2. részben

5.2.3. nem

5.3. A kérvényezett tevékenység(ek) ellendrzésére ren-
delkezésre all-e megfeleld miiszerezettségli mindség-
ellen6rz6 laboratorium

5.3.1. igen

5.3.2. részben

5.3.3. a mindség-ellendrzést szerzddéses alapon kiils la-
boratdrium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, és ha a laboratoriu-
mot akkreditaltak, akkor az akkreditalast végzé szerv meg-
nevezése, az akkreditalas datuma, valamint annak meg-
adasa, hogy az akkreditalas milyen tevékenységre vonat-
kozik:

5.3.4. nem

5.4. Van-e megfeleld felszereltségili higiénés laboratoriu-
ma, ahol a kdrnyezetre, a felhasznalt vizre és a termékekre
vonatkozd mikrobioldgiai vizsgéalatokat el tudjak végezni
5.4.1. igen

5.4.2. a higiénés vizsgalatokat szerzédéses alapon kiilsé
laboratorium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, ha a laboratoriumot
akkreditaltak, akkor az akkreditalast végz6 szerv megne-
vezése, az akkreditalas datuma, valamint annak megadasa,
hogy az akkreditdlas mire vonatkozik:
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5.5. A kérvényezett tevékenységhez a megfelelé mennyi-
ségii és mindségl viz eldallitasat biztositani tudjak-e
5.5.1. igen

5.5.2. részben

5.5.3. vasarolja, ez esetben az eléallitdo cég neve, cime,
gyartasi engedélyének szama és az engedély kiadasanak
datuma:

5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez sziik-
séges kapacitasu, egymastol elkiilonitett anyag-, csomago-
loanyag-, félkész termék és készaruraktarral

5.6.1. igen

5.6.2. részben

5.6.3. bértarolast végez

Ez esetben a bértarolast végzo cég neve, cime, e tevékeny-
ségre vonatkozo engedélyének szama és datuma:

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamat validalasara
kidolgozott-e tervet, és ennek alapjan validaltak-e a folya-
matokat

5.7.1. igen

5.7.2. részben

5.7.3. nem

5.8. Rendelkezik-e fejlesztési tevékenységgel:

6. Dokumentaciod

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése elott elké-
szitették-e, és a felelds személyek jovahagyolag alairtak-e
a tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett miivele-
tek igazolasdhoz sziikséges dokumentumokat [példaul
gyartasi eldirat, csomagolasi eldirat, miiveleti utasitdsok,
higiénés eldirat, gyartasi és csomagolasi lap, mintavételi
utasitds és mindségi eldirat minden kiindulasi anyagra,
végtermékre €s csomagoloanyagra, GMP oktatdsi tan-
anyag, mindségi kézikonyv, a gyartohely alapadatainak
gylijteménye (n. Site Master File — SMF), a dokumentu-
mok kibocsatasanak és visszavonasanak rendje stb.)
6.1.1. igen

6.1.2. részben

6.1.3. nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozoan doku-
mentalni tudjak-e az egyes tételek gyartasat gyartasi lap-
pal, a beérkez6 anyagok és a kiszallitott készitmények mi-
ndség-ellendrzésére és mindsitésére vonatkozo adatokat, a
kiszallitasok nyilvantartasat, a nem megfelel6 anyagok és
termékek sorsat stb.

6.2.1. igen
6.2.2. részben
6.2.3. nem

6.3. Szamitogépes adatnyilvantartas esetén megfeleld
szabalyokhoz van-e kotve, hogy ki, mikor, milyen feltéte-
lekkel vihet be vagy mddosithat adatokat a rendszerben
6.3.1. igen

6.3.2. nem

7. Folyamatos mindség-ellendrzés €s mindségtanusitas
(bizonylatkiadas)

7.1. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység
elvégzeésehez csak olyan kiindulasi anyagokat hasznal fel,
amelyeket a jovahagyott mindségi eldirat szerint maga is
ellendrzott, vagy amelynek gyartohelyét helyszini ellendr-
z¢ssel (audit) maga is jonak talalta, vagy a GMP iranyelve-
ket kielégitd mindségi bizonyitvanya minden esetben ren-
delkezésre 4ll

7.1.1. igen

7.1.2. részben

7.1.3. nem

7.2. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység
eredményeképpen elkésziilt gyogyszerkészitmény(ek)
minden tételének a mindségét az eldirt kdvetelmények
szerint ellendrzi, és azt gyartasi tételenként tantsitja (bi-
zonylat)

7.2.1. igen

7.2.2. nem

cégszer(i alairas

A kérelemhez mellékelni kell:

— atelephely hasznalatba vételi engedélyének masolatat,

— a termék-feleldsségbiztositasi szerz6dés masolatat,

— a gyartohely alapadatai (Site Master File),

— a muikddési és mindségbiztositasi eldirasokat,

— afelelés személyek végzettségét igazold okiratok maso-
latat,

— a felelds vezetOk munkakori leirasat,

— az adatrogzités és adatkezelés modjat,

— a mellékhatéas-figyel6 rendszer miikddési rend;jét,

— areklamaciok kezelési rendjét és a visszavonasok vég-
rehajtasara szolo utasitast.

6. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
eléallitasanak szabalyai

Az allatgyogyaszati készitmények ellenérzés mellett
torténd és a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfe-
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leld eldallitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfe-
leljenek a mindségi eldirasoknak és a gyogyszerfelhaszna-
las kovetelményeinek. Ezért az eldallitonak gondoskodnia
kell arrol, hogy az allatgyogyaszati készitményeket a nem-
zetkozileg is elismert helyes gyogyszergyartasi gyakorlat-
nak megfelelden, valamint az eléallitasi engedélyben fog-
laltak szerint allitsak eld.

Ezért az eldallitonak a kovetkezo feltételeket kell telje-
sitenie:

1. Minden gydgyszer-el6allito helyen kell olyan felelds
személynek lennie, akinek az irdnyitasa alatt a jogszabaly-
ban eldirt képzettségli szakemberek végzik a készitmé-
nyek eldallitasat.

2. Azeléallitas folyamataban részt vevo személyek fel-
adatait, egymashoz val6 viszonyukat munkakori leirasban
pontosan rogziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositas érdekében gondos-
kodni kell a szakemberek elméleti és gyakorlati tovabb-
képzésérol.

4. Az eldallitasi folyamatnak megfeleld higiénés progra-
mot kell kialakitani, amely az egészségligyi kovetelménye-
ket, a személyzet higiénés magatartasat ¢s a személyzet ru-
hazatara vonatkozo eldirdsokat tartalmazza. A gyartasra
szolgalo helyiségekben tilos dohanyozni, étkezni, és barmi-
lyen nem higiénikus tevékenységet folytatni. A programnak
tartalmaznia kell a munkavédelmi el6irasokat is.

5. Az allatgydgyaszati készitmények eldallitasara szol-
galo6 helyiségeknek és késziilékeknek a rendeltetési célnak
megfeleld tervezésiinek, elhelyezésiinek, kivitelezésiinek,
fenntartasunak kell lennitik. Ezért

a) a helyiségek elrendezésének, a késziilekek tervezeé-
sének ¢és miikddésének olyannak kell lennie, hogy az ki-
zarja vagy a minimalisra csokkentse a hiba lehetdségét és
azok konnyen karbantarthatok és tisztithatok legyenek.
Tovabba lehetdség szerint kizarhat6 legyen a szennyezo-
dés és a keresztszennyezddés, valamint a készitmény mi-
ndségét hatranyosan befolyasold barmilyen kiils6 hatas,

b) mingsiteni kell az eldallito helyeket s az eldallitas-
hoz hasznalt valamennyi késziiléket, ¢s a mindsitésrol
jegyzokonyvet kell késziteni,

¢) ahigiénikus munkafeltételek megteremtésére az elo-
allitd helyeken ruhavaltasra és tisztalkodasra, étkezésre
szolgalo helyiségeket kell kialakitani.

Az eléallitas

6. Az eldallitonak olyan nyilvantartasi rendszerrel kell
rendelkeznie, amely tartalmazza a kovetelményeket, a
gyartasi elbirdsokat és folyamatokat, a csomagolasi el6-
irasokat, a kiilonbozo eldallitasi miiveletek elvégzésének
dokumentalasat. A dokumentacionak érthetének, hibat-
lannak és naprakésznek kell lennie. Az altalanos, eldre
meghatarozott eldallitasi folyamatok és az egyes gyartasi
szamok dokumentumainak egyarant hozzaférhetéeknek
kell lennitik. A dokumentumoknak biztositaniuk kell az
egyes gyartasi szamok eldallitasi, gyartasi folyamatanak
nyomon kdvethetségét. A gyartasi szamok dokumenta-

......

akkor a lejarati id6t6l szamitott tovabbi egy évig meg kell
Orizni.

7. Ha az irott nyilvantartas helyett elektronikus, foto-
technikai vagy mas hasonld rendszert hasznalnak, akkor
az eloallitonak e rendszert validal(tat)nia kell. Gondos-
kodni kell az ilyen mddon térolt adatok olvashatd forma-
ban val6o megjelenitésérdl. Az elektronikusan tarolt adato-
kat védeni kell a megsemmisiiléstdl, a karosodastol (pl.
masolattal vagy mas adattarolo rendszerre val6 atvitellel).

8. A gyartasi eldirat nem tartalmazhat kézzel irott javi-
tast vagy megjegyzést. Ha az eldiraton valtoztatas sziiksé-
ges, az eldiratot ujra kell irni. Az idejétmult elbiratot
vissza kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell
Orizni.

9. Valamennyi készitmény minden egyes gyartasi téte-
Iének eléallitasardl nyilvantartast kell vezetni. A nyilvan-
tartasnak tartalmaznia kell

a) a gyartasi eldirat megfeleld részeit,

b) akészitmény nevét, mennyiségét és gyartasi (miisza-
ki) tételszamat,

c) akiilonbozo eléallitasi szakaszok idépontjait,

d) az eloallitas minden részletét, beleértve az alkalma-
zott késziilékekre valo hivatkozast is,

e) az eloallitds soran felhasznalt minden alapanyag
gyartasi tételszamat (vagy vizsgalati szamat),

f) az elvégzett gyartaskozi ellenérzések jegyzékét és
eredményét, beleértve az értékhatarokat is,

g) amiiveletet végzd személyek kézjegyét, valamint az
eléallitasi folyamatért felelds személy aldirasat és az ala-
iras keltét,

h) a gyartasi tételre vonatkozd minden vizsgalati jegy-
z6konyvet vagy ezek elhelyezésére valo utalast, és

i) a gyartasi tétel felszabaditasat vagy visszautasitasat,
a dontésért felelds meghatalmazott személy alairasat és az
alairas keltét.

10. Az eldallitast a gyartasi eldiratnak megfelelden és a
helyes gydgyszergyartasi gyakorlat betartdsaval kell vé-
gezni. A sziikséges gyartaskozi ellendrzést biztositani kell.
Megfeleld technikai, illetve szervezeti rendszabalyokkal
ki kell zarni a keresztszennyezOdést és a keveredéseket.
Az 0j eldallitast vagy az eléallitasi folyamat Iényeges mo-
dositasat validalni kell. Az eldallitasi folyamat kritikus
pontjait rendszeresen revalidalni kell. Az eléallitast kiza-
rélag a jogszabalyban eldirt végzettségli szakemberek vé-
gezhetik ¢€s ellendrizhetik. Az eldallitds soran a gépeket,
edényeket és tartdlyokat megfeleld cimkézéssel egyértel-
mien azonosithatova kell tenni. Minden eldallito részle-
gen a napi tevékenységrdl feljegyzést kell késziteni.

Mindség-ellendrzés

11. Az eldallitonak a tobbi részlegtdl fiiggetlen mind-
ségbiztositasi rendszert kell miikddtetnie, amelyet megha-
talmazott személy irdnyit.

A meghatalmazott személynek legalabb négyéves, el-
méleti és gyakorlati képzést nyujté diplomaval kell rendel-
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keznie a kovetkezé tudomanyteriiletek egyikén: gyogy-
szerészet, orvostudomany, allatorvostudomany, kémia,
gyogyszerészi kémia és technologia, biologia. Mas szak-
iranyu végzettség elfogadasarol az illetékes hatosag dont.

A meghatalmazott személynek legalabb kétéves, egy
vagy tobb engedélyezett gyartohelyen szerzett gyakorlati
tapasztalattal kell rendelkeznie a gyogyszerkészitmények
mindségi elemzése, a hatdanyagok mennyiségi elemzése
és az allatgyogyaszati készitmények mindségének ellendr-
zésére szolgald vizsgalatokban. A meghatalmazott sze-
mély megbizatasa feladatai hianyos teljesitése esetén fel-
fliggeszthetd.

12. A mindségbiztositasi rendszer részét képezi a mi-
ndség-ellendrzd részleg megfeleld személyi allomannyal,
sziikség szerint felszerelt laboratériummal, mely lehetdvé
teszi az alapanyagok, a csomagoldanyagok, a gyartaskozi
¢és a késztermékek ellendrzését. Kiilsd laboratdrium igény-
bevételét a gyartashoz hasonldan engedélyeztetni kell.

13. A meghatalmazott személy a végtermék forgalom-
ba hozatalanak engedélyezése (gyartasi tétel felszabadita-
sa) el6tt az analitikai vizsgalati eredményeken kiviil egyéb
lényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az eldallitas ko-
rilményeit, a gyartdskozi ellendrzések eredményeit, a
gyartasi dokumentumokat és az egyéb eldirdsok betartasat,
beleértve a végtermék végsd csomagolasat is.

14. A mindségbiztositasi részlegnek gondoskodnia kell
a jovahagyott eléirasok betartatdsarél. Ertékelnie kell a
gyartasi lapokat, felelés az anyagok és készitmények fel-
szabaditasaért vagy visszautasitasaért. Folyamatosan fi-
gyelemmel kell kisérnie a készitmény stabilitasat, felelds a
mindéségi panaszok kivizsgalasaért.

15. Minden gyartasi tétel végtermékébdl mintat kell
venni ¢s azt harom évig, illetve ha a lejarati id6 harom év
vagy annal tobb, akkor a lejarati id6t6l szamitott tovabbi
egy évig meg kell 6rizni. A végtermékek mindségi bizony-
latait a felszabaditastol szamitott 6t évig meg kell 6rizni. A
felhasznalt alapanyagokbdl az olddszerek, a gazok és a viz
kivételével mintat kell venni, és azt a készitmények forga-
lomba keriilése utani két évig meg kell 6rizni. (Amennyi-
ben hosszabb id6étartam van eléirva a megorzésre, ugy a
mintakat ennek megfeleléen kell megérizni.) A mintakat
igény esetén a hatosagok rendelkezésére kell bocsatani.

Késztermékek

16. A késztermékeket az egyes termékekre eldirt mo-
don kell raktarozni.

17. Az egyes gyartasi tételek kiszallitasarol megfeleld
nyilvantartast kell vezetni annak érdekében, hogy a gyar-
tasi tétel sziikség esetén a forgalombdl gyorsan €s konnyen
kivonhat6 legyen. A hazai és a célorszagbeli, illetve célor-
szagokbeli illetékes hatosagot haladéktalanul értesiteni
kell, ha egy vagy tobb gyartasi tételt mindségi kifogas
miatt a forgalombdl ki kell vonni vagy annak forgalmaza-
sat korlatozni kell.

Szerzédésen alapulo gyartas (bérmunka)

18. Az allatgyogyaszati készitmények bérgyartasa so-
ran barmely gyartasi miivelet vagy az ahhoz kapcsol6do
barmely részmunka kizarolag a szerz6do felek — a megbi-
70 és a gyartd — kozotti, irdsba foglalt szerz6dés alapjan
végezhetd. A szerzédésnek egyértelmiien meg kell hata-
roznia a felek kotelezettségeit, kiilondsen az eldallitonak a
helyes gyartasi gyakorlat betartdsdra vonatkozé kotele-
zettségét, valamint azt, hogy az egyes tételek forgalomba
hozatalaért felelds képesitett személynek hogyan kell tel-
jes kort feleldsségét gyakorolnia.

19. A megbizott a gyartas masok altal torténd elvégzé-
sére kizarolag a megbizo irasbeli hozzajarulasaval adhat
megbizast. A megbizottnak be kell tartania a helyes gyar-
tasi gyakorlatra vonatkozé alapelveket és iranymutataso-
kat és lehetévé kell tennie az illetékes hatosagok altal vég-
zett ellendrzéseket.

Panaszok és a termékek visszahivdsa

20. Az eldallitonak a készitményeivel kapcsolatos pa-
naszok nyilvantartasara, kivizsgalasara és sziikség esetén
a forgalomban 1év6 készitmények gyors visszahivasara
megfeleld szakképzettségli és gyakorlattal rendelkezd
meghatalmazott személy vezetése alatt miikodo rendszert
kell kialakitania. Az eldallitonak minden egyes mindségi
kifogast ki kell vizsgalnia. Minden olyan mindségi kifo-
gasrol, amely a készitmény felhasznéalasanak korlatozasat
vagy a termék visszahivasat eredményezheti, az illetékes
hatéséagot értesitenie kell.

Onellendrzés (audit)

21. Az eléallitonak — a minéségbiztositasi rendszer ré-
szeként —a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat alkalmaza-
sara és betartdsara vonatkozo, rendszeres Onellendrzést
kell lefolytatnia, és javaslatot kell tennie a hibak kijavita-
sara. E tevékenységekrol jegyzokonyvet kell késziteni.

7. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
kis- és nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozo
részletes eldirasok

I. Fejezet

A torzskonyvezett dllatgyogydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazasanak feltételei
és szabalyai (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat)

Alapelvek

Az allatgyogyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem
el6tt tartva biztositja, hogy az allatgyogyaszati készitmé-
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nyek megfelelé mindségben keriiljenek kereskedelmi for-
galomba. A mindéséget a forgalmazas soran is valtozatlanul
meg kell érizni: a nagykereskedéknek ugy kell a készitmé-
nyekkel banniuk, hogy azok tulajdonsigaiban semmiféle
véltozas ne kovetkezhessen be.

A helyes gyogyszergyartas mindségiligyi rendszerének
fobb szempontjait értelemszeriien alkalmazni kell a
gyogyszerforgalmazasra is. A készitmények és szolgalta-
tasok mindségének fenntartasa érdekében a nagykereske-
doknek ezen tilmenden e fejezet eldirasait és a Helyes
Nagykereskedelmi Gyakorlat elveit is meg kell tartaniuk.

A forgalmazok altal miikddtetett mindségiigyi rendszer-
nek biztositania kell, hogy

— csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazza-
nak,

— a tarolasi korlilményeket folyamatosan (a szallitas
alatt is) ellendrizzek,

— a mas készitményekkel vald szennyezddést elkeriil-
jék,

— a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

— a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A mindségligyi rendszernek biztositania kell tovabba,
hogy minden megrendeléhoz a megfeleld készitmények
jussanak el, megfeleld id0 alatt.

A nyilvantartési rendszernek lehetévé kell tennie a vala-
mely okbol nem megfeleld készitmények azonositasat.
Hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni ezen készit-
mények minél gyorsabb és teljesebb visszahivasa érdeké-
ben.

Az engedély megszerzéséhez a kérelmezonek rendel-
keznie kell megfelelé szakértelemmel rendelkezd sze-
mélyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és
kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. Valamennyi nagykereskedének minden egyes telep-
helyén ki kell jeldlnie egy felelds személyt, aki a mindség-
iigyi rendszer megfeleld alkalmazasaért felel. A feladatat
személyesen kell végeznie, és megfeleld végzettséggel
kell rendelkeznie: a gyogyszerészi végzettség kivanatos,
de elfogadhato allatorvosi végzettség is.

2. A raktarozasi folyamatban részt vevo kulcsemberek-
nek megfelel tapasztalattal kell rendelkezniiik, ami alap-
jan biztosithato, hogy a készitményeket, illetve alapanya-
gokat megfelelden taroljak és kezelik.

3. A személyzetnek a feladatainak megfeleld rendsze-
res képzésben kell részesiilnie, amelynek tényét irdsban
rogziteni kell.

Dokumentdacio

4. Azallomas vagy az AOGYTI kérésre a forgalmazas-
sal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell bo-
csatani.

Megrendelés

5. Nagykereskedd csak engedéllyel rendelkezd nagy-
kereskedotol, illetve importald nagykereskedotol vagy en-
gedéllyel rendelkezd gyartotdl rendelhet allatgydgyaszati
készitményt.

Eljarasok

6. Irasos eljarasokat kell késziteni azokrél a miiveletek-
r6l, melyek befolyasolhatjak a készitmények mindségét
vagy a forgalmazas menetét, igy

— a bevételezésrol (atvétel, felszabaditas, betarolas),

— a tarolasrol,

— akiadasrol (gyogyszerész, allatorvos altal végzett el-
lendrzés),

— a kiszallitasrol,

— a takaritas-tisztitasrol (beleértve a kartevé-mentesi-
tést),

— a tarolasi koriilmények feljegyzésérdl,

— anyilvantartasi rendszerrol,

— a dokumentumok kezelésérol,

— araktarkészlet és a kiilldemény biztonsagarol,

— areklamaciok kezelésérol,

— a pharmacovigilance esetek kezelésérol,

— a visszahivasrol,

— a visszakiildott készitményekrol,

— ahamisitott készitmény észlelésekor sziikséges intéz-
kedésekrol,

— az Onellen6rzésrol,

— a képzésral,

— ha a nagykereskedd kiskereskedelmi tevékenységet
is végez, a kétféle tevékenység elkiilonitésérdl stb.

Ezeket az eljarasokat a mindségiigyért felelds személy-
nek jova kell hagynia, és datummal ellatva ala kell irnia.

Nyilvantartasok

7. Minden egyes muvelet elvégzését egyidejlileg doku-
mentalni kell oly médon, hogy valamennyi lényeges mi-
velet és esemény nyomon kovethetd legyen. A nyilvantar-
tasoknak egyértelmiinek és barmikor elérhetonek kell len-
nilik. A nyilvantartasokat legalabb 6t évig meg kell érizni.

8. A gyartok és a forgalmazok, illetve a forgalmazok
egymas kozotti tigyleteikrdl késziilt feljegyzéseknek biz-
tositaniuk kell a készitmények tjanak nyomon kovethetd-
ségét —pl. a gyartasi szamok felhasznalasaval —a gyartotol
a felhasznalokig.

A nagykereskedOnek az altala forgalmazott allatgyo-
gyaszati készitmények mindségi bizonylatait az azok fel-
hasznalhatosagi hataridejét kdvetd egy évig meg kell 6riz-
nie. Mindségi bizonylatot a készitményekhez a mas nagy-
kereskeddnek valo értékesitéskor minden esetben mellé-
kelni kell. Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl a to-
vabbforgalmazdé kordbban mar vésérolt, és nyilatkozik
réla, hogy a kérdéses mindségi bizonylat a birtokdban van,
abban az esetben ismételten nem kell a mindségi bizonyla-
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tot a készitménnyel megkiildeni. Ezt a tényt azonban do-
kumentalni kell.

Helyiségek és berendezések

9. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasak-
nak kell lenniiik a megfeleld tarolasra és arukezelésre. A
mérdeszkozoket kalibralni kell.

Bevételezés

10. A lerakodohelynek védelmet kell nyujtani a szallit-
many szamara az iddjaras viszontagsagai eldl a lerakodas
alatt. Az arufogado6 helyiséget el kell valasztani a tarold
helyiségtol. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallit-
many csomagolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kiilde-
mény tartalma megfelel-e¢ a megrendelésnek.

11. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld keé-
szitményeket (kabitdszerek és pszichotrop anyagok, kii-
lonleges tarolasi homérsékletet igényld készitmények)
azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedé-
lyében meghatarozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni.
A még fel nem szabaditott készitmények esetében is bizto-
sitani kell azok tarolé helyén a forgalomba hozatali enge-
délylikben eldirt tarolasi koriilményeket.

Tarolas

12. A készitményeket egyéb aruktol elkiilonitve, a for-
galomba hozatali engedélyiikben meghatarozott koriilmé-
nyek kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a
nedvesség és a nem megfelelé hdmérséklet karosité hata-
sait. A homérsékletet folyamatosan mérni, az eredménye-
ket pedig naponta dokumentalni kell. A mért adatokat
rendszeresen feliil kell vizsgalni.

13. Ahol specidlis homérsékleti kovetelményeknek
kell megfelelni, a helyiséget olyan berendezéssel kell fel-
szerelni, amely jelzi, ha a helyiségben levé hémérséklet el-
tér a kivanatostol. Biztositani kell technikai hiba (dram-
sziinet) esetén is az eldirt tarolasi hémérsékletet. Megfele-
16 ellendrzési eljarasokat kell alkalmazni annak biztosita-
sara, hogy az adott taroldteriilet minden része a meghataro-
zott hémérsékleti tartomanyon beliil legyen.

14. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portol és
kartevoktél mentesnek kell lennitik. Megfelel$ dvintézke-
déseket kell tenni a készitmények kiomlése €s a toréskar
ellen, a mikroorganizmusok okozta fertézddés és a ke-
resztszennyez0dés ellen.

15. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig
a korabban lejard készitmény keriiljon kiadésra, amit rend-
szeres gyakorisadggal ellendrizni kell.

A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitménye-
ket, amelyeknél a szennyezddés gyanuja mertilt fel, tovab-
ba a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitmé-
nyeket meg kell jeldlni, és tarolasukra jol lathatdan megje-
161t, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig.
Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

16. A beérkezett készitményeket karanténban kell ta-
rolni mindaddig, amig atvizsgalasuk és mindsitésiik utan
felszabaditasuk meg nem tortént. Ha a fizikai elkiilonités
helyett mas modszert alkalmaznak, annak ugyanolyan biz-
tonsagot kell nyujtania, mint a fizikai elkiilonités.

Az atvevo, mintavételezd, vizsgald, csomagolo, aru-
kiado tevékenységekhez a tevékenység jellegének megfe-
leld, a raktarteriilett6] elkiilonitett helyet kell biztositani.

Amennyiben a telephelyen magancélu épiiletrész is van,
azt a nagykereskedelmet szolgal6 épiiletrésztol el kell va-
lasztani, €s ezt jelolni kell.

Kiadds

17. Nagykereskedé csak az alabbiak szamara forgal-
mazhat és kizarolag az alabbi feltételekkel:

— mas nagykeresked6nek vagy kiskereskedelmi enge-
déllyel rendelkezonek abban az esetben, ha a nagykereske-
do6 a vevé nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi enge-
délyének masolatat el6zetesen beszerezte,

— éallatklinikanak, allatkorhdznak, valamint nagy Iét-
szamu allattartd telepnek és takarmanykeverd lizemnek,
ha a nagykereskedd a vevonek az allatorvos altal kiallitott
vagy ellenjegyzett megrendel6jét el6zetesen beszerezte,

— alapanyag beszerzésére sz616 megbizassal rendelke-
z6nek, ha a megbiz6 az alapanyagot tartalmazé készitmé-
nyére vonatkoz6 gyartasi engedélyének masolatat eldze-
tesen beszerezte.

18. Minden gyogyszerkiadasnal dokumentalni kell a
kiadas idejét, a készitmény nevét és gyogyszerformajat,
gyartasi szamat, lejarati idejét, gyogyszerformajat ¢&s
mennyiséget, az elado és a vevo nevét és a cimét.

19. Allatgyégyaszati készitményeket az aldbbiak sze-
rint kell szallitani:

— a készitmények azonosithatoak legyenek,

— ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas
készitményektdl vagy anyagoktol,

— a készitmények kiomlése, torése és ellopdsa elleni
megfeleld 6vintézkedések mellett,

— biztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve tul hideg-
nek, melegnek, erés fénynek, nedvességnek, mikroorga-
nizmusok vagy kartevok tamadasanak vagy mas karos ha-
tasnak.

20. A készitményeket olyan szallitdjarmiiveken kell
szallitani, amelyek biztositjak a szallitas soran a forgalom-
ba hozatali engedélyiikben eldirt megfeleld tarolasi ho-
mérsékletet.

Visszavétel

A nem hibas termékek visszaszallitasa

21. A visszakiildott nem hibas készitményeket, amig a
sorsukrol nem dontenek, a kiadhat6 készitményektol elkii-
16nitve kell tarolni, hogy az ujrakiadasukat elkeriiljék.

22. A nagykereskedo altal mar kiadott készitményeket
csak abban az esetben lehet a kiadhato készitmények koz¢é
visszavenni, ha
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— a készitmény eredeti bontatlan csomagolasban és jo
allapotban van,

— {irésos bizonyiték van ra, hogy a tarolas és a kezelés
soran betartottak az eléirasokat,

— alejarati id6 még elfogadhato,

— egy arra jogosult személy (aki lehet szakmai ismere-
tei alapjan erre a feladatra kinevezett személy vagy a mi-
ndségiigyi felelds) kockazatelemzést végez, hogy a készit-
mény sajatossdgainak, a gyartas ota eltelt idonek, a tarolasi
kortiilmények eldirasainak (kiilonds tekintettel a specialis
eléirasokra) ismeretében a fenti feltételek megléte mellett
visszavehet6-e a készitmény, vagy sziikségesnek tart-e to-
vabbi vizsgalatokat az ujraforgalmazashoz; ezt a kocka-
zatelemzést irasban kell rogziteni, és csatolni kell ahhoz a
hozzatartozo dokumentumokat,

— a sziikségesnek tartott tovabbi vizsgalatok alapjan a
készitmény megfeleldnek bizonyult.

Amennyiben sziikséges, konzultalni kell a torzskonyvi
engedélyessel vagy a készitmény gyartéjanak meghatal-
mazott személyével.

23. A visszavételt dokumentalni kell. Az tjraforgalma-
zasra minden esetben a mindségiigyi feleldsnek kell fel-
szabaditania a készitményt. A készitményt ugy kell a rak-
tarban elhelyezni, illetve a készletnyilvantartasba venni,
hogy a lejarati idobeli sorrendiség érvényesiiljon a kiadas-
kor.

Visszahivas

24. A visszahivasi rendszert irasban kell rogziteni. Ki
kell nevezni egy a visszahivasért felelds személyt a vissza-
hivasok végrehajtasara és koordinalasara.

25. Az egyes visszahivasi eseteket irasban kell rogzite-
ni a végrehajtasuk idopontjaban, a visszahivasi eljarasnak
megfelelden, a feljegyzéseket pedig azon tagallam illeté-
kes hatosdga szamara, amelyeknek a teriiletén a készit-
ményt forgalmaztak, hozzaférhetdvé kell tenni.

26. A hatékony visszahivasi rendszer mukodtetése ér-
dekében, a nyilvantartasi rendszernek képesnek kell lennie
arra, hogy valamennyi vevot azonnal meg tudja hatarozni
¢és kapcsolatba tudjon 1épni veliik. Visszahivas esetén a
nagykereskeddk eldonthetik, hogy az dsszes vasarlojukat
értesitik vagy csak azokat, amelyek a kérdéses gyartasi
szam tételbdl vasaroltak.

27. Ugyanazt a visszahivasi rendszert kell alkalmazni,
tekintet nélkiil arra, hogy a készitményt abban az orszag-
ban hoztak-e forgalomba, amely a nagykereskedd szamara
kiadta a gydgyszerforgalmazoi engedélyt vagy mas tagal-
lamokban.

28. Visszahivas esetén minden vevét haladéktalanul
értesiteni kell. Az illetd nagykereskedd szamara gyogy-
szerforgalmazoi engedélyt kiado tagallamban levd vevo-
kon tal a tobbi tagallam vevéit is értesiteni kell.

29. A torzskonyvi engedélyes, illetve bizonyos esetek-
ben az illetékes hatosag altal is jovahagyott visszahivast
tartalmazo szovegnek jeleznie kell, hogy a visszahivas a
viszonteladoi szintet is érinti-e. Az iizenetnek tartalmaznia

kell, hogy a visszahivott készitményeket azonnal tavolit-
sak el a kiadhat6 készitmények koziil, és taroljak mindad-
dig biztonsagos, jol lathatoan megjeldlt helyen elkiilonit-
ve, amig a torzskonyvi engedélyes utasitasanak megfele-
16en el nem szallitjak azokat.

Az artalmatlanitasra keriil6 készitmények gyartasi sza-
mat €s lejarati idejét a nyilvantartasnak tartalmaznia kell.

Hamisitott készitmények

30. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a
kereskedelmi hal6zatban, azt a keveredés elkertilése célja-
bol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdéan
»kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” feliratd cim-
kével kell ellatni azokat, és az allomast, illetve az
AOGYTI-t, valamint a hamisitott készitmény torzskonyvi
engedélyesét haladéktalanul értesiteni kell.

Onellendrzés

31. E melléklet megfeleld alkalmazasanak ellendrzésére
rendszeres onellenérzést kell végezni, €s azt dokumentalni
kell.

A tagallamok nagykereskedelmi tevékenységre vonat-
kozo informacioaddasi tevékenysége

32. Azok a nagykereskeddk, akik mas tagallamok terii-
letén is forgalmaznak vagy forgalmazni kivannak allat-
gyogyaszati készitményeket, mint amely tagallamban a
gyogyszerforgalmazoi engedélyt megszerezték, a tobbi
tagallam hat6sagai szamara kérésiikre hozzaférhetdvé kell
tenni az eredeti tagallamban kiadott engedéllyel kapcsola-
tos informaciokat: a nagykereskedelmi tevékenység jelle-
gét, az egyes telephelyek cimét, és sziikség esetén az ella-
tott teriilet nagysagat.

II. Fejezet

A torzskonyvezett dllatgyogydszati készitmények
kiskereskedelmi forgalmazasanak feltételei és szabdlyai

Alapelvek

Az allatgyogyaszati készitmények megfeleld mindségét
a kiskereskedelmi forgalmazas soran is valtozatlanul meg
kell 6rizni: a kiskeresked6knek ugy kell a készitmények-
kel banniuk, hogy azok tulajdonsagaiban semmiféle valto-
zas ne kovetkezhessen be.

A kiskereskedelmi forgalmazonak biztositania kell,
hogy

— atarolasi koriilmények folyamatosan (a szallitas alatt
is) megfeleldek legyenek,

— a mas készitményekkel valo szennyezdédést elkertil-
Jek,

— a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

— a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.
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Az engedély megszerzéséhez a kérelmezoének rendel-
keznie kell megfelelé szakértelemmel rendelkezd sze-
mélyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és
kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. A torzskdnyvezett allatgyogyaszati készitmények
kiskereskedelmi forgalmazasara engedélyt allatorvos vagy
gyogyszerész, illetve allatorvost vagy gyodgyszerészt fog-
lalkoztatd természetes vagy jogi személy, illetve jogi sze-
mélyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag kaphat.

Dokumentdacio

2. Az allomas kérésére a forgalmazdissal kapcsolatos
dokumentumokat rendelkezésre kell bocsétani.

Megrendelés

3. Kiskereskedd — a szabadon forgalmazhat6 készitmeé-
nyek kivételével — csak gyartotol, illetve nagykereskedd-
tdl rendelhet allatgy6gyaszati készitményt.

Nyilvantartasok

4. A nyilvantartasoknak egyértelmiinek és barmikor el-
érhetdnek kell lenniiik. A nyilvantartasokat 6t évig meg
kell 6rizni.

5. A nyilvantartasoknak biztositaniuk kell a készitmeé-
nyek utjdnak nyomon kovethetdségét — pl. a gyartasi sza-
mok felhasznalasaval — a gyartotdl a felhasznalokig.

Helyiségek és berendezések

6. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak
kell lenniiik a megfeleld tarolasra és arukezelésre.

Bevételezés

7. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallitmany cso-
magolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kiildemény tartal-
ma megfelel-e a megrendelésnek.

8. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készit-
ményeket (kabitoszerek és pszichotrép anyagok, kiilonle-
ges tarolasi hdmérsékletet igényld készitmények) azonnal
azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedélyében
meghatarozott tarolasi homérsékleten kell tarolni.

Tarolas

9. A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményeket
onallo bejaratu, elkiilonitett, jol zarhatd helyen kell tarolni.
Az egyéb aruktdl elkiilonitett tarolast az eladotérben is
biztositani kell. A készitményeket a forgalomba hozatali
engedélyiikben és hasznalati utasitasukban meghatarozott
koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a
fény, a nedvesség ¢s a nem megfeleld hémérséklet karositd
hatasait. A homérsékletet folyamatosan mérni kell.

10. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portol és
kéartevoktdl mentesnek kell lennitik. Megfeleld 6vintézke-

déseket kell tenni a készitmények kiomlése ¢s a toréskar
ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a ke-
resztszennyez0dés ellen.

11. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig
a korabban lejaré készitmény keriiljon kiadéasra, amit rend-
szeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

12. A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készit-
ményeket, amelyeknél a szennyezddés gyanuja meriilt fel,
tovabba a barmely mas ok miatt forgalombol kivont ké-
szitményeket meg kell jeldlni és tarolasukra jol lathatoan
megjelolt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlani-
tasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

Kiadas

13. A kiadas soran folyamatosan biztositani kell a 69. §
(3) bekezdésében meghatarozott feltételeket. Kiskereske-
d6 —a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével —
csak felhasznalo részére adhat at allatgyogyaszati készit-
ményt. E fejezet tekintetében felhasznalonak mindsiil az
allattarto, illetve az allat tulajdonosa, az allattarto telep, a
takarmanykever6 tizem, az allatorvos, az allatklinika, az
allatkorhaz, illetve mindenki, aki allatorvosi vénnyel vagy
a 66. § (4) bekezdése szerinti megrendelével rendelkezik.

14. Minden gydgyszerkiadasnal dokumentalni kell a
68. § (5) bekezdésében foglalt adatokat.

15. Csak eredeti és sértetlen csomagolasu, valamint
magyar nyelvii hasznalati utasitassal rendelkez6 készit-
mény adhaté ki. Nem adhaté ki megbontott kiszerelési
egység, kivéve, ha az adott allatgydgyaszati készitmény
jovahagyott hasznalati utasitasaban a bonthatdsag fel van
tintetve.

16. Allatgyogyaszati készitményeket az aldbbiak sze-
rint kell szallitani:

— a készitmények azonosithatoak legyenek,

— ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas
készitményektdl vagy anyagoktol,

— a készitmények kiomlése, torése ¢és ellopdsa elleni
megfelelé évintézkedések mellett,

— biztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve tul hideg-
nek, melegnek, erds fénynek, nedvességnek, mikroorga-
nizmusok vagy kartevok tamadasanak vagy mas karos ha-
tasnak.

17. A készitményeket olyan szallitojarmiiveken kell
szallitani, amely biztositja a szallitas soran a forgalomba
hozatali engedélyilikben eléirt megfeleld tarolasi hémér-
sékletet.

Hamisitott készitmények

18. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a
kereskedelmi halozatban, azt a keveredés elkeriilése célja-
bol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdéan
»kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirati cimkeé-
vel kell ellatni azokat, és az allomast haladéktalanul értesi-
teni kell.
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8. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

A vény mintdja

NO.: eeveerenrecneceenees
‘_}_»\ ATORVG,

io Eght .;.’s:'(E“

Yo
maganallatorvos neve Rendel: H-P.i...ccccoevenene
Nyilvantartasi szim: SZE ...
Székhely:
Tel.:
Rendeld cime:

Datum: 200 ....c..ooeoveviinininieneeee
Rp.
S B (SSRGS . .. DRSS .. .. ...............co000n0eniesinenee
kezelt allat faja: ......ccoocvevvevieveniiiieneeeeeeees AD SZAMI oot
beadas mOdja: ....ooveeveriiiieiieee e A< (T B T [ T PP
Elelm. ell. VATAKOZAST 100 ......eouiiiiiciieie ettt ettt ettt et e b ettt es e eseese et e sb et et et e e eneeneene e s
allatorvos
P. H.
A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomasul vettem.
allattartod
ALLALEATTO TIEVE: .eiutiiuiitieetet ettt ettt et b et s bt et e bt e st e bt ea et s bt et bt et bt et e bt eat et ehten e be et .
CIME: e T ececccceneeenrreecrccceeeee ol I et neeeeeeneesse s e
A vényt 5 évig meg kell Orizni!
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9. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

Allatgyogyaszati készitmények feltételezett mellékhatasaival kapcsolatos, allatorvosok
és mas egészségiigyi szakemberek bejelentéseire szolgalé formanyomtatvany

A formanyomtatvany rendeltetési cime (Az illetékes hatésag megnevezése és cime) BIZALMAS

ALLATGYOGYASZATI OLTOANYAG, GYOGYSZER- ES TAKARMANY- W B oS e e
ELLENORZO INTEZET Hivatkozasi szam:

1107 Budapest, Szallas utca 8.
1475 Budapest 10, Postafiok 318.

Faxszam: 36-1-2622839 Telefonszam: 36-1-2603269
E-mail: aitnagye@oai.hu Honlap elérhetésége: www.aogyti.gov.hu
info.aogyti@oai.hu
ESET BESOROLASA A BEJELENTO NEVE ES CIME A BETEG (EMBER) NEVE
ES CIME/HIV.SZAMA
Feltételezett mellékhatas Allatorvos [] Gyogyszerész [] Egyéb [] (a nemzeti jogszabdlyok
allatokban [] szerint)
emberekben [
A viart hatékonysag []
elmaradasa
Elelmezés-egészségiigyi
vérakﬁzési i(gi(’i%)e’l O Telefonszam: Faxszam:
kapcsolatos eset
Kornyezetkarosité hatas [ ]
BETEG(EK) Allat(ok) [ Ember(ek) [[] (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkozoé mezét kell kitélteni)
Faj Fajta Neme Allapot Eletkor Testsuly A kezelés oka
Nénem' [] | Ivartalanitott[ ]
Himnem[ ] | Vembhes |

A FELTETELEZETT MELLEKHATAS BEKOVETKEZTET MEGELOZOEN ALKALMAZOTT ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK

(amennyiben egyidejiileg tobb gyogyszerkészitmény keriilt beadasra, mint a kitolthetd helyek szama, kérjiik, készitsen mdsolatot
a formanyomtatvanyraol)

1 2 3

Az alkalmazott allatgyogyaszati

készitmény megnevezése

Gyodgyszerforma és hataserdsseg

(pl. 100 mg-os tablettak)

Torzskonyvi szam

Gyartasi szam

Alkalmazas modja/helye

Adagolas/Gyakorisag
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A kezelés/expozicio idotartama
Kezdetének datuma

Befejezésének datuma

Ki alkalmazta az allatgyogyaszati
készitményt?

(allatorvos, allattartd, mas)

On szerint az alkalmazott

készitmény valtotta ki a hatast?

Igen []/Nem []

Igen []/Nem []

Igen [ /Nem []

Ertesitette a forgalomba hozatali
engedély tulajdonosat?

Igen []/Nem []

Igen []/Nem []

Igen []/Nem []

A FELTl:Z,TELEZETT
'MELLEKHATAS
FELLEPESENEK IDOPONTJA

/ /

A készitmény alkalmazasa és
az eset fellépése kozott eltelt
id6 percekben, drdkban vagy
napokban megadva

Kezelt egyedek szama
Mellékhatast mutato egyedek
szama

Elpusztult egyedek szama

A mellékhatas idétartama
percekben, 6rakban, napokban
megadva

AZ ESET LEIRASA (dllaton vagy emberen észlelt mellékhatds / A vart hatékonysdg elmaraddsa / Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi
idével kapcsolatos eset / Kornyezetkdrosito hatds)

Kérjiik, azt is jelezze, hogy a mellékhatast kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!
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EGYEB VONATKOZO ADATOK (SZUKSEG ESETEN MELLEKELJEN TOVABBI DOKUMENTUMOKAT IS, pl. elvégzett
vagy folyamatban 1év6 vizsgalatok, emberben el6fordulé esetekre vonatkozo orvosi jelentés masolata)

EMBERBEN ELOFORDULO ESET
Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjiik, adja meg az expoziciora vonatkozoé alibbi adatokat is

o Erintkezés a kezelt allattal [_]
o Szajon at torténd bevétel [
o Borfelszini expozicio [
o Szemet érintd expozici6  []
o Injekcioval kapcsolatos expozicid O ujj [0 kéz [0 izilet [0 egyéb [
® Egyéb (szandékos...) ]

Expozicids dozis:

Ha nem egyezik bele, hogy tovabbi informacio kérése esetén teljes nevét és cimét elkiildjék a forgalomba hozatali engedély
tulajdonosanak, kérjiik, jelolje be a négyzetet. [

Datum: Hely: A bejelentd neve és aldirasa:

Elérhetiség (telefon) (ha mas, mint az 1. oldalon talalhato6 telefonszam)
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Miniszteri utasitas

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
6/2006. (FVE 14.) FVM
utasitasa
miniszteri biztos kinevezésérol

A kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szold 2006. évi
LVIL torvény 32. §-anak (1) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan az alabbiak szerint rendelkezem:

1. §

Pasztohy Andrést, a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium politikai fétandcsadojat 2006. julius 3. napja-
t61 2007. janudr 3. napjdig terjedd idOre az 0j agraragazati stratégidk tdrsadalmi egyeztetéséért felelds miniszteri biztos-
nak kinevezem.

2.§
Ez az utasitas 2006. julius 3. napjaval 1ép hatalyba.
Budapest, 2006. julius 6.
Graf Jozsef's. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
Kozlemények
A Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
57/2006. (V1. 21.) MVH
kozleménye

az MVH altal a GIRO rendszeren keresztiil utalt timogatasok kézlemény rovatinak tartalmarol
1. Az MVH altal teljesitett atutalasok kozleményének szerkezete
A kdzlemény tartalmazza az atutalé szervezet azonositojat (MVH), a jogcimek 3 jegyti GIRO kodjat (xxx) €s a tdmo-

gatas 10 jegyl hatarozatszamat (YYYYYYYYYY):
MVHxxxYYYYYYYYYY

2. A jogcimek GIRO kodja:

Kod Megnevezés

001 Anyajuh tAmogatas

002 Juh és -kecske kiegészité tamogatas (supplementary)

003 Mezogazdasagi eredetii etil-alkohol termelése, értékesitése €s export-importja

004 Anyatehén tamogatas

005 Szarvasmarha extenzifikacios kifizetés

006 Szarvasmarha specialis tamogatas
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Kod Megnevezés
007 Szarvasmarha vagasi tdimogatas
008 Szarvasmarha kiegészitd kifizetés
009 Tejkvota nyilvantartas
010 Tej kiegészito kifizetés
011 Rizs kompenzécids tiamogatas
012 Komlotermesztési tamogatas
013 Gabona, olaj-, fehérje- s rostndvények teriiletalapti tamogatasa
014 Hiivelyes novények teriiletalapti tamogatasa
015 Vegyiparban felhasznalt cukortermékek utani termelési visszatérités
016 Dohany termeldi prémium alland6 része
017 Dohany termel6i prémium valtozo része
018 Dohany specialis tdmogatas
019 Gabona, rostnévények — kozvetett termeldi (felhasznaloi) tamogatas keményitd esetében
020 Termelési és feldolgozasi tamogatas rost célra termesztett len és kender esetében
021 Szaritott takarmany kvotakkal szabalyozott tamogatas
022 Must stiritmény felhasznalas tamogatasa
023 Sz6l6termd teriiletek szerkezet-atalakitasanak ¢s atallitasanak timogatasa
024 Sz6l6termelésbol valo végleges kivonas tamogatasa
025 A f6ldrajzi eredetnévvel rendelkez6 borok marketingjének timogatasa
026 Tej, promdcids programok tamogatasa
027 Sovany tej és tejpor allati takarmanyban torténd felhasznalasanak tdmogatasa
028 Tanulok tejjel torténd ellatdsdnak timogatasa
029 Vaj, koncentralt vaj és tejszin felhasznalasanak tamogatasa
030 Nonprofit szervezetek vajfelvasarlasi tiamogatasa
031 Kazein és kazeinat eléallitasra felhasznalt sovany tejpor tamogatasa
032 Vetdmag, kvotakkal szabalyozott tAmogatas
033 Z6ldség, gyiimdles, elézetesen elismert TESZ-ek beruhazési timogatésa
034 Z5ldség, gyiimdles, elézetesen elismert TESZ-ek miikodési tamogatésa
035 Z6ldség, gytimdles, mitkodési programok tdmogatasa
036 Zoldség, gyiimoles, promocios programok tdmogatasa
037 Zoldség, gyiimolces, feldolgozdipari (termelési) tAmogatasok
038 Szarvasmarha, magantarolas tamogatasa
039 Szarvasmarha, készletfelvasarlas
040 Szarvasmarha, készletértékesités
041 Sertéshus, magantarolas tdmogatasa
042 Marhahus, magantarolas tdmogatasa
043 Sertés, készletfelvasarlas
044 Sertés, készletértékesités
045 Juh, kecskehtis magantarolas tamogatésa
046 Sovany tejpor magantarolas tamogatasa
047 Vaj és tejszin magantarolds tAmogatasa
048 Vaj intervencio — felvasarlas ajanlattételi eljarassal
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Kod Megnevezés
049 Vaj intervencio — készletértékesités
050 Sovany tejpor intervencid — felvasarlas intervencios aron
051 Sovany tejpor intervencio — felvasarlas palyazattal
052 Sovany tejpor intervencioé — készletértékesités
053 Sz616, bor — magantarolds tamogatasa
054 Sz616, bor — melléktermékek kotelezd leparlasa
055 Sz6106, bor — a szeszesital-piac ellatasat szolgalo leparlas tamogatasa
056 Sz616, bor -krizisleparlas
057 Gabonaintervencio — felvasarlas
058 Gabonaintervencio — tarolas
059 Gabonaintervencio — készletértékesités
060 Rizs intervenci6 — felvasarlas
061 Rizs intervencio — tarolas
062 Rizs intervenci6 — készletértékesités
063 Z6ldség-gytimdles — kivonasi tamogatés
064 Z05ldség-gytimoles — szallitasi koltségtamogatas
065 Z6ldség-gytimdles — csomagolasi és szortirozasi koltségtamogatas
066 Cukor intervencio — felvasarlas
067 Cukor intervencid — készletértékesités
068 Szarvasmarha export
069 Cukor intervencid — tarolas
070 Sertés export
071 Baromfi export
072 Tojés export
073 Tej, tejtermék export
075 Gabona export
076 Rizs export
077 2005. évi toketdrleszto részlet részleges atvallalasa
078 Friss zoldség-gytimdlcs export
079 Laborvizsgalat
078 Feldolgozott z6ldség-gyiimoles export
082 Bor export
083 Cukor export
085 Non-Annex I. export
086 Agrar-kornyezetgazdalkodas
087 Kedvezoétlen adottsagu teriiletek és kornyezetvédelmi megszoritasok hatalya alatti teriiletek
088 Mezogazdasagi teriiletek erddsitése
089 Korai nyugdijaztatas
090 Tertiletalapti timogatas
091 Az Europai Unid kdrnyezetvédelmi, allatjoléti és higiéniai eldirasainak valo megfelelés eldsegitése
092 Szerkezetatalakitds alatt all6 félig 6nellatd gazdasdgok tamogatasa
093 Termel6i csoportok felallitdsanak és adminisztrativ miikodésének tdmogatasa




14. szém FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTES{TO 2187

Kod Megnevezés

094 Technikai segitségnyijtas

095 Keményit6 felhasznalasi timogatas — Felhasznaldi nyilatkozat

096 Cukor kvota rendszer

097 Vaj, vizmentes tejzsir €s tejszin

098 Sz610, strukturalis atalakitas

099 Sz610, kivagasi engedély

100 Vaj intervencio — felvasarlas rogzitett dron

101 Keményit6 felhasznalasi tamogatas — Visszatéritési bizonyitvany

102 Sajt magantarolas tamogatasa

103 Nemzeti tejtdmogatas

104 Husmarhatartas-tamogatas

106 Méz

107 A boraszati termékek alkoholtartalmanak névelésére felhasznalt must utan jard tamogatas

109 Gabona — intervencios export

110 Intervencids jovahagyas

111 Teriiletalapt tamogatas 2005

112 Pannodnia sajt magantarolas tdmogatasa

113 Sz06106, bor — Sz616bol, sz616mustbdl és siiritett sz610mustbol készitett sz6161¢€ eloallitasanak tamogatasi feltételei

114 Melléktermékek kotelezo leparlasabdl, ill. krizisleparlasbol szarmazo alkohol inetrvencios tarolasa

115 Sovany tejbdl torténd kazein és kazeinat eléallitasanak tamogatasa — kazein €s kazeinat sajtgyartas soran torténd
felhasznalasanak ellendrzése

116 SAPARD 111 Mezbégazdasagi vallalkozasok beruhdzasai

117 SAPARD 114 Mezdégazdasagi és halaszati termékek feldolgozasanak és marketingjének fejlesztése

118 SAPARD 1305 Falufejlesztés és feltjitas, a videk targyi és szellemi drokségének védelme és megérzése

119 SAPARD 1306 A tevékenységek diverzifikalasa, alternativ jovedelemszerzeést biztositd gazdasagi tevékenységek fejlesztése

120 SAPARD 1308 A vidéki infrastruktira fejlesztése és javitasa

121 E-Faudit

123 A haszonallat tartasra vonatkozo eléirasok betartasa mellett el6allitott vagosertés 2006. évi termelési tamogatasa

124 A mezbdgazdasagi haszonallat tartas allatvédelmi szabalyainak megfeleléen eldallitott vagobaromti 2006. évi termelési
tdmogatasa

125 A vagosertés allat-egészségligyi prevencios €s gyogyszerkoltségeinek tamogatasa

126 Az allat-egészségligyi és élelmiszer-higiéniai vizsgalatok koltségtamogatasa

127 A vagobaromfi allat-egészségiigyi prevencios és gyogyszerkoltségeinek tamogatasa

128 A novendék liba és ndvendék kacsa neveld telepek allat-egészségiigyi prevencios €s gyogyszerkoltségeinek taimogatasa

129 Etkezési tojastermel6 baromfi allat-egészségiigyi prevencios és gyogyszerkoltségeinek tamogatasa

130 Alkohol-értékesités

131 Anyakecsketartas tdmogatasa

Budapest, 2006. julius 26.

Margittai Miklos s. k.,

elnok
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A Mezogazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
62/2006 (VI. 29.) MVH
kozleménye
a félig onellaté mezégazdasagi lizemek szerkezetének atalakitasahoz nytjtott timogatas
2006. évi kifizetésének igénylésérol

I. A kifizetés igénylésének feltételei

A Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti koltségvetés, valamint az Europai Mezégazdasagi Orientacios és
Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld tamogatasok igénybevételének altalanos szaba-
lyair6l sz616 131/2004. (IX. 11.) FVM rendelet 13. § (1) bekezdése és a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozpon-
ti koltségvetés, valamint az Europai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasa-
ban megvaldsuld, a félig onellatdé mezdgazdasagi lizemek szerkezetének atalakitasahoz nyujtott tamogatas igénybevéte-
Iének részletes szabalyairdl szol6 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet 9. §-a alapjan az erre jogosultak kifizetési kérelmet
nyujthatnak be.

I1. A kifizetési kérelem benyujtasa

A félig onellatd gazdasagok szerkezetének atalakitasahoz nytjtott timogatashoz kapcsolddo kifizetési kérelmet azok
a kérelmezdk jogosultak benyujtani, akik tdmogatasi kérelmiik vonatkozasaban helyt ado hatarozattal rendelkeznek.
Azok a kérelmezdk azonban, akiknek a 2005. évi kifizetési kérelmiik vonatkozasaban hozott hatdrozattal a timogatasi
kérelemnek helyt ad6 hatarozatuk visszavondsra keriilt, nem jogosultak kifizetési kérelmet benyujtani a 2006. évtdl kez-
dédden.

A kérelmet az MVH altal rendszeresitett nyomtatvanyon, az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltségére (4. sza-
mu melléklet) postai uton, tértivevényes kiildeményben kell benyujtani egy példanyban.

A kifizetési kérelem benytjtasanak hatarideje: 2006. jalius 1. — 2006. julius 31.

III. A kifizetési kérelemként kitoltendé nyomtatvany

A kifizetési kérelem formanyomtatvanya beszerezheté az MVH megyei kirendeltségein, valamint let6ltheté a
www.mvh.gov.hu weboldalrél.

Kifizetési kérelemként kitoltendd a Félig onellato gazdasagok szerkezetének atalakitasahoz nyujtott tamogatas
2006. évi kifizetési kérelme R3063 szdmu (Grlap (/. szamu melléklet).

A 2005. évi bevétel igazolasara benyujtandé:

— Ostermeldi igazolvany és a 2005. évre érvényesitett értékesitési betétlap masolata, amennyiben a bevétel igazolasa
az 6stermeldi igazolvany €s betétlapjanak masolataval torténik, illetve

— Nyilatkozat a 2006. évi kifizetési kérelemhez (R3064) (2. szamu mellékler) abban az esetben, ha a kifizetési kérel-
mét a 2005. évrdl sz61o személyi jovedelemado bevallasa alapjan toltotte ki).

A formanyomtatvany kitoltésekor kérjiik olvassa el a 3. szamu melléklet szerinti Kitoltési itmutatot!

IV. Kézlemény kapcsoléd6 mellékletei

— Félig onellatdé gazdasagok szerkezetének atalakitasahoz nyujtott tdmogatas 2006. évi kifizetési kérelem (R3063)
(1. szamu melléklet)

— Nyilatkozat a 2005. évi bevétel igazolasardl a Félig onellato gazdasagok szerkezetének atalakitasahoz nyujtott ta-
mogatas 2006. évi kifizetési kérelméhez (R3064) (2. szamu melléklet)

— Kitoltési itmutat6 a Félig onellatd gazdasagok szerkezetének atalakitdsdhoz nyujtott tdimogatas kifizetési kérelmé-
hez (3. szamu melléklet)

— MVH megyei kirendeltségeinek cimei (4. szdamu melléklet)
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V. Kapcsolodé jogszabalyok

—a Tanacs 1999. majus 17-1 1257/1999 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol
(EMOGA) nyujtand6 vidékfejlesztési timogatasokrol, valamint egyes rendeletek modositasardl illetve hatalyon kiviil
helyezésérol;

—a Tanacs 2003. szeptember 29-1 1783/2003 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alap-
bol (EMOGA) nyujtandé vidékfejlesztési tamogatasrol szol6 1257/1999/EK rendelet modositasardl;

— a Bizottsag 2004. aprilis 29-1 817/2004 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol
(EMOGA) nyujtandé vidékfejlesztési tamogatasrol szolo 1257/1999/EK tanacsi rendelet alkalmazasara vonatkozé rész-
letes szabalyok megallapitasarol;

—a Bizottsag 2001. december 11-12419/2001/EK rendelete a 3508/92/EGK tanacsi rendelettel az egyes kozdsségi ta-
mogatasi intézkedésekre vonatkozdan létrehozott integralt igazgatasi és ellendrzési rendszer részletes alkalmazasi sza-
balyainak megallapitasardl;

—a mezOgazdasagi és vidékfejlesztési tamogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsolddd eljaras egyes kérdései-
6l és az ezzel 6sszefliggd torvénymaodositasokrol szold a 2003. évi LXXIII. térvény;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezégazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld tdmogatasok igénybevételének altalanos szaba-
lyair6l sz616 131/2004. (IX. 11.) FVM rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti kdltségvetés valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és
Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld, a félig onellatdo mezdgazdasagi tizemek szerkeze-
tének atalakitasahoz nyujtott timogatas igénybevételének részletes szabalyairdl szolo 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet
[mddositotta: 27/2005. (I11. 31.) FVM rendelet és 54/2005. (V1. 17.) FVM rendelet];

— az Eurdpai Mezdégazdasagi Orientacios €s Garancia Alapbdl nytjtando vidékfejlesztési tdimogatasokkal osszefiig-
gésben a tesztiizemi rendszer keretében kialakitott standard fedezeti hozzajarulas értékek alkalmazasarol szolo
146/2004. (IX. 30.) FVM rendelet.

Tovabbi informacidk a www.mvh.gov.hu, www.fvm.hu és a www.europa.eu.int weboldalakrol tolthetdk le.

Budapest, 2006. junius 29.
Margittai Miklos s. k.,

elnok
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‘ ‘ Mezdqazdaséql és

Vidékfejlesztés]
Hivatal

Integralt Igazgatasi és Ellen6rzési Rendszer
Félig 8nellato gazdasagok
szerkezetatalakitasanak tamogatasa
Kifizetési kérelem 2006

Beny(jtandd a kitdltési Gtmutato szerinti hivatalhoz!

1 — Ogyfél-azonositasi informacio

Ugyfél-regisztracios szam:

2 — Kérelmez6 adatai

Elétag:

Név:

3 — Igényelt kifizetés

Tamogatési kérelemnek helyt adé hataro

zat iktatdszama, ’amely,éla‘pjénfafkiﬁzelés'iénénik:

4 — Gazdasdgi adatok

A kérelmez5 2005, évi egyéb bevétele: :

A bevételre vonatkozé adatok az adébevallasomon alapulnak; amely alapjan
kidllitott R3064 szamu nyilatkozatomat jelen kérelemhez csatoltam D

-
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14. sz4

Faj

— Allattenyésztés (2005)

©

5 — Novénytermesztés (2005)

f_- B
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— 7 — Legeltetett allatok s

A

i

juh (vegyes korcsoport)

5

L -
tenyészkoca malacok nélkiil

8 — Nyilatkozatok - - - - =
1. Kijelentem, hogya kifizetési kérelemen szerepld adatok a valésagnak megfelelnek.
2. Kijelentem, hogy éves bevételem tbb mint 50%-a sajét nevemben folytatott mezdgazdaségi termeld tevékenységhdl szarmazik. )
9 — Kitoltési datum és aldirds - S—
Helység: Datum:
Alairas:
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$¥MVH

Mezdgazdasdqi és
Vidékfejlesztési
Hivatal

Integrélt Igazgatasi és Ellenérzési Rendszer
Félig onellaté gazdasagok
szerkezetatalakitasanak tamogatasa

Nyilatkozat a 2006. évi kifizetési kérelemhez

Benyujtandé a kitdltési itmutat6 szerinti hivatalhoz!

1 — (gyfél-azonositasi informécio

Ugyfél-regisztraciés szam:

2 — Kérelmez6 adatai
( ;

El6tag:
Név:
k L L Lo R | L L L L I L L I I 1 I L 1 L ! il L 1 1 L L L L L L /
3 — Nyilatkozat N
a) Nyilatkozom, hogy 2005. évi adobevallasom alapjan a mezdgazdasagi tevékenységbdl szarmazé bevételem
[FY
azaz forint volt.
b) Nyilatkozom, hogy 2005. évi adébevallasom alapjan a mezégazdasagi tevékenységen kiviili egyéb bevételem
[FY
azaz forint volt.
\
4 — Kitoltési datum és aliras ~

Helység:

Déatum:

Alairas:
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KITOLTESI UTMUTATO
a ,, Félig onellato mezogazdasagi iizemek szerkezetének atalakitasa” intézkedés
kifizetési kérelmének Kitoltéséhez

1. Az adatlapokat kék vagy fekete tintaval, olvashatdan, nyomtatott nagybetiikkel, minden kérdésre valaszt adva kér-
juk kitolteni!

2. Az adatlapok kitdltése el6tt alaposan tanulméanyozza at az itmutatot!

3. A 2006. évi kifizetés igényléséhez az alabbi adatlapot tdltse ki egy példanyban:
— Kifizetési kérelem 2006 (R3063).

4. Kifizetési kérelméhez a kdvetkezé mellékletet csatolja:

— Ostermel&i igazolvany és a 2005. évre érvényesitett értékesitési betétlap masolata (abban az esetben, ha a kifizetési
kérelmét az dstermeldi igazolvany és az értékesitési betétlap alapjan toltotte ki).

— Nyilatkozat a 2006. évi kifizetési kérelemhez (R3064) (abban az esetben, ha a kifizetési kérelmét a 2005. évrdl sz616
személyi jovedelemado bevallasa alapjan toltotte ki).

5. A csatoland¢ igazolasok, okiratok masolatat kizardlag akkor tekintjiik hitelesnek, ha azokat kézjegyével és datum-
mal ellatta.

6. A formanyomtatvanyokat és a mellékleteket minden esetben irja ala! A kérelem alairas nélkiil nem fogadhat¢ el!
7. Javasoljuk, hogy a kitoltott kifizetési kérelemcsomagrol készitsen masolatot, és 6rizze meg a tdmogatasi idészak

alatt.

A kitoltott kifizetési kérelemesomagokat a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
teriiletileg illetékes megyei kirendeltségeire kérjiik kiildeni! (cimlistat 1d. 2. szdmui melléklet)

Valamennyi nyomtatvany elérhet6 az MVH megyei kirendeltségein és a www.mvh.gov.hu honlapon.
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Félig onellato gazdasagok tamogatasa, kifizetési kérelem
(R3063)

Integrélt Igazgatisi és Ellendrzési Rendszer Fi . & , B ’
}: MVH Félig onellto gazdasagok A kifizetési kérelemnek ezt a részét az
Kifizstasi kerelem 2006 / MVH t6lti ki, kérjiik, ide ne irjon semmit,

Benyljiindd a K0l imutath saeint hivetabor! h aovia jiresen ]

b _—

’Az 1. Ugyfél-azonositdsi informdcié

LIS rovatba irja be az MVH altal kiadott
o ugyfél-regisztracios igazolasan szerepld
k(',u. - 10 jegyli azonositd szamot!
Ugytlregezinanes szom ﬁ
P — A 2. Kérelmezd adatai rovatba irja be

Ektag ‘

sajat nevét, valamint szitkség esetén
[ ‘ nevének eldtagjat (dr., ifj., id., 6zv., stb.)!

ey

Gvi;slkmw;um;kbclvvﬁﬁohi,amzahnﬁa!cszﬁma smuaamuamm»mw-k[—\ ) A 3. Igényelt kifizetés rOVatban kér_]uk,
""" ~ tiintesse fel azt a 10 jegyU iktatészamot,

— 4 — Gazdaaici adatok e :

A S [ B SNmely  a félig onellatd  gazdasagok
y g g g

A L. . " tamogatasaval kapcsolatos —tamogatasi

ot s o ot rssnin etz csoan ] kérelemnek helyt ado hatarozata bal felsé

o s o e, sarkaban talalhato.

A 4. Gazdasdgi adatok rovatba irja be a 2005. évi mezdgazdasagi bevételét, valamint 2005.
évi egyéb bevételét, forintban kifejezve!

2005. évi mezégazdasagi bevétel:

1. Csalddi gazdasagok esetében a mezdgazdasagi bevétel osszege nem oszthatd szét a
gazdasag tagjainak aranyaban, annak teljes osszegét kell feltintetni!

2. Ostermeldk esetében, ha tobb csaladtag kozos Gstermeléi igazolvanyt valt ki (de
nem csaladi gazdalkoddk), azaz az 6stermel6i igazolvanyon a kérelmezd neve mellett,
mas nevek is szerepelnek, a betétlapon szereplé mezdgazdasagi arbevételt aranyosan
meg kell osztani kozottik! (Pl. amennyiben 3 személy szerepel az igazolvanyon, ugy
az azzal igazolt bevételt harmadolni kell.)

A 2005. évi egvéb bevétel értéknek tartalmaznia kell a mezdgazdasagi tevékenységen kiviil
barmely rendszeres jovedelemforrasbdl szarmazo osszes bevételt (pl.: munkabér, nyugdij,
biztositas, tokejovedelem, haszonbérleti dij, stb.). Csaladi gazdasagok esetében csak a csaladi
gazdalkodé altal elért egyéb bevételt kell feltiintetni!

- Amennyiben a mezégazdasagi bevételi adatot az Ostermeldi igazolvanya betétlapja
alapjan adta meg, kérjiik, jelolje be a fels6 négyzetet és mellékelje a Kifizetési kérelem 2006
(R3063) formanyomtatvanyhoz dstermeldi igazolvanya, valamint a 2005. évre érvényesitett
betétlap sajat kezi aldirasaval hitelesitett masolatat!

- Amennyiben a bevételi adatokat (mezégazdasagi, egyéb) a személyi jovedelemado
bevallasa alapjan adta meg, kérjiik, jelolje be az also négyzetet és mellékelje a Kifizetési
kérelem 2006 (R3063) formanyomtatvanyhoz a kitoltott R3064 szamt Nyilatkozat a 2006. évi
kifizetési kérelemhez formanyomtatvanyt!
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A 5. Novénytermesztés (2005) tablazatban

tiintesse fel a gazdasagban a 2005. év soran

PR ——— et P termesztett novényeket ¢és a termesztés ala
Kod i Kod Faj

— = CTIIC T - ™| vont teralet nagysigit! Az egyes
L I LN )

kultirnévények kodjait a 146/2004. (IX.
30.) FVM rendelet tartalmazza. Lasd: I.
szamit melléklet! Az itt talalhatd tablazat
segitséget nyujt az On altal termesztett
novények besorolasahoz. Az egyes kddok
3, 4, vagy 5 tagbdl allnak.

A termesztésbe vont egyes novények 2005.
évi terilet nagysagat hektarban, két
tizedesjegy pontossaggal, kerekités nélkiil
adja meg!

Az egyes kodokhoz tintesse fel a
termesztett novényfaj megnevezését is! (Az
egyes kodokhoz tartozod novényfajok kozul
valassza ki a megfeleldt, pl.: DOSF kod -
lencse.)

Csaladi gazdasagok esetében a vezetd és
a tagok Kkezelésében 1évé  Osszes
foldteriiletet fel kell tiintetni! A
foldteriiletek nem oszthatdok szét a tagok
kozott!

Felhivjuk figyelmét, hogy a tablazatban feltintetett teriileti adatok keresztellendrzésre
kerlilnek a Teriiletalapt tamogatas keretében bejelentett adatokkal!

Kérjik, hogy a 6. Allattenyésztés (2005) tablazatban tiintesse fel a gazdasagban a 2005. év
soran tartott allatok szamat korcsoportonként! Az egyes allatok faj €s korcsoport szerinti kodjait
a 146/2004. (IX. 30.) FVM rendelet tartalmazza. (Lasd: I. szamu melléklet.) Kérjik, hogy a
tablazat kitoltésekor a rendeletben taldlhaté harom-, négy- vagy otjegyl kodokat hasznalja!
Felhivjuk figyelmét, hogy a torzsallomany (pl. tenyészkoca, fejostehén, anyatehén, tojotyuk,
stb.) esetében a 2005. évi atlagos allatlétszamot kell feltintetni! A torzsallomanyon kivil
tartott allatok (pl. hizosertés, pecsenyecsirke, hizobika stb.) korcsoport meghatarozasanal
mindig azt a korcsoportot kell valasztani, amelyben az adott allat a gazdasag szempontjabdl
értéket termelt értékesités, termelésbe vonds, vagy sajat fogyasztas soran! (Példdul, ha a
gazdasagban sziiletett malacokat a sziletéskori korcsoportban értékesitette, akkor a J11 kddot
kell hasznalni, azonban, ha hizoként lettek értékesitve, vagy hizdként kertltek sajat
felhasznalasra, akkor a J13 kodot kell feltiintetni).

Felhivjuk figyelmét, hogy ebben a tablazatban fel kell tiintetni a legeltetett, és a nem
legeltetet dllatokat is!
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Az egyes kodokhoz tiintesse fel a tenyésztett allatfaj nevét il (Az egyes kodokhoz tartozéd
allatfajok koziil valassza ki a megfeleldt, pl.: J13 kod — suldd hizlalasra, mivel a korcsoport csak

akkor lesz egyértelmd, ha azt szovegesen is feltinteti.)

Csaladi gazdasagok esetében a vezeté és a tagok tulajdoniban lévé teljes allatallomanyt

fel kell tiintetni! Az allatlétszim nem oszthat6 szét a tagok kozott!

Figyelem! A tiblazatban megadott kédok koziil mindig a leheté legrészletesebb kédot kell

valasztani.

(Sziikség esetén ebbdl a dokumentumoldalbdl vagy ezzel formailag teljesen megegyezd,
szerkesztett tablazatbdl tovabbi oldalak mellékelhetok a tdmogatasi kérelemhez. A potldlagos
oldalak csak abban az esetben elfogadhatdéak, ha azon szerepel a kérelmet benyujtdé neve,

regisztracios szama, alairasa, valamint a kitoltés datuma.)

L i P

szEm
szanvasmarha, bivaly (borju 6 honapos korig)

szarvasmarha, bivaly (8-24 hnapos kord novendék)

szarvasmarha, bivaly (24 honapnal iddsebb lat)

juh (vegyes korcsopor)

kecske (vegyes korcsoport)

damszarvas (vegyes koresoport]

gimszarvas (vegyes koresoport)

tenyészkoca malacok nélkil

malac (25 kg-ig)

hizéseriés (25-110 kg)

kan

16 (vegyes korcsoport

L

Oszvér, szamér (vagyes korcsopori)

— M ————

8
1. Kijelentem, hogy a kifizetési kérelemen szerepld adatok a vldsagnak megfelelnek.
2. Kigleniem, hogy gtelem t3bb mint 50%: i i

O Kikhi] i

Helység:

Aairas:

AL

‘ Datum,

L.

N

\

A 9. Kitéltési datum és aldirds rovatba
irja be a helységet (falu, varos stb.), ahol
tartdzkodik, az alairas datumat, és irja
ala az Grlapot!

Kérjuk, adja meg, hogy a 7. Legeltetett
dllatok tablazatban felsorolt fajok kozil,
melyek legeltetésével foglalkozott On a
gazdasagaban 2005. év soran!

Csaladi gazdasagok esetében a vezeté
és a tagok tulajdoniaban 1évé teljes
allatallomanyt fel kell tiintetni! Az
allatlétszam nem oszthato szét a tagok
kozott!

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a 8.
Nyilatkozatok rovatot! Kifizetési
kérelmét csak abban az esetben irja ala és
nydjtsa be, ha az Osszes nyilatkozattal
egyetért!
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Félig onellato gazdasagok tamogatasa, Nyilatkozat a 2006. évi kifizetési
kérelemhez (R3064)

Ezt a nyomtatvanyt csak abban az esetben kell kitoltenie, ha az R3063 szamu Kifizetési
kérelem 2006 nyomtatvany 4. Gazdasdgi adatok rovataban feltiintetett, bevételre vonatkozé
adatokat, a személyi jovedelemadd bevallasa alapjan adta meg, és ennek megfeleléen
bejelolte az alsdé négyzetet. (A személyi jovedelemadd bevallas masolatat nem kell

mellékelnil)

InlegrétIgazgatisi és Elkenirzes Rendszer
Félig onellato gazdasagok
szerkezetatalakitasanak timogatisa
Nyllatkozat a 2006. évi kifizetes] keralemhez

Benyian a KIS fmetakd seernb hveldor!

> -

11 R
R3064

az
6) Nylatkozom, nmm\ A o sgazdasi kil ogyéb bevitsiom
| [ ]

szarmaz6 bevételként!

egyéb bevételként!

A kifizetési kérelemnek ezt a részét az
MVH tolti ki, kérjik, ide ne irjon semmit,
hagyja tiresen!

Az 1. Ugyfél-azonositisi informdcié
rovatba irja be az MVH altal kiadott
ugyfél-regisztracios igazolasan szerepld
10 jegy(i azonosit6é szamot!

A 2. Kérelmezd adatai rovatba irja be
sajat nevét, valamint sziikség esetén
nevének elbtagjat (dr., ifj., id., 6zv., stb.)!

A 3. Nyilatkozat rovat a) pontjaban kérjuk, tintesse fel szammal, majd betlivel kiirva,
hogy az Ado- és Pénziigyi Ellendrzési Hivatalhoz benyujtott, a 2005. évrdl szolo
adobevallasaban milyen Osszeget tiintetett fel mezdégazdasagi tevékenységbol

A 3. Nyilatkozat rovat b) pontjaban kérjiik, tiintesse fel szammal, majd betvel kiirva,
hogy az Ado- és Pénzigyi Ellendrzési Hivatalhoz benyujtott, a 2005. évrdl szolo
adobevallasaban milyen Osszeget tuntetett fel mezégazdasagi tevékenységen Kkiviili

A 4. Kitoltési datum és aldirds rovatba irja be a helységet (falu, varos, stb.), ahol tartézkodik,

az alairas datumat, és irja ala az Grlapot!
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Fontos!

Csak akkor zarja le a boritékot és kiildje el kifizetési kérelmét, ha a kovetkez6 kérdések mindegyikére ,,igen”-nel vala-

szol:

— Olvashatéan toltotte ki a Kifizetési kérelmet?

— Kitoltotte a nyomtatvany(ok) minden rovatat?

— Alairta és ddtummal ellatta a nyomtatvany(oka)t?

— A nyilatkozatokat figyelmesen elolvasta és egyetértett veliik?
— Mellékelte (ha sziikséges) az dstermeldi igazolvanya és a 2005. évre érvényesitett értékesitési betétlap masolatat?
— Mellékelte (amennyiben sziikséges) a kitoltott R3064 szamu nyomtatvanyt?
— Alairta és daitummal ellatta a masolatban csatolt mellékleteket?

Amennyiben minden kérdésre ,,igen”-nel valaszolt, zarja le a boritékot, és adja postara az On lakohelye szerinti, terii-
letileg illetékes MVH megyei kirendeltségnek cimezve!
A boritékra irjara: ,,Félig onellaté gazdasagok szerkezetatalakitasanak tamogatasa — kifizetési kérelem — 2006”

1. szamui melléklet

Agazatok Standard Fedezeti Hozzdjdruldsi kédjainak tartalma

. Megnevezés Merték-
Kod (FSS) egység Tartalom EU
DO1 Ko6zonséges buza ha btiza (durum nélkiil): Triticum aestivum, | szemesterménynek (vetdmaggal
¢s tonkoly T. spelta, T. monococcum egylitt), de zolden takarmanynak betaka-
D02 | Durum baza ha durum bliza ritott nélkiil
D03 Rozs ha rozs, kétszeres
D04 | Arpa ha Gszi arpa; tavaszi arpa
D065 | Zab ha zab
D06 Szemeskukorica ha kukorica (hibrid-vetémag nélkiil); hibrid-
kukorica-vetdmag
D07 Rizs ha rizs
D08 Egyéb gabonafélék ha tritikale; koles; hajdina (pohanka); cirok
(mag); kanarimag (kanarikoles, fény-
mag); indian rizs
D09 Szaraz hiivelyesek: ha szarazborso, szarazbab (lobab); édes csil-
borsoé, szaraz bab, lagfuirt (Pisum sativum, Vicia faba, Lupi-
csillagfiirt onus ssp.)
DO9F | Szaraz hiivelyesek: ha lencse, csicseri borso, bitkkonyfélék
lencse, csicseri bor- (Lens culinaris, Cicer aretinum, Vicia
s0, bikkonyfeélék pannonica, Vicia varia)
D09G | Széraz hiivelyesek, ha szegletes lednek, homoki bab (Lathyrus
egyéb sativus, Vigna sinensis)
D10 | Burgonya ha burgonya vetégumot és tjburgonyat is tartalmazza
D11 Cukorrépa ha cukorrépa cukor- és/vagy alkoholipari célra
termelt, vetomag nélkiil
D12 Takarmanygyoke- ha 1édus takarmanyok: murokrépa, tarlorépa | takarmanycélu, elsésorban gyokeréért
rek és -kaposztak ¢és egy¢b takarmanyrépak (Beta vulgaris), | vagy hiisos szaraért termelt (vetémag nél-
takarmanykaposzta, takarmanykel, takar- | kiil)
manytok, olajretek zolden, takarmany-
pasztinak, jamgyokér, manidkagyokeér,
édesburgonya
D23 Dohany ha dohany vetémag nélkiil
D24 Komlo ha komlo vetdmag nélkiil
D25 Gyapot ha gyapot
D26 Kaposztarepce €s ha kaposztarepcemag ¢s réparepcemag szemesként betakaritott, olajipari célra
réparepce (Brassica napus ¢és B. rapa) termelt (vetémaggal egyiitt)
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D27 | Napraforgd ha napraforgd egyéb célra; napraforgomag | vetdmaggal egyiitt
olajtermelésre
D28 Szoja ha szbjabab vetémaggal egyiitt
D29 Olajlen ha olajlenmag (Linum usitatissimum fajtak) | elsdsorban olajtermelésre termelt (vetd-
maggal egyiitt)

D30 Egyéb olajosmagvi ha foldimogyoro; safranymag (olajozon, saf- | elsésorban olajtartalmukért termelt, sza-

névények ranyos szeklice); mustarmag; ricinusmag; | razon (szemes) betakaritott (vetémaggal
mak, étkezési; mak, ipari; olajretekmag; | egyiitt)
kendermag; olajtokmag; négermag; vad-
repcemag; gomborkamag; olajtokmag,
héj nélkiil
D31 Rostlen ha rostlen elsésorban rosttermelésre termelt fajtak
(vetémag nélkiil)

D32 Rostkender ha rostkender elsésorban rosttermelésre termelt (vets-

mag nélkiil)

D33 Egyéb rostnové- ha juta, abaca/manilakender, sziszal
nyek

D34 Illoolaj-, gyogy- és ha gyogynovények és illoolajalapanyagok; | vetémag nélkiil
fiiszernévények fliszerpaprika;

egyéb fiiszernovények
D35 Egyéb ipari nové- ha egy¢éb ipari novények; cikoriagyokér; vetémag nélkiil
nyek, egy¢b seprocirok szakall
DI14A | Friss zoldségfélek, ha z6ldségfélék; szamoca szant6foldi novényekkel vetésforgoban
dinnye, szamoca — termelt zoldségfélék, dinnye és szamoca,
szabadfoldi ¢és ala- mely elsésorban ipari feldolgozasra keriil
csony takaras alatt, (vetémag nelkiil)
szén?(’)fdldi vetés- alacsony takaras:
forgoban ember szaméra be
D14B | Friss zoldségfélék, ha z6ldségfélék; szamoca mas kertészeti novényekkel (z6ldségfé- nem]érhaté ter-
dinnye, szamoca — 18k, szaméca, disz- és gyogyndvény) ve- | Meszto eszkoz
szabadfoldi és ala- tésforgdban termelt zoldségfélék, dinnye
csony takaras alatt, ¢és szamoca, mely elsdsorban piaci értéke-
kertészeti vetésfor- sitésre kertil (vetomag nélkiil)
goban

D15 Friss zoldségfelek, ha z6ldségtélek, szamoca vetdmag nélkiil vetémag nélkiil jarhato takaras: a
dinnye, szamoca - berendezés alatt az
jarhato takaras ember kozlekedni
(liveghéz, foliasa- képes
tor) alatt

Dl6 Viragok — szabad- ha disznovény és virag (faiskola nélkiil) alacsony takaras:
foldi és alacsony ember szamara be
takaras (sikfolia, nem jarhato ter-
foliaalagut, hollan- meszt6 eszkdz
diagy)

D17 Viragok — jarhato ha disznovény és virag (faiskola nélkiil) jarhato takaras: a
takaras (liveghaz, berendezés alatt az
foliaséator) alatt ember kozlekedni

képes

DI18A | Takarmanynové- ha id6szaki gyep a szantofoldi vetésforgo részeként (leg-
nyek — idészaki alabb 1, maximum 5 évig terjed6en azo-
gyep nos helyben) 1év6 vetett fiiteriilet,

amelyet legeltetésre és/vagy széna, silo
céljara (zolden vagy szénaként betakarit-
va) mivelnek. Ujravetés el6tt szantassal,
mas talajmiiveléssel és/vagy herbiciddel
a korabbi gyep kiirtasra keriil. A mas no-
vénnyel (pillangods) vegyes is idetartozik,
amennyiben dominans a fafélék (vets-
mag nélkil)

D18B1 | Takarmanynové- ha silokukorica (szojas is); csalamadé (bor- | minden takarmanyozasra keriilé kukorica
nyek — egyéb zold- s0s, napraforgos is) (szem-cs6 keverek, silozas nélkiili zol-
takarmanyok, den, sild) idetartozik (vetdmag nélkiil)
silokukorica
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D18B3 | Takarmanynové- ha biborhere; somkoro; takarmanyszoja; lu- | a takarmany céli dominansan pillangos
nyek — egyéb zold- cerna; vOros here; baltacimszéna; szar- vetemények ide tartoznak. Zolden vagy
takarmanyok, vaskerepszéna; hersfiiveskeverék- széna, | szénaként betakaritva (vetdmag nélkiil)
egyéb muhar; szudanifii; takarmanykoles; takar-
manycirok (édescirok); szi takarmany-
keverék; tavaszi takarmanykeverek;
egy¢éb szalastakarmany zo6lden; egyéb
szalastakarmany-széna
D19 Szantofoldi szapo- ha koronafiirtmag; somkoromag, szarvaske- | nem tartozik ide: gabonafélék, szarazhii-
ritbanyag (magvak repmag; szeradellamag; flimagvak; nyul- | velyesek, vet6burgonya és olajos magvu
¢és palantak) szapukamag; muharmag; szudanifii mag; | novények
csumizmag; japankdles (kolesfii)- mag;
csibehurmag; takarmanykelmag; takar-
manykaposzta- mag; takarmanytokmag;
takarmanyrépamag; murokrépamag; tar-
lorépamag; facélia (mézontofii)mag;
egyéb takarmany mag; cukorrépa és mas
ipari novények vetdmagja és egyéb sza-
poritdanyaga; 1édis takarmanyok szapo-
ritbanyaga
D20 Egyéb szantofoldi ha egyéb szant6foldi novények aD01-D19, D21, D22 ala nem besorol-
novények hat6 szantofoldi novények
D21 Parlag, ugar timo- ha z6ldtragyanak vetett novények; ugar és a vetésforgdban szerepld, de a gazdasagi
gatas nélkiil parlagteriilet; kipusztult teriilet év soran termést nem ado teriilet (iires),
amely esetében nem fizetnek tamogatast
D22 Parlag, ugar tamo- ha legfeljebb 5 év hosszan tamogatas mel-
gatassal (set-aside) lett, a jogszabalyoknak megfeleléen nem
¢élelmezési céllal megmiivelt teriiletek
E Konyhakert ha
FO1 Belterjes (intenziv) ha J6 vagy kozepes mindségli talajokon, al-
gyep (rét és legeld) talaban intenziv allattenyésztéshez kap-
csolodo teriiletek.
F02 Kiilterjes (extenziv) ha Altaldban alacsony min&ségii talajon, kis
gyep (rét és legeld) hozamu gyepteriiletek, amelyet nem tra-
gyaznak, mivelnek, vetnek jra avagy
dréneznek. Tobbnyire korlatozott allatlét-
szam cllatasara alkalmas, és nem kaszal-
jéak, bar hasznalatban van (legeltetés).
GO1A | Gyumodlcsiiltetvé- ha alma, korte, birs, cseresznye, meggy, szil-
nyek, mérsékelt ég- va, kajszi, 6szibarack, egyéb gyiimdlcsta,
ovi friss bogydsgyiimolesiiek
GOIB | Gyilimolcsiiltetve- ha
nyek, szubtropusi
friss
GOIC | Gytimolesiiltetve- ha mandula, di6, mogyoro, gesztenye
nyek, héjasok
G02 Citrusiiltetvények ha
GO03 Olajfaiiltetvények ha
GO3A | Olajfaiiltetvények — ha
étkezési oliva
GO03B | Olajfaiiltetvények — ha
olajtermelésre
GO4A | Mindéségi borszdlo- ha
iltetvények
G04B | Egyéb borsz6l6iil- ha
tetvények
G04 Csemegesz0616-iil- ha
tetvények
G04D | Mazsolaszol6-iiltet- ha

vények
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GO05 Faiskolak ha sz6loiskola, gytimolesfaiskola, diszfais-
kola, erdészeti faiskola (kereskedelmi
vagy a gazdasag sziikségleteinek kielégi-
tésére nem erddben talalhato)
GO06 Egyéb iiltetvények ha szovésre, fonasra alkalmas fas névények
(kosarfiiz)
G07 Jéarhato takaras ha
(iveghaz, foliasa-
tor) alatti tiltetvé-
nyek
102 Gomba ha termesztett gomba
Jo1 Lofélék darab 10, szamar, 6szvér Equus csaladba tartozo haziallatok. A ha-
taslovak, versenylovak ¢s a gazdasaghoz
tartozok (csaladtagok) kizarolag szabad-
idGs tevékenységére szolgalo (lovaglas,
kocsikazas stb.) lovak is idetartoznak.
[De! A versenylovak és hatasok, melyek
egy olyan egységhez tartoznak, amely
nem mindsiil mg. gazdasagnak — azaz a
lovak tartasat, versenyeztetését nem sza-
mitva nem végez mezdgazdasagi tevé-
kenységet (pl. tenyésztés, foldmiivelés,
...), nem szamitandok ide.]
JO2A | Egyévesnél fiata- darab egyévesnél fiatalabb himivart borja va-
labb szarvasmarha, gasra és egy¢b tartasra
himivara
J02B | Egyévesnél fiata- darab egyévesnél fiatalabb ndivart borji va-
labb szarvasmarha, gasra ¢és egy¢b tartasra
néivaru
JO3B | Egy és két év ko- darab 1-2 éves himivaru szarvasmarha
z0tti szarvasmarha,
himivara
Jo4 Egy és két év ko- darab 1-2 éves ndivara szarvasmarhavagasra A mar borjadzott tisz6k a JO7 vagy JO8
z0tti szarvasmarha, (vagoiiszo) és egyéb alé tartoznak!
ndivart
JO5 Kétéves €s iddsebb darab 2 évesnél idsebb himivart szarvasmarha
szarvasmarha, him-
ivara
JOo6 Kétéves €s idosebb darab 2 évesnél idésebb ndivart szarvasmarha:
szarvasmarha, isz6 vagoiiszo és egyéb (elohasi lisz0)
JO7 Kétéves és iddsebb darab 2 ¢évesnél idosebb tejhasznu és kettds
szarvasmarha, tej- hasznositast tehén
hasznu tehén
Jog Kétéves és idsebb darab 2 évesnél idésebb huishasznu tehén A vagas el6tt hizlalt valamennyi tehén itt
szarvasmarha, van szamba véve.
egyéb tehén
JO9A | Juh, tenyész ndiva- darab anyajuh, tejhasznu és egy¢b Mar ellett néivaru juh.
rt (anyajuh)
JO9B | Juh, egyéb darab barany (valasztasi és valasztastol 12 ho-
napos korig); tenyészkos; egyéb juhok
J1I0A | Kecske, tenyész darab anyakecske Mar ellett ndivart kecske.
ndivart
(anyakecske)
J10B | Kecske, egyéb darab egyéb kecske (gida, kos stb.)
J11 Sertés, malacok 20 darab malac 20 kg alatt
kg alatt
J12 Sertés, anyakoca 50 darab koca: el6hasi + egyéb vemhes + iires Legalabb 50 kg ¢élésulyu kocak, amelye-

kg felett

ket szaporitasi célra tartanak, fiiggetleniil
attol, hogy mar bugattak vagy sem. Kivé-
ve a selejtezett tenyészkocak.




14. szém FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTES{TO 2203
Kod Me(gggg;”és ?gey“:el; Tartalom EU
J13 Sertés, egyéb darab siild6 hizlalasra, 20—-50 kg; hizdsertés: 20-50 kg élosulyu sertések, és ennél su-
51-79 kg, 80-109 kg, 110 kg és tobb; lyosabb hizok (beleértve a leselejtezett
sziiz kocasiildo, tenyészkocdakat) és tenyészkanok
tenyészkan
J14 Pecsenyecsirke darab brojler
J15 Tojotyuk darab tyukfélék, tojo Tojastermelési célra (tenyész és étkezési)
tartott tyukok (Gallus domesticus), bele-
értve a termelésbe vonasra szant noven-
dékeket ¢€s a leselejtezett tojokat,
valamint a tenyészkakasokat.
J16A | Pulyka darab
J16B |Kacsa darab
J16C | Liba darab
J16D | Egyéb baromfi darab pl. flirj, facan, gyongyds, galamb, strucc | Csak a hustermelés céljara tenyésztettek,
a fogsagban vadaszati célra termelt nem
tartozik ide!
117 Nyl (tenyész nd- darab anyanyul hizlalasra szaporulatot termel$ nyulak,
ivart) (anyanyul) amelyek mar ellettek
J18 Meéhcsaladok sza- kaptar | méhcsalad
ma
Egyes dgazatok Standard Fedezeti Hozzajarulas (SFH) mértéke
Megnevezés Meértékegység SFH
DO1 Ko6zonséges buza és tonkoly Ft/ha 64 590
D02 Durum buza Ft/ha 60 466
D03 Rozs Ft/ha 36 930
D04 Arpa Ft/ha 56 640
D05 Zab Ft/ha 41 647
D06 Szemeskukorica Ft/ha 83 720
D07 Rizs Ft/ha 120 359
D08 Egy¢b gabonafélék Ft/ha 48 862
D09 Széraz hiivelyesek dsszesen Ft/ha 48 138
DO9E Szaraz hiivelyesek: borso, szarazbab, csillagfiirt Ft/ha 49 162
DO9F Szaraz hiivelyesek: lencse, csicseri borso, biikkonyfélék Ft/ha 60913
D09G Szaraz hiivelyesek, egyéb Ft/ha 76 085
D10 Burgonya Ft/ha 430716
D11l Cukorrépa Ft/ha 186 626
D12 Takarmanygyokerek és kaposztak Ft/ha 50 556
D23-D35 Ipari novények Ft/ha 65139
D23 Dohany Ft/ha 222202
D24 Komlo Ft/ha 526 782
D26 Képosztarepce és réparepce Ft/ha 55578
D27 Napraforgd Ft/ha 58263
D28 Szoja Ft/ha 54 669
D29 Olajlen Ft/ha 49 622
D30 Egy¢éb olajosmagvi névények Ft/ha 53 560
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D31 Rostlen Ft/ha 44 692
D32 Rostkender Ft/ha 95 620
D34 [ll6olaj-, gyogy- és fliszerndvények Ft/ha 345 459
D35 Egyéb ipari ndvények, egyéb Ft/ha 61110
D14 Friss zoldségfélék, dinnye, szamodca szabadfoldi, és alacsony takaras Ft/ha 347 181
(sikfolia,foliaalagut, hollandi agy) alatt
DI14A Friss zoldségfélék, dinnye, szamoca -szabadfoldi és alacsony takaras alatt, Ft/ha 292 955
szant6foldi vetésforgoban
D14B Friss zoldségfélék, dinnye, szamoca -szabadfoldi és alacsony takaras alatt, Ft/ha 401 406
kertészeti vetésforgdban
D15 Flriss zoldségfélék, dinnye, szamoca - jarhato takaras (liveghaz, foliasator) Ft/ha 5965 891
alatt
D16 Viragok - szabadfoldi, és alacsony takaras (sikfolia,foliaalagut, hollandi Ft/ha 5631 457
agy) alatt
D17 Viragok - jarhato takaras (iiveghaz, foliasator) alatt Ft/ha 18 771 552
D18 Takarmanyndvények, dsszesen Ft/ha 52 669
DI18A Takarmanynovények — idészaki gyep Ft/ha 17 290
D18B Takarmanyndvények — egyéb zoldtakarmanyok, 6sszesen Ft/ha 61 588
D18B1 Takarmanyndvények — egyéb zoldtakarmanyok, 6sszesen Ft/ha 65 832
D18B3 Takarmanyndvények — egyéb zoldtakarmanyok, egyéb Ft/ha 51899
D19 Szant6foldi szaporitdbanyagok (magvak €s palantak) Ft/ha 52720
D20 Egy¢éb szantofoldi novények Ft/ha 51749
E Konyhakert Ft/ha 423 893
F Allando rét és legeld, dsszesen Ft/ha 17 423
Fo1 Belterjes (intenziv) gyep (rét és legeld) Ft/ha 16 979
F02 Kiilterjes (extenziv) gyep (rét és legeld) Ft/ha 17 576
GO1 Gylimolcsiiltetvények, dsszesen Ft/ha 397735
GO1A Gytimolcsiiltetvények, mérsékelt égovi friss Ft/ha 397 735
GO1C Gyiimolesiiltetvények, héjasok Ft/ha 118 847
G04 SzolGiiltetvények, 6sszesen Ft/ha 312282
GO4A Mindségi borsz61o iiltetvények Ft/ha 335226
G04B Egyéb borszol0 iiltetvények Ft/ha 289 185
G04C Csemegesz0l0 iiltetvények Ft/ha 312 492
GO05 Faiskolak Ft/ha 504 506
GO7 Jarhato takarés (iiveghaz, f6liasator) alatti Giltetvények Ft/ha 6200 376
102 Masodvetésii ndvények dsszesen Ft/ha 187 812
102 Gomba Ft/100 m’ 406 167
Jo1 Lofélék Ft/allat 26 607
102 Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha 6sszesen Ft/allat 14 704
JO2A Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha, himivar Ft/allat 15230
J02B Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha, néivart Ft/allat 14179
J03 Egy és két év kozotti szarvasmarha, himivaru Ft/allat 19 790
104 Egy és két év kozotti szarvasmarha, ndivara Ft/allat 19 056
JO5 Kétéves és iddsebb szarvasmarha, himivaru Ft/allat 22 843
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J06 Kétéves és id6sebb szarvasmarha, {isz6 Ft/allat 20 798
JO7 Kétéves és id6sebb szarvasmarha, tejhaszn( tehén Ft/allat 194 732
JO8 Kétéves és idosebb szarvasmarha, egyéb tehén Ft/allat 10 194
JO9 Juh, Gsszesen Ft/allat 3663
JO9A Juh, tenyész néivart (anyajuh) Ft/allat 3622
JO9B Juh, egyéb Ft/allat 3719
J10 Kecske, 0sszesen Ft/allat 20 740
J10A Kecske tenyész, néivara (anyakecske) Ft/allat 24 539
J10B Kecske, egyéb Ft/allat 16 857
J11 Sertés, malacok 20 kg alatt Ft/allat 3244
J12 Sertés, tenyészkoca 50 kg felett Ft/allat 35778
J13 Sertés, egyéb Ft/allat 15956
J14 Pecsenyecsirke Ft/100 db allat 38 857
115 Tojotyuk Ft/100 db allat 113 560
J16 Egyéb baromfi Ft/100 db allat 129 927
J16A Pulyka Ft/100 db allat 133760
J16B Kacsa Ft/100 db allat 121 882
J16C Liba Ft/100 db éllat 130 882
J16D Egyéb baromfi Ft/100 db allat 127 278
J17 Nyl (tenyész néivartl) (anyanyul) Ft/allat 7022
J18 M¢éhcsaladok szama Ft/kaptar 5111

Cimlista

2. szamu melléklet

A Mezdgazdasagi €s Vidékfejlesztési Hivatal megyei kirendeltségei

Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

Telefonszam/faxszam

Bacs-Kiskun

6001 Kecskemét, Pf.: 470
6000 Kecskemét, Kisfaludy u. 5.

06 (76) 814-520
06 (76) 814-521

Baranya

7601 Pécs, Pf.: 365
7600 Pécs, Rakoczi ut 17.

06 (72) 814-520
06 (72) 814-521

Békés

5620 Békéscsaba, Pf.: 45
5600 Békéscsaba, Temeto sor 8.

06 (66) 814-520
06 (66) 814-521

Borsod-Abatj-Zemplén

3547 Miskolc, Pf.: 646
3500 Miskolc, Mindszent tér 1.

06 (46) 814-900
06 (46) 814-901

Csongrad

6701 Szeged, Pf.: 26 vagy Pf. 504
6700 Szeged, Tisza Lajos krt. 2-4.

06 (62) 814-900
06 (62) 814-901

Fejér

8002 Székesfehérvar, Pf.. 297
8000 Székesfehérvar, Deak F. u. 7-9.

06 (22) 814-520
06 (22) 814-521

Fovaros és Pest

1376 Budapest, Pf.: 248
1093 Budapest, Lényai u. 38.

06 (1) 814-8900
06 (1) 814-8901/-8902

Gyo6r-Moson-Sopron

9021 Gydr, Munkacsy t 20.

06 (96) 814-542, -543
06 (96) 814-521
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Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

Telefonszam/faxszam

Hajdu-Bihar

4001 Debrecen, Pf.: 551
4000 Debrecen, Piac u. 49-51.

06 (52) 814-544
06 (52) 814-521

Heves

3301 Eger,Pf.: 169
3300 Eger, Maczky Valér ut 2. II. em.

06 (36) 814-520
06 (36) 814-521

Jasz-Nagykun-Szolnok

5002 Szolnok, Pf.: 111
5000 Szolnok, Jozsef Attila u. 36.

06 (56) 814-523, -525
06 (56) 814-521

Komarom-Esztergom

2801 Tatabanya, Pf.: 1394
2800 Tatabanya, Vértanuk tere 1.

06 (34) 814-520
06 (34) 814-521

Nograd

3101 Salgotarjan, Pf.: 123
3100 Salgotarjan, Mizeum tér 1.

06 (32) 814-520
06 (32) 814-521

Somogy

7400 Kaposvar, Berzsenyi u. 9.

06 (82) 814-900, -920
06 (82) 814-901, -921

Szabolcs-Szatmar-Bereg

4401 Nyiregyhaza, Pf.: 442
4400 Nyiregyhaza, Hosok tere 9.

06 (42) 814-900
06 (42) 814-901

7101 Szekszard, Pf.: 251

06 (74) 814-520

Tolna 7100 Szekszard, Augusz I u. 7. (és 9-11.) 06 (74) 814-521

Vas 9701 Szombathely, Pf.: 245 06 (94) 814-520
9700 Szomathely, Rakdczi F. u. 1. 06 (94) 814-521

Veszprém 8202 Veszprém, Pf.: 791 06 (88) 814-900, -920
8200 Veszprém, Levendula u. 1. 06 (88) 814-901, -921

Zala 8901 Zalaegerszeg, Pf.: 142 06 (92) 814-900, -920

8900 Zalaegerszeg, Kis u. 1.

06 (92) 814-901, -921

MVH Kézponti iigyfélszolgalat

06 (1) 374-3603
06 (1) 374-3604

Viltozasok elérhetdsége: http:/www.mvh.gov.hu Ugyfélrovat.

A Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal

63/2006. (V1. 29.) MVH
kozleménye

a félig onellatéo mezégazdasagi lizemek szerkezetének atalakitisahoz nyujtott tamogatas igénybevételérol

I. A timogatasban valé részvétel feltételei

Az Euro6pai Unid Ko6zos Agrarpolitikdjanak hatalya alé tartozo kisérd intézkedések szabalyai, és a Tanacs 1999. majus
17-1 1257/1999/EK rendelete az Europai MezOgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol (EMOGA) nytjtand6 vidék-
fejlesztési tdmogatasrol, valamint egyes rendeletek modositasardl, illetve hatalyon kiviil helyezésérol, tovabba a Bizott-
sag 2004. aprilis 29-1 817/2004 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacids és Garancia Alapbdl (EMOGA)
nytjtandé vidékfejlesztési tamogatasrol sz616 1257/1999/EK tandcsi rendelet alkalmazasara vonatkozo részletes szaba-
lyok megallapitasardl alapjan az intézkedésben az vehet részt, aki az Eurdpai Unié K6zos Agrarpolitikdja magyarorszagi
végrehajtasaban, illetve a nemzeti agrartdmogatasi rendszerben érintett tigyfelekkel dsszefliggd tigyfélregiszter 1étreho-
zasarol és az ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételrdl szol6 141/2003. (IX. 9.) Korm. rendeletben eldirt regisztracios
kotelezettségnek eleget tett. A regisztracios kérelem legkésobb a tdmogatasi kérelemmel egyidejiileg, két példanyban
nyujthat6 be az 5—6. szamu melléklet szerinti GOO1 szdma nyomtatvanyon a Mezdgazdasagi €s Vidékfejlesztési Hivatal
(a tovabbiakban: MVH) megyei kirendeltségeinél (4. szamu melléklet).
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I1. A tamogatas igénybevételének feltételei

A tamogatds igénybevételének feltételeit:

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti kdltségvetés valamint az Eurdpai Mezogazdasagi Orientacios és
Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvaldsulo, a félig onellatdo mezdgazdasagi tizemek szerkeze-
tének atalakitasahoz nyujtott timogatas igénybevételének részletes szabalyairdl szolo 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet
6. §, valamint

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezégazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosulo tdmogatasok igénybevételének altalanos szaba-
lyair6l sz616 131/2004. (IX. 11.) FVM rendelet 4. § tartalmazza.

III. A timogatasi kérelem benyujtasa

A tamogatasi kérelmet az MVH altal rendszeresitett nyomtatvanyon az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltsé-
gére (4. szamu melléklet) postai uton kell benyujtani egy példanyban.

A tamogatasi kérelem 2006. julius 1-t6l 2006. julius 31-ig nytjthaté be.

IV. A tamogatasi kérelemcsomag részeként benyujtandé nyomtatvanyok

A tamogatasi kérelem formanyomtatvanyai beszerezhetéek az MVH megyei kirendeltségein, valamint letlthetéek a
www.mvh.gov.hu weboldalrol.

A félig onellaté mezdgazdasagi iizemek szerkezetének atalakitiasahoz nyujtott timogatas kérelemcsomagjanak
formanyomtatvanyai:

— Félig onellaté gazdasagok szerkezetének atalakitasa, tamogatasi kérelem félap (R3061) 1. szdmu melléklet
szerint

— Félig onellaté gazdasagok szerkezetének atalakitisa, timogatasa Uzleti Terv (R3062) 2. szdamii melléklet sze-
rint

A formanyomtatvanyok kitoltésekor kérjiik, olvassa el a 3. szamu mellékiet szerinti Kitoltési utmutatot.

Tovabbi csatolando mellékletek:

Mezégazdasagi tevékenység folytatasanak igazolasara
— a benyujtas évében érvényes Ostermeldi igazolvany €s a 2005. évre érvényesitett betétlapjanak masolata, vagy
— mezdgazdasagi tevékenység folytatasara kivaltott egyéni vallalkozoi igazolvany masolata.

Szakiranyu végzettség illetve szakmai gyakorlat igazolasara

— legalabb kozépfoku szakiranyu iskolai bizonyitvany masolata, vagy

— 3 éves vagy annal régebben kiallitott (mindharom évre érvényesitett) dstermeldi igazolvany, vagy

—3 éves vagy annal régebben kivaltott mezdgazdasagi tevékenység folytatasara sz616 egyéni vallalkozoi igazolvany.

Gazdalkodasi forma igazolasara:
— csaladi gazdasag esetében a csaladi gazdasag nyilvantartasaba vételérdl szo16 hatarozat masolata.

Amennyiben 6stermeldi- vagy egyéni vallalkozoi igazolvanyaval, valamint a csaladi gazdasag nyilvantartasba vételé-
rél sz016 hatarozattal egynél tobb feltételt — mezégazdasagi tevékenységet, szakmai gyakorlatot, gazdalkodasi format —
kivan igazolni, gy a mésolatot elegendd egy példanyban benytjtani. [gazolasként olyan masolat nytjtandé be, amelyen
szerepel az érintett személy alairdsa, valamint az aliras datuma.

V. A kifizetések igénylése
A tamogatésra jogosult ligyfeleknek a tdmogatasi idészak masodik évétdl kezdédden a tdmogatési Osszeg igénylése

érdekében kifizetési kérelmet kell benyujtaniuk. A kifizetési kérelmek benyujtasanak modjarol az MVH kiilon kozle-
ményben rendelkezik.
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VI. Kozlemény kapcsolodé mellékletei

— Félig onellatd gazdasagok szerkezetének atalakitasa tamogatasi kérelem folap (R3061) (1. szamu melléklet)

— Félig onellatd gazdasagok szerkezetének atalakitisa Uzleti Terv (R3062) (2. szama melléklet)

—Kitoltési utmutatd a Félig onellatd gazdasagok szerkezetének atalakitasa intézkedés tamogatasi kérelméhez (3. szamu
melléklet)

— MVH megyei kirendeltségeinek cimei (4. szamt melléklet)

— Ugyfél-regisztracios lap (G001) (5. szam® melléklet)

— Kitoltési utmutatd a GOO1-es nyomtatvanyhoz (6. szamt melléklet)

VIII. Kapcsolodé jogszabalyok

—a Tanacs 1999. majus 17-1 1257/1999 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol
(EMOGA) nyujtand6 vidékfejlesztési timogatasokrol, valamint egyes rendeletek modositasardl illetve hatalyon kiviil
helyezésérol;

—a Tanacs 2003. szeptember 29-1 1783/2003 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alap-
bol (EMOGA) nyujtandé vidékfejlesztési tamogatasrol szo16 1257/1999/EK rendelet modositasardl;

— a Bizottsag 2004. aprilis 29-1 817/2004 EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacids és Garancia Alapbol
(EMOGA) nytijtand6 vidékfejlesztési tdmogatasrol szol6 1257/1999/EK tandcsi rendelet alkalmazadsara vonatkozo rész-
letes szabalyok megallapitdsarol;

—a mezbgazdasagi és vidékfejlesztési tamogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsolddo eljaras egyes kérdései-
6l és az ezzel 6sszefliggd torvénymodositasokrol szolo 2003. évi LXXIIIL. térvény;

—az Eurdpai Unio Ko6zos Agrarpolitikdja magyarorszagi végrehajtasaban, illetve a nemzeti agrartamogatasi rendszer-
ben érintett ligyfelekkel 6sszefiiggd tigyfélregiszter 1étrehozasardl és az ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételrél szolo
141/2003. (IX. 9.) Korm. rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld tdmogatasok igénybevételének altalanos szaba-
lyair6l sz6l6 131/2004. (IX. 11.) FVM rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kozponti koltségvetés valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és
Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasdban megvalosulo, a félig onellaté mezdégazdasagi lizemek szerkeze-
tének atalakitdsdhoz nyujtott tdmogatas igénybevételének részletes szabalyairdl szolo 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet
[mddositotta: 27/2005. (II1. 31.) FVM rendelet és 54/2005. (V1. 17.) FVM rendelet];

— az Eurdpai Mezogazdasagi Orientacids és Garancia Alapbol nytjtandé vidékfejlesztési tamogatasokkal dsszefiig-
gésben a tesztlizemi rendszer keretében kialakitott standard fedezeti hozzajarulas értékek alkalmazasarol szold
146/2004. (IX. 30.) FVM rendelet.

Tovabbi informéciok a www.mvh.gov.hu, www.fvm.hu és a www.europa.eu.int weboldalakrol tolthetdk le.

Budapest, 2006. junius 29.

Margittai Miklos s. k.,

elnok
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€ ' M V H Integralt Igazgatasi és Ellenérzési Rendszer N
. Mezdgazdasagi és Fél'g Onellét() gaZdaSégok
“ Vidékfejlesztési p S ; :
Hivatal szerkezetatalakitasanak tamogatasa
Tamogatasi kérelem félap 2006
\_ Benyujtandé a kitéltési utmutato szerinti hivatalhoz! Y,
g 2
AR A -
R3061
- =~/

1 — Ugyfél-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

2 — Kérelmez6 adatai

El6tag: )
Név:
N 4
/— 3 — Kapcsolattartasi informacio
Név:
Helység:
Iranyitoszam: Postai cim:
Telefonszam: Telefonszam:
Fax:
E-mail:
G 4
4 — Gazdalkodasi forma ~
Mezbgazdasagi tevékenységemet
- GstermelSkeént végzem |
- egyéni vallalkozoként végzem  [_]
- csal4di gazdélkodoként végzem [_]
(6stermeld)
- csal4di gazdélkodoként végzem [_]
\_ (egyéni vallalkozo) )
5 — Gazdasagi adatok ~
2005. évi mezégazdasagi bevétel [F]
2005. évi egyéb bevétel [F]
. J
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—— 6 — Novénytermesztés (2005) ~N 7 — Allattenyésztés (2005)
Kod Faj Teriilet mérete [ha] Kod Faj Darabszam

7 L 1

|
|
|
L.
|
|

Lo 7 L1 ‘\\\\

Lo 7 I - ‘\\\

[ 7 T - ‘\ I

L 7 L ‘

L 7 L

L 7 L

L 7 L
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(— 8 — Legeltetett allatok
szarvasmarha, bivaly (borju 6 honapos korig)
szarvasmarha, bivaly (6-24 honapos kor(l névendék)
szarvasmarha, bivaly (24 honapnal idésebb allat)
juh (vegyes korcsoport)

kecske (vegyes korcsoport)

damszarvas (vegyes korcsoport)

gimszarvas (vegyes korcsoport)

tenyészkoca malacok nélkiil

malac (25 kg-ig)

hizosertés (25-110 kg)

kan

16 (vegyes korcsoport)

Oszveér, szamar (vegyes korcsoport)

Darabszam
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9 — Nyilatkozatok ~

1. Kijelentem, hogy a tamogatasi kérelmen szereplé adatok a valésagnak megfelelnek.

2. Kijelentem, hogy a gazdasaghoz tartozé foldterilet(ek) hasznalatara és az allatok hasznositasara, tartasara megfeleld jogalappal rendelkezem.

3. Véllalom a tamogatési kérelemben meghatarozott el6irasok végrehajtasaval kapcsolatos adatok szolgéltatasat a Foldmuiveléstgyi és
Vidékfejlesztési Minisztérium részére, hozzajarulok ezek felhasznalasahoz a program értékelése és tovabbfejlesztése céljabol, valamint vallalom,
hogy a tamogatési kérelem végrehajtasanak ellendrzéséhez sziikséges minden informaciot, adatot a Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
rendelkezésére bocsatok.

4. Alulirott hozzajarulok ahhoz, hogy az Ado- és Pénziigyi Ellendrzési Hivatal, a Vam- és Pénzligydrseg, az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar,
az Orszagos Nyugdijbiztositasi Féigazgatésag, a Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal, illetve ezek szervei, tovabba a Magyar Allamkincstar,
valamint a Féldmuveléstigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv (NVT) monitoringjahoz, valamint az NVT
végrehaitasarol szolo éves jelentésekhez az altalam kézolt adatokat felnasznaljak.

5. Kijelentem, hogy éves bevételem tdbb mint 50%-a sajat nevemben folytatott mez6gazdasagi termeld tevékenységbdl szarmazik.

6. Vallalom, hogy az lizleti tervben foglalt mezégazdasagi termeld tevékenység(ek)bdl a tamogatas Gtodik évének végére a tamogatas kérelem
benyujtasat megel6z6 év Eurdpai Méretegység értékét legalabb 6tven szézalékkal ndvelem és az 6todik év végére legalabb az 6t Eurdpai
Méretegység értéket eléri.

7. Kijelentem, hogy jelen Urlap "Gazdaségi adatok” részét a nevemre kiallitott dstermeldi igazolvany vagy adobevallas alapjan toltottem ki.

8. Tudomasul veszem, hogy az MVH a tmogatasi kérelemhez kapesolodo Ugyintézést az Eurdpai Unio Kozos Agrarpolitikaja magyarorszagi
végrehajtasaban, illetve a nemzeti agrartamogatasi rendszerben érintett tigyfelekkel 6sszefliggd Ugyfélregiszter létrehozasardl és az ezzel
kapcsolatos nyilvantartasba vételrél szol6 141/2003. (IX. 9.) Kormanyrendelet alapjan nyilvantartasba vett adataim alapjan végzi. Kijelentem, hogy
amennyiben ezek az adatok megvaltoznak, a Korm. rendelet 5. §-a alapjan azt az MVH illetékes kirendeltségen 15 napon beliil bejelentem.

9. Kijelentem, hogy a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezégazdasagi Orientécios és Garancia
Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld tamogatasok igénybevételének altalanos szabalyairdl sz6l6 131/2004. (IX.11.) FVM
rendelet, a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltsegvetes, valamint az Europai Mezégazdasagi Orientacios és Garancia Alap
Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvaldsulo, a félig 6nellatd mezdégazdasagi izemek szerkezetének atalakitdsahoz nyujtott timogatas
igénybevételének részletes szabalyairol sz616145/2004. (1X.30.) FVM rendelet és a tovabbi vonatkozo jogszabalyokat ismerem és az azokban foglalt

\feltételeket betartom. Y,
10 — Kitoltési datum és alairas ~
Helység: Datum:
Alairas:

. J
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' M V H Integralt Igazgatasi és Ellenérzési Rendszer

Mezdgazdasagi és Fél'g One"été GaZdaSégok
Vidékfejl tési 3 rgr 1 3 I
“ avatal Szerkezetatalakitasanak Tamogatasa

I FRRRRTIONE - Reoe2

Benyuijtandé a kitltési utmutaté szerinti hivatalhoz!

UZLETI TERV

1 — Ugyfél-azonositasi informacio

Ugyfél-regisztrécios szam:

Név:

Y 2 — Mezbgazdasagi bevétel (2005) ~ - 3 — Kiadas (2005)
szantofoldi ndvénytermesztés, gyepgazdalkodas ] [eFt] anyagi jellegli raforditasok
allattenyésztés ] [eFt] igénybe vett mezégazdasagi szolgaltatasok
kertészeti termesztés ] [eFt] személyi jellegli raforditasok

L v ]

gylmolcstermesztés [eFt] értékcsokkenési leiras
sz0l6- és bortermelés [eFt] egyéb kiadasok
mez6gazdaségi szolgaltatasok [eFt] Osszes kiadas
értékesitett targyi eszkdzok ] ery

f6ldteriilet bérbeadasa ey

egyéb mezdgazdasagi bevétel ] [eFt]

dsszes bevétel ] [eFt]

[eFt]

[eFt]

[eFt]

[eFt]

[eFt]

[eFt]
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Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

Név:

4 — A gazdasag infrastrukturaja
Eszkozok, épiiletek megnevezése Becsillt piaci
érték [eFt]
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Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

Név:

5 — A gazdalkodo egyéb tevékenységei ~
Kérjik, roviden ismertesse, hogy a mezégazdasagi tevékenységen tul milyen egyéb jovedelemszerzé tevékenységeket folytat!
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Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:
Név:
/— 6 — Tervezett teriilethasznositasi adatok
2006 teriilet [ha] 2007 teriilet [ha] 2008 teriilet [ha] 2009 teriilet [ha] 2010 teriilet [ha]

szantod

V4 7 V4 V4 4
gyep

V4 7 7 7 7
konyhakert

V4 7 V4 14 ’ 4
gylmolcs

7 r 7 7 7
sz6l6

V4 7 7 7 ’ 4
faiskola

7 ! r | s ! ' 4 | 4
foliasator, foliahaz

7 7 7 7 7
lveghaz, meleghaz

1 V4 | V4 1 | | V4 1 I 4 | r

sikfolia, folialagut

7 7 7 7 14
erdd

v 4 14 7 14 7
nadas

7 7 7 7 7
halasté

V4 V4 r 7 7
miivelés alol kivont
tertilet I V4 I 7 1 I L 7 I I 7 I 7
dsszesen

V4 7 7 7 7

\_ 4
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Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

Név:

—— 7 — Tervezett allatallomany
\
Tervezett éves atlag darabszam
2006 2007 2008 2009 2010

szarvasmarha (borju 6 hénapos korig)

szarvasmarha (6-24 honapos koru
novendék)

szarvasmarha (24 honapnal idésebb allat)

juh

kecske

sertés (tenyészkoca malacok nélkil)

sertés (malac 25 kg-ig)

sertés (hizosertés 25-110 kg-ig)

sertés (kan)

Oszveér, szamar

baromfi

ny(l
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Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:
Név:
—— 8 — Tervezett éves bevétel
2006 2007 2008 2009 2010 h
szantofoldi [eFt] [eFt] [eF] [eFt] [eFt]
novénytermesztés,
gyepgazdalkodas
allattenyésztés [eFt] [eFt] [eF] [eFt] [eFt]
kertészeti termesztés [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
gylmolcstermesztés [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
sz016- és bortermelés [eFt] [eFt] [eF] [eFt] [eFt]
mezbgazdasagi [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
szolgaltatasok Lo v | L . ;
értékesitett targyi [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
eszkdzok
foldterlilet [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
bérbeadasa
egyéb [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
osszesen [eFt] [eFt] [eFt] [eFt] [eFt]
o J




14. szam FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO 2219

Ugyfel-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

Név:

9 — Tervezett fejlesztések
Milyen fejlesztéseket tervez a gazdasagban? (A megfeleld adatmezdbe kérjik néhany szoban fejtse ki elképzeléseit az évszam megjeldlésével!)
Uj éptiletek,
épitmények
létesitése

Meglévé éplletek
ertékndveld
felljitasa,
korszer(sitése

Uj mezégazdasagi
tevékenység
megkezdése

Szakképzés
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Szaktanacsado
igénybevétele

MUszaki
felszerelések,
berendezések
beszerzése

Egyeb

10 — Kitoltési datum és alairas

Kitoltes datuma:

Alairas:
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KITOLTESI UTMUTATO
a ,, Félig onellato mezogazdasagi iizemek szerkezetének atalakitasa” intézkedés
tamogatasi kérelmének Kitoltéséhez

1. Az adatlapokat kék vagy fekete tintdval, olvashatéan, nyomtatott nagybetiikkel, minden kérdésre valaszt adva kér-
juk kitolteni!

2. Az adatlapok kitdltése el6tt alaposan tanulményozza at az titmutatot!

3. A tdmogatas igényléséhez az alabbi adatlapokat toltse ki egy példanyban:
— tamogatasi kérelem f6lap (R3061), valamint
—lizleti terv (R3062).

4. Tamogatasi kérelméhez a kovetkezo mell¢kleteket csatolja:

a) mezdgazdasagi tevékenység folytatdsdnak igazolasara:

— a benyujtas évében érvényes Ostermeldi igazolvany és a 2005. évre érvényesitett betétlapjanak masolata, vagy

— mezdgazdasagi tevékenység folytatasara kivaltott egyéni vallalkozoi igazolvany masolata,

b) szakiranyu végzettség vagy szakmai gyakorlat igazolaséra:

— legalabb kozépfoku szakiranyu iskolai bizonyitvany masolata, vagy

— 3 éves vagy annal régebben kiallitott (mindharom évre érvényesitett) dstermeldi igazolvany, vagy

— 3 éves vagy annal régebben kivaltott mezégazdasagi tevékenység folytatasara szold egyéni vallalkozoi igazolvany,
¢) csaladi gazdasagoknal minden esetben a bejegyzésrdl szolo hatarozat masolata.

(Amennyiben dstermeldi vagy egyéni vallalkozo6i igazolvany mésolataval egynél tobb feltételt — mezdgazdasagi tevé-
kenységet, szakmai gyakorlatot — kivan igazolni, igy a mésolatot elegendd egy példanyban benytjtani.)

5. A csatoland¢ igazolasok, okiratok masolatat kizarélag akkor tekintjiik hitelesnek, ha azokat kézjegyével és datum-
mal ellatta.

6. A formanyomtatvanyokat minden esetben irja ala! A kérelem alairas nélkiil nem fogadhatd el!

7. Javasoljuk, hogy a kitoltott tamogatasi kérelem csomagrol készitsen masolatot, és érizze meg a tamogatasi idészak
alatt.

A kitoltott tamogatasi kérelem csomagokat a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
teriiletileg illetékes megyei kirendeltségeire kérjiik kiildeni! (cimlistat Id. 1. szamu melléklet)

Valamennyi nyomtatvany elérheté az MVH megyei kirendeltségein és a www.mvh.gov.hu honlapon.
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Félig onellaté gazdasagok tamogatasa, tamogatasi kérelem félap
(R3061)

A tamogatasi kérelemnek ezt a részét az
MVH t6lti ki, kérjiik, ide ne irjon semmit,
hagyja tiresen!

Infiegrit Iigargatis: és Ellendrzési Rendszer
Felig Bnellato gazdasagok
szerkezatatalakitasanak tamogatisa
Tamogatasi kérelem folap 2006

Bonyifands 3 KAOhEs: Gimusats oere hvatabe!

Az 1. Ugyfél-azonositisi informdcio
rovatba irja be az MVH altal kiadott
ugyfél-regisztracios igazolasan szerepld
10 jegyl azonositd szamot!

Amennyiben nem rendelkezik vgyfél-
regisztracios szammal, kérjik, hogy
tamogatasi kérelméhez csatoljon egy
kitoltott ~ tgyfél-regisztraciéos  forma-
nyomtatvanyt ~ (GOO1). A GO0l
nyomtatvany beszerezheté az MVH
megyei  kirendeltségeken, illetve a

Tetefonszim \ J Teletonszim I \ ’ . ”
www.mvh.gov.hu weblaprol letolthetd.
- [ A g ¢ b

T | e S \\ ........... \\

(paimt bzt , . . -
i 101 A 2. Kérelmezdé adatai rovatba irja be
ogrén vilakazthint vigem [ - " . s i r
ARG ] sajat nevét, valamint szikség esetén
e nevének elbtagjat (dr., ifj., id., 6zv., stb.)!

{ogyb villabazs)

A 3. Kapcsolattartdsi informdcio rovatba
irja be a kapcsolattartd személy nevét €s
elérhet6ségét! Ez az informacio segithet
ugyintézdinknek az gy hatékonyabb
kezelésében.
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A 4. Gazdalkoddsi forma rovatban jeldlje
be, hogy a mezbdgazdasagi tevékenységet
== MVH L L J OstermelSként, egyéni vallalkozoként,

tamogatasa

Timogatis érelem fl2p 2008 / vagy csaladi gazdalkodoként (&stermeld

— csaladi gazdalkodoként, vagy egyéni
vallalkozo csaladi gazdalkodoként) végzi.
1 Csaladi gazdilkodas esetén csak a
o csaladi gazdalkodas vezetéje jogosult
— p— V4 timogatisi kérelmet benydjtani! A
e ] / ) csaladi gazdasag egy gazdalkodasi

(o egység, ezért a csaladi gazdasag tagjai
.- / \ altal  elért mezbgazdasagi  bevétel

L | Osszege, valamint a csaladi gazdasag
(e’ ‘ ‘ / ‘ mivelése alatt all6  foldteriletek
m [ / nagysaga, allatok létszama a tdmogatasi
o [ /. kérelem beadasakor nem bonthatok szét a
| csaladi  gazdasag tagjai  szamanak
e / / aranyaban. A kérelemben a csaladi

P / gazdasag altal elért Osszes

mffﬂ:fm:mg L mezbgazdasagi bevétel értékét, valamint

G a csaladi gazdalkodd kezelésében 1évo

A Ty teljes foldterilet-nagysagot,
o allatlétszamot fel kell tuntetni.

o e = Csaladi gazdasagok esetében kérjuk,

( f """" } mellékelje a csaladi  gazdasag

nyilvantartasba vételérol sz616

hatarozat sajat kez(i alairassal hitelesitett

masolatat.

2005 &t gptb bavitel

A 5. Gazdasdgi adatok rovatba irja be a 2005. évi mezdgazdasagi bevételét, valamint 2005.
évi egyéb bevételét, forintban kifejezve. Az itt kért adatokat Ostermeldi igazolvanya
értékesitési betétlapja és/vagy az éves személyi jovedelemadd bevalldsa adatai alapjan
hatarozza meg.

2005. évi mezdégazdasagi bevétel:

Ostermel8k_esetében, ha tobb csaladtag kozos éstermeldi igazolvanyt valt ki (de nem
csaladi gazdalkodok), azaz az dstermeldi igazolvanyon a kérelmezé neve mellett, mas nevek
is szerepelnek, a betétlapon szereplé mezdgazdasagi arbevételt aranyosan meg kell osztani
kozottiuk. (Pl. amennyiben 3 személy szerepel az igazolvanyon, ugy az azzal igazolt bevételt
harmadolni kell )

Csaladi gazdasag esetében a mezdgazdasagi bevétel osszege nem oszthatd szét a gazdasag
tagjainak aranyaban, annak teljes 6sszegét kell feltiintetni!

Felhivjuk figyelmét, hogy az itt megadott 2005. évi mezdgazdasagi bevétel értékének meg
kell egyeznie az Uzleti terv 2. Mezdgazdasdgi bevétel fejezetében feltintetendd Osszes
mezdgazdasagi bevétel értékével.

2005. évi egyéb bevétel:

A 2005. évi egyéb bevétel értéknek tartalmaznia kell a mezdgazdasagi tevékenységen kiviil
barmely rendszeres jovedelemforrasbdl szarmazo osszes bevételt (pl.: munkabér, nyugdij,
biztositas, tokejovedelem, haszonbérleti dij, stb.). Csaladi gazdasagok esetében csak a csaladi
gazdalkod¢ altal elért egyéb bevételt kell feltiintetni!
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A 6. Novénytermesztés (2005) tablazatban

EIEES % ST tiintesse fel a gazdasagban a 2005. év soran

\ Il = W termesztett novényeket €s a termesztés ala
’_“H]%% vont teriilet nagysagat! Az egyes

= ‘7| H | kultarnovények kodjait a 146/2004. (IX.

| N 30.) FVM rendelet tartalmazza. Lésd: 3.
’,—| "“j szami melléklet! Az itt talalhato tablazat
N I segitséget nyljt az On altal termesztett
I (11 névények besorolasahoz. Az egyes kodok

[ 1.1 3, 4, vagy 5 tagbol allnak.
’—‘ s “ L1 A termesztésbe vont egyes novények 2005,

! =T évi terilet nagysagat hektarban, két
N | tizedesjegy pontossaggal, kerekités nélkiil
O — adja meg!

I | | | Az egyes kodokhoz tiintesse fel a
‘;4] ' I’% termesztett novényfaj megnevezését is! (Az

WY B A egyes kddokhoz tartozé novényfajok kozil

O I valassza ki a megfelel6t, pl.. DO9F kod —
U BT AN lencse!)

I ] '

] Csaladi gazdasagok esetében a vezet6 és
. | ] a tagok kezelésében 1évé  Osszes
L] MA foldteriiletet fel ~kell tiintetni! A
LJi %H foldteriiletek nem oszthatok szét a tagok

el L kozott!

. %E Felhivjuk figyelmét, hogy a tablazatban

feltiintetett teriileti adatok
keresztellendérzésre keriilnek a Tertiletalapa
tamogatas keretében bejelentett adatokkal!

Kérjik, hogy a 7. Allattenyésztés (2005) tablazatban tiintesse fel a gazdasagban a 2005. év
soran tartott allatok szamat korcsoportonként! Az egyes allatok faj és korcsoport szerinti kodjait
a 146/2004. (IX. 30.) FVM rendelet tartalmazza. (Lasd: 3. szdmu melléklet.)) Kérjik, hogy a
tablazat kitoltésekor a rendeletben taldlhaté harom-, négy- vagy otjegyl kodokat hasznalja!
Felhivjuk figyelmét, hogy a torzsallomany (pl. tenyészkoca, fejostehén, anyatehén, tojotyuk,
stb.) esetében a 2005. évi atlagos allatlétszamot kell feltiintetni. A torzsallomanyon kivil
tartott allatok (pl. hizosertés, pecsenyecsirke, hizobika stb.) korcsoport meghatarozasanal
mindig azt a korcsoportot kell valasztani, amelyben az adott allat a gazdasag szempontjabdl
értéket termelt értékesités, termelésbe vonas, vagy sajat fogyasztas soran. (Példaul, ha a
gazdasagban sziiletett malacokat a sziiletéskori korcsoportban értékesitette, akkor a J11 kodot
kell hasznalni, azonban, ha hizoként lettek értékesitve, vagy hizoként keriltek sajat
felhasznalasra, akkor a J13 kodot kell feltiintetni).

Felhivjuk figyelmét, hogy ebben a tablizatban fel kell tiintetni a legeltetett, és a nem
legeltetet allatokat is!

Az egyes kodokhoz tintesse fel a tenyésztett allatfajt is! (Az egyes kodokhoz tartozé allatfajok
kozil valassza ki a megfelel6t, pl.: J13 kod — suldd hizlalasra, mivel a korcsoport csak akkor
lesz egyértelmi, ha azt szovegesen is feltiinteti.)
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Csaladi gazdasagok esetében a vezetd és a tagok tulajdondban 1évé teljes allatallomanyt
fel kell tiintetni! Az allatlétszam nem oszthat6 szét a tagok kozott!

Figyelem! A tablazatban megadott kodok koziil mindig a lehetd legrészletesebb kodot kell
valasztani.

(Szikség esetén ebbdl a dokumentumoldalbol vagy ezzel formailag teljesen megegyezo,
szerkesztett tablazatbol tovabbi oldalak mellékelhetok a tamogatasi kérelemhez. A potldlagos
oldalak csak abban az esetben elfogadhatdak, ha azon szerepel a kérelmet benyujtd neve,
regisztracios szama, alairasa, valamint a kitoltés datuma.)

Felhivjuk figyelmét, hogy a 145/2004 (IX.30.) FVM rendelet 6. §-anak a) pontjaban a
tamogatas igénybevételének feltételeként meghatarozott legalabb kett6, de legfeljebb ot
Eurépai Méretegységet a Folap (R3061) formanyomtatvany 6. Novénytermesztés €s a 7.
Allattenyésztés tablazatokban megadott ndvény- és allatfajok Standard Fedezeti Hozzajarulas
(SFH) értékébdl szamitjuk ki (lasd: 4. szamu melléklef)! A szamitasok menetéhez a 2. szdmii
melléklet nyujt tajékoztatast.

R —— L] s Kérjik, adja meg, hogy a 8. Legeltetett

777777 dllatok tablazatban felsorolt fajok koziil,
=il melyek legeltetésével foglalkozott On a
ki % gazdasagaban 2005. év soran!
me

szarvasmarha, bévaly (624 hinagos kor novendsk)

azaraemaiha bivaly (24 honapndl idssatt al)

Keceke (vegyes hevcacpert)
dbmszarvas (vegyes korcsopon)

e sl Csaladi gazdasagok esetében a vezetd

temyészhnca malacok nédkl

i és a tagok tulajdonaban 1évé teljes

— e allatallomanyt fel kell tiintetni! Az
b P allatlétszim nem oszthat6 szét a tagok
Kot ! kozott!

Gnzvbe, szaemie (W Koecsopor) E
&

— 3 — Ntsncasch

3. Vialom & thmopatins Krelermben meghatirooott

Kérik, figyelmesen olvassa el a 9.
Nyilatkozatok rovatot! Kérelmét csak
s abban az esetben irja ala és nyujtsa be, ha
oty e ey e az Osszes nyilatkozattal egyetért!

5 . remben iyt =
& Viltakom hogy a7 Lred ter/en 1ogial me2igadssig el e segiek B 8 timogalin (K34 evérel iagire 3 EHOGALis kiveler
28 &y Eunda M S M6k legaratt o A2 0lodh s vighrs egalisd a of Europ

o sbaben Pzl
hog 8 g

e nnzosarn bock ok

4 Mot bazziyiedoi shhaz. hogy az Ads- b Pénzizs Elentezée: Hacatal 2 Vim. ds P

Mretagreag atihat el
7 Kielemto. hogy jelen (ap “Gazdasigl adaios” nscé 3 neverve KMot Sutermeids Gazohviny vagy sdébevalie o

A 10. Kitoltési datum és aldirds rovatba
irja be a helységet (falu, varos stb.), ahol
tartozkodik, az alairas datumat, és irja ala
a félapot!

Kap
serdeiet. 3 Namor Vebiutegetes: Tors sl 2 d2port

iy bebtalines neietes c3bdancs £2SA14S20N
Sewleiehst betutom

—
Henag

A

Amennyiben a timogatasi kérelem félapot nem irja ala, kérelme érvénytelen!
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Félig onellité gazdasagok tamogatasa, Uzleti Terv
(R3062)

Kérjik, az tizleti terv adatmezdit értelemszeriien toltse ki! Kizardlag az On altal ténylegesen
folytatott mezdgazdasagi tevékenység(ek)re vonatkozo adatokat toltse ki, a tovabbi
adatmezoket huzza ki!

Amennyiben On olyan mezdgazdasagi tevékenységet folytat, amely a formanyomtatvanyon
nincs feltintetve, Ggy azt a tevékenységet az ,,egyéb” adatmezdbe irja!
Felhivjuk figyelmét, hogy az iizleti tervben foglaltak teljesitését az MVH ellendrzi!

Intograk | tisi és Elendraési Rendszer
ST e o
SR s i Az 1. Ugyfél-azonositisi informdcio
N rooee R

rovatban adja meg regisztracios szamat €s
nevét! Ezt az informaciot az iizleti terv

UZLET| TERV minden oldalan fel kell tiintetni!

Dt

p“”““ ......... ] A 2 Mezdgazdasigi bevétel (2005)
l J rovatba irja be éves mezdgazdasagi
J— v bevételének alakulasat kategoOrianként,

S ezer forintban kifejezve, a 2005-6s évre
L] vonatkozdan! Felhivjuk figyelmét, hogy
b i B & & az itt feltiintetett , Osszes bevétel”
E L] értéknek meg kell egyeznie a Tamogatasi

2AMONDNAI AN IO TISS. OyEpOAZIAKONGS il anyagijelisgu raforgitasok ‘ JM

[era 2GRN [ologd i diLason ‘

gaumsicsemes ite | teFg e
|

kérelem félap 5. Gazdasdgi adatok
S Shs oo s = fejezetben  feltiintetett  2005.  évi
e [ [ [ mezdgazdasagi bevétel értékével!
|

etskashat 1arg sezkizok

s et e Az egyes kategoridkhoz kérjik az
o ezt bt G alabbiakban  részletezett tevékenysé-
E—— = gekbdl szarmazo bevételeit, tintesse fel:

Szantdfoldi novénytermesziés, gyepgazddalkodas

Szantdfoldi novénytermesztés valamint a gyepgazdalkodas soran keletkezett bevételek
Osszege. Ide tartozik tovabba a szantofoldi novénytermesztés és a gyepgazdalkodas soran
termesztett alapanyagokbol eléallitott termékek utan jard bevétel is.

Allattenyésztés
Az éllattenyésztés, allatok bértartasa, valamint az allati termékek értékesitésébdl befolyt
bevétel.
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Kertészeti termesztés

A szabadfoldi zoldségtermesztés, Uveghazi és folia alatti zoldségtermesztés, virdg- és
disznovénytermesztés szabadfoldon, virag— és disznovénytermesztés liveghazban ill. folia
alatt valamint a faiskola mezdgazdasagi tevékenység bevétele.

Sz616— és bortermelés
A gazdasagban termesztett sz616 valamint az abbdl eldallitott bor bevétele.

Mezbgazdasdagi szolgdltatdsok
Ide tartozik a masok részére végzett gépi munka és gépbérlet bevétele, valamint a gazdalkodd
altal nytjtott egyéb mezdgazdasagi szolgaltatasbol szarmazoé bevételek.

Ertékesitett tdrgyi eszkozok
A gazdalkodd altal, a birtokaban 1évdé mezdgazdasagi tevékenységhez kapcsolodd targyi
eszkozok értékesitésébdl nyert bevétel.

Foldteriilet bérbeaddsa
A gazdalkod¢ tulajdonaban 1évé foldteriletek bérbe adasabol szarmazo bevétel.

Egyéb mezdgazdasagi bevétel
A gazdalkodé minden egyéb, a fentiekben nem részletezett mezdgazdasagi tevékenységébdl
szarmazo bevétele.

Osszes bevétel

Adja 6ssze kategdrianként a gazdasagban termelt éves bevételt: szantdfoldi novénytermesztés,
gyepgazdalkodas + allattenyésztés + kertészeti termesztés + szol6 é€s bortermelés +
mezogazdasagi szolgaltatasok + értékesitett targyi eszkozok + foldtertilet bérbeadasa + egyéb
bevétel = osszes bevétel!
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" iehegrat igazgatie #s Ebendesés: Rondszer
Félig Onellato Gazd: k
“‘ e
NN Rooe T

UZLETI TERV

o
Ugyblragsziricss szim
ey

)

2 Mezsg

2008)

~

3 Kadis (2008)

Anyagi jellegii raforditasok

Ebbe a kategoriaba tartozik tobbek kozott a vasarolt vetdmag, szaporitdanyag, mutragya,
novényvédd szer és a novénytermesztés egyeéb kozvetlen anyagkoltségei, tovabba az
allatvasarlas, vasarolt takarmany koltsége és az allattenyésztés egyéb kozvetlen anyagkoltségei.
A mezbgazdasagi tevékenységbdl eredd futdanyag, aramdij, vizdij, hajto— és kendanyag,
gépalkatrészek, gépek karbantartasahoz hasznalt egyéb anyagok, gazdasagi épuletek és
melioracids létesitmények folyd karbantartaséhoz hasznalt anyagok beszerzésébdl adodo
koltségeket szintén ennél a kategorianal kell figyelembe vennie.

Igénybe vett mezégazdasdgi szolgdltatdasok

A novénytermesztés, az allattenyésztés altal kozvetlenul igénybe vett szolgaltatasok.
Mezbgazdasagi termények és eszkozok szallitas-rakodas, raktarozas koltségei, bérleti dijak,
karbantartasi koltségek. A mezdgazdasagi tevékenységgel Osszefiiggd oktatds, tovabbképzés
koltségei, utazasi koltségek, konyvviteli szolgaltatas koltségei.

Személyi jellegii rdaforditdsok
Bérkoltség, személyi jellegh egyéb kifizetések, bérjarulékok.

FErtékcsokkenési leirds
Az alloeszkozok (gépek, épuletek) fokozatos elhasznalddasabol eredé  évenkénti
értékcsokkenés.

Fgyéb kiadasok
A csalad sajat fogyasztasa, céltartalékok képzése, terven feliili értékcsokkenés, adok, illetékek,
hozzéjarulasok.

::::"mm °’W“‘m:|: ::;nrwmm -+:; A 3. Kiadds (2005) rtovatban az éves
R L—]w e, = kiadasok meghatarozasanal kategorianként,
= == ezer forintban kifejezve tiintesse fel a 2005-

rimaicstemosziis ) erticacikents lirbe JoF: 7 e , . .
= Dw — El i Os évre vonatkozo pénzigyi adatokat!
[ — T fenzes hiadas L ., SRR

i L—Jm‘ L] Az egyes kategoridkhoz kérjik az
rbane et thigy, eesA0A [eFY , . - . r ”
s EM alabbiakban részletezett tevékenységekbdl

E] i szarmazo kiadasait tuntesse fel:

gyth marbgardasi bevitel [
s (8
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Osszes kiadds

Adja 6ssze kategorianként a gazdasadgban felmeriilé kiadasokat: anyagjellegli raforditasok +
igénybe vett mezbdgazdasagi szolgaltatdsok + személyi jellegi raforditasok + értékcsokkenési

leiras + egy¢b kiadasok = dsszes kiadas!

= |
— A 4. A gazdasdg infrastruktirdja
(R vt S g rovatban  nevezze  meg,  milyen
- épuletekkel, gépekkel, mezdgazdasagi
LI\ termelést szolgalé eszkozokkel, illetve
egyéb miszaki berendezésekkel

rendelkezik a gazdasagaban és ezeknek

mennyi a becsiilt piaci értéke!

Az eszkozok becsiilt piaci értékét ezer

forintban kifejezve tiintesse fel!

Kizarélag a mezdgazdasagi termeléssel

Osszefliiggd épuleteket, gépeket,

eszkozoket és muszaki berendezéseket

sorolja fel!




2230

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

14. szam

Hev ‘ |

)

5.A

dilkods o - - —
Kerjik, roviden ismeresse, ol miyen folytat!
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A 5. A gazddlkodo egyéb tevékenységei
rovatban  sorolja fel azokat a
tevékenységeket, amelyeket nem tudott
feltiintetni a terv korabbi tablazataiban!
Kérjuk, roviden irja le, hogy a
mezdgazdasagi  tevékenységen  kivil
milyen mas forrasbol szarmazik bevétele
(pl.. munkabér, nyugdij, biztositas,
tokejovedelem, haszonbérleti dij, stb.)!

A 6. Tervezett teriilethasznositdsi adatok
rovatot évenkénti bontasban, hasznositasi
irany szerint elktlonitve toltse ki aszerint,
hogy milyen foldteriletre vonatkozd
valtoztatasokat valodsitott meg (2006-
ban), vagy kivan megvalositani a
tamogatasi periodus tovabbi évei alatt! A
foldtertilet nagysagat hektarban adja meg,
két tizedes jegy pontossaggal, kerekités
nélkal!
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=~ A 7. Tervezett dllatillomdny rovat

esetében a fajokat elkiilonitve, a tablazat
altal megadott fajoknak és
korcsoportoknak ~ megfelelden,  éves
bontasban, darabszam szerint hatarozza
meg az alapjan, hogy  milyen
allatlétszamra vonatkozd valtoztatasokat
valdsitott meg (2006-ban), vagy kivan
megvalositani  a tamogatasi periddus
tovabbi évei alatt!

Méhcsaladok, illetve a listiban nem
szereplé allatfajok esetében, kérjik
hasznélja az tires sorokat!

Kérjik, hogy az Uzleti terv 6. Tervezett teriilethasznositisi adatok, illetve a 7. Tervezett
dllatdllomdny pontjait korultekintden toltse ki, annak érdekében, hogy a megadott adatok
tikrozzEk a tamogatasi idészak végére vallalt novekedést!

0 informacic
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A 8 Tervezett éves bevétel rovatban
kategorianként, ¢évekre lebontva, ezer
forintban kifejezve hatdrozza meg a
tamogatasi periodus éveire vonatkozo
tervezett mezogazdasagi bevételt!
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A 9. Tervezett fejlesztések rovatban kérjik roviden fejtse ki elképzeléseit a gazdasagban
tervezett fejlesztésekkel kapcsolatban! A kiilonbozo tipusu fejlesztéseket az annak megfeleld
sorban tiintesse fel! Kérjik, torekedjen az egyszer(i és tomor megfogalmazasra, €s minden
esetben irja le, hogy a tdmogatasi idészak melyik évében tervezi a fejlesztés megvalositasat.
Amennyiben a fejlesztés tobb évre vonatkozik, jelolje a fejlesztés idétartamat (pl. 2006-2008).

Oytteregiszricoos szim |
) ' Seataniosadd
L [ l igénybevétcle

netban bnfse b elbiprelesst

Milszaki
lelszerelések,

beszerzése

Egyéb

)

A 10. Kitoltési datum és aldirdasTovatba irja be a helységet (falu, varos stb.), ahol tartdzkodik,
az alairas datumat, és irja ala az tzleti tervet!

Amennyiben az iizleti tervet nem irja ala, tamogatasi kérelme érvénytelen!
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Fontos!

Csak akkor zérja le a boritékot, és kiildje el timogatasi kérelmét, ha a kovetkezd kérdések mindegyikére ,,igen”-nel
vélaszol:

— Olvashatéan toltotte ki a félapot?

— Olvashatéan toltotte ki az iizleti terv megfeleld rovatait?

— Alairta és daitummal ellatta a f6lapot €s az iizleti tervet?

— A nyilatkozatokat figyelmesen elolvasta és egyetértett veliik?

— Mellékelte a mezdgazdasagi tevékenységet igazolod
= a benyjtas évében érvényes Ostermeldi igazolvany masolatat, vagy
= érvényes egyéni vallalkoz6i igazolvany (mezdgazdasagi tevékenységre) masolatat,

— Mellékelte a szakmai gyakorlat igazolasat szolgalo
= legalabb kozépfoku szakiranyu iskolai végzettség masolatat, vagy
= 3 éves vagy annal régebben kiallitott (mindhdrom évre érvényesitett) Ostermeldi igazolvany masolatat, vagy
= 3 éves vagy annal régebbi, mezdgazdasagi tevékenység folytatasara kivaltott egyéni vallalkozdi igazolvany

masolatat?

— Mellékelte Ostermeldi igazolvany 2005. évre érvényesitett betétlapjat?

— Mellékelte a csaladi gazdalkodasi format igazolo, a csaladi gazdasag nyilvantartasba vételérdl szolo hatarozat
masolatat?

— Alairta az dstermeldi igazolvany vagy az egyéni vallalkozoi igazolvany vagy a csaladi gazdalkodoi hatarozat
masolatat?

— Alairta a szakiranyu iskolai végzettséget igazolo bizonyitvany masolatat?

— Amennyiben eddig nem rendelkezett regisztracids szammal, mellékelt a tdmogatasi kérelemhez egy kitoltott
G001-es nyomtatvanyt?

Amennyiben minden kérdésre ,,igen”-nel valaszolt, zarja le a boritékot, és adja postara az On lakohelye szerinti, terii-
letileg illetékes MVH megyei kirendeltségnek cimezve!

A boritékra irja ra:

,Feélig onellato gazdasagok szerkezetatalakitasinak timogatasa — tamogatasi kérelem — 2006”

1. szamut melléklet

Cimlista
A Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal megyei kirendeltségei

Megyei kirendeltség MVH megyei kirendeltségek postacime, cime Telefonszam/faxszam

Bacs-Kiskun

6001 Kecskemét, Pf.: 470
6000 Kecskemét, Kisfaludi u. 5.

06 (76) 814-520
06 (76) 814-521

Baranya

7602 Pécs, Pf.: 365
7621 Pécs, Rakoczi ut 17.

06 (72) 814-520
06 (72) 814-521

Békés

5620 Békéscsaba, Pf.: 45
5600 Békéscsaba, Temeto sor 8.

06 (66) 814-520
06 (66) 814-521

Borsod-Abatj-Zemplén

3501 Miskolc, Pf.: 646
3530 Miskolc, Mindszent tér 1.

06 (46) 814-900
06 (46) 814-901

Csongrad

6701 Szeged, Pf.: 26 vagy Pf. 504
6720 Szeged, Tisza Lajos krt. 2—4.

06 (62) 814-900
06 (62) 814-901

Fejér

8002 Székesfehérvar, Pf.: 297

8000 Székesfehérvar, Deak F. u. 7-9.

06 (22) 814-520
06 (22) 814-521

Fovaros és Pest

1376 Budapest, Pf.: 248
1093 Budapest, Lonyai u. 38.

06 (1) 814-8900

06 (1) 814-8901/-8902
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Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

Telefonszam/faxszam

Gyo6r-Moson-Sopron

9021 Gy6r, Munkacsy 1t 20.

06 (96) 814-542, -543
06 (96) 814-521

Hajdu-Bihar

4001 Debrecen, Pf.: 551
4024 Debrecen, Piac u. 49-51.

06 (52) 814-544
06 (52) 814-521

Heves

3301 Eger,Pf.: 169
3300 Eger, Maczky Valér 1t 2.

06 (36) 814-520
06 (36) 814-521

Jasz-Nagykun-Szolnok

5002 Szolnok, Pf.: 111
5000 Szolnok, Jozsef Attila u. 36.

06 (56) 814-523, -525
06 (56) 814-521

Komarom-Esztergom

2801 Tatabanya, Pf.: 1394
2800 Tatabanya, Vértanuk tere 1.

06 (34) 814-520
06 (34) 814-521

Nograd

3101 Salgotarjan, Pf.: 123
3100 Salgétarjan, Mizeum tér 1.

06 (32) 814-520
06 (32) 814-521

Somogy

7400 Kaposvar, Berzsenyi u. 9.

06 (82) 814-900, -920
06 (82) 814-901, -921

Szabolcs-Szatmar-Bereg

4401 Nyiregyhaza, Pf.: 442
4400 Nyiregyhaza, Hsok tere 9.

06 (42) 814-900
06 (42) 814-901

7101 Szekszard, Pf.: 251

06 (74) 814-520

Tolna 7100 Szekszérd, Augusz L. u. 7. (és 9-11.) 06 (74) 814-521

Vas 9701 Szombathely, Pf.: 24.5 06 (94) 814-520
9700 Szomathely, Rakoczi F. u. 1. 06 (94) 814-521

Veszprém 8202 Veszpre::m, Pf.: 791 06 (88) 814-900, -920
8200 Veszprém, Levendula u. 1. 06 (88) 814-901, -921

Zala 8901 Zalaegerszeg, Pf.: 142 06 (92) 814-900, -920

8900 Zalaegerszeg, Kis u. 1.

06 (92) 814-901, -921

MVH Kézponti iigyfélszolgalat

06 (1) 374-3603
06 (1) 374-3604

Valtozasok elérhetdsége: http://www.mvh.gov.hu Ugyfélrovat.

2. szamu melléklet

Segédlet a tamogatdsra valo jogosultsag onellendrzéséhez

1. MUVELESI AGAKBA TORTENO BESOROLAS

14. szam

A Félap (R3061) 6. Novénytermesztés (2005) rovataban 1évo tablazatban kell feltiintetni a gazdasagban termesztett
novények teriiletnagysagait, illetve a 7. Allattenyésztés (2005) rovatban a tenyésztett allatok szamét. A 145/2004.
(IX.30.) FVM rendelet 6. §-anak a) pontja értelmében a gazdasagnak meg kell felelnie tobbek kdzott a kovetkezd kritéri-
umoknak:

A tamogatasi kérelem benyujtasat megeldz6 évben mezdgazdasagi termeld tevékenységbdl legalabb kettd, de legfel-
jebb 6t Eurdpai Mértékegységet igazol az alabbi tevékenységekbdl:

—5-10 ha koz6tti szantd mivelése,

— legfeljebb 0,3 ha sz416, gylimolcsos miivelése, faiskola fenntartasa, folia, ill. iiveghéz alatti zoldség termesztése,

—1,4-1,8 allategység/ha figyelembevételével 2-10 allategység eltartasara elegendd gyepteriileten vald gazdalkodas
(tehat, 1,11-7,14 ha kozotti gyepteriileten valé gazdalkodas),

— egyéb mezdgazdasagi tevékenység folytatasa (virdgtermesztés, konyhakert miivelése, allattenyésztés, méhcsaladok
tartasa).
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A kovetkezd tablazat segit annak eldontésében, hogy a Félap (R3061) 6. Novénytermesztés (2005), illetve 7. Allatte-
nyésztés (2005) rovataiban feltiintetett novények és allatok mely hasznositasi iranyhoz tartoznak:

Hasznositasi irany Kod

D01, D02, D03, D04, D05, D06, D07, D08, DOYE, DO9F,
D09G, D10, D11, D12, D23, D24, D25, D26, D27, D28,
D29, D30, D31, D32, D33, D34, D35, D14A, D18A, D18B1,
DI18B3, D19, D20, D21, D22.

Szant6 (5-10 ha)

Sz616, gyiimdlcsds, faiskola, folia, illetve D14B, D15, GO1A, GO1B, G01C, G02, G03, GO3A, GO3B,
iiveghaz alatti z6ldség (maximum 0,3 ha) GO04A, G04B, G04C, G04D, GO5, G07, 102.

Gyep FO1, FO2.

Egyéb mezdgazdasagi tevékenység D16, D17, E, illetve az éllattenyésztésre vonatkozo kodok

2. A GAZDASAG EUROPAI MERETEGYSEGENEK (EUME - ERTEK) KISZAMOLASA

Az EUME-érték, mint technikai mérészam a gazdasagok életképességének jellemzésére hasznalt jovedelmezdségi
mutatd. 1 EUME értéke 1200 eurd, melynek forint értéke 306 000 Ft. A gazdasag EUME értékét a 146/2004. (IX. 30.)
FVM rendeletben talalhato Standard Fedezeti Hozzajarulas értékekbol (SFH-érték) szamolhatjuk ki.

A 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet 6. § — a szerint jogosultsagi kritérium, hogy a gazdasag EUME értéke 2 és
5 EUME kozott legyen. A gazdasag EUME értékének kiszamolasat ismerteti ez a fejezet.

A gazdasag EUME értékének kiszamolasa onellendrzésre szolgal annak eldontésére, hogy a gazdasag életképessége
2 és 5 EUME koz¢€ esik-e. A szamitas menetét és eredményét nem kell feltiintetni az tirlapokon!

A gazdasag EUME értékét a gazdasagban talalhatd vagy a gazdasag kezelésében allo naturaliakbol (foldteriilet, allat-
létszam) lehet kiszamolni. A Félap (R3061) 6. és 7. rovatanak tablazataiban feltiintetett adatok, valamint a 146/2004.
(IX. 30.) FVM rendelet mellékletében talalhato ,,dgazatok Standard Fedezeti Hozzdjdruldsa™ cimii tablazat sziikségesek
a szamitas elvégzéséhez.

Példa:

Egy gazdasagban a kovetkez6 kulturndvények és allatok talalhatok:
- D08 tritikale 5 ha,

—102 gomba 50 m?,

-Jo1 16 2 db,

-J15 tojotyuk 150 db.

A 146/2004. (IX. 30.) FVM rendelet mellékletében talalhaté , Agazatok Standard Fedezeti Hozzdjdruldsa™ cimii tab-
lazat szerint:

1 ha tritikale (DO8) SFH-értéke 48 862 Ft. Ezt az értéket a terliletnagysaggal (5 ha) szorozva 244 310 Ft SFH értéket
kapunk.

100 m* gomba (102) SFH-értéke 406 167 Ft. igy a példiban szerepld 50 m” gomba 203 084 Ft SFH-értéket képvisel.

A JO1 kod szerinti 16 SFH-értéke 26 607 Ft/allat. Két allat esetén az SFH értéke 53 214 Ft.

A J15 kéd szerinti tojotyak SFH-értéke 113 560 Ft/100 db allat. Igy 150 db allat esetén az SFH-értéke 170 340 Ft.

A példabeli gazdasagban talalhatd kultirndvények és allatok Osszesitett SFH-értéke: 244 310 Ft + 203 084 Ft +
53 214 Ft+ 170 340 Ft = 670 948 Ft.

Ha ezt az 6sszeget elosztjuk 1 EUME értékével (306 000 Ft) megkapjuk a gazdasag EUME&rtékét: 670 948 / 306 000
=2,19 EUME (Jelen példaban az EUME ¢értéke beleesik a jogosultsagi kritériumként meghatarozott 2 -5 EUME tarto-
manyba.)

3. ALLATEGYSEG KISZAMOLASA

Az allategység a kiilonbozo allatfajok alloméanyanak egyiittes szambavételére alkalmas egyenérték. Az allategység,
mint mérészam a Nemzeti Vidékfejlesztési Terven beliil az allatok 1étszamahoz kotott (allatallomany alapu) tdmogata-
sok igénylésére és kifizetésére, valamint a gazdalkodok altal szolgaltatott adatok egységes feldolgozasara és ellenérze-
sére szolgal.
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Allategység (AE) szamitasi tablazat

Allatfajok megnevezése Mennyiség (db) Allategység (AE)

Kérodzok
szarvasmarha/ bivaly
borju 6 honapos korig 1 0,4
6-24 honapos koru novendék 1 0,6
24 honaposnal idGsebb allat 1 1
juh (vegyes korcsoport) 1 0,15
kecske (vegyes korcsoport) 1 0,15
damszarvas (vegyes korcsoport) 1 0,15
gimszarvas (vegyes korcsoport) 1 0,3
Sertésfélék
tenyészkoca malacok nélkiil 1 0,5
malac 25 kg-ig 1 0,03
hizosertés 25-110 kg 1 0,2
kan 1 0,5
Lofélék
16 (vegyes korcsoport) 1 1
0szvér, szamar (vegyes korcsoport) 1 0,6

A félig onellatdé gazdasagok esetében az allategység kiszamolasat csak a legeltetett allatoknal alkalmazzuk.
A 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet szerint a gazdasagban 2-10 allategység (AE) eltartasira elegend6 gyepteriileten
torténé gazdalkodas lehetséges. Tovabbi megkotés, hogy a gyepteriiltre juté allatsiiriiségnek 1,4-1,8 AE/ha kozott

Kell lennie.

A szamolas menete:

A szamolas soran a 2005. évben legeltetett dllatallomadny 1étszamat kell feltiintetni.

A fenti tablazatban a legeltetett allatfajt, azon beliil a korcsoportot kikeresve, az Allategység (AE) oszlopban megta-
lalhatjuk az egy darab allatra vonatkozo értéket. Ha ezt beszorozzuk a gazdasagban tartott, ebbe a korcsoportba tartozd
legeltetett allatok szamaval, megkapjuk, hogy mennyi allategységnyi allatunk van az adott korcsoportbol. A fenti szamo-
las menetét meg kell ismételni minden, a gazdasagban tartott, tablazat szerinti legeltetett faj és korcsoport esetében.
A kapott eredményeket végiil 0sszeadva megkapjuk, hogy a gazdasagban hany allategységnyi legeltetett allat talalhato.

Példa:

Egy gazdasagban juh, kecske ¢és szarvasmarha legeltetésével foglalkozott 2005. év folyaman.

— juh (vegyes korcsoport):
— kecske (vegyes korcsoport):
— 10 honapos novendék szarvasmarha:

A beldliik szamolt allategységek értékei:
—juh (vegyes korcsoport):

— kecske (vegyes korcsoport):

— 10 honapos ndvendék szarvasmarha:

50 db,
5 db,
2 db.

50db * 0,15 AE=7,5 AE
5db*0,15 AE=0,75 AE
2db*0,6 AE=1,2 AE

OSSZESEN: 7.5 AE + 0,75 AE + 1,2 AE = 9,45 ALLATEGYSEG (AE)
A gazdasag tehat megfelel a 2-10 AE-re vonatkozo el6irdsnak. A gazdasag akkor teljesiti a gyepteriiletre vonatkozé
eléirast, amennyiben legalabb 5,25 ha (= 9,45 AE / 1,8 AE/ha), legfeljebb 6,75 (= 9,45 AE / 1,4 AE/ha) gyepteriilettel

rendelkezik.

A fenti szamolasmenet csak onellenérzésre szolgal! A kapott értéket nem kell a timogatasi kérelemcsomag

nyomtatvanyain feltiintetni!
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4. ALLATSURUSEG KISZAMOLASA

A 145/2004. (IX. 30.) FVM rendelet szerint a legeltetett allatok siirliségének 1,4 és 1,8 AE/ha kozott kell lennie.

A kovetkezé modon ellendrizhetd, hogy a gazdasag eleget tett-e ennek a feltételnek:

A Folap (R3061) 6. rovataban van mdd a 2005. soran termesztett ndvények és alkalmazott hasznositasi iranyok feltiin-
tetésére. Ha legeltetéssel foglalkozik, szerepelnie kell ebben a tablazatban a gyepnek (F01, F02), mint hasznositasi
iranynak. (Amennyiben takarmanytermd teriiletét nem legeltetésre hasznositja, akkor a tablazatban a D18A, D18BI1,
D18B3 kodok koziil valaszthat!)

Az allatsiiriiséget tigy szamolhatjuk ki, hogy a legeltetett allatokra vonatkozo allategység értékét (AE) elosztjuk a le-
geltetésre hasznalt gyepteriilet nagysagaval (ha).

Példa:

A fenti példaban szereplé gazdalkodo FO2 hasznositasi irdnyra 6 ha-t adott meg a félapon.

Tehat a gazdasag 6 ha legeldt hasznal legeltetett allatai tartasara. Az el6z6 peldabol kiindulva a 9,45AE-t elosztjuk
6 ha-ral. Eredményként 1,58 AE/ha-t kapunk, tehat a gazdasag megfelel az allatstirtiségre vonatkoz6 1,4-1,8 AE/ha felté-
telnek is.

A Mellékletben szerepeltetett szimolasmenetek csak onellendérzésre szolgalnak! A sajat gazdasaggal kapcesola-

tosan kapott értékeket nem kell a timogatasi kérelemcsomag tirlapjain feltiintetni!

3. szamu melléklet

Agazatok Standard Fedezeti Hozzdjdruldsi kédjainak tartalma

. Megnevezés Meértek-
Kod (FSS) egység Tartalom EU
D01 Kozonséges bluza ha buza (durum nélkil): Triticum aestivum, | szemesterménynek (vetdmaggal
¢s tonkoly T. spelta, T. monococcum egyiitt), de zolden takarmanynak betaka-
D02 | Durum buza ha durum buza ritott nélkiil
D03 Rozs ha rozs, kétszeres
D04 Arpa ha Oszi arpa; tavaszi arpa
D065 | Zab ha zab
D06 Szemeskukorica ha kukorica (hibrid-vetémag nélkiil); hibrid-
kukorica-vetémag
D07 Rizs ha rizs
D08 Egyéb gabonafélék ha tritikale; koles; hajdina (pohanka); cirok
(mag); kanarimag (kanarikoles, fény-
mag); indian rizs
DO9E | Széraz hiivelyesek: ha szarazborso, szarazbab (l6bab); édes csil-
borso, szaraz bab, lagfiirt (Pisum sativum, Vicia faba, Lupi-
csillagfiirt onus ssp.)
DO9F | Szaraz hiivelyesek: ha lencse, csicseri borso, biikkonyfélék
lencse, csicseri bor- (Lens culinaris, Cicer aretinum, Vicia
s0, buikkonyfélék pannonica, Vicia varia)
D09G | Szaraz hiivelyesek, ha szegletes lednek, homoki bab (Lathyrus
egyéb sativus, Vigna sinensis)
D10 Burgonya ha burgonya vetdgumot és ujburgonyat is tartalmazza
D11 Cukorrépa ha cukorrépa cukor- és/vagy alkoholipari célra
termelt, vetdmag nélkiil
D12 | Takarmanygyoke- ha 1édus takarmanyok: murokrépa, tarlorépa | takarmanycélu, elsésorban gyokeréért
rek és -kaposztak és egy¢b takarmanyrépak (Beta vulgaris), | vagy hiisos szaraért termelt (vetémag nél-
takarmanykaposzta, takarmanykel, takar- | kiil)
manytok, olajretek zolden, takarmany-
pasztinak, jamgyokér, manidkagyoker,
édesburgonya
D23 Dohéany ha dohany vetdmag nélkiil
D24 Komlo ha komlo vetémag nélkiil
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D25 Gyapot ha gyapot

D26 Kaposztarepce €s ha kaposztarepcemag és réparepcemag szemesként betakaritott, olajipari célra
réparepce (Brassica napus és B. rapa) termelt (vetémaggal egyiitt)

D27 | Napraforgd ha napraforgo egyéb célra; napraforgdbmag | vetémaggal egyiitt

olajtermelésre

D28 Szoja ha szOjabab vetémaggal egyiitt

D29 Olajlen ha olajlenmag (Linum usitatissimum fajtak) | elsosorban olajtermelésre termelt (vetd-

maggal egyiitt)

D30 Egyéb olajosmagvi ha foldimogyoro; safranymag (olajozon, saf- | elsésorban olajtartalmukért termelt, sza-
névények ranyos szeklice); mustarmag; ricinusmag; | razon (szemes) betakaritott (vetdmaggal

mak, étkezési; mak, ipari; olajretekmag; | egyiitt)
kendermag; olajtokmag; négermag; vad-
repcemag; gomborkamag; olajtokmag,
héj nélkiil
D31 Rostlen ha rostlen elsdsorban rosttermelésre termelt fajtak
(vetémag nélkiil)

D32 Rostkender ha rostkender elsésorban rosttermelésre termelt (vets-

mag nélkiil)

D33 Egyéb rostnové- ha juta, abaca/manilakender, sziszal
nyek

D34 Tll6olaj-, gyogy- és ha gyogynovények ¢€s illoolajalapanyagok; | vetémag nélkiil
fiszerngvények fiiszerpaprika,

egyéb fliszernévények
D35 Egyéb ipari nové- ha egyéb ipari novények; cikoriagyokér; vetémag nélkiil
nyek, egy¢b seprocirok szakall
DI14A | Friss zoldségfélek, ha z6ldségfélek; szamoeca szant6foldi novényekkel vetésforgoban
dinnye, szamoca — termelt zoldségfélék, dinnye és szamoca,
szabadfoldi és ala- mely elsésorban ipari feldolgozasra keriil
csony takaras alatt, (vetémag nelkiil)
szant6foldi vetés- alacsony takaras:
forgoban ember szaméra be
D14B | Friss zoldségfélék, ha z6ldségfélék; szamoca mas kertészeti novényekkel (z6ldségfé- nem]érhaté ter-
dinnye, szamdca — 18k, szamoca, disz- és gyogyndvény) ve- | Meszto eszkoz
szabadfoldi és ala- tésforgdban termelt zoldségfélék, dinnye
csony takaras alatt, ¢és szamoca, mely elsésorban piaci értéke-
kertészeti vetésfor- sitésre kertil (vetomag nélkiil)
goban

D15 Friss zoldségfelek, ha z6ldségfélék, szamoca vetémag nélkiil vetémag nélkiil jarhato6 takaras: a
dinnye, szamoca - berendezés alatt az
jarhato takaras ember kozlekedni
(liveghéz, foliasa- képes
tor) alatt

Dl6 Viragok — szabad- ha disznovény és virag (faiskola nélkiil) alacsony takaras:
foldi és alacsony ember szamara be
takaras (sikfolia, nem jarhato ter-
foliaalagit, hollan- meszt6 eszkoz
diagy)

D17 Viragok — jarhato ha disznovény és virag (faiskola nélkiil) jarhato takaras: a
takaras (liveghaz, berendezés alatt az
foliaséator) alatt ember kozlekedni

képes
DI18A | Takarmanynoveé- ha idészaki gyep A szantofoldi vetésforgod részeként (leg-

nyek — idészaki alabb 1, maximum 5 évig terjedGen azo-

gyep nos helyben) 1év6 vetett fiiteriilet,
amelyet legeltetésre és/vagy széna, silo
céljara (zolden vagy szénaként betakarit-
va) mivelnek. Ujravetés el6tt szantassal,
mas talajmiiveléssel és/vagy herbiciddel
a korabbi gyep kiirtasra keriil. A mas no-
vénnyel (pillangods) vegyes is idetartozik,
amennyiben dominans a fafélék (vets-
mag nélkiil).
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D18B1 | Takarmanynové- ha silokukorica (szojas is); csalamadé (bor- | minden takarmanyozasra keriilé kukorica
nyek — egyéb zold- s0s, napraforgos is) (szem-cs6 keverek, silozas nélkiili zol-
takarmanyok, den, silo) idetartozik (vetdmag nélkiil)
silokukorica
DI8B3 | Takarmanynové- ha biborhere; somkoro; takarmanyszoja; lu- | A takarmany célu dominansan pillangos
nyek — egyéb zold- cerna; vords here; baltacimszéna; szar- vetemények ide tartoznak. Zdlden vagy
takarmanyok, vaskerepszéna; hersfiiveskeverék- széna, | szénaként betakaritva (vetémag nélkdil).
egyéb muhar; szudanifii; takarmanykéles; takar-
manycirok (édescirok); 6szi takarmany-
keverék; tavaszi takarmanykeverék;
egyéb szalastakarmany zo6lden; egyéb
szalastakarmany-széna
D19 Szantofoldi szapo- ha koronafiirtmag; somkoromag, szarvaske- | Nem tartozik ide: gabonafélék, szarazhii-
ritdanyag (magvak repmag; szeradellamag; flimagvak; nyul- | velyesek, vetGburgonya és olajos magva
és palantak) szapukamag; muharmag; szudanifii mag; | novények
csumizmag; japankoles (kolesfil)- mag;
csibehtirmag; takarmanykelmag; takar-
manykaposzta- mag; takarmanytokmag;
takarmanyrépamag; murokrépamag; tar-
lorépamag; facélia (mézontofi)mag;
egyéb takarmany mag; cukorrépa és mas
ipari novények vetomagja és egy¢b sza-
poritdanyaga; 1édis takarmanyok szapo-
ritdanyaga
D20 Egyéb szantofoldi ha egyéb szant6foldi novények aD01-D19, D21, D22 ala nem besorol-
novények hato szantofoldi novények
D21 Parlag, ugar tamo- ha zoldtragyanak vetett ndvények; ugar és | A vetésforgoban szerepld, de a gazdasagi
gatas nélkiil parlagteriilet; kipusztult teriilet ¢év soran termést nem ado teriilet (iires),
amely esetében nem fizetnek tamogatast
D22 Parlag, ugar timo- ha Legfeljebb 5 év hosszan timogatas mel-
gatassal (set-aside) lett, a jogszabalyoknak megfeleléen nem
¢élelmezési céllal megmiivelt teriiletek
E Konyhakert ha
FO1 Belterjes (intenziv) ha Jo vagy kozepes mindségti talajokon, al-
gyep (rét és legeld) talaban intenziv allattenyésztéshez kap-
csolodo teriiletek
F02 Kiilterjes (extenziv) ha Altaldban alacsony minéségii talajon, kis
gyep (rét és legeld) hozamu gyepteriiletek, amelyet nem tra-
gyaznak, miivelnek, vetnek jra avagy
dréneznek. Tobbnyire korlatozott allatlét-
szam ellatasara alkalmas, és nem kaszal-
jék, bar hasznalatban van (legeltetés)
GOIA | Gyliimodlcsiiltetvé- ha alma, korte, birs, cseresznye, meggy, szil-
nyek, mérsékelt ég- va, kajszi, dszibarack, egyéb gyiimolcsfa,
ovi friss bogyosgytimolestiek
GO1B | Gyiimolesiiltetvé- ha
nyek, szubtropusi
friss
GO1C | Gytimolcsiiltetvé- ha mandula, di6, mogyoro, gesztenye
nyek, héjasok
G02 Citrusiiltetvények ha
GO03 Olajfaiiltetvények ha
GO3A | Olajfaiiltetvények — ha
étkezési oliva
GO03B | Olajfaiiltetvények — ha
olajtermelésre
GO04A | Mindségi borsz616- ha
iltetvények
G04B | Egyéb borszol4iil- ha
tetvények
G04C | Csemegeszol6-iil- ha

tetvények
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G04D | Mazsolaszol6-iiltet- ha
vények
GO5 Faiskolak ha sz6l6iskola, gyiimolcsfaiskola, diszfais-
kola, erdészeti faiskola (kereskedelmi
vagy a gazdasag sziikségleteinek kielégi-
tésére nem erdében talalhato)
G06 Egyéb iiltetvények ha szovésre, fonasra alkalmas fas novények
(kosarfiiz)
G07 Jarhato takaras ha
(tiveghaz, foliasa-
tor) alatti iiltetvé-
nyek
102 Gomba ha termesztett gomba
JO1 Lofélék darab 16, szamar, 6szvér Equus csaladba tartozo haziallatok. A ha-
taslovak, versenylovak és a gazdasaghoz
tartozok (csaladtagok) kizarolag szabad-
id6s tevékenységére szolgalo (lovaglas,
kocsikazas stb.) lovak is idetartoznak.
[De! A versenylovak és hatasok, melyek
egy olyan egységhez tartoznak, amely
nem mindsiil mg. gazdasagnak — azaz a
lovak tartasat, versenyeztetését nem sza-
mitva nem végez mezdgazdasagi tevé-
kenységet (pl. tenyésztés, foldmiivelés,
...), nem szamitandok ide.]
JO2A | Egyévesnél fiata- darab egyévesnél fiatalabb himivart borji va-
labb szarvasmarha, gasra és egy¢b tartasra
himivara
J02B | Egyévesnél fiata- darab egyévesnél fiatalabb ndivart borji va-
labb szarvasmarha, gasra ¢és egy¢b tartasra
néivaru
JO3 Egy és két év ko- darab 1-2 éves himivart szarvasmarha
Z0tti szarvasmarha,
himivara
Jo4 Egy ¢és két év ko- darab 1-2 éves ndivaru szarvasmarha vagasra | A mar borjadzott iszok a JO7 vagy JO8
z0tti szarvasmarha, (vagoiiszo) és egyeb ala tartoznak!
néivaru
JO5 Kétéves és idésebb darab 2 évesnél id6sebb himivaru szarvasmarha
szarvasmarha, him-
ivara
Jo6 Kétéves és idosebb darab 2 évesnél id6sebb ndivara szarvasmarha:
szarvasmarha, 1isz6 vagoiiszo és egyéb (elohasi lisz0)
JO7 Kétéves és idésebb darab 2 évesnél idGsebb tejhasznu és kettds
szarvasmarha, tej- hasznositasu tehén
hasznu tehén
JO8 Kétéves és idésebb darab 2 évesnél idésebb hushasznua tehén A vagas el6tt hizlalt valamennyi tehén itt
szarvasmarha, van szamba véve.
egy¢b tehén
JO9A | Juh, tenyész ndiva- darab anyajuh, tejhasznu és egyéb Miar ellett néivart juh
ra (anyajuh)
JO9B | Juh, egyéb darab barany (vélasztasi és véalasztastol 12 ho-
napos korig); tenyészkos; egyéb juhok
JI0A | Kecske, tenyész darab anyakecske Mar ellett ndivart kecske
néivaru
(anyakecske)
J10B | Kecske, egyéb darab egyéb kecske (gida, kos stb.)
J11 Sertés, malacok 20 darab malac 20 kg alatt
kg alatt
J12 Sertés, tenyészkoca darab koca: el6hasi + egyéb vemhes + tires Legalabb 50 kg ¢élésulyt kocak, amelye-

50 kg felett

ket szaporitasi célra tartanak, figgetlentil
attol, hogy mar bugattak vagy sem. Kivé-
ve a selejtezett tenyészkocak
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J13 Sertés, egyéb darab stildd hizlalasra, 20-50 kg; hizosertés: 20-50 kg ¢16sulyu sertések, és ennél su-
51-79 kg, 80-109 kg, 110 kg és tobb; lyosabb hizok (beleértve a leselejtezett
sziiz kocasiildo, tenyészkocakat) és tenyészkanok
tenyészkan
J14 Pecsenyecsirke darab brojler
J15 Tojotyuk darab tyukfélék, tojo Tojastermelési célra (tenyész és étkezési)
tartott tyukok (Gallus domesticus), bele-
értve a termelésbe vonasra szant ndven-
dékeket és a leselejtezett tojokat,
valamint a tenyészkakasokat
J16A | Pulyka darab
J16B  |Kacsa darab
J16C | Liba darab
J16D | Egyéb baromfi darab pl. fiirj, facan, gyongyos, galamb, strucc | Csak a hustermelés céljara tenyésztettek,
a fogsagban vadaszati célra termelt nem
tartozik ide!
J17 Nyul (tenyész no- darab anyanyul hizlalasra szaporulatot termeld nyulak,
ivartl) (anyanyul) amelyek mar ellettek
J18 Méhcsaladok sza- kaptar | méhesalad
ma
4. szamu melléklet
Egyes dgazatok Standard Fedezeti Hozzdjaruldas (SFH) mértéke
Megnevezés Meértékegység SFH
DO1 Kozonséges buza és tonkoly Ft/ha 64 590
D02 Durumbuiza Ft/ha 60 466
D03 Rozs Ft/ha 36 930
D04 Arpa Ft/ha 56 640
D05 Zab Ft/ha 41 647
D06 Szemeskukorica Ft/ha 83 720
D07 Rizs Ft/ha 120 359
D08 Egyéb gabonafélek Ft/ha 48 862
D09 Szaraz hiivelyesek, dsszesen Ft/ha 48 138
DO9E Szaraz hiivelyesek: borso, szaraz bab, csillagfiirt Ft/ha 49 162
DIF Szaraz hiivelyesek: lencse, csicseri borso, biikkonyfelek Ft/ha 60913
DIG Szaraz hiivelyesek, egyéb Ft/ha 76 085
D10 Burgonya Ft/ha 430716
D11 Cukorrépa Ft/ha 186 626
D12 Takarmanygyokerek- és -kaposztak Ft/ha 50556
D23-D35 Ipari névények Ft/ha 65139
D23 Dohany Ft/ha 222202
D24 Komlo Ft/ha 526 782
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D26 Kaposztarepce és réparepce Ft/ha 55578
D27 Napraforgo Ft/ha 58263
D28 Szoja Ft/ha 54 669
D29 Olajlen Ft/ha 49 622
D30 Egyéb olajosmagvi névények Ft/ha 53 560
D31 Rostlen Ft/ha 44 692
D32 Rostkender Ft/ha 95 620
D34 ll6olaj-, gydgy- és fiiszernovények Ft/ha 345 459
D35 Egyéb ipari ndvények, egyéb Ft/ha 61110
D14 Friss zoldségfélék, dinnye, szambca szabadfoldi és alacsony takaras Ft/ha 347 181
(sikfolia,foliaalagut, hollandi 4gy) alatt
D14A Friss zoldségfélék, dinnye, szamdca -szabadfoldi és alacsony takaras alatt, Ft/ha 292 955
szant6foldi vetésforgoban
D14B Friss zoldségfélék, dinnye, szamdca -szabadfoldi és alacsony takarés alatt, Ft/ha 401 406
kertészeti vetésforgoban
D15 Flriss zoldségfelék, dinnye, szamoca - jarhato takaras (liveghaz, foliasator) Ft/ha 5965 891
alatt
D16 Viragok - szabadfoldi és alacsony takaras (sikfolia,foliaalagit, hollandi Ft/ha 5631457
agy) alatt
D17 Viragok - jarhato takaras (liveghdz, foliasator) alatt Ft/ha 18 771 552
D18 Takarmanynovények, 6sszesen Ft/ha 52 669
DI8A Takarmanyndvények — idszaki gyep Ft/ha 17 290
DISB Takarmanynovények — egyéb zoldtakarmanyok, dsszesen Ft/ha 61588
D18BlI Takarmanyndvények — egyéb zoldtakarmanyok, silokukorica Ft/ha 65 832
D18B3 Takarmanynovények — egyéb zoldtakarmanyok, egyéb Ft/ha 51899
D19 Szant6foldi szaporitdanyagok (magvak és palantak) Ft/ha 52720
D20 Egyéb szant6foldi novények Ft/ha 51749
E Konyhakert Ft/ha 423 893
F Allandé rét és legeld, dsszesen Ft/ha 17 423
FO1 Belterjes (intenziv) gyep (rét és legeld) Ft/ha 16 979
F02 Kiilterjes (extenziv) gyep (rét és legeld) Ft/ha 17576
GO1 Gytimolcsiiltetvények dsszesen Ft/ha 397 735
GO1A Gytlimolcsiiltetvények, mérsékelt égovi friss Ft/ha 397735
GOIC Gytlimolesiiltetvények, héjasok Ft/ha 118 847
G04 Széloiiltetvények, dsszesen Ft/ha 312282
GO4A Mindségi borsz419 tltetvények Ft/ha 335226
G04B Egyéb borszdlé liltetvények Ft/ha 289 185
G04C Csemegesz616 Ultetvények Ft/ha 312492
GO5 Faiskolak Ft/ha 504 506
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G07 Jarhato takaras (liveghdz, foliasator) alatti tiltetvények Ft/ha 6200 376
101 Masodvetési novények osszesen Ft/ha 187 812
102 Gomba Ft/100m’ 406 167
Jol1 Lofélék Ft/allat 26 607
Jo2 Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha, 6sszesen Ft/allat 14 704
JO2A Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha, himivara Ft/allat 15230
JO2B Egyévesnél fiatalabb szarvasmarha, néivari Ft/allat 14179
J03 Egy és két év kozotti szarvasmarha, himivara Ft/allat 19 790
J04 Egy és két év kozotti szarvasmarha, néivart Ft/allat 19 056
JO5 Kétéves és idésebb szarvasmarha, himivara Ft/allat 22 843
J06 Kétéves és idosebb szarvasmarha, {isz6 Ft/allat 20 798
JO7 Kétéves és idésebb szarvasmarha, tejhasznu tehén Ft/allat 194 732
JO8 Kétéves és idésebb szarvasmarha, egyéb tehén Ft/allat 10 194
JO9 Juh, 6sszesen Ft/allat 3663
JO9A Juh, tenyész néivart (anyajuh) Ft/allat 3622
J09B Juh, egyéb Ft/allat 3719
J10 Kecske, 0sszesen Ft/allat 20 740
J10A Kecske, tenyész néivart (anyakecske) Ft/allat 24 539
J10B Kecske, egyéb Ft/allat 16 857
J11 Sertés, malacok 20 kg alatt Ft/allat 3244
J12 Sertés, tenyészkoca 50 kg felett Ft/allat 35778
J13 Sertés, egyéb Ft/allat 15956
J14 Pecsenyecsirke Ft/100 db allat 38 857
115 Tojotyuk Ft/100 db allat 113 560
116 Egyéb baromfi Ft/100 db allat 129 927
J16A Pulyka Ft/100 db éllat 133 760
J16B Kacsa Ft/100 db éllat 121 882
J16C Liba Ft/100 db éllat 130 882
J16D Egyéb baromfi Ft/100 db éllat 127278
J17 Nyl (tenyész néivart) (anyanyul) Ft/allat 7022
J18 M¢éhcsaladok szama Ft/kaptar 5111




2244

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

14. szam

5. szamu melléklet

Ve

&
PR

-

P.H.

.

Atvevé kodja: Alairasa:

_ Ugyfélregisztracios rendszer G001
y REGISZTRACIOS LAP
¥ ~ Hivatal
Benyuijtando a kitoltési utmutatd szerinti hivatalhoz J
e HIVATAL TOLTIKI \

Vonalkod: [

Beérkezés datuma: L_‘_‘J . 4‘J . LJ

1. Regisztracio tipusa
[D Tamogatast igényl6

D Tamogatast nem igényl6, pénzlgyi kapcsolattal

D Tamogatast nem igénylé, pénzlgyi kapcsolat nélkl

2. Ugyfél tipusa
[O Cég, szervezet

() Egyéni vallalkozo

() Magénszemély

3. Adoa: ito

zasi a:

és vallall ito adatok:

Adbszam:

]

Addazonosito jel: ‘

Cégjegyzékszam: ‘

‘ Egyéni vallalkozoi ig.szam: ‘ ‘ ‘

Statisztikai szamijel: ‘

‘ Ostermeldi ig.szam:

Kalfoldi cég azon.: ‘

‘ Klilfoldi személy azonositoja: ‘ ‘

.

4.8

ély adatai

Csaladi neve:

Utoneve(i):

Szliletéskori csaladi neve

Szilletéskori utdneve(i):

Szilletési helye:

1

Szilletési ideje:

‘ helység
férfi O né

I

Neme:

e

Allampolgarsaga:

Anyja sziiletéskori neve:

|
|
|
)
|

.

/5. Vallalk

fe ardatad
adatai

Véllalkozas neve:

Utotag:

Révidnév:

Véllalkozas kezdete:
.

|
|
]

[

Ugyfélregisztracios rendszer

Oldal: 1
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Mezbgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal REGISZTRACIOS LAP G001
6. Belf6ldi cim adatok \
Székhely/Lakhely: ‘ ‘ irsz. ‘ helység
‘ ‘ kozterilet neve
‘ kozteriilet jellege (Ut, utca, tér, stb.)
’ ‘ hsz/hrsz. ‘ ‘ emelet/ajto

N\ : J

/7. Kilfoldi cim adatok \
Székhely/Lakhely: ‘ ‘ orszag

‘ ‘ irsz. ‘ ‘ helység
‘ ‘ cim
. J
8. Bankszamla adatok \
Belfsldi: (Digen () nem Devizanem: E EU elétag: E
Bankszamlaszam: ‘ ) H ‘
\ L L 1 )
9. Elérhetoségi adatok \
Levelezési név:
Levelezési cim: ‘ ‘ irsz. ‘ helység
‘ ‘ kozterilet neve
‘ ‘ koztertilet jellege (Ut, utca, tér, stb.)
‘ ‘ hsz/hrsz. @ emelet,ajtd postafiok
Telefonszam: ‘ ‘ Telefonszam: ‘
Fax: ‘ ‘
E-mail: ‘
. J
/10.Benyujtottspeciélis latlapol ~N
Sorszam Azonositéja Neve Db.-szam
1
| | L.
2
| | L]
3
| | L |
4
| | [ |
5
| | L |
° L [

. J
Alulirott a személyes adatok védelmérdl és kdzérdekUl adatok nyilvantartasarol szold 1992.évi LXIII.torvény 3. §-a (1) bekezdés a) pontja h
értelmében hozzajarulok, hogy az altalam igényelt agrartmogatas(ok) jogossaganak ellendrzéséhez a tamogatas igénylési, a
foldterlletnyilvantartas és az allatnyilvantartas adatbazisaiban szerepld adatok dsszekapcsolhatok, illetve az altalam szolgaltatott adatok a
kozOsségi és nemzeti tamogatas(ok) ellendrzéséhez felhasznalhatok legyenek.

Felelésségem tudataban kijelentem, hogy az altalam kézolt adatok a valdésagnak megfelelnek. P.H. )

Ugyfélregisztracios rendszer Oldal: 2
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6. szamu melléklet
KITOLTESI UTMUTATO
(a GOO1-es szami REGISZTRACIOS LAP kitoltéséhez)

Az Eurdpai Unio Kézos Agrarpolitikaja magyarorszagi végrehajtdasaban, illetve a nemzeti agrartamogatdsi rendszer-
ben érintett iigyfelekkel 6sszefiiggd iigyfélregiszter létrehozasardl és az ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételrdl szolo
141/2003 (IX. 9.) Korm. rendelet 14. §-a alapjan a Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal az iigyfeleknek nyilvantar-
tasi kérelem nyomtatvanyt kiild a nyilvantartasba vétel céljabol.

Kitoltés elott alaposan tanulmanyozza dat az utmutatot és a mellékelt tajekoztatot, mivel a visszakiildott bizonylat alap-
Jjan keriil regisztraldsra az egységes iigyfélregiszterben.

A bizonylatot alad kell irnia, mert az aldirds nélkiili bizonylat nem teszi lehetové az adatok felvételét az egységes iigy-

félregiszterbe.

A regisztracios lap 1 példanyos. A rovatokat olvashatoan, lehetéleg nyomtatott nagybetiikkel kell kitdlteni!
A Kit6ltés soran a HIVATAL TOLTI KI részt hagyja iiresen!

(1) Regisztracié tipusa
Itt kell megadnia azt, hogy milyen regisztracio tipusba
kivan bejelentkezni.

Tamogatast igénylé

Ha az elkovetkezd években kozosségi (EU-s), és/vagy
nemzeti tdmogatast kivan igénybe venni, abban az esetben
a kodkockaba irjon X jelet.

Tamogatast nem igénylé, pénziigyi kapcsolattal

Ha eldrelathatolag az elkdvetkezd években nemzeti ta-
mogatast, és/vagy kozosségi tamogatast nem kivan igénybe
venni,

—és az FVM-mel, illetve az FVM valamely intézmény¢-
vel, mint kifizet6hellyel kedvezményezettként pénziigyi
kapcsolatban 4ll (onnan juttatast, koltségtéritést, stb. kifi-
zetéseket vesz fel),

—de a hatalyos jogszabaly az adott szakrendszerben eld-
irja a regisztracios szam hasznalatat,
akkor a kdédkockaba irjon X jelet.

Tamogatast nem igényld, pénziigyi kapcsolat nélkiil

Ha elérelathatolag az elkovetkezd években nemzeti ta-
mogatast, és/vagy kdzosségi tamogatast nem kivan igény-
be venni,

—és az FVM-mel, illetve az FVM valamely intézmény¢-
vel, mint kifizet6hellyel kedvezményezettként pénziigyi
kapcsolatban nem all,

—de a hatalyos jogszabaly az adott szakrendszerben el6-
irja a regisztracids szam hasznalatat,
akkor a kédkockaba irjon X jelet.

Figyelem! Legalabb egy tipust meg kell jel6lnie, mert
regisztracio tipus nélkil a kitoltott bizonylat nem alkalmas
az egységes ligyfélregiszterbe torténd bejelentkezésre.

(2) Ugyfél tipusa

— Ha Cég, szervezetként kivanja magat nyilvantartasba
venni, akkor ezt a rovatot jeldlje meg X jellel.

— Ha Egyéni vallalkozéként kivanja magat nyilvantar-
tasba venni, akkor ezt a rovatot jeldlje meg X jellel.

— Ha Maganszemélyként kivanja magat nyilvantartas-
ba venni, akkor ezt a rovatot jeldlje meg X jellel.
Figyelem! Csak egy iigyféltipust jelolhet meg.

(3) Adoazonosito és vallalkozasi azonosité adatok

Az egyes rovatok kitoltése attol fiigg, hogy milyen ,,Re-
gisztracio tipusba” kivan bejelentkezni.

Adoszam

Kotelezd megadni, ha a kovetkezo feltételek egyiittesen
fennallnak:

—az ugyfél tipusa cég, szervezet vagy egyéni vallalkozo,

— és hazai (nem kiilfoldi).

Adoazonosito jel

Kételez6 megadni, ha a kovetkezd feltételek egyiittesen
fennallnak:

— az ugyfél tipusa egyéni vallalkozo vagy magansze-
meély,

— és hazai (nem kiilfoldi),

— és aregisztracio tipusa tdmogatdst igényld vagy tamo-
gatast nem igénylé pénziigyi kapcsolattal.

Cégjegyzékszam

Kotelezd megadni, ha a kovetkezo feltételek egyiittesen
fennallnak:

— az Ugyfél tipusa cég, szervezet,

— és rendelkezik cégbirdsagi bejegyzéssel,

— és hazai (nem kiilfoldi).

Egyéni vallalkozdi igazolvanyszam

Kételez6 megadni, ha a kovetkezd feltételek egyiittesen
fennallnak:

—az ugyfél tipusa egyéni vallalkozo,

— és hazai (nem kiilfoldi),

— és aregisztracio tipusa tdmogatdst igényld vagy tamo-
gatast nem igénylé pénziigyi kapcsolattal.

Statisztikai szamjel

Kotelez6 megadni, ha a kdvetkezo feltételek egyiittesen
fennallnak:

—az ugyfél tipusa cég, szervezet vagy egyéni vallalkozo,

— és hazai (nem kiilfoldi),

— és aregisztracio tipusa tdmogatdst igényld vagy tamo-
gatast nem igénylé penziigyi kapcsolattal.
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Ostermel6i igazolvanyszam

Kotelezd megadni, ha a kovetkezo feltételek egyiittesen
fennallnak:

— az Ugyfél tipusa maganszemély,

— és magyar allampolgarsagu,

— és rendelkezik dstermeldi igazolvannyal,

— és a regisztraci6 tipusa tdmogatdst igénylo.

Kilfoldi cég, szervezet esetén a Kiilfoldi cégazonosité
koédkockakba a sajat orszagaban elfogadott cégazonositas-
ra szolgald azonositot kell beirni.

Kiilfoldi egyeéni vallalkozo vagy maganszemély esetén a
Kiilfoldi személy azonositéja kodkockékba az utlevél-
szadmat kell beirnia.

(4) Személy adatai

Cég, szervezet esetén ez a rovat nem tolthetd ki. Egyéni
vallalkozo, illetve magdanszemély esetén viszont a szemé-
lyi adatokat teljeskoriien meg kell adni.

Csaladi neve sor kodkockaiba a vezetéknevet kell beir-
ni. Az els6 6t kockaba keriilhet a doktori cim megjeldlése,
emellett az id., ifj., 6zv. (az Un. elétag).

Uténeve(i) sor kodkockaiba a keresztnevét, keresztne-
veit kell beirni.

Sziiletéskori csaladi neve sor kodkockaiba a sziiletési
anyakonyv szerinti csaladi nevét kell beirni, amennyiben
az nem egyezik meg a fentebb megadott ,,Csaladi
név’-vel.

Sziiletéskori utoneve(i) sor kodkockaiba a sziiletési
anyakonyv szerinti uténevét, uténeveit kell beirni,
amennyiben az nem egyezik meg a fent megadott ,,Utone-
ve(i)”-vel.

Sziiletési helye sor kodkockaiba a sziiletési helyének
helység nevét kell beirni.

Sziiletési ideje sor kodkockaiba a sziiletési évét, honap-
jat (arab szdmmal 01-t61 12-ig) és napjat kell beirni.

Neme: a megfelelé kodkockéaba X jelet kell tenni.

Allampolgérs:iga sor kitoltése magyar és nem magyar
allampolgarok esetében is egyarant kotelezo.

Anyja sziiletéskori neve sor kodkockaiba anyja sziile-
tési anyakonyv szerinti csalddi nevét, utonevét (utdoneveit)
kell beirni.

(5) Vallalkozas adatai

Vallalkozas neve sor kodkockaiba cég, szervezet esetén
a birosagi végzésben szerepld, egyéb szervezeteknél az
alapszabaly szerinti névvel azonos elnevezést kell beirni.

Utotag sor kodkockaiba a cég, szervezet utotagjat (pl.:
Rt., Kft.) kérjiik beirni.

Rovid név sor kodkockaiba a cég, szervezet rovid nevét
kell beirni.

Cég, szervezet, illetve egyéni vallalkozo esetén a Vallal-
kozas kezdete sor kodkockaiba a vallalkozas kezdetének
évét, honapjat (arab szammal 01-t61 12-ig) és napjat kérjiik
megjeldlni, ha az 1. rovatban a Tdmogatdast igénylé tipust
jelolte meg.

(6) Belfoldi cim adatok

Az adatcsoportban belfoldi cég, szervezet esetén a val-
lalkozas székhelyét, belfoldi egyéni vdllalkozo esetén
sz€khelyét vagy lakhelyét, belfoldi magdanszemély esetén
lakhelyét kell megadni.

Iranyit6szam rovatba a belfoldi székhely/lakhely pos-
tai iranyitoszamat kell beirni.

Helység rovatba a belfoldi székhely/lakhely postai ira-
nyitészamok jegyzéke szerinti helységnevét kell beirni.

Kozteriilet neve rovatba a belfoldi székhely/lakhely
kozteriiletének teljes nevét kell beirni (utca, tér, ut neve).

Kozteriilet jellege rovatba a belfoldi székhely/lakhely
kozteriiletének jellegét kell beirni (utca, ut, tér, stb.) rovi-
dités nélkiil.

Hazszam, helyrajzi szam rovatba a belfoldi szék-
hely/lakhely hdzszamat, illetve helyrajzi szamat kell beirni.

Emelet/Ajto rovatba a belfoldi székhely/lakhely eme-
letszamat, és esetleges ajto szamat kell beirni, ha van. Nem
kotelezd.

Megjegyzés! Ha a belfoldi cime helyrajzi szamos, ak-
kor nem kell kitolteni a Kozteriilet neve, Kozteriilet jellege
rovatokat.

(7) Kiilfoldi cim adatok

Az adatcsoportban Kkiilfoldi cég, szervezet esetén a val-
lalkozas székhelyét, kiilfoldi egyéni villalkozo esetén
sz€khelyét vagy lakhelyét, kiilfoldi magdnszemély esetén
lakhelyét kell megadni.

Orszag rovatba a kulfoldi székhely/lakhely orszagat
kell beirni.

Iranyitoszam rovatba a kiilfoldi székhely/lakhely pos-
tai irdnyitészamat kell beirni.

Helység rovatba a kiilfoldi székhely/lakhely helységne-
vét kell beirni.

Cim rovatba a kiilfoldi székhely/lakhely koztertilet ne-
vét, jellegét, hdzszamat, emelet, ajtd szamat (ha van) kell
beirni.

Figyelem! Ha ezt az adatcsoportot kit6lti, akkor kotele-
70 megadni a belfoldi levelezési cimét (lasd (9) Elérheto-
segi adatok).

(8) Bankszamla adatok

Az adatcsoport kitoltése akkor kételezd, ha a regisztra-
cio tipusa (lasd (1) Regisztracio tipusa) ,,Tamogatast
igényld” vagy ,,Tamogatast nem igényld, pénziigyi kap-
csolattal”.

Belfoldi rovatban kell megjeldlni azt, hogy a bankszam-
la belfoldi vagy sem (a megfeleld kodkockaba irjon X je-
let).

Devizanem rovatban kell a bankszamla devizanemének
harom karakteres kodjat megadni. (Forint esetében ez a
kod: HUF.)

EU el6tag rovatot csak abban az esetben kell kitolteni,
ha a bankszamla a bankszamlaszerzédésben nemzetkozi
bankszamlaként keriilt meghatarozasra. Az elso két karak-
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ter az orszagkdod (Magyarorszag esetében HU), a 3-4. ka-
rakterek az un. ellen6rzd szam.

Bankszamlaszam rovatba (16 vagy 24 karakter) a bel-
foldi pénzforgalmi jelzészamot kell beirni. (Nemzetkozi
bankszamlaszam esetében az 5-28. karaktereket kell ide
irni.)

(9) Elérhetoségi adatok
Ha székhelye/lakhelye kiilfoldi, akkor ebben az adat-
csoportban meg kell adnia a belfoldi levelezési cimét.

Levelezési név rovatot csak akkor toltse ki, ha a leveleit
nem a sajat nevén kivanja megkapni.

Levelezési cim

A rovatokat csak akkor toltse ki, ha a postai/értesitési
cime eltér a ,, (6) Belfoldi cim adatok” csoportban kozolt
adatoktol (vagyis ha a székhelye/lakhelye egyben a levele-
z¢si cime is, akkor az adatcsoportot hagyja iiresen).

Iranyitészam rovatba a belfoldi levelezési cim postai
iranyitészamat kell beirni.

Helység rovatba a belfoldi levelezési cim helységnevét
kell beirni.

Kozteriilet neve rovatba a belfoldi levelezési cim koz-
terliletének teljes nevét kell beirni (utca, tér, Gt neve).

Kozteriilet jellege rovatba a belfoldi levelezési cim
kozteriiletének jellegét kell beirni (utca, ut, tér, stb.) rovi-
dités nélkiil.

Hazszam, helyrajzi szam rovatba a belfoldi levelezési
cim hdzszamat, illetve helyrajzi szamat kell beirni.

Emelet/Ajto rovatba a belfoldi levelezési cim emelet
szdmat €s esetleges ajtd szamat kell beirni, ha van. Nem
kotelezo.

Postafiok rovatba kell beirni a postafiok szamat.

Megjegyzés! Postafiock megadésa esetén a Kozteriilet
neve, jellege, hazszam, emelet, ajtdé nem tolthetd ki.

Telefonszam rovatokba irhatja be aktualis telefonsza-
mait (kdrzetszam/telefonszam formaban).

Fax rovatban adhatja meg az aktualis faxszamat (kor-
zetszam/telefonszam formaban).

E-mail rovatba irhatja be az elektronikus levelezési ci-
mét.

Ez utébbi rovatok kitoltése nem kotelezd, viszont kitdl-
tését ajanljuk, mert a tovabbi ligyintézést megkonnyitheti
mind az On, mind pedig a hivatal munkatérsai szdmara.

(10) Benyujtott specialis adatlapok

Ebben az adatcsoportban kell feltiintetni a benyujtott
adatlapokat.

Azonositoja rovatba a benyujtott adatlap kodjat kell be-
irni (pl. GO15).

Neve rovatba a benyujtott adatlap nevét kell beirni.

Db. szam rovatba a benyujtott adatlap(ok) darabszamat
kell megadni arab szamokkal. (Az azonos kodu adatlapo-
kat egy sorban kell feltiintetni.)

Nyilatkozat

Ha a nyilatkozatban leirtakkal egyetért, akkor a Hely-
ség, Datum rovatokat ki kell toltenie, valamint a Bejelen-
t6 alairdsa rovatban alé kell irnia (cég, szervezet esetén le
kell pecsételnie), mert aldiras nélkiil a nyilvantartasba vé-
tel nem lehetséges.

FONTOS!

Amennyiben aregisztracié tipusa adatblokkban a tamo-
gatast igényldé vagy tamogatast nem igényld, pénziigyi
kapcsolattal tipusok egyikét jelolte meg, akkor meg kell
adnia a kovetkezd adatokat:

— 1. blokkban a regisztracio tipusat,

— 2. blokkban az tigyfél tipusat,

— 3. blokkban az adoszamot és/vagy az ad6azonosito je-
let,

—4. vagy 5. adatblokk adatait, attol fliggden, hogy ter-

mészetes személy (4. blokk) vagy vallalkozas/szervezet
(5. blokk),

— 6. blokkban a székhely/lakhely adatait,
— 8. blokkban a bankszamlaszamot.

A regisztracios lapot postai Giton lehet benytjtani a Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatalnak.

A boritékra irja ra: Ugyfélregisztracio.
Cim:

Mezogazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
1385 Budapest 62. Pf.: 868.
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A Mezogazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
64/2006. (V1. 28.) MVH
kozleménye
a2006/2007. gazdasagi évre jovahagyott kortefeldolgozokral

1. Bevezetés

Az Eurdpai Unio Ko6zos Agrarpolitikdjanak hatalya ala tartozé zoldség-gyiimolcspiaci rendtartas szabalyai és az
1535/2003/EK rendelet alapjan timogatast az a termel6i-értékesitd szervezet (TESZ) igényelhet, amely az MVH altal jo-
vahagyott feldolgozoval szerzodést kot. A korte feldolgozasara vonatkozé szerzédéseket a 2006/2007. gazdasagi évre
vonatkozoéan 2006. julius 31-ig kell megkotni. Az MVH altal a 2006/2007. gazdasagi évre jovahagyott kortefeldolgozok
jegyzékét a I1. pontban talalhatd tablazat tartalmazza.

I1. A 2006/2007-es gazdasagi évre jovahagyott kortefeldolgozok jegyzéke

Késztermék

(megnevezése és KN-kodja) Feldolgozo neve és telephelye(i)

CSEPANY ES TARSAI Kft.
Telephely: 3200 Gydngyds, Karancsondi ut 1/A

GRENEX Kft.
Telephely: 4481 Nyitegyhaza — Sostohegy, Igrice u. 3.
Rocha- vagy vilmoskorte cukros 1ében, MARILLEN Gyiimélesfeldolgozé Kft.

illetve természetes gytimoleslében Telephely: 6100 Kiskunfélegyhéza, VIIL keriilet 99/A. Pf. 185
(ex 2008 40 51, ex 2008 40 59, - =]

ex 2008 40 71, ex 2008 40 79, OLYMPOS-TOP Elelmiszeripari Kft.

ex 2008 40 90) Telephely: 6032 Nyarlérine, F6 utca 1.

SIO-ECKES Kft.
Telephely: 8600 Siofok, Majus 1. u. 61.

VITAMOR Kereskedelmi Kft.
Telephely: 8060 Mor, Major u. 3.

egész vagy darabolt vegyes gyliimdlcs
cukros 1ében, illetve természetes
gylimdlcslében, amely legalabb 60%
Oszibarackot és/vagy kortét tartalmaz
(ex 2008 92, ex 2008 99)

NAGYKOROSI Konzervgyar Rt.
Telephely: 2750 Nagykoros, Jozsef Attila utca 1.

II1. A kozlemény hatalya

Jelen kdzlemény a kihirdetése napjan I1ép hatalyba, ezzel egyidejiileg a 2005/2006. gazdasagi évre jovahagyott korte-
feldolgozokrol szold 62/2005. (V1. 30.) MVH kézlemény hatalyat veszti.

IV. Kapcsolddo jogszabalyok és MVH kozlemények

— a Tanacs 1996. oktober 28-1 2201/96/EK rendelete a feldolgozott gylimoles- és zoldségtermékek piacanak kdzos
szervezéseérol,

—a Bizottsag 2003. augusztus 29-1 1535/2003/EK rendelete a feldolgozott gylimolcs- és zoldségtermékek tamogatasi
rendszere tekintetében a 2201/96/EK tanacsi rendelet részletes alkalmazasi szabalyainak megallapitasarol;
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—a foldmuvelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter 44/2004. (IV. 9.) FVM rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orien-
tacios és Garancia Alap Garancia Részlegébdl finanszirozott egyes tamogatasok tekintetében a Mezdgazdasagi és Vi-
dékfejlesztési Hivatal egyes végrehajtasi intézkedéseirdl és tajékoztatasi feladatairol,

— a foldmuvelésiigyi €s vidékfejlesztési miniszter 155/2004. (X. 22.) FVM rendelete a feldolgozott zoldség- és gyii-
molcstermékek tAmogatasi rendszerére vonatkozo nemzeti szabalyozasrol;

—a Mezdgazdasagi ¢s Vidékfejlesztési Hivatal 132/2005. (XII. 9.) MVH koézleménye a paradicsom-, Oszibarack- ¢és
kortefeldolgozdk jovahagyasi kérelmeirdl.

Budapest, 2006. junius 28.
Margittai Miklos s. k.,

elnok

A Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal
65/2006. (V1. 30.) MVH
kozleménye
a kedvezétlen adottsagi teriiletek tAmogatas igénylésérol

I. A tamogatasban valo részvétel feltételei

A Tanacs 1999. majus 17-1 1257/1999/EK rendelete alapjan az intézkedésben az vehet részt, aki a 141/2003. (IX.9.)
Korm. rendeletben el6irt regisztracios kotelezettségnek eleget tett. A regisztracids kérelem legkésébb a tamogatasi ké-
relemmel egyidejlileg nyujthato be GOO1 szami nyomtatvanyon az MVH székhely/lakohely szerint illetékes megyei ki-
rendeltségeihez (5. szamu melléklet). Amennyiben a regisztracios szamot az liigyfél még nem kapta meg, a tamogatasi
kérelemhez csatolni kell a GOO1 nyomtatvany masolatat annak igazolasara, hogy regisztracios kotelezettségének ele-
get tett.

II. A tamogatas igénybevételének feltételei

Nem nytjthaté be uj tdmogatasi kérelem azokra a teriiletekre, melyekre a 2004. és 2005. évben ,,Kedvezdtlen adottsa-
gu teriiletek” tamogatasi kérelmet nytjtottak be.

A kérelem tartalmanak meg kell felelnie

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tars-finanszirozasaban megvalosulo tamogatasok igénybevételének altalanos sza-
balyairol szold 131/2004. (IX.11.) FVM rendelet, valamint

—aNemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan az Europai Unio altal tars-finanszirozott kedvezétlen adottsagu teriiletek ta-
mogatas igénybevételének részletes szabalyairdl sz616 151/2004. (X.13.) FVM rendelet eldirasainak.

A kérelem alapjaul szolgalo teriileteknek olyan fizikai blokkban kell elhelyezkedniiik, amelyek szerepelnek a kozle-
mény 5. mellékletében. A melléklet a 137/2004. (IX. 18.) FVM rendelet 2. és 3. mellékletében szerepld fizikai blokkok
2005. évi MePAR feltjitas utani utddblokkjait tartalmazza.

Olyan fizikai blokkban 1¢év6 teriiletre, mely a mellékletben nem szerepel, nem fizethetd ki KAT tdmogatéas. A mellék-
let tartalmazza a megye €s telepiilés nevet, melyhez a fizikai blokk tartozik, a blokkazonositot és a jogosultsag fajtajat
(KATI19 illetve KAT20). Minden fizikai blokkazonosito egy telepiiléshez tartozik, aszerint, hogy a blokk meghatarozo
terlilete melyik telepiilés kozigazgatasi teriiletén fekszik. Az egyes foldteriiletek kozigazgatasi hovatartozasa €s az a tele-
piilés, amihez az adott blokk tartozik ennek kovetkeztében eltérhet! Ezt a listaban vald kereséskor kérjiik vegyék figye-
lembe!

A tamogatas feltételeinek meghatarozasarol szol6 tajékoztatot a 6. szamu melléklet tartalmazza. A Helyes Gazdalko-
dasi Gyakorlatrol szol6 tajékoztatodt a 7. szamu melléklet tartalmazza.
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III. A tamogatasi kérelem benyujtasa

Kedvezétlen adottsagu teriiletek timogatasi kérelmet az MVH altal rendszeresitett nyomtatvanyokon, a Mezégazda-
sagi és Vidékfejlesztési Hivatal lakohely/székhely szerint illetékes megyei kirendeltségeire (4. szamu melléklet) postai
uton kell benytjtani egy példanyban.

Egy kérelmez6 a 2006. évi kérelem benyujtasi idoszak alatt csak egy tdmogatéasi kérelmet nyujthat be.

Az MVH érdemben kizarolag a kérelem benytjtasara nyitva allé hataridében benyujtott kérelmeket birdlja el, anem a
jogszabalyban rogzitett benyujtasi hataridében benyujtott kérelmeket érdemi vizsgalat nélkiil, végzéssel elutasitja.

Tamogatasi kérelmet 2006. junius 30-tél julius 31-ig lehet benyujtani.

A 2006. junius 1. és 2006. junius 29. kozott benyujtott tamogatasi kérelmeket az MVH érdemi vizsgalat nélkiil eluta-
sitja, ezért kérjiik, hogy amennyiben ebben az id6szakban nyujtott be tdimogatasi kérelmet, a benyujtast 2006. junius 30-a
¢s julius 31-e kozott ismételje meg!

A 2006. majus 1. és 31. kdzott benyujtott tamogatasi kérelmeket nem kell ismételten benyujtani.

IV. A tamogatasi kérelemcsomag részeként benydjtandé nyomtatvanyok

A tamogatasi kérelem formanyomtatvanyai beszerezhetéek a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal megyei ki-
rendeltségein, a falugazdaszoktol, valamint letolthetéek a www.mvh.gov.hu weboldalrol.

A kedvezotlen adottsagu teriiletek tamogatasi kérelemcsomag formanyomtatvanyai:

—Kedvezdtlen adottsagu teriiletek tamogatasa Tamogatasi kérelem Félap (R7061) 2006 1. szdamii melléklet szerint

— Kedvezétlen adottsagl teriiletek tdmogatasa Tamogatasi kérelem Betétlap (R7062) 2006 2. szamu melléklet
szerint

A formanyomtatvanyok kitoltésekor kérjiik, olvassa el a ,,Kitoltési itmutato a kedvezotlen adottsag teriiletek tdmo-
gatasi kérelmének kitdltéséhez” cimil 4. szamu mellékletet.

V. Blokktérképekkel kapcsolatos tudnivalok

A Téamogatasi kérelemhez nem kell egyedi blokktérképet csatolni. Egyedi blokktérképet csak a kifizetési kérelemhez
kell benyujtani, mely 2006. évtdl az egységes teriiletalapu tamogatashoz benytjtott térképekkel azonos.

VI. A tamogatasi kérelmek elbiralasa

A Mezbgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal a tdimogatasi kérelmeket adminisztrativ Gton teljes kdrtien ellenérzi. Hi-
anypotlasra egyszer van lehetdség, az errdl szolo felszolitas kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil.

Amennyiben a rendelkezésre allo forrasnal nagyobb 6sszegii tdmogatasi igény keriil benytjtasra, az MVH rangsor
alapjan dont a tdmogatasi kérelmek jovahagyasarol, illetve elutasitasarol.

A tamogatasi kérelmekrdl az MVH a benyujtasi hataridd lejartat kovetd hivatali eljaras soran hatarozatot hoz.

VII. A kifizetések igénylése

A kifizetést a tamogatasra jogosult ligyfelek kifizetési kérelem benytjtasaval, az egységes teriiletalapti tdimogatasok
formanyomtatvanyan igényelhetik. A kifizetési kérelmek benyujtasarol az MVH kiilon kézleményben rendelkezik.

VIII. Ko6zlemény kapcsolodo mellékletei

— Kedvezotlen adottsagu teriiletek Tamogatasi kérelem Folap (R7061) 2006 (/. szamu melléklet)
— Kedvezotlen adottsagu teriiletek tdmogatas Tamogatasi kérelem Betétlap (R7062) 2006 (2. szdamu melléklet)
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— Kedvezotlen Adottsagu Teriiletek Modosité és Visszavoné lap (R7065) 2006. (3. szdmi melléklet)

— Kitoltési utmutatéd a Kedvezotlen adottsagu teriiletek tdmogatas kérelmének kitdltéséhez (4. szamu melléklet)
— KAT tamogatésra jogosult blokkok listaja (5. szamu melléklet)

— Téjékoztato a kedvezébtlen adottsagu teriiletek timogatasrol (6. szamu melléklet)

— Téjékoztatd a Helyes Gazdalkodasi Gyakorlatrol (7. szamu melléklet)

IX. Kapcsolédé jogszabalyok

—a Tanacs 1999. majus 17-1 1257/1999/EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol
(EMOGA) nyujtand6 vidékfejlesztési timogatasokrol, valamint egyes rendeletek modositasardl illetve hatalyon kiviil
helyezésérol;

— a Bizottsag 2004. aprilis 29-1 817/2004/EK rendelete az Eurdpai Mezdgazdasagi Orientacios és Garancia Alapbol
(EMOGA) nyujtandé vidékfejlesztési tamogatasrol szolo 1257/1999/EK tanacsi rendelet alkalmazasara vonatkozo rész-
letes szabalyok megallapitasarol;

—a mezOgazdasagi és vidékfejlesztési tamogatasokhoz és egyéb intézkedésekhez kapcsolddo eljaras egyes kérdései-
6l és az ezzel 6sszefliggd torvénymadositasokrol szold a 2003. évi LXXIII. térvény;

—az Eurdpai Unio Ko6zos Agrarpolitikéja magyarorszagi végrehajtasaban, illetve a nemzeti agrartamogatasi rendszer-
ben érintett tigyfelekkel 0sszefiiggd ligyfélregiszter 1étrehozasarol €s az ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételrdl szold
141/2003. (IX. 9.) Korm. rendelet;

—4/2004. (I. 13.) FVM rendelet az egyszerlsitett teriiletalapu tdmogatasok és a vidékfejlesztési timogatasok igénylé-
s¢hez teljesitendd ,,Helyes Mezégazdasagi és Kornyezeti Allapot”, illetve a ,,Helyes Gazdalkodési Gyakorlat” feltétel-
rendszerének meghatarozasarol;

— az Burdpai Mezdgazdasagi Orientacids és Garancia Alap Garancia Részlegébdl finanszirozott egyes tamogatasok
tekintetében a Mezb6gazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal egyes végrehajtasi intézkedéseirdl és tajékoztatasi feladatairol
sz016 44/2004. (IV. 9.) FVM rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Europai Mezégazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tars-finanszirozasaban megvalosulo tamogatasok igénybevételének altalanos sza-
balyairol sz6lo 131/2004. (IX. 11.) FVM rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv kihirdetésérdl, valamint az Eurdpai Mezégazdasagi Orientacids és Garancia Alap-
bdl nytjtando vidékfejlesztési tamogatasokkal 6sszefliggésben a kedvezdtlen adottsagt teriiletek €s az azokhoz tartozo
teleptilések megallapitasardl szold 137/2004. (IX. 18.) FVM rendelet;

—aNemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti kdltségvetés valamint az Eurdpai mezdgazdasagi Orientacios és
Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosuld kedvezotlen adottsagu teriiletek kompenzacios ta-
mogatasa igénybevételének részletes szabalyairol szolo 151/2004. (X. 13.) FVM rendelet;

—a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kdzponti koltségvetés, valamint az Eurdpai Mezégazdasagi Orientacios
¢és Garancia Alap Garancia Részlege tarsfinanszirozasaban megvalosulo, a termeldi csoportok Iétrehozasahoz és miikod-
tetéséhez nyujtott tamogatas igénybevételének részletes szabalyairdl szol6 133/2004. (IX. 11.) FVM rendelet médosita-
sarol szold 47/2006. (V1. 22.) FVM rendelet.

Tovabbi informacidk a www.mvh.gov.hu, www.fvm.hu, www.europa.eu.int weboldalakrol t6lthetok le.

Budapest, 2006. junius 30.

Margittai Miklos s. k.,

elnok
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1. szamu melléklet

I/ 1
(" M V H Integralt Igazgatéasi és Ellendrzési Rendszer
Mezégazdasagi és Kedvezdtlen adottsagu teriiletek tamogatasa
“ Vidékfejlesztési e ey 2
Hivatal Tamogatasi kérelem félap
2006
\_ Benyujtandé a kitéltési utmutaté szerinti hivatalhoz!
—Hi olti ki! —_— 3 O e érhetésége
/—1 Hivatal tolti ki! N 2 — Tanacsado neve és elérl g ~N
e
=3
= P.H.
\ AN
( KERJUK AZ ADATLAPOT NYOMTATOTT NAGYBETUKKEL KITOLTENI!

3 — Ugyfél-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracios szam:

4 — Kérelmez6 adatai
Elétag:

J o\ U

Név:

Cégforma:
. J

5 — Kapcsolattartasi informacio

Név:

Helység:

Irényitoszam: Utca, tér, hsz.

Telefonszam: ‘ Telefonszam:

Fax: ‘

E-mail:
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—— 6 — Gazdasag adatai
A gazdasag teljes teriiletének hasznositas szerinti megoszlasa: )
Hasznositas Teriilet [ha]
Szanto
Gyep
Sz4816, gyimoles
Konyhakert
Néadas
Halasto
Zsombékos, lap, mocsar
Erdd
A gazdasag allatallomanya
Mennyiség [db]
Kérédz6k
Szarvasmarha, bivaly
borju, 6 hdnapos korig
6-24 honapos koru himivaru szarvasmarha és (isz6
24 honaposnal idésebb himivari szarvasmarha, Uszd, tehén és egyéb szarvasmarha
juh (vegyes korcsoport)
kecske (vegyes korcsoport)
damszarvas (vegyes korcsoport)
gimszarvas (vegyes korcsoport)
Sertésfélék
tenyészkoca malacok nélkil
S S S S R E—
malac 25 kg alatt
hizosertés 25 kg felett
S S N S R —
kan
Loféléek
16 (vegyes korcsoport)
Oszvér, szamar (vegyes korcsoport)
Baromfifélék
pecsenyecsirke (vegyes korcsoport)
gyongytyuk (vegyes korcsoport)
\ N O S N I B j
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I/'3
/toj(')tyUk, kakas (vegyes korcsoport) h
N Y S N A B
14d (vegyes korcsoport)
pulyka (vegyes korcsoport)
N Y I N A B
kacsa (vegyes korcsoport)
Nyul
nyUl (vegyes korcsoport)
Egyéb allatok
Allat megnevezése Mennyiség [db]
SN Y S N N— —
N Y S N N E—
\ I Y Y B /
7 — Nyilatkozatok ~

1. Kijelentem, hogy a kérelemben szerepl6 adatok megfelelnek a valésagnak.

2. Amennyiben a tamogatas alapjat képezé terlletet nem tulajdonosként hasznalom kijelentem, hogy erre/ezekre a terllet(ek)re vonatkozoan
érvényes bérleti szerz6déssel rendelkezem, és a terllet tulajdonosa hozzéjarult ahhoz, hogy a terilletre kedvezétlen adottsagl teriiletek
tamogataskeretében kotelezettségvallalast tegyek.

3. Alulirott, hozzajarulok ahhoz, hogy az Ado- és Pénzigyi Ellendrzési Hivatal, a Vam- és Pénzligyrség, az Orszagos Egészségbiztositési
Pénztar, az Orszagos Nyugdijbiztositasi Féigazgatosag, a Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal, illetve ezek szervei, tovabba a Magyar
Allamkincstar, valamint a Foldm(ivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv (NVT) monitoringjahoz, valamint az NVT
végrehajtasarol szol6 éves jelentésekhez az altalam kézolt adatokat felhasznaljak.

4. Tudomasul veszem, hogy tlligénylés esetén az adott fizikai blokkban gazdalkodd tébbi termeld részére az adott blokkra vonatkozd altalam
megadott tertileti, illetve személyes adataimat megkUldik adategyeztetés céljabol

5. Tudomésul veszem, hogy a 151/2004. (X. 13.) FVM rendelet a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv alapjan a kézponti koltségvetés, valamint az
Eurépai Mezdgazdasagi és Orientacios Alap Garancia részlege tarsfinanszirozasaban megvalosulé kedvezétlen adottsagu terlletek kompenzacios
tamogatésa igénybevételének részletes szabalyairdl, valamint a 4/2004. (. 13.) FVM rendelet az egyszer(sitett terlletalapi tmogatasok
igénylésehez teljesitendd "Helyes Mezégazdasagi és Komyezeti Allapot' illetve a “Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat' feltételrendszerének
meghatarozasarol, valamint az azt modosito 16/2005. (IIl. 8.) FVM rendelet tartalmat megismertem, és az azokban foglalt kotelezettségeknek eleget

\teszek. )

8 — Kitoltési datum és alairas
Helység: Déatum:

Alairas:
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14. szam

2. szamu melléklet

(v , L s )
" M V H Integralt Igazgatasi és Ellendrzési Rendszer
Mezégazdasagi és Kedvezdtlen adottsagu teriiletek
Vidékfejlesztési , s e Lx -
‘ ‘ Hivatal tamogatasi kérelem betétlap
TN =oe2 i
BenyUjtandé a kitéltési Gtmutaté szerinti hivatalhoz!
S J
1 — Ugyfél-azonositasi informacio
Ugyfél-regisztracids szam: Oldalszam:
Név:
- J
(Blokkazonosito Tamogatésba bevinni kivant teriilet ‘ h
1 1 1 1 1 1 14 1
A foldter(ilet hasznalat alapja Tulajdonos D Hasznalo D Vagyonkezelé D
(Blokkazonosité Tamogatasba bevinni kivant terilet D
1 L L I 7
A foldter(ilet hasznalat alapja Tulajdonos Hasznalo Vagyonkezelé
\ 4 d d
/Blokkazonosité Tamogatasba bevinni kivant terilet
9
1 1 1 1 1 1 14 1
A foldtertilet hasznélat alapja Tulajdonos Hasznélo Vagyonkezeld
\ %= Q /
(Blokkazonosito Tamogatésba bevinni kivant teriilet
1 1 L 1 1 1 1 14 L
A foldtertilet hasznélat alapja Tulajdonos D Hasznélo D Vagyonkezeld D
Blokkazonosité Tamogatasba bevinni kivant tertilet
1 1 | 1 1 1 V4 1
A foldter(ilet hasznalat alapja Tulajdonos Hasznalo Vagyonkezelé
. Qe Q ,
@okkazonosité Tamogatasba bevinni kivant terilet D )
1 L L I 7
A foldterlilet hasznalat alapja Tulajdonos D Hasznalo D Vagyonkezelé D
\
Blokkazonositd Tamogatasba bevinni kivant terilet ‘
1 1 L 1 1 1 14 1
A foldtertilet hasznélat alapja Tulajdonos D Hasznélo D Vagyonkezeld D
(Blokkazonosité Tamogatésba bevinni kivant teriilet :l D )
1 1 L 14
A foldterlilet hasznalat alapja Tulajdonos Hasznalo Vagyonkezelé
‘ Qe Q
(Blokkazonosito Tamogatasba bevinni kivant tertilet
1 1 | 1 1 1 7 1
A foldter(ilet hasznalat alapja Tulajdonos D Hasznalo D Vagyonkezelé D
\\
2 — Kitoltési datum és alairas ~
Kitoltés datuma: . Alairas:
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3. szamu melléklet

[r—“"] ' M V H Integrélt Igazgatési és Ellenérzési Rendszer )
- Mesigazdasia) é= Kedvezétlen adottsagu teriiletek
Vidékfejlesztési . L
‘ ‘ Hivatal Médosito és visszavoné lap
TN Rroes e
\_ BenyUjtandd a kitéltési Utmutaté szerinti hivatalhoz! Y,
— 1 — Kérelmet benyujto mezégazdasagi termel6 adatai ~N
Ugyfél-regisztracios szam: Oldalszam:
Név:
- J
2 — Teljes visszavonas
D Kérelem teljes visszavonasa )
— 3 — Uj blokk bejelentése ~
Blokkazonositd TerUlet (hektar)
L= V4
ol B ol 7
L= V4
. . d Y,
— 4 — Kérelemben feltiintetett blokk modositasa ~
Blokkazonosito Terilet (hektar) Mddositott tertilet (hektar)
- P i 2 %
- JE— = 4 v
- P . 4 2
\ — ’ d J
— 5 — Gazdasagra vonatkozo adatok ~
Hasznositas Teriilet [ha] Modositott teriilet [ha]
Szanto
Gyep
Sz616, gylimélcs
Konyhakert
- J
6 — Kitéltési datum és alairas ~
Helység: Datum:;
Aliras:

. J
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4. szamu melléklet

KITOLTESI UTMUTATO
a kedvezotlen adottsagu teriiletek tamogatasi kérelmének kitoltéséhez

1. Az trlapok kitoltése eldtt alaposan tanulméanyozza at az utmutatot, a kedvezotlen adottsagu teriiletek tdmogatas
igénybevételének részletes szabalyairol sz616 151/2004. (X. 13.) FVM rendeletet, valamint az egyéb kapcsolodo jogsza-
balyokat!

2. A tamogatas igényléséhez a ,,Kedvezotlen adottsagu teriiletek, tamogatdsi kérelem folap 2006 valamint a ,, Kedve-
zotlen adottsdgu teriiletek, tamogatdsi kérelem betétlap 2006 cimt formanyomtatvanyokat kell kitoltenie! Amennyiben
a tamogatasi kérelemcsomagban mellékelt egy darab betétlapon kiviil tovabbi betétlapokra van sziiksége, a lapok fény-
masolhatok vagy kinyomtathatok az MVH honlapjarél. Az R7065 Kedvezotlen adottsagu teriiletek Modositdsi és
Visszavondsi lap 2006 nyomtatvanyt akkor hasznalja, ha mar van 2006-ban benyujtott KAT kérelme, és annak adatait
szeretné modositani, vagy a kérelmet visszavonni!

3. Kérjiik, hogy a félapot és a betétlapo(ka)t tintaval, olvashatéan, nyomtatott nagybetitkkel sziveskedjék kitdlteni!

4. A betétlapo(ka)t a félappal egyiitt hianytalanul, minden kapcsolodé mezot kitdltve kell benyujtani! Amennyiben
valamely mezdt adat hidnyaban nem kivanja kitolteni (pl. nincs fax szdma stb.), azt kérjiik, hagyja iiresen!

5. A f6lap utolsé lapjat és a betétlap(ok) minden lapjat minden esetben irja ala! A kérelem az alairasok nélkiil érvény-
telen!

6. Javasoljuk, hogy a kitdltott tamogatasi kérelemcsomag minden lapjarol készitsen fénymasolatot és 6rizze meg a ta-
mogatasi idoszak alatt!

A kitoltott tamogatasi kérelemcsomagokat az MVH székhely/lakhely szerint illetékes megyei kirendeltségeire,
kizarolag postai uton kérjik benyujtani!
Az MVH megyei kirendeltségeinek cimlistajat a kitdltési ttmutaté 1. szamu mellékletében talalja.

Javasoljuk, hogy a kérelem csomagot tértivevényesen, vagy ajanlott kiildeményként adja postara.

Az iigyfél-regisztracidhoz sziikséges adatlapokat (sziikség esetén) szintén
az MVH megyei kirendeltségeire kérjiik kiildeni!

Valamennyi sziikséges nyomtatvany elérheté az MVH megyei kirendeltségein,
valamint az MVH honlapjan: www.mvh.gov.hu




14. szam

FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO

2259

KEDVEZOTLEN ADOTTSAGU TERULETEK TAMOGATASI KERELEM FOLAP
2006
(R7061)

. A félap felsé részében lathato vonalkédos
| —mezébe Kkérjiik, ne irjon semmit, ne is
pecsételjen!

2. Tanicsado neve és elérhetésége

) A Tanicsadd neve és elérhet6sége rovatba a
| ) Kkitoltésben segitd tandcsadod nevét, beosztasat (pl.
falugazdasz, kamarai tanacsadd) és elérhetdségi
e | adatait (cim, telefon) kell irni.

 Kérelme kitoltéséhez nem  kell tandcsadot
sl || alkalmaznia, ha a kérelmet szakérté/falugazdasz
i - s segitsége nélkil toltotte ki, akkor ezt a mezdt
-------------- | : hagyja tresen!

3. ﬁgyfél-azonositzisi informacio:

A 3. Ugyfél-azonositasi informacié” rovatba irja
be az ugyfél-regisztracios igazolasan szereplé 10
jegyu azonositd szamot!

- A Kedveritien adotcaqi terdietek timogatisa
= Timogai hisam s
2008

g MVH oyt ndgpend Amennyiben nem rendelkezik Ugyfél-regisztracios
szammal, ezt a rovatot hagyja iresen és a
tamogatasi kérelemhez csatoljon egy kitoltott
tgyfél-regisztracios formanyomtatvanyt (G001). A
nyomtatvany a megyei kirendeltségeken ¢és az
www.mvh.gov.hu honlapon a hozza kapcsoldédd

kitoltési atmutatoval egyiitt megtalalhato.

ot s e e

4. Kérelmezo adatai

A 4. Kérelmezé adatai” rovatba irja be sajat
nevét, illetve vallalkozasanak teljes nevét —

W\r(‘w\iditések nélkal - és cégformajat!
Természetes személy esetén irja be A adatokat az iigyfélregiszterben

sajat nevét, ha sziikséges hasznalja megadottakkal egyez6 médon sziveskedjék
az elbtag rovatot (dr., ifj., id., ozv. feltiintetni!

stb.). A cégforma rovatot hagyja

uresen!

Villalkozas esetén adja meg a
vallalkozas nevét, valamint a
cégformat (Bt., Kft., Rt., stb.)! Az
el6tag rovatot hagyja tiresen!
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R7061
= oy

Seaiy o]

5. Kapcsolattartasi informacio

755

A 5. Kapcsolattartasi informacié” rovatba
irja be:

e akapcsolattartd személy nevét

o ¢&s elérhetOségét (varos, iranyitdszam,
utca, tér, hazszam, telefonszam, fax, e-
mail cim)!
ennyiben e rovatot Uresen hagyja, Ugy az
MVH levelezési célra az ugyfélregiszterben
megadott adatait fogja hasznalni.

6. Gazdasag adatai

A ,,6. Gazdasag adatai” cim{i rovatban az On
gazdasagaban a kitoltés idején talalhatod osszes
foldterilet  nagysagat kell megadnia
hasznositasi irany szerint. Azon teriletek
nagysagat, amelyeket a tamogatasba kivan
evinni majd a betétlapo(ko)n kell feltiintetnie!

Gaxdgsag  teljes  teriiletének  hasznositds
szerinti megoszldsa:

Kérjuk, hektarban adja meg két tizedes
pontossaggal,  kerekités  nélkal,  hogy
gazdasagan belil, hasznositasi iranyonként
Osszesen mekkora terulettel rendelkezik!

Hasznositas  alatt a  terilet tényleges
hasznositasat kell érteni, ami nem minden
esetben egyezik meg az ingatlan nyilvantartas
zerinti mavelési aggal!

ANgazdasag allatallomanya:

Isorolt allatfajok kozul valassza ki azokat,
amelYek az On gazdasagaban eléfordulnak és
eg a mellettiik talalhaté mezdben azt az
goyedszamot, amennyivel a tamogatasi
kérelem benyujtasanak idépontjaban
rendelkezik! Kérjik, Egyéb dllatok kozott csak
haszonallatokat jeloljon meg!
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7— Nylatkaztok
1. Kelerrem, hogy a kérelemben szerepl adatok megfelsinek 2 valdsagnak.

2. Amermyiben a timosatis dlaridt képezs serletet nem tisjdonasként haszndlom Kielersem, hogy enelezsive 2 terletleke veraticzéan
et tuigdorosa. hozzijilt ahhor, bogy a teniere Kedveziten adotsdgd tenietek

7-8. Nyvilatkozatok, Kitoltési datum és
alairas

i Hatal, 2 Vam- és Pénalgyliséy, a2 Orsziges

z ,,7. Nyilatkozatok” rovatban kérjuk, a
felsorolt nyilatkozatokat figyelmesen olvassa
at, mert a tamogatasi id6szak teljes idétartama
alatt betartand6 kijelentéseket tartalmaznak,
amelyek alairasuk utan kotelezden
vonatkoznak Onre!

et & Nemzet Vidéidejeszitsi Ters alapin 3 kozponi kitsdquetés, val
i dotsags

Alairasaval csak abban az esetben lassa el a
folap 7. szdmu részét amennyiben a
nyilatkozatok mindegyikével egyetért!

A , 8. Kitoltési datum és alairas” rovatban:

8- Kitoltsi dé

Helység ‘ Ditu:

AL irja ala a félapot,
o Tuntesse fel a kitoltés helyét és idejét!

Nairés:

Ha On vallalkozoként nyUjtia be tamogatasi kérelmét, ne felejtse cégszeri alairasaval
(alairasra jogosult személy olvashatd, kék tintaval irt kézjegye és a cég hivatalos
pecsétje) ellatni ezt a részt!

Amennyiben nem irja ala a folapot, akkor a tamogatasi kérelme
érvénytelen!
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TERULETI ADATOK BETETLAP 2006
(R7062)

A teriileti adatok betétlap Kitoltése kotelezd!
A betétlapon azt kell megadnia, hogy mely fizikai blokkban mekkora teriiletre kivan 5 éven
keresztil KAT tamogatast igénybe venni.

A tertleti adatok betétlapbdl szitkség esetén tobbet is felhasznalhat. Amennyiben tobb
betétlapra van sziiksége, a betétlapokat fénymasolhatja, de ne felejtse alairasaval (cégek esetén
cégszerl alairassal) ellatni mindegyiket!

e 1. Ugvfél-azonositasi
M H niegrdl lgazgatis’ és Ellenrasel Rendszer - —
e “ Kedvezétlen adottsagi teriiletek informacié
. tamogatasi kérelem betétlap -

NN R - P . .
P ———— Az 1. Ugyfél-azonositasi
i — DJ informécié” rovatba irja be:

Név ‘
LS

o Ugyfél-regisztracios
szamat,
nevét, valamint
a betétlap oldalszamat,
ameny-nyiben 1-nél
tobb betétlapon tiintet
fel adatokat.

Tamogatasba bevinni kivant teriilet adatai

Amennyiben a tamogatasba bevinni kivant teriiletek tobb fizikai blokkban helyezkednek el, az
egyes fizikai blokkokat kiilon rovatban tiintesse fel!

A ,,Blokkazonosit6” mezdben adja meg annak a fizikai blokknak a szamat, amelyben a
tamogatasba bevinni kivant te?életekkel rendelkezik!

A fildteriilet hasznalat alapja Tulajdonos

ﬁnkkaz-:nus'm | J Témogatista bevimni kivint terilet |:| j
1 1 1 1 1 1 1 1 1 r

32w C-D Vagyonkezeld D

A ,Tamogatasba bev/ipﬁmmlet”mezében azt a tertlet adatot tintesse fel, amekkora

tertletet az adott blokkban a tamogatasba bevinni szandékozikT™Ageruletet két tizedes jegyig,
kerekités nélkil adja meg!
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lokkazonosito Tamogatssba bevinni kivant terilet D
L ’
& fiildteriilet hasznalat alapa Tulajdonos Hazznald Vagyonkezeld
e ) ] Vet

»A foldteriilet hasznalat alapja” mezdben azt kell bejelolnie, hogy On milyen jogviszony
alapjan hasznélja a terliletet. Amennyiben egy fizikai blokkon belil kiillonbozd jogviszony
alapjan hasznal tertleteket, akkor egy mezdben tobb lehetdséget is feltiintethet.

Felhivjuk figyelmét, hogy tulajdonosként akkor tintetheti fel magat ebben a mezdben, ha
egyben hasznaldja is a parcellaterilletnek. Amennyiben On tulajdonos, de nem hasznélja a
foldteruletet, akkor nem jogosult a timogatésra.

Teriilethasznalat esetén a teriiletre érvényes haszonbérleti szerzédéssel kell rendelkeznie!
Amennyiben a szerz6dés nem a teljes tdmogatasi idészakra szol, akkor a sajat érdekében
mindenképpen ajanlatos a tertilet tulajdonosatol olyan irasbeli nyilatkozatot kérnie, amelyben a
tulajdonos a timogatasi id6szak teljes idStartamara biztositia On szimara a
foldhasznalatot. Ha ezt On elmulasztja, és a tulajdonos a tdmogatasi idészak alatt barmilyen
okbol nem hosszabbitja meg Onnel a bérleti szerzédést, gy az MVH Ontél visszakovetelheti
az addig kifizetett tamogatast a vallalt kotelezettség nem teljesitése miatt.

A 2. Kitoltési datum és

o
ﬂ'mmm“m alairas” rovatban irja ald a

kitoltott betétlapot!

Cégek esetében cégszeri
alairas sziikséges!

Amennyiben nem irja ala a betétlapot, akkor az adott tamogatasi kérelem
betétlapon szereplo tamogatas igénylése érvénytelen!
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Moédosito és visszavoné lap 2006

Ezen a nyomtatvanyon a 2006-ban beadott Kedvezétlen adottsagu teriletek Tamogatési
kérelmében szerepld adatokat mddosithatja, vagy a kérelmet visszavonhatja. Amennyiben még
nincsen az MVH-hoz benyujtott KAT tamogatéasi kérelme 2006. évben, ugy ezt a lapot ne
toltse ki, és a kérelemmel ne kiildje vissza!

Ha Onnek van 2004-ben vagy 2005-ben benytjtott és elfogadott KAT kérelme, és az akkor
jovahagyott teriileteit kivanja novelni, akkor NE a modosito lapot toltse ki, hanem adjon be 0j
tamogatasi kérelmet az j tertiletek vonatkozasaban.

oY J 1. Ugyfél-azonositisi informacio:
“ o
1 [y &

Az 1. Ugyfél-azonositasi informacié”
rovatba irja be az uUgyfél-regisztracios
igazolasan szerepld 10 jegy(l azonosito
szamot!

1
Ugyfélregieatrcias szim. ‘
n\.‘

Amennyiben nem rendelkezik ugyfél-regisztracios szammal, ezt a rovatot hagyja tresen és a
tamogatési kérelemhez csatoljon egy kitoltott iigyfél-regisztracids formanyomtatvanyt (G001).
A nyomtatvany a megyei kirendeltségeken és az www.mvh.gov.hu honlapon a hozza
kapcsolodo kitoltési Gtmutatoval egyiitt megtalalhato.

P: MVH e w A ,,2. Teljes visszavonas” rovatot akkor
Modosito ond lay

[ o = jelolje meg, ha a 2006-ban beadott KAT
s — — tamogatasi kérelmét teljes mértékben
] J_,__l———- visszavonja.

(\;‘,ZM,, e )

e " A ,,3. Uj blokk bejelentése” mezében

o olyan 0j blokkokat jelolhet meg, amiket

2006. évi tamogatasi kérelmében még

nem szerepeltetett. Kérjik, adja meg az

| j blokk azonositdjat és azt a tertletet,

amekkorat az adott blokkban a
tamogatasba bevonni szandékozik.

; -
Ui | Oz

Ha ‘

(\:’,:m e

310

Kérjiik, hogy a 2004-ben vagy 2005-ben jovahagyott KAT tertileteit NE itt novelje, az 4j
teriiletekre adjon be Uj tamogatasi kérelmet!
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et ezt & Elenirzsl Rendizer

2006
Berylponah ket e seeee e

1
Kedveztlen adottsagu terilletek
Wadositd és visszavono lap

Nev ‘ |

(Gt

i e
L:&\u\szlvﬁdmim‘ Olalazam: D}

3 U blokk bejeentise.
Blokkazonosi

m
!
N
[

Terdet (bekiér)

{aamn
aEEE

Sokkazonosio Terile frektér) Megosiio terdlet {hektar)

D0
O]

|saaa
anas

Terilet fha] Modositottterlet [ha]

. @ .
[ ]
L ]

5
Holyséy

Niris

A 4. Kérelemben feltiintetett
lokk modositasa” mezObe akkor

] ifjon, ha a 2006-ban beadott KAT
| } tamogatasi kérelmében feltlintetett
) blokkok tdmogatasba bevinni kivant
e / teriletén kivan valtoztatni. Kérjitk
] adja meg az eredeti kérelemben
L] feltiintetett teriilet nagysagot €s azt a
% teriletet, melyet a valtoztatds utdn a
B o tamogatasba bevinni kivan.

1] 1] A korabbi években jovahagyott KAT
] ] tertileteit NE itt novelje, Uj terileteire

% ﬁ‘ % adjon be Uj tamogatasi kérelmet!

NI, s ’“"“p

Az 5. Gazdasiagra vonatkozé
adatok” mezo6be akkor irjon, ha a
ar beadott KAT tamogatasi
érelmének teljes gazdasagra
vonatkozd adatain szeretne
valtoztatni! Kérjiuk, hogy adja meg az
eredeti kérelemben szerepld tertilet
nagysagokat, majd azokat a tertlet
adatokat, melyeket a modositas utan
kérelmében szerepeltetni kivan!

A ,,6. Kitoltési datum és alairas”
rovatban kérjik
e irjaala a félapot,
o Tintesse fel a kitoltés helyét
és idejét is!

Ha On jogi személyként nyujtja be tamogatasi kérelmét, ne felejtse cégszer(i
alairasaval (aldirasra jogosult személy olvashato, kék tintaval irt kézjegye és a cég
hivatalos pecsétje) ellatni ezt a részt!
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5. szamu melléklet

A Mezogazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal megyei kirendeltségeinek elérhetdségei

Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

Telefonszam/faxszam

Bacs-Kiskun

6001 Kecskemét, Pf.: 470
6000 Kecskemét, Kisfaludy u. 5.

06 (76) 814-520
06 (76) 814-521

Baranya

7601 Pécs, Pf.: 365
7600 Pécs, Rakoczi at 17.

06 (72) 814-520
06 (72) 814-521

Békés

5620 Békéscsaba, Pf.: 45
5600 Békéscsaba, Temeto sor 8.

06 (66) 814-520
06 (66) 814-521

Borsod-Abatj-Zemplén

3501 Miskole, Pf.: 646
3500 Miskolc, Mindszent tér 1.

06 (46) 814-900
06 (46) 814-901

Csongrad

6721 Szeged, Pf.: 26 vagy Pf. 504
6721 Szeged, Tisza Lajos krt. 2—4.

06 (62) 814-900
06 (62) 814-901

Fejér

8002 Székesfehérvar, Pf.: 297
8000 Székesfehérvar, Deak F. u. 7-9.

06 (22) 814-520
06 (22) 814-521

Foévaros és Pest

1391 Budapest, Pf.: 248
1093 Budapest, Lonyai u. 38.

06 (1) 814-8900
06 (1) 814-8901

Gyoér-Moson-Sopron

9021 Gydr, Munkacsy tut 20.

06 (96) 814-542, -543
06 (96) 814-521

Hajdu-Bihar

4001 Debrecen, Pf.: 551
4000 Debrecen, Piac u. 49-51.

06 (52) 814-544
06 (52) 814-521

Heves

3301 Eger,Pf.: 169
3300 Eger, Maczky Valér tt 2.

06 (36) 814-520
06 (36) 814-521

Jasz-Nagykun-Szolnok

5002 Szolnok, Pf.: 111
5000 Szolnok, Jozsef Attila u. 36.

06 (56) 814-523
06 (56) 814-521

Komarom-Esztergom

2801 Tatabanya, Pf.: 1394
2800 Tatabanya, Vértanuk tere 1.

06 (34) 814-520
06 (34) 814-521

Nograd

3101 Salgotarjan, Pf.: 123
3100 Salgotarjan, Mizeum tér 1.

06 (32) 814-520
06 (32) 814-521

Somogy

7400 Kaposvar, Berzsenyi u. 9.

06 (82) 814-900, -920
06 (82) 814-901, -921

Szabolcs-Szatmar-Bereg

4401 Nyiregyhaza, Pf.: 422
4400 Nyiregyhaza, Hosok tere 9.

06 (42) 814-900
06 (42) 814-901

7101 Szekszard, Pf.: 251

06 (74) 814-520

Tolna 7100 Szekszard, Augusz L. u. 7. 06 (74) 814-521

Vas 9701 Szombathely, Pf.: 24.5 06 (94) 814-520
9700 Szomathely, Rékoczi F. u. 1. 06 (94) 814-521

Veszprém 8202 Veszpre:m, Pf.: 791 06 (88) 814-900, -920
8200 Veszprém, Levendula u. 1. 06 (88) 814-901, -921

Zala 8901 Zalaegerszeg, Pf.: 142 06 (92) 814-900, -920

8900 Zalaegerszeg, Kis u. 1.

06 (92) 814-901, -921

MVH Koézponti iigyfélszolgalat

06 (1) 374-3603
06 (1) 374-3604

Viltozasok elérhetdsége: http://www.mvh.gov.hu Ugyfélrovat.
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Fontos!

Csak akkor zarja le a boritékot és kiildje el tamogatési kérelmét, ha a kovetkezd kérdések mindegyikére ,,igen”-nel
valaszolt:

— Kitdltotte a félapot?

— Kitoltotte a betétlapo(ka)t?

— Olvashatoéan toltotte ki az 6sszes mez6t?

— Alairta és daitummal ellatta a folapot €s a betétlapo(ka)t?

— A nyilatkozatokat figyelmesen atolvasta és egyetértett veliik?

— Amennyiben nem rendelkezik regisztracioés szammal, csatolt a kérelméhez egy kitoltott

GO001-es ligyfél-regisztraciés formanyomtatvanyt?

Amennyiben minden kérdésre ,,igen”-nel valaszolt, zarja le a boritékot és postai uton juttassa el az MVH szék-
hely/lakhely szerint illetékes megyei kirendeltségéhez!

A boritékra irja ra:
»Kedvezétlen adottsagi teriiletek tamogatasa — timogatasi kérelem”

6. szamu melléklet

Tajékoztato
a Kedvezétlen adottsagu teriiletek taimogatasa intézkedésbol tamogatast igénylok részére

[Segédlet a 35/2005. (IV. 15.) FVM rendelettel, a 49/2005. (V. 31.) FVM rendelettel és a 113/2005. (XI. 29.) FVM
rendelettel modositott 151/2004. (X. 13.) FVM rendelet értelmezéséhez|

1. Mit jelent a Kedvezétlen adottsagu teriiletek tamogatasa?

Ez az intézkedés tdmogatasi lehetdséget biztosit a kedvezdtlen adottsagokkal rendelkezé teriileteken gazdalkodok
részére a Tanacs 1999. majus 17-1 1257/1999/EK rendeletének 13-20. cikkelyei alapjan.

A kedvezotlen adottsagu teriiletek (KAT) tamogatasanak célja a fenti rendelet 19. cikkében, valamint 20. cikkében
meghatarozott, a gazdalkodas eredményességét kedvezdtleniil befolyasold gazdasagi, tarsadalmi €s természeti tényezok
(jovedelmezdségi tényezok, alacsony népstiriiség és mezdgazdasagi foglalkoztatottsag aranya, alacsony hozamu, nehe-
zen milvelhetd foldteriiletek, valamint kedvezétlen vizgazdalkodasi és talajszerkezeti tényezok, szElsdséges talajsava-
nyusag ¢€s szikesség) hatdsainak részbeni kompenzacidja.

2. Mi a KAT tamogatasanak célja?

A tamogatas céljai:

—atermo&helyi adottsdgoknak megfeleld termelési szerkezet kialakitasa, kornyezettudatos gazdalkodas és fenntarthato
tajhasznalat kialakitasa;

— a mezdgazdasagi célu foldhasznalat fenntartdsdnak biztositasa, amely hozzajarul az életképes vidéki kozosségek
fenntartasahoz;

—akedvezotlen adottsagu teriileteken a Helyes Gazdalkodasi Gyakorlatnak megfeleld gazdalkodok tamogatasa a me-
zO0gazdasagi tevékenységek fenntartasa végett.

3. Mi alapjan Keriilt lehatarolasra a KAT?

A 19. cikkely hatalya ald es0 teriiletek olyan, a természeti termelési feltételek szempontjabol homogén teriiletek, ame-
lyek e cikkelyben meghatarozott mindharom feltételt kielégitik:
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— Alacsony hozamu, nehezen miivelhet6 foldteriiletek jelenléte, amelyek korlatozott lehetdségei csak rendkiviil ma-
gas raforditassal lennének javithatok, és amelyek elsésorban kiilterjes allattartasra alkalmasak (a foldteriilet termdértéke
jelentdsen elmarad az orszagos atlagtol, azaz nem ¢éri el az atlag 80%-at).

— A mezdgazdasagi teljesitmény f6 mutatoi alapjan, az atlagosnal jelentdsen alacsonyabb, illetve a természeti kornye-
zet alacsony termelékenységébdl adodo termelési szint. A feltételt azok a teriiletek elégitik ki, amelyeknek az 6sszeiras-
ban szerepl6 brutto termelési értéke, illetve az ehhez kapcsolodo bruttd gazdalkodasi jovedelme nem érte el az orszagos
atlag 80%-4at.

— Alacsony, illetve elfogyo, tulnyomdrészt mezégazdasagi tevékenységbdl €16 lakossag, amelynek gyorsuld csokke-
nése veszélyeztetné a teriilet életképességét €s folyamatos lakottsagat (a népstirtiség az orszagos atlag 50%-a alatt van, és
a mez6gazdasagi foglalkoztatottsag aranya meghaladja a 8,25%-ot).

Ezen teriiletek Osszteriilete 395 402 ha, amely az 6sszes megmuivelt teriilet 6,3%-a, valamint az orszag teriiletének
4,25%-a.

A 20. cikk szerinti KAT-ok kiilonleges hatranyok altal érintett teriiletek, amelyeken sziikség szerint és bizonyos ko-
riilmények esetén folytatni kell a gazdalkodast a kornyezet megdrzése €s javitasa, a vidék fenntartasa és a teriilet turiszti-
kai potencialjanak megbrzése céljabol. Lehatarolasanak szempontjai:

— a talaj fokozott savanyusaga: a savanytsag foka (pH) meghaladja a 4,5 értéket, amely nagymértékben korlatozza a
talaj termOképességét,

—a talaj extrém sotartalma (szikesség): a natrium sok tulzott szintje (0,15 % f616tt) a talaj felsd rétegében hasonlo ha-
tasu, mint a savassag, csak sotiiré novények termeszthetok €s csak jelentds terméscsokkenés mellett,

—extrém vizgazdalkodasi koriilmények: a gyenge vizateresztd és erds vizvisszatartd tulajdonsagu talajok jelentds hat-
ranyt jelentenek a novénytermesztés szamara, mivel rendszeresen elontésre kertilnek, ami a termés és a nyereségesség
csokkenését eredményezi,

—extrém fizikai talajjellemzdk: a stirli agyag- és a konnyti homoktalajok jelentdsen korlatozzak a termények nyeresé-
gességét €s hozamat, tovabba hatranyt jelentenek a f6ld miivelése szempontjabol is.

A 20. cikk szerint kivalasztott teriiletek azok, ahol a fenti 4 paraméter koziil legalabb 2 egyszerre fennallt. A 20. cik-
kely feltételeinek Osszesen 488 156 ha foldteriilet felel meg, amely az 6sszes megmiivelt teriilet 7,77%-a, valamint az or-
szag teriiletének 5,24%-a.

A kedvezdtlen adottsagu teriiletek osszteriilete 883 558 ha, azaz Magyarorszag osszteriiletének 9,5%-a, illetdleg a tel-
jes megmiivelt tertilet 14%-a.

4. Milyen feltételek mellett vehetd igénybe a timogatas?

A tamogatas igénybevételének feltételei:

— a tamogatando teriilet a Nemzeti Vidékfejlesztési Terv kihirdetésérdl, valamint az Eurdpai Mezdgazdasagi Orienta-
cios és Garancia Alapbol nyujtando vidékfejlesztési tdimogatasokkal dsszefliggésben a kedvezbtlen adottsagh teriiletek
és az azokhoz tartozo6 telepiilések megallapitasarol szolo 137/2004. (IX. 18.) FVM rendelet 2., illetve 3. szamt mellékle-
tében felsorolt fizikai blokkban van;

— az egész gazdasag terliletén betartjak a ,,Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat” szabalyait, valamint a hormon irdnyelve-
ket (96/22/EK irdnyelv €s a 96/23/EK iranyelv)

—minimalisan 1 hektar teriiletet kell a timogatasba bevinni, amely gyep vagy takarmanytermé szantoteriilet;

— a kovetkezé novények termesztése nem megengedett: 0szi €s tavaszi buza, rizs, napraforgd, kukorica, cukorrépa,
burgonya, ipari ndvények és zoldségek;

—a teriilet 0,3 hektart eléré vagy azt meghalado teriiletii mezdgazdasagi parcellakbol all;

— gazdalkodasi tevékenység folytatasa a KAT teriileteken a tamogatasi kérelem benytjtasanak évében kezd6dé gaz-
dalkodasi évtol szamitott 5 évig tart.

A tdmogatas igénybevételével a gazdalkodd NEM kotelezi magat arra, hogy a tamogatasi hatdrozatban jovahagyott
terlileten 5 éven keresztiil takarmanyt termel. Amennyiben a gazda a tdimogatasi peridodus alatt ugy dont, hogy adott év-
ben nem takarmanyndvényt kivan termeszteni, akkor vethet a teriiletére ,.tiltott” novényt. Ez esetben azonban adott év-
ben nem nyujthat be kifizetési kérelmet, igy nem kap tdmogatast sem. Ha kovetkezd évben a gazda a jogosultsagi feltéte-
leknek eleget tesz, a kifizetésre is jogosult, Gjra nytjthat be kifizetési kérelmet. Ha csak teriileteinek egy részén nem ter-
meszt takarmanyt, akkor azt is megteheti, hogy a kifizetési kérelemben a tdimogatasi hatarozatban jovahagyott teriiletnél
kisebb teriiletre kéri az azévi kifizetést.
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Szankcio a fent emlitett esetekben nem terheli a gazdat.

Amennyiben a tamogatast nem a tulajdonos veszi igénybe, a fentieken tul a tamogatas igénybevételének feltétele,
hogy a foldhasznal6 a tdmogatasi kérelem benyujtasakor irasban nyilatkozzon arrol, hogy a tdmogathat6 teriiletre a ta-
mogatasi iddszak teljes idétartamara érvényes haszonbérleti szerzédéssel rendelkezik. Amennyiben a haszonbérleti
szerz8dés nem a tAmogatas teljes id6tartamara szol, abban az esetben rendelkeznie kell egy olyan nyilatkozattal, amely-
ben a f61d tulajdonosa irasban hozzajarult ahhoz, hogy a foldhasznélo a timogathato teriiletre a timogatasi idszak teljes
iddtartama alatt az eldirasok teljesitésére kotelezettséget vallal.

5. Milyen tamogatasi dsszegek igényelhetok és mekkora forras all rendelkezésre a KAT tamogatasara?

A tdmogatas mértéke:
a) a 19. cikk alapjan lehatarolt teriileteken 85,9 eurd/ha/év, azaz 21.491 Ft/ha/év*,
b) a 20. cikk alapjan lehatarolt teriileteken 10,94 eurd/ha/év, azaz 2.737 Ft/ha/év*.

*2006. évben kifizetett tamogatasi Osszegek esetében a tamogatas 6sszege forintban 252,87 Ft/eurd atvaltasi aron keriil megallapitasra a 1117/2004. EK ren-
deletben foglaltak szerint.

A forintban megallapitott kifizetés 6sszege kizarolag tajékoztato jellegii! A Ft/Euro drfolyam minden évben valtozik.

A tulkompenzacio elkeriilése érdekében a kifizetések a teljes birtokméret ndvekedésével parhuzamosan csdokkennek.
A kiilonboz6 teriiletméretekre vonatkozo degresszivitasi szintek az alabbiak szerint keriiltek megallapitasra:

Birtok teljes teriilete Tamogatas mértéke
(ha) (%)
1- 50 100
51-100 90
101-300 80
301-500 70
501- 50

Ha tehat egy 502 ha-os nagygazdasag 1 ha teriilete utan kap KAT tamogatast, akkor a hektaronként adhaté tdmogatasi
Osszegnek csak 50%-at fogja megkapni.

A forrdsok varhatéo mértékét az alabbi tdblazat mutatja:

Milliard forint
2004 2005 2006
Kedye;otlen adottsagu teriiletek tamogatasi 6,182 6.913 7,275
forrasai*

*2004-2006. 80% EU és 20% nemzeti forrasbol.

6. Milyen teriilet alapt tamogatasok veheték igénybe a KAT tamogatassal parhuzamosan?

Az KAT tamogatas nem zarja ki, hogy egyidejlileg ugyanazon teriiletre az alabbi teriiletalapt tamogatasok is igényel-
heték legyenek, amennyiben a kérelmez0 a jogosultsagi feltételeknek megfelel:

—az EMOGA Garancia Részlegébdl finanszirozott adott évi egységes teriiletalapu tdmogatas,

—az EMOGA Garancia Részlegébdl finanszirozott egységes teriiletalapti tamogatasokhoz kapcsolodo adott évi kiegé-
szitd nemzeti tamogatas (Top-up), valamint

—az EMOGA tarsfinanszirozasaban megvalosulo agrarkdrnyezetgazdalkodasi célu timogatas.
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7. Hogyan lehet timogatast kérelmezni?

A KAT tamogatasi rendszer az alabbi formaban mitkodik:

El6szor tamogatasi kérelmet kell benyujtani a programba valo bekeriiléshez. A kérelmek dsszesitését kovetden eldon-
tésre kertil, hogy ki keriil be a programba. Rangsorolasra csak abban az esetben keriil sor, ha az adott évi keret kevesebb,
mint a gazdak altal igényelt timogatés. Ebben az esetben a korabban benyujtott tamogatasi kérelmek kapnak kedvezd el-
biralast. 2004. és 2005. évben nem volt sziikség rangsorolasra.

A tamogatasi dontésrél mind a nyertes, mind az elutasitott kérelmezok értesitést kapnak (kozigazgatasi hatarozat
forméajaban).

Ezutan a tamogatottak a megkapott hatarozat alapjan a jogszabalyban eldirt modon és idében 5 éven keresztiil évente
benyujthatjak kifizetési kérelmiiket. A kifizetési igényt 2006. évtol kezdve az Egységes teriiletalapt tdimogatasok forma-
nyomtatvanyan kell jelezni. A kifizetési kérelem elbiraldsa utan a jogosult gazddk megkapjak a résziikre megitélt tdmo-
gatasi Osszeget. Amennyiben a tamogatott nem nyujtja be hataridében a kifizetési kérelmét, abban az esetben nem jogo-
sult az azévi tAmogatasi Osszegre.

A tdmogatas kifizetése egy 0sszegben, forintban torténik gazdasagi évenként, amely az adott év szeptember 1-t61 a ko-
vetkez0 év augusztus 31-ig tart. A tAmogatasi és kifizetési rendszert az MVH tertiletileg illetékes megyei kirendeltségei
¢és a kozpont egyiitt miikodteti.

8. Mikor és hol lehet a tamogatast kérelmezni?

2004. évben a timogatasi kérelem a kifizetési kérelmet is magaba foglalta, amelyet oktober 15. és november 26. kdzott
lehetett benyujtani az MVH altal rendszeresitett formanyomtatvanyon, postai uton az MVH székhely/lakhely szerint il-
letékes megyei kirendeltségéhez, egy eredeti példanyban. Ez azt jelentette, hogy abban az évben nem kellett kiilon kifi-
zetési kérelmet benytjtani, a tamogatasi kérelem alapjan tortént meg a kifizetés. A 2-5. évi kifizetések igénylésé¢hez kifi-
zetési kérelem benyujtasa sziikséges, amely a teriiletalapti timogatasi kérelem formanyomtatvanyon kap helyet.

2005-ben a tamogatasi kérelmet (1j belépdként) a targyév majus-jlinius honapban, az MVH éaltal rendszeresitett for-
manyomtatvanyon, postai uton kellett benyujtani az MVH székhely/lakhely szerint illetékes megyei kirendeltségéhez
egy eredeti példanyban. A 2005-6s tamogatasi kérelmet nem kiséri automatikus kifizetés, ezt 2006. év majusaban, a terii-
letalapu tdmogatasi kérelem formanyomtatvany adott mezdjének kitdltésével, mint kifizetési kérelem benyujtasaval kell
igényelni.

2006-t61 kezdédden a tamogatasi kérelmet (0 belépdként) a targyév majusaban, az MVH altal rendszeresitett forma-
nyomtatvanyon, postai uton kell benytjtani az MVH székhely/lakhely szerint illetékes megyei kirendeltségéhez egy ere-
deti példanyban.

A kifizetési kérelmet minden év aprilis 1 és majus 15. kozott, az MVH altal rendszeresitett formanyomtatvanyon (az
egységes teriiletalapu tamogatas nyomtatvanyan), postai uton kell benyujtani, gazdalkodd szervezet esetében a székhe-
lye, természetes személy esetén a lakhelye szerinti illetékes MVH megyei kirendeltségéhez, egy eredeti példanyban. Ki-
fizetési kérelmet csak az nytjthat be, aki rendelkezik helyt ado/részben helyt adé KAT tamogatasi hatarozattal!

A tdmogatas igénybevételének feltételeit a megjelend jogszabalyok, valamint az MVH altal kiadott kozlemények tar-
talmazzak.

Egyedi blokktérképet a kifizetési kérelemmel egyiitt kell csak benyujtani. Ez azt jelenti, hogy a KAT tdmogatasra jo-
gosult gazdalkodonak ugyanazon a térképen kell az egységes teriiletalapu tamogatasban, és a KAT tdmogatasban részt
vevd parcellait is feltiintetni. {gy ugyanazt a parcellat, amire a gazda mindkét tAmogatast igénybe veszi, csak egyszer kell
térképre berajzolnia. A térképet a jogosult gazdalkodok az eldnyomtatott formanyomtatvannyal igénylés nélkiil meg-
kapjak.

9. Hogyan ellendrzik a vallalasok teljesitését?

Az adott év soran, a kérelem benyujtasakor, minden kérelmez6 adminisztrativ ellendrzésre kertiil, valamint a tdmo-
gatottak minimum 5%-anal helyszinen is ellenérzik a Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat eldirasainak és a tamogatas felté-
teleinek betartasat. Amennyiben az ellendrzés soran a Helyes Gazdalkodasi Gyakorlatainak el6irdsait nem teljesitik, a
tamogatas jogszabalyban meghatarozott feltételei nem teljesiilnek, az MVH a kotelezettségek megsértésének alapjan
szankciokat alkalmaz. A szabalytalansagok mértékének megallapitasa pontozasi rendszer alapjan torténik. A tamogatas-
hoz tartozo eldirasok teljesitése pontértékhez kotott, megszegése kiillonbozé mértékil pontlevonassal jar. A pontlevonas
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alapjat az elkovetett szabalytalansag gyakorisaga és mértéke képezi. A kapott pontok Osszegzésével allapithaté meg a
szankcionalas mértéke. A kotelezettségek €és a tamogatasi feltételek megsértésének sulyossaga alapjan az MVH:

— felszolitja a tamogatottat a kotelezettségek betartasara,

— adott évben részben csokkenti a tamogatast,

— adott évben teljes egészében megvonja a tdmogatast,

— vagy megsziinteti a timogatasra vald jogosultsagot, ¢€s kizarja a tAmogatottat a tamogatasi programbol.

— Ugyfélnek felrohatd, szandékos hiba esetén az iigyfél nemcsak a KAT, hanem Agrar-kémyezetgazdalkodas, az EU
allatjoléti eloirasai s a Mezdgazdasagi teriiletek erddsitése programbdl is kizarasra keriil.

Az ellendrzési rendszert az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltségei €s a kozpont egyiitt miikddteti.

10. Hol kaphaté tovabbi informacio a KAT tamogatasrol?

A tamogatasi lehetdségekrdl informéaciot kérni, illetve kérdést feltenni az alabbi modon lehet:

—az FVM foglalkoztatasaban all6 NVT tanacsadoktol,

— az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltségénél a tablazatban foglalt cimen ¢és telefonszamon, valamint az
www.mvh.gov.hu honlapon,

— az Agrar-kornyezetgazdalkodasi Informacids Rendszer keretén beliil miikodtetett www.air.gov.hu honlapon,
— valamint a Foldmvelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium www.fvm.hu honlapjan.

MVH megyei kirendeltségek elérhetéségei

Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

E-mail

Telefonszam/fax

Béacs-Kiskun

6001 Kecskemét, Pf.: 470
6000 Kecskemét, Kisfaludy u. 5.

kecskemet@mvh.gov.hu

(76) 814-520
(76) 814-521

Baranya

7621 Pécs, Pf.: 365
7602 Pécs, Rakocziat 17.

pecs@mvh.gov.hu

(72) 814-520
(72) 814-521

Békés

5620 Békéscsaba, Pf.: 45
5600 Békéscsaba, Temet6 sor 8.

bekescsaba@mvh.gov.hu

(66) 814-520
(66) 814-521

Borsod-Abauj-

3501 Miskolc, Pf.: 646

miskolc@mvh.gov.hu

(46) 814-900

Zemplén 3500 Miskolc, Mindszent tér 1. (46) 814-901
, 6701 Szeged, Pf.: 26, Pf. 504 (62) 814-900
Csongrad 6721 Szeged, Tisza Lajos krt. 2-4. szeged@mvh.govhu (62) 814-901
. : erva L 22) 814-520
Fejér SO0RPzclFstehivar, B: 27 szekesfehervar@mvh.gov.hu (22)

8000 Székesfehérvar, Deak F. u. 7-9.

(22) 814-521

Fovaros és Pest

1391 Budapest, Pf.: 248
1093 Budapest, Lonyay u. 38.

pest@mvh.gov.hu

(1) 814-8900
(1) 814-8901

Gyo6r-Moson-
Sopron

9021 Gyor, Munkacsy u. 20.

gyor@mvh.gov.hu

(96) 814-542
(96) 814-521

Hajdu-Bihar

4001 Debrecen, Pf.: 551
4000 Debrecen, Piac u. 49-51.

debrecen@mvh.gov.hu

(52) 814-544
(52) 814-521

Heves

3301 Eger,Pf.: 169
3300 Eger, Maczky Valér ut 2.

eger(@mvh.gov.hu

(36) 814-520
(36) 814-521

Jasz-Nagykun-
Szolnok

5002 Szolnok, Pf.: 111
5000 Szolnok, Jozsef Attila u. 36.

szolnok@mvh.gov.hu

(56) 814-520
(56) 814-521
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Megyei kirendeltség MVH megyei kirendeltségek postacime, cime E-mail Telefonszam/fax
Komarom- 2801 Tatabanya, Pf.: 1394 (34) 814-520
Esztergom 2800 Tatabanya, Vértanuk tere 1. tatabanya@mvh.gov.hu (34) 814-521
L 3101 Salgotarjan, Pf.: 123 . (32) 814-520
Nograd 3100 Salgotarjén, Mizeum tér 1. 88 ey yh.covu (32) 814-521
, : (82) 814-900
Somogy 7400 Kaposvar, Berzsenyi u. 9. kaposvar@mvh.gov.hu (82) 814-901
Szabolcs- 4401 Nyiregyhaza, Pf.: 422 (42) 814-900

Szatmar-Bereg

4400 Nyiregyhéaza, Hsok tere 9.

nyiregyhaza@mvh.gov.hu

(42) 814-901

7101 Szekszard, Pf.: 251

(74) 814-520

8900 Zalaegerszeg, Kis u. 1.

Tolna 7100 Szekszérd, Augusz L u. 7. (9011, = |2kszard@mvh.gov.hu (74) 814-521

9701 Szombathely, Pf.: 245 (94) 814-520

Vas 9700 Szombathely, Rakoczi F. u. 1. szombathelyie mvh.gov.hu (94) 814-521

, 8202 Veszprém, Pf.: 791 (88) 814-900

Veszprem 8200 Veszprém, Levendula u. 1. veszpremigmyh.gov.hu (88) 814-901
: 2) 814-

Zala 8901 Zalaegerszeg, Pf.: 142 salacgerszes@mvh.gov.hu (92) 814-900

(92) 814-901

MVH Kozponti iigyfélszolgalat
1054 Budapest, Alkotmany u. 29.
1385 Budapest 62., Pf.: 867.

06 (1) 374-3603
06 (1) 374-3604

Tajékoztato a helyes gazdalkodasi gyakorlatrol

[Segédlet a 156/2004. (X. 27.) FVM rendelettel, a 16/2005. (IIL. 8.) FVM rendelettel és a 85/2005. (IX. 27.) FVM ren-
delettel modositott 4/2004. (1. 13.) FVM rendelet értelmezéséhez]

A Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat olyan 12 pontba foglalt iranymutatasok dsszessége, amely a hatalyos jogszabalyok-
bol kiemelten tartalmazza azokat az alapvetd eldirasokat, amelyek segitségével a kdrnyezettudatos gazdalkodas eldse-
githetd.

A Tanacs 1999. méjus 17-1 1257/1999/EK rendelete, a Bizottsag 2002. aprilis 29-i 817/2004/EK rendelete, valamint
az egyszerusitett teriiletalapti tamogatasok és vidékfejlesztési tamogatasok igényléséhez teljesitendd ,,Helyes Mezdgaz-
dasagi és Kornyezeti Allapot”, illetve a ,,Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat” feltételrendszerének meghatarozasarol szolo
4/2004. (1. 13.) FVM rendelet egyiittesen eldirjak, hogy az egyes vidékfejlesztési tamogatasok — pl. Agrar-kornyezetgaz-
dalkodasi tamogatas, Kedvezotlen Adottsagl Teriiletek tamogatasa — kotelezettségeit felvallalo gazdalkodoknak gazda-
saguk teljes teriiletén kdvetnitlik kell a Helyes Gazdalkodasi Gyakorlatot.

A Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat alkalmazasa olyan feltételrendszer, amelynek teljesitéséért a gazdalkodok nem
kapnak kiilon téritést. Az Agrar-kdrnyezetgazdalkodasi tdmogatas, valamint a Kedvezdtlen Adottsagu Teriiletek tdmo-
gatasa esetében a Helyes Gazdalkodési Gyakorlat eldirasai a gazdalkodasi eldirasok részét képezik, melyeket a gazdal-
kodo a tamogatési iddszak alatt gazdasaga teljes teriiletén koteles betartani.

A Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat eléirasai
az alabbi 12 szempont szerint foglalhat6 ossze:

1. A szant6foldi ndvénytermesztésre vonatkozo eldirasok.
2. A gyepgazdalkodasra vonatkozd el6irasok.

3. A tapanyag-gazdalkodasra vonatkozo eldirasok.

4. A névényvédelemmel kapcsolatos eldirasok.
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5. A természet- és tajvédelemmel kapcsolatos eléirasok (védett- és Erzékeny Temészeti Teriileteken vallalt agrar-kor-
nyezetgazdalkodasi célprogramok esetén).

6. Az allattartasra vonatkozoé eldirasok.

7. A talajer6ziora vonatkozo eldirasok.

8. A talaj szervesanyag-tartalmara vonatkozo eldirasok.

9. A talajszerkezetre vonatkozo eldirasok.

10. A mivelés minimalis szintjére vonatkozé eldirasok.

11. A gazdasag teriiletének rendben tartdsara vonatkozo eléirasok.

12. A kételezd nyilvantartasok vezetésével, megdrzésével kapcsolatos eléirasok.

A Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat el6irasainak betartasat a tamogatasra jogosult altal felvallalt programra vonatko-
zb6an a helyszinen is ellenérzik. A helyszini ellendrzés szempontjait, illetve a szankcionalas szabalyait a 4/2004. (1. 13.)
FVM rendelet hatarozza meg. Ha a tdimogatott az eldirasokat részben vagy teljes egészében nem tartja be, az MVH az
eldirasok megsértésének alapjan szankciokat alkalmaz.

A szabalytalansagok mértékének megallapitasa pontozasi rendszer alapjan torténik. A tamogatashoz tartozé eldirasok
teljesitése pontértékhez kotott, megszegése kiilonb6zo mértékii pontlevonassal jar. A pontlevonas alapjat az elkovetett
szabalytalansag gyakorisaga ¢s mértéke képezi. Az, hogy milyen szabalytalansdg hany pont levonasaval jar, megtalal-
hat6 a 4/2004 (1. 13.) FVM rendelet mellékletében. A kapott pontok dsszegzésével allapithatdo meg a szankcionalas mér-
téke. A kotelezettségek és a tamogatasi feltételek megsértésének sulyossaga alapjan az MVH:

— felszolitja a tamogatottat a kotelezettségek betartasara,

— részben csokkenti az adott évi tamogatast,

— teljes egészében megvonja az adott évi tamogatast,

— egy gazdasagi évre kizarja a tamogatottat a programbal,

— vagy kizarja a tamogatottat a timogatasi programbol.

Az ellendrzési rendszert az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltségei és a kozpont egyiitt miikddteti.

A Helyes Gazdalkodasi Gyakorlat eldirasairol informaciot kérni, illetve kérdést feltenni az alabbi modon lehet:

—az FVM foglalkoztatasaban allo NVT tanacsadoktol,

— az MVH teriiletileg illetékes megyei kirendeltségénél a tablazatban foglalt cimen és telefonszamon, valamint az
www.mvh.gov.hu honlapon,

— a Magyar Agrarkamara munkatarsaitol és szaktanacsadoitol,

— az Agrar-kdrnyezetgazdalkodasi Informacios Rendszer keretén beliil miikddtetett www.air.gov.hu honlapon,

— valamint a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium www.fvm.hu honlapjan.

MVH megyei kirendeltségek elérhetoségei

Megyei kirendeltség MVH megyei kirendeltségek postacime, cime E-mail Telefonszém/fax
st || TN P Y |,cleBe ] | [ S0
T A e
e e\l B AU NELY A oo
Borsod-Abatj- | 3501 Miskolc, Pf.: 646 . (46) 814-900
Zemplén 3500 Miskolc, Mindszent tér 1. piskolc@mvh.gov.u (46) 814-901
Coongrid |6 T Lo ke 2.4, | ZeBed@mihgovhu (€2 810901
Fejer 5000 Srckeniohinedn Dok F 7.9, | ekestehervar@mvhgovi | (20
Fo6varos és Pest }gg; gﬁgzg:z:: ignijj w38, pest@mvh.gov.hu EB 212:238?
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Megyei kirendeltség

MVH megyei kirendeltségek postacime, cime

E-mail

Telefonszam/fax

Gyo6r-Moson-
Sopron

9021 Gy6r, Munkacsy u. 20.

gyor@mvh.gov.hu

(96) 814-542
(96) 814-521

Hajdu-Bihar

4001 Debrecen, Pf.: 551
4000 Debrecen, Piac u. 49-51.

debrecen@mvh.gov.hu

(52) 814-544
(52) 814-521

Heves

3301 Eger,Pf.: 169
3300 Eger, Maczky Valér ut 2.

eger(@mvh.gov.hu

(36) 814-520
(36) 814-521

Jasz-Nagykun-

5002 Szolnok, Pf.: 111

szolnok@mvh.gov.hu

(56) 814-520

Szatmar-Bereg

4400 Nyiregyhaza, Hosok tere 9.

Szolnok 5000 Szolnok, Jozsef Attila u. 36. (56) 814-521
Eonergom | 250 Toabinys, Véranik ere 1, | abaa@muhouhy B9 814521
N0 oo e 1, Slsrngmgon | (O
Somogy 7400 Kaposvar, Berzsenyi u. 9. kaposvar@mvh.gov.hu gg 213:28?
Szabolcs- 4401 Nyiregyhaza, Pf.: 422 (42) 814-900

nyiregyhaza@mvh.gov.hu

(42) 814-901

7101 Szekszard, Pf.: 251

(74) 814-520

8900 Zalaegerszeg, Kis u. 1.

Tolna 7100 Szekszérd, Augusz L u. 7. (9-11,) | |Zekszard@mvh.gov.hu (74) 814-521
9701 Szombathely, Pf.: 245 (94) 814-520

Vas 9700 Szombathely, Réakoczi F. u. 1. szombathely o o fgen.au (94) 814-521
, 8202 Veszprém, Pf.: 791 (88) 814-900
Veszprem 8200 Veszprém, Levendula u. 1. veszprem@mvh.gov.hu (88) 814-901
Zala 8901 Zalaegerszeg, Pf.: 142 salacgerszes@mvh.eov.hu (92) 814-900

(92) 814-901

MVH Koézponti iigyfélszolgalat
1054 Budapest, Alkotmany u. 29.
1385 Budapest 62., Pf.: 867.

06 (1) 374-3603
06 (1) 374-3604
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Kozlemény az FVM Somogy Megyei Foldmiivelésiigyi
Hivatala altal a mezei 6rszolgalat fenntartiasahoz
igénybe vett allami hozzajarulasokrol
2005-ben kiadott igazolasok 6sszegérol

A mezei Orszolgalat
Miikodteté onkormanyzat 200§?11312;air;;:’:sr1a}}rllfezvett
allami hozzajarulas (Ft)

Sagvar Onkormanyzata
8654 Sagvar, F6 u. 16. 600 000
Zamardi Onkorményzata
8621 Zamardi, Szabadsag tér 4. 600 000
Kéroshegy Onkorményzata
8617 Koroshegy, Petofi S. u. 71. 600 000
Karad Onkormanyzata
8676 Karad, Attila u. 31. 1200000
Somogyszil Onkorményzata
7276 Somogyszil, Szabadsag u. 25. 465 000
Szentbaldzs Onkorményzata
7472 Szentbalizs, F6 u. 85. 541000
Oreglak Onkormanyzata
8697 Oreglak, Fé u. 14. 600000
Kéthely Onkorményzata
8713 Kéthely, Ady E. u. 1. 11200 000
Balatonboglar Onkormanyzata
8630 Balatonboglar, Erzsébet u. 11. 11200 000
Lengyeltoti Onkormanyzat
8693 Lengyeltoti, Zrinyi u. 21. 11044000
Kaposszerdahelyi Onkormanyzat
7476 Kaposszerdahely, 453 000
Kossuth L. u. 65.
Kadarktit Onkorméanyzata
7530 Kadarkit, F6 u. 24. 1 200000
Gige Onkormanyzata
7527 Gige, Kossuth L. u. 4. 600 000
Visnye Onkorményzata
7534 Visnye, F6 u. 20. 564 000
Felsémocsolad Onkormanyzata
7456 Felsomocsolad, Rakoczi u. 35. 600 000
Somogyfajsz Onkormanyzata
8708 Somogyfajsz, 518 000
Kossuth L. u. 63.
Kaposkeresztir Onkormanyzata
7258 Kaposkeresztur, 600 000
Szabadsag tér 2.
Tharosberény Onkorméanyzata
8725 Tharosberény, Rékdczi u. 6. 11058 000
Marcali Varos Onkormanyzata
8700 Marcali, Rakocziu. 11. 1800000

Kozlemény
az Europai Kozosség mas tagallama altal benyujtott
foldrajzi arujelzd bejelentéshez kapcsolodo
Osszefoglalé lapok megjelentetésérol

L

Az FVM Elelmiszeripari Féosztalya a mez6gazdasagi
termékek ¢és az élelmiszerek foldrajzi arujelzdinek oltal-
mara vonatkozd részletes szabalyokrol szolo 78/2004.
(IV.19.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésben meghataro-
zott felhatalmazas alapjan, az Europai K6zosség mas tag-
allama altal benyujtott foldrajzi arujelzé bejelentéshez
kapcsolodd ES/0198/05.15.2001 szamu Osszefoglalé la-
pot az alabbiakban megjelenteti.

A jogos gazdasagi érdekiiket igazold személyek az
Osszefoglalé lapban foglaltakkal kapcsolatos kifogasaikat
a bejelentésnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
valé megjelenésétol (2006. junius 24.) szamitott négy
hénapon beliil irasban nyujthatjak be a Foldmiivelésiigyi
és Vidékfejlesztési Minisztérium Elelmiszeripari Féoszta-
lyara (Bp. 55. Pf. 1, 1860).

Kérelem kozzététele
a mezogazdasagi termékek és élelmiszerek
foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjeloléseinek
oltalmarol sz616 510/2006/EK tanacsi rendelet
6. cikkének (2) bekezdése alapjan

(2006/C 148/08)

Ezzel a kozzététellel az 510/2006/EK tandcsi rendelet
7. cikke alapjan 1étrejon a kérelem elleni kifogas joga.

A kifogast tartalmazd nyilatkozatnak e kozzététel nap-
jatol szamitva hat honapon beliil kell beérkeznie a Bizott-
saghoz.

OSSZEFOGLALO
A TANACS 510/2006/EK RENDELETE

Bejegyzés iranti kérelem
az 5. cikk és a 17. cikk (2) bekezdése alapjan

»ACEITE MONTERRUBIO”
EK-szam: ES/0198/05.15.2001
OEM (X) OFJ ()
Ez az 0Osszefoglalo kizarolag tédjékoztatas céljara
késziilt. Részletesebb tajékoztatasért az érdeklédék az
1. pontban megjeldlt nemzeti hatésagnal vagy az Eurdpai

Bizottsagnal' beszerezheté teljes termékleirst tanulma-
nyozhatjak.

' Eurdpai Bizottsag, Mezbégazdasagi és Vidékfejlesztési Féigazgatosag,
Mezbgazdasagi Termékek Mindségpolitikaja, B-1049 Briisszel.
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1. A tagallam felelds szerve:

Név: Subdireccion General de Sistemas de Calidad Di-
ferenciada — Direccion General de Alimentacion — Secre-
taria General de Agricultura y Alimentacion del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion de Espana

Cim: Infanta Isabel, 1

E-28071 Madrid

Tel.: 34 91 347 53 94

Fax: 349134754 10

e-mail: sgcaproagro@mapya.es

2. Csoportosulas:
Név — Cim:
SOCIEDAD COOP. DEL CAMPO LA UNIDAD

Ctra. De Castuera, s/n. 06427 Monterrubio de la Serena.
Badajoz

RAMONA GARCIA LOPEZ.
Ctra. De Belalcazar, s/n. 06247. Monterrubio de la Sere-
na. Badajoz

UNION MONTERRUBIANA DEL CAMPO, S.C.
LTDA.

C/ Purisima, no8. 06247 Monterrubio de la Serena. Ba-
dajoz

REY ALIMENTACION, S.L.

C/ Pilar, no 104. 06420 Castuera. Badajoz

Osszetétel: Termelok/feldolgozok (X ) Egyéb ()

3. A termék tipusa:
1.5. osztaly — Zsirok

4. Termékleirds [a 4. cikk (2) bekezdésében eldirt kove-
telmények osszefoglalasa]

4.1. Elnevezés: ,,Aceite Monterrubio”

4.2. Leiras: Extraszliz olivaolaj, melyet az olajfa (Olea
Europaea L.) termésébdl nyernek. Az olaj eldallitasahoz
90%-ban a ,,Cornezuelo” €s ,,Jabata” (,,Pical”’) valtozato-
kat hasznaljdk, a fennmaradé részt a ,,Mollar”, ,,Corni-
che”, ,,Pico-limoén”, ,,Morilla” és ,,Cornicabra” valtozatok
teszik ki.

Az olaj szine zoldessarga, igen stabil, ize gytimolcsos,
aromas, mandulas, kissé keserti és csipos.

A megszakitott eljaras vazlata a kdvetkezo:

|
|

ROSTALAS,
FOLDEK I

Jellemz6i a kovetkezok:

— Maximalis savassag: 0,5°

— Nedvességtartalom: 0,1% alatti
— Szennyezddések: 0,1% alatti

A K2702 0,20 alatti

— Peroxidtartalom: 20 alatti

4.3. Foldrajzi teriilet: A termelés, feldolgozas és csoma-
golas foldrajzi teriilete Badajoz tartomany keleti részén ta-
lalhato, Extremadura autoném korzetben. 3 jaras (,,La Se-
rena”, ,,La Siberia” és ,,Campina Sur”) 16 telepiilése tarto-
zik a teriilethez.

Az eloallitas és a csomagolas Ovezete azonos a termo-
ovezettel.

4.4. A szarmazas igazolasa: Az ,,Aceite Monterrubio”
eredetmegjeldlés oltalma alatt 4116 olaj eldallitasa a Szaba-
lyoz6 Tanécs megfeleld nyilvantartasaba a PC-01 eljaras-
sal (mindségligyi kézikdnyv nyilvantartisaiba vald be-
jegyzési kérelem) dsszhangban bejegyezett olajligeteken
¢s olajprésekben torténik.

Az olyan olajaknak, amelyek az ,,Aceite Monterrubio”
eredetmegjelolés oltalma alatt keriilnek forgalomba, tanti-
sitasi eljarason kell atesniiik, melyet a Szabalyoz6 Tanacs
végez a PC-02 (a termék tantsitasi eljarasa), a PC-03
(eredmények értékelése és a tanusitvany kiadasa) és a
PC-04 (a tanusitas fenntartasa, felfiiggesztése és torlése)
belso eljarasokkal 6sszhangban. Az emlitett tantsitasi fo-
lyamattal ellenérizhetd, hogy a termék mindsége megfe-
lel-e a termékleirdsban megallapitottaknak.

4.5. Az eléallitas modja: La Serena jaras atlagos éves
termése 1500 kg/Ha, hektaronként atlagosan 150 olajfat
feltételezve.

A termesztés hagyomanyosan a kovetkezé miivelési fo-
lyamatokbol all:

— a talaj elokészitése,

— tragyazas,

—metszes (kézi és gépi),

— fattyuhajtasok eltavolitdsa (ndvényirto szerrel),

— betakaritas (az olajbogyodkat kozvetleniil a farol sze-
dik le).

Az olaj eléallitasara két modszer hasznélatos:

—hagyomanyos vagy megszakitott eljaras,

— folyamatos eljaras vagy szakaszos eljaras.

—>MOSAS APRITAS OLAJ KINYERESE - TISZTITAS —TAROLAS

OLAJPRES
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A folyamatos eljaras vazlata a kovetkezo:

TISZTITAS— MOSAS— SAJTOLAS— OLAJ] KINYERESE— TISZTITAS—> TAROLASH

CSOMAGOLAS

OLAJPRES

Az ,,Aceite Monterrubio”eredetmegjeldlés oltalma alatt
allo olaj csomagolasat a megadott foldrajzi régioban kell
végezni, mivel igy irja eld a kérelmezd csoportosulds. Erre
a mindség megorzése érdekében van sziikség, valamint
azért, mert igy biztosithato6 a tanusitési folyamat soran an-
nak lezarultdig a termék nyomonkdvethetdsége €s ellendr-
zése. A tanusitdsi folymat akkor tekinthetd lezarultnak,
amikor a tanusitvannyal ellatott termék csomagoldsan el-
helyezik a mindséget és szarmazast igazolo, sorszamozott
cimkét. Az igazold cimkét a Szabalyozo Tandcs allitja ki.
A Szabalyoz6 Tanacs hataskorét és illetékességét annak
szabalyzata a kovetkezOk szerint hatarozza meg:

— teriiletileg a termelési teriileten,

— a terméket illetden: az oltalom alatt all6 eredetmegje-
161éssel rendelkezd termékek, legyenek azok a termelés,
tarolas, csomagolas, szallitas és forgalmazas barmely sza-
kaszaban,

—a személyek vonatkozasaban: a kiilonbozé nyilvantar-
tasokban szerepld személyek.

A csomagoldst ezért e termékleirds C. pontjaban megha-
tarozott foldrajzi teriileten kell végezni annak érdekében,
hogy egyfeldl a termék mindsége, masfeldl a nyomon ko-
vethetdség €s az ellendrzés a felligyeleti rendszer részérdl
a teljes folyamat soran biztositott legyen.

4.6. Kapcsolat:
Torténelmi:

La Serena jaras Badajoz tartomany keleti részén talal-
hato, neve és torténelme évszazadok ota elvalaszthatatlan
az orszag egyik legrégebbi intézményétdl, a La Mestatol.
A teriileten az olajfak termesztésének fejlodéséhez 1étfon-
tossagu volt a torténelem soran a nagybirtokos nemesség
tulajdondban 1év6 foldek kiosztasa. A foldeket a kornyék
kiilonb6zo falvainak lakoi kozott osztottdk szét, Ok
vezették be az olajligetek miivelését kis és nagy kiterjedé-
sti parcellaikon.

Az olajligetek els6 irasos emlitése 1791-b6l szarmazik
Antonio Agindez Fernandez ,,Viajes de La Serena” (La
Serena-i utazasok) ciml konyvébol, melyben a szerzo
Monterrubio de la Serena kapcsan emliti a vadolajfak so-
kasagat. Ezeket a vadolajfakat oltottak be.

Jelenleg az olajfa képezi a masodik legfontosabb no-
vénykultarat, mind az iltetvények kiterjedése (18 000
hektar), mind a termelt mennyiség szempontjabol. Egyes
telepiiléseken ez az egyetlen haszonndvény.

Természeti:

Az olyan feltételek egyiittese, mint a teriilet kiilonleges
talajtani és éghajlati viszonyai, a termelés tokéletes dssz-
hangja a természettel, a népesség eloszlasa, a tarsadalmi és
gazdasagi fejlédés, valamint az olajfak miivelésében gyo-
kerez6 kultara teszi lehetové, hogy az ,,Aceite Monterru-
bio” oltalom alatt all6 eredetmegjelolés termoteriiletén
olyan extrasziiz olivaolajat allithassanak eld, amely a
kritikusok ¢€s a fogyasztok altal egyarant megkiilonbozte-
tett és megbecsiilt olaj.

Az ,,Aceite Monterrubio” oltalom alatt allé eredetmeg-
jelolés foldrajzi tertilete Extremadura déli felének keleti
részébe ¢kelddik be, a Sierra Morena nyulvanyain. A fel-
szinrajz tagolt, a tengerszint feletti magassag nem jelentds.
Az olajligetek tolgyesek és gabonaiiltetvények kozott ta-
lalhatok, a magasabb részeken cserjésekkel vegyesen.
A t4j jellemz6 a mediterran-szubtropusi éghajlatra. A telek
enyhék, a nyarak hossztak és forrok. A csapadék mennyi-
sége oly csekély, hogy a teriileten masfajta mezdgazdasagi
tevékenységet nem lehet folytatni.

A kovetkezokben részletesen bemutatjuk a hely azon
jellegzetességeit, amelyeknek koszonhetden az ,,Aceite
Monterrubio” tipikusan helyi termék:

a) Felszinrajz:

A domborzatban két szint kiilonithetd el:

1. fennsik 300 és 500 méter kozotti magassagban;

2. hegység 600 és 800 méter kozotti magassaggal.

A gabona-, oliva- és szdldiiltetvények a volgyek aljaban
talalhatdak. A lejtokon legeldk, tolgyesek és olajligetek

fekszenek. A hegycsucsokon €s nagyobb magassdgokban
cserjések, koves, kvarcitsziklas teriiletek talalhatok.

b) Talajtan:

A legtobb olajliget talaja valyogos-agyagos, habar az
utobbi években lazabb szerkezetii talajba is tiltettek olajfa-
kat. A pH savas vagy enyhén savas. A termoréteg mélysé-
ge valtozo, néhol felszinre tor a pala, masutt mély, akar
50 em-t meghaladoé talajréteg van, jo vizmegtartd képes-
séggel.

¢) Eghajlat:

Az éghatjlat mediterran, kontinentalis vondsait enyhiti
az Atlanti-6cean kozelsége. A telek enyhék, a nyarak
hosszuak és melegek. A csapadék éves mennyisége nem
éri el az 500 mm-t. Az atlaghomérséklet 16 és 18 °C ko-
z0tti, nyaron akar 40 °C-ig is emelkedik a csucshémér-
séklet.
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4.7. Feliigyeleti szerv:

Név: Consejo Regulador de la Denominacion de Origen
,,Aceite Monterrubio”

Cim: C/ Nicanor Guerrero, 9B

06427 Monterrubio de La Serena Badajoz

Tel.: 924 61 00 88

Fax: 924 61 05 03

e-mail: —

Az oltalom alatt all6 eredetmegjel6lés Szabalyozo Ta-
nacsa megfelel az UNE-EN 45011 szabvanynak.

4.8. Cimkézés: A csomagolt olaj cimkéjén, hatcimkéjén
és zarjegyén kotelezo jol lathatdan feltiintetni az ,,Aceite
Monterrubio” oltalom alatt all6 eredetmegjeldlést és a vo-
natkozo jogszabalyokban el6irt adatokat.

A cimkének vildgosan jeleznie kell a termék szarmaza-
sat. Nem hagyhatok jova az olyan cimkék, amelyek barmi-
lyen okbdl megtéveszthetik a vasarlot. A Szabalyozo Ta-
nacs visszahivhatja a mar jovahagyott cimkéket is.

4.9. Nemzeti eldirdsok:
Nemzeti jogszabalyi kovetelmények

—25/1970 (december 2.) torvény a sz616r6l, a borrol és
az alkoholtartalmu italokrol,

— 835/1972 (marcius 23.) rendelet a 25/1970 torvény
végrehajtasarol

—1994. januar 25-1 rendelet a spanyol jogszabalyok és a
2081/92/EGK rendelet kozotti megfelelésrdl a mezdgaz-
dasagi és élelmiszer-ipari termékek oltalom alatt all6 ere-
detmegjeldlései és foldrajzi jelzései tekintetében

— 1643/1999 (oktdéber 22.) kiralyi rendelet az oltalom
alatt all6 eredetmegjelolések ¢s oltalom alatt 4116 f6ldrajzi
jelzések kozosségi nyilvantartasaba vald felvételi kérel-
mekre vonatkozd eljarasrol

IL.

Az FVM Elelmiszeripari Féosztalya a mezgazdasagi
termékek ¢és az élelmiszerek foldrajzi arujelzdinek oltal-
mara vonatkozo részletes szabalyokrol szolo 78/2004.
(IV.19.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésben meghataro-
zott felhatalmazas alapjan, az Europai K6zosség mas tag-
allama altal benyujtott foldrajzi arujelzé bejelentéshez
kapcsolodd ES/0268/15.01.2003 szamu Osszefoglalé la-
pot az alabbiakban megjelenteti.

A jogos gazdasagi érdekiiket igazold személyek az
Osszefoglalé lapban foglaltakkal kapcsolatos kifogasaikat
a bejelentésnek az Europai Unio Hivatalos Lapjaban
valo megjelenésétol (2006. junius 24.) szamitott négy
honapon beliil irdsban nytjthatjak be a Foldmiivelésiigyi
és Vidékfejlesztési Minisztérium Elelmiszeripari Féoszta-
lyara (Bp. 55. Pf. 1, 1860).

Kérelem kozzététele
a mezogazdasagi termékek és élelmiszerek
foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjeloléseinek
oltalmarol sz616 510/2006/EK tanacsi rendelet
6. cikkének (2) bekezdése alapjan

(2006/C 148/07)

Ezzel a kozzététellel az 510/2006/EK tanécsi rendelet
7. cikke alapjan létrejon a kérelem elleni kifogas joga.

A kifogast tartalmazo nyilatkozatnak e kozzététel nap-
jatol szamitva hat honapon beliil kell beérkeznie a Bizott-
saghoz.

OSSZEFOGLALO
A TANACS 510/2006/)/EK RENDELETE

Bejegyzés iranti kérelem
az 5. cikk és a 17. cikk (2) bekezdése alapjan

,,COLIFLOR DE CALAHORRA”
EK-szam: ES/0268/15.01.2003
OEM () OFJ (X)

Ez az o0sszefoglalo kizardlag tajékoztatds céljara
késziilt. Részletesebb tdjékoztatasért az érdeklddok az
1. pontban megjeldlt nemzeti hatésagnal vagy az Europai
Bizottsagnal' beszerezhet6 teljes termékleirast tanulma-
nyozhatjak.

1. 4 tagallam felel6s szerve:

Név: Subdireccion General de Sistemas de Calidad Di-
ferenciada — Direccion General de Alimentacion — Secre-
taria General de Agricultura y Alimentacion del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion de Espana

Cim: Infanta Isabel, 1/E-28071 Madrid

Tel.: (34-91) 347 53 94

Fax: (34-91) 347 54 10

e-mail: sgcaproagro@mapya.es

2. Csoportosulas:

Név: Asociacion Profesional de Productores y Comerci-
alizadores de Coliflor

Cim: C/Doctor Fleming, 12 — 10 Calahorra (La Rioja)

Tel.: (34-941) 14 77 21

Fax: —

e-mail: —

Osszetétel: Termeldk/feldolgozok ( X ) Egyéb ()

3. A termék tipusa:
1.6. osztaly — Karfiol

' Eurdpai Bizottsag, Mezbégazdasagi ¢s Vidékfejlesztési Féigazgatosag,
Mezbgazdasagi Termékek Mindségpolitikaja, B-1049 Briisszel.
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4. Termékleiras (a 4. cikk (2) bekezdésében eldirt kove-
telmények dsszefoglaldsa)

4.1. Elnevezés:
,,Coliflor de Calahorra”

4.2. Leiras:

1. A ,,Coliflor de Calahorra” oltalom alatt all6 f6ldrajzi
jelzés hasznalatara a Brassica oleracea L. Convar. Botrytis
(L.) Alef Botrytis fajtajanak virdgzata jogosult, amely a
Nautilus, Castelgrand, Arbond, Pierrot, Armetta, Fargo,
Belot, Scaler, Mayfair, Daydrean, Arthur, RS-91013,
Dunkl, Fortrose, Jerome, Matra, Tucson, Aviso, Cafano,
Admirable, Imola, Serrano, Nomad, Midar, 5090, Kerjo,
Eclipse, Kimball, Astral, Regata, RS-84299, Arven és As-
toria hibridfajtakbol szarmazik; kereskedelmi kategoriaja
az ,,Extra” és az ,,I. osztaly”. Rendeltetése a friss allapot-
ban vald fogyasztas, kivéve az ipari feldolgozasra szant
karfiolok esetét.

A foldrajzi jelzés oltalma alatt allo karfiol kiilonleges
jellemzdi a frissesség, a tomorség, a szin és a megjelenés, a
szemcsementesség €s a 0,5 értéket meghaladd tomdrségi
mutato.

2. A La Rioja-i Autoném Korzet piacan forgalmazott
névényi anyagok nagyrészt hibridek, ezaltal mindségiik,
homogenitasuk, betegségekkel szembeni ellenalld képes-
ségiik, terméshozamuk és alkalmazkodoképességiik jobb.
Az oltalom alatt all6 dvezet idealis éghajlati viszonyai és
termOtalajai lehetévé teszik a kiilonbozd ciklust fajtak
kombinalasat, ami folyamatos termelést, és ezaltal a ki-
sebb kinalat és a nagyobb kereslet kdvetkeztében kedve-
zObb arakat eredményez.

Evente ki lehet terjeszteni a megjelolést olyan fajtékra,
amelyekrél az eldzetes vizsgalatok alapjan bebizonyoso-
dott, hogy eleget tesznek az eldirt mindségi kovetelmé-
nyeknek. A kiterjesztés feltétele az Asociacion Profesional
de Productores y Comercializadores de Coliflor (Karfiol-
termesztok- és forgalmazok Szakmai Szovetsége) eldzetes
kérelme, az ICAR kedvezd szakvéleménye, valamint a
Koordinacids Tanacs végleges jovahagyasa.

4.3. Foldrajzi teriilet:

A termesztési teriilet a mindségbiztositas, a nyomonko-
vethetOség és az ellendrzés érdekében megegyezik a tartd-
sitas, elokészités €s csomagolas tertiletével A teriilethez
tartozik Rioja Baja jarasban Aguilar de rio Alhama, Aldea-
nueva de Ebro, Alfaro, Arnedo, Autol, Calahorra, Cervera
de rio Alhama, Pradejon, Quel és Rincén de Soto, valamint
a Rioja Mediaban talalhatd Alcanadre telepiilés. A teriilet
kijelolése éghajlati, talajtani és kulturalis viszonyokon
alapul.

4.4. A szarmazas igazolasa:

A termesztoknek és a csomagoloknak/forgalmazoknak
a foldrajzi jelzés megszerzéséhez szerepelniiik kell a meg-
feleld nyilvantartasokban, és a Nautilus, Castelgrand, Ar-
bond, Pierrot, Armetta, Fargo, Belot, Scaler, Mayfair, Da-
ydrean, Arthur, RS-91013, Dunkl, Fortrose, Jerome, Mat-

ra, Tucson, Aviso, Cafano, Admirable, Imola, Serrano,
Nomad, Midar, 5090, Kerjo, Eclipse, Kimball, Astral, Re-
gata, RS-84299, Arven vagy Astoria hibridfajtakat kell
termeszteniiik az ,,4sociacion Profesional de Productores
vy Comercializadores de Coliflor” (a tovabbiakban: a Szé6-
vetség) szakemberei éves ajanlasai szerint.

A termesztdknek ¢és a csomagoloknak/forgalmazdknak
at kell esnitiik a Szovetség szakemberei altal végzett ellen-
Orzésen, mely soran meggydzddnek arrdl, hogy a termék-
leirasban szerepld feltételek teljesiilnek.

Annak érdekében, hogy objektiv mddon és részrehajlas
nélkiil allapitsdk meg a jelzéssel ellatott karfiolok megfe-
lelését a szabalyzatnak és a termékleirdsnak, kiilsd ellendr-
z¢sre 1s sor keriil, amelyet az ICAR (Instituto de Calidad
de La Rioja) végez. Ha az emlitett ellendrzések kielégitd
eredménnyel zarulnak, az ICAR tanutsitvanyt allit ki a ter-
mékrol.

A mindségellendrzési szervek altal eldirt paraméterek
elemzéséhez vett mintakat kizardlag az EN-45001 szab-
vany szerint akkreditalt laboratériumokban Iehet ele-
mezni.

Minden termesztd vagy csomagold/forgalmazéd kérel-
met nytjt be a Szovetséghez az Ellendrzési tervbe valo be-
jegyzés irant. Az ICAR nyilvantartasi audit alapjan érté-
keli a kérelmez6t. Kedvezd elbirdlas esetén a kérelmezd
bekertiil a Szovetség naprakészen vezetett megfeleld nyil-
vantartasaba. Késobb az ICAR auditterv alapjan értékeli a
kérelmezdt, majd szakvéleményt bocsat ki, amit a Szovet-
ség elbiral. Kedvezd dontés esetén terméktantisitvany kial-
litdsara kertil sor, igy kizardlag olyan igazolt szarmazasu
karfiol keriil forgalomba, amely a folyamat soran mindvé-
gig megfelelt az ellendrzési kovetelményeknek.

A Koordinacios Tanacs gondoskodik a Szdvetség elfo-
gulatlansagarol. Tagjai egyrészrol a Szovetség, masrészrol
pedig a La Rioja-i Onkorméanyzat Mezégazdasagi, Allatte-
nyésztési és Vidékfejlesztési Tandcsanak képviseldi.

A termék nyomonkdvethetdségét a termesztés, a csoma-
golés, az elokészités, a tartositas €s a forgalmazas minden
szakaszaban szavatolja az egyedi azonosito.

A terméket kisér6 cimkeék szamozasa alapjan ellendriz-
ni lehet, hogy a cimkék felhasznalasa megfelel-e a ki-
bocsétott tanusitott termékmennyiségnek. Igy meg lehet
elézni, hogy a foldrajzi jelzés altal nem oltalmazott karfio-
lok az elnevezés logdjaval legyenek cimkézve.

A kovetkezo tényezOk bizonyitjak, hogy a karfiolok a
meghatarozott foldrajzi tertiletr6l szarmaznak:

— a karfiol jellemzdi,

—az ellendrzés és a tantisitas, melyek szavatoljak a nyo-
monkdvethetdséget és a szarmazast.

Az el6készités, a csomagolas és a tartositas a meghata-
rozott foldrajzi teriileten és a nyilvantartasba bejegyeztt
kdzpontokban torténik a mindség, a nyomonkovethetdség
és az ellendrzés biztositasa érdekében.
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4.5. Az eléallitas modja:

Az lltetést akkor kell elvégezni, amikor a ndvénynek
mar kinott 2—4 db valodi levele. Az iiltetvény stirisége a
korai fajtak esetében 0,40%0,80 m, a késoi fajtak esetén
0,40%0,90 m. Az erdteljes gyokérfejlodés érdekében on-
tozni kell az tiltetvényt.

A talajkezelés, az 6ntozés, valamint a kartevok irtasa és
a betegségek kezelése mindig a legkedvezdbb eljarasok al-
kalmazasaval torénik.

A betakaritas kézzel torténik, a lehetd legnagyobb ko-
rlltekintéssel és gyorsasaggal, amikor a viragzat a belso
levelek fedésében teljesen kialakult. A valogatast méret és
tomorség alapjan ugy kell végezni, hogy a lehetd legjobb
eltarthatosagot és legjobb mindséget érje el a karfiol. Min-
den parcellan sziikség szerinti gyakorisaggal kell végigha-
ladni, és a karfiolt legkésdbb 12 6ran beliil at kell adni a
megfeleld raktarnak.

Az elékészitést a raktarnak vald atadas eldtt a szabad-
ban kell elvégezni. Ennek része a megtisztitas, a levelek
levagasa, az osztalyozas és a csomagolas. A szabadban fel-
vett hé kivonasa érdekében a raktarban a karfiolt hiiteni
kell. Az elokészitést a meghatarozott foldrajzi teriileten és
a nyilvantartasba bejegyeztt kozpontokban kell végezni a
mindség, a nyomonkdvethetdség €és az ellendrzés biztosi-
tasa érdekében.

A csomagolas egyrétegli kartondobozokba torténik,
ugy, hogy a karfiolok ne tudjanak elmozdulni. Minden do-
bozba azonos szarmazasu, fajtaji, mindségi, szinii és at-
mérdji karfiolok keriilnek. A csomagolast a meghataro-
zott foldrajzi terlileten és a nyilvantartasba bejegyeztt koz-
pontokban kell végezni a minéség, a nyomonkovethetoség
és az ellendrzés biztositasa érdekében.

A tartositas alacsony (de 0 °C feletti) hdmérsékletii, ma-
gas relativ paratartalmu hiitékamrakban torténik. A kar-
fiolt mas zoldségektdl és gyiimolesoktdl elkiilonitve kell
tarolni. A tartositast a meghatarozott foldrajzi teriileten és
a nyilvantartasba bejegyeztt kozpontokban kell végezni a
mindség, a nyomonkdvethetéség €s az ellendrzes biztosi-
tasa érdekében.

4.6. Kapcsolat:

Téorténelmi: Calahorrdban a karfiolt hosszu ideje ter-
mesztik. Kivald mindségérél mar 1846-ban igy szamol be
aMADOZ Kiad6 spanyol foldrajzi, statisztikai és torténeti
szotara a La Rioja-rdl sz6lo kotet 59. oldalan, Calahorra
varosa kapcsan: ,,TERM.: A vidék f6 terményei az olaj, a
bor és a gabonafélék. J6 mindségiiek tovabba a hiivelyesei,
a burgonyéja, a gyiimdlcsei és zoldségei. Kiilondsen ked-
velt a meggy és a karfiol.”

A riojai karfiol az elmult 30 évben kitiintetett népszerii-
ségnek drvend a spanyol piacokon, és egyike volt azon ter-
ményeknek, amelyek termesztési teriilete és termelési
szintje valtozatlan maradt, igy orszdgos viszonylatban
az elsé helyet foglalja el, mindkét tekintetben 25%-o0s
arannyal. Rioja ezen kiviil Spanyolorszag els6 szamu kar-
fiolforgalmazd térsége, mivel mdas termdteriileteken a

riojai arhoz képest allapitjak meg a hivatalos termékarfo-
lyamokat.

Természeti tényezok: A karfioltermést nagyban befolya-
solja az éghajlat. Optimalis fejlédéséhez enyhe hdmérsék-
let és magas relativ paratartalom sziikséges.

La Rioja karfioltermé teriileteire a hosszl nyarak és az
enyhe telek jellemzdek, mivel hegyek kozott, erds szelek-
tél védett volgyben talalhatok. A relativ paratartalom az
Ebro és a Cidacos folyoknak koszonhetéen magas.

Tekintettel arra, hogy a mérsékelten meleg és nagy ho-
ingas nélkiili nyar egybeesik a ndvény fejloddésének kezde-
ti szakaszaval, a ndvények erételjes gyokérzetet ereszte-
nek. Oszel és télen elbb a viragzas indul meg, majd a tor-
zsa kezd kialakulni, és a karfiol a homérséklet fokozatos
csokkenésének koszonhetdn lassan fejlédik ki. Ettdl lesz
tomor és fehér, amely tulajdonsagok j6 mindséget és hirne-
vet kdlcsondznek a riojai karfiolnak.

A karfioltermd teriiletek talaja hordalékos, mély, gaz-
dag, jo vizelnyeld, pH-értéke 5,5 és 8,2 kozotti, szerves-
anyag-mutatdja legalabb 1,2%, foszfortartalma 20-30
p.p-m., a kalium mennyisége 200-250 p.p.m., és elegendd
meszet és ként tartalmaz. Ezek a tulajdonsagok idealisak e
névény szamara, mivel igy rendelkezésre allnak azok a
sziikséges tapanyagok, amelyek biztositjak a jo ndveke-
dési titemet, igy kozvetve a j6 mindségét is.

Emberi tényezok: A térség foldmiveldi igen hosszi
ideje ismerik a terményt, és tudjak, hogy a legkényesebb
szakasz a betakaritas, hiszen kiilonos figyelmet kell fordi-
tani arra, hogy a térdl vald levagas a megfeleld méret, to-
morség és mindség elérésekor torténjék.

Fontos tovabba a térségen beliili egyiittmiikodés, vala-
mint a megfeleld kereskedelmi halozat, ideértve a nagyke-
reskeddket, a szovetkezeteket, valamint a termel6i érdek-
képviseleteket. E szereplok mind kiterjedt tapasztalatok-
kal és alapos piacismerettel rendelkeznek, mivel csak igy
lehet megfelel6en 6sszehangolni a kinalatot, fokozni a mi-
néséget €s csokkenteni az idényjelleget, aminek kdvetkez-
tében a termény jelentdsen felértékelddik.

A La Riojaban termesztett karfiol kivalé mindségének,
€s végso soron a szamara leginkabb kedvez6 éghajlati vi-
szonyoknak és talajnak, valamint a térség termel6i altal
felhalmozott szakismereteknek koszonheti hirnevét.

4.7. Feliigyeleti szerv:

Név: Instituto de Calidad de La Rioja

Cim: Avd. de La Paz, 8-10, E-26071 Logrono

(La Rioja)

Tel.: (34-941) 29 16 00

Fax: (34-941) 29 16 02

e-mail: —

4.8. Cimkézés: Minden cimkén kdtelezden szerepelnie

kell a ,,Coliflor de Calahorra” oltalom alatt 4ll6 f6ldrajzi
jelzésnek és a logonak.
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4.9. Nemzeti eléirasok: A termékleirasnak megfelelden
az eredetmegjelolésre vonatkozo nemzeti rendelkezések a
kovetkezdek:

—a 3/1982. (junius 9.) alkotméanykiegészitd torvény La
3.5z.¢ésaz 1999. janudr 7-i 2. sz. alkotmanykiegészitd tor-
vény);

—a3/1995. (marcius 8.) térvény La Rioja Autonom Kor-
zet kormanyzati jogrendjérdl és kozigazgatasarol;

—a 30/1992. (november 26.) torvény a kozigazgatasi
szervek jogrendjérdl és a kozos kozigazgatasi eljarasrol;

—az 1994. janudr 25-i rendelet a spanyol jogszabalyok
¢és a 2081/92/EGK rendelet kozotti megfelelésrdl a mez6-
gazdasagi ¢és élelmiszer-ipari termékek oltalom alatt allo
eredetmegjeldlései €s foldrajzi jelzései tekintetében;

—az 1643/1999 (oktober 22.) kiralyi rendelet az oltalom
alatt allo eredetmegjelolések €s oltalom alatt allo foldrajzi
jelzések kozosségi nyilvantartasaba vald felvételi kérel-
mekre vonatkozo eljarasrol.

1.

Az FVM Elelmiszeripari Féosztalya a mez6gazdasagi
termékek €s az élelmiszerek foldrajzi arujelzéinek oltal-
mara vonatkozo részletes szabalyokrol szolo 78/2004.
(IV.19.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésben meghataro-
zott felhatalmazas alapjan, az Eurépai K6zosség mas tag-
allama altal benyujtott foldrajzi arujelzé bejelentéshez
kapcsolodo ES/0346/08.06.2004 szamu Osszefoglalé la-
pot az alabbiakban megjelenteti.

A jogos gazdasagi érdekiiket igazold személyek az
Osszefoglalé lapban foglaltakkal kapcsolatos kifogasaikat
a bejelentésnek az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban
valéo megjelenésétol (2006. junius 24.) szamitott négy
honapon beliil irdsban nytjthatjak be a Foldmuvelésiigyi
és Vidékfejlesztési Minisztérium Elelmiszeripari Féoszta-
lyara (Bp. 55. Pf. 1, 1860).

Kérelem kozzététele
a mezégazdasagi termékek és élelmiszerek
foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjeloléseinek
oltalmarol sz616 510/2006/EK tanacsi rendelet
6. cikkének (2) bekezdése alapjan

(2006/C 148/06)

Ezzel a kozzététellel az 510/2006/EK tandcsi rendelet
7. cikke alapjan [étrejon a kérelem elleni kifogas joga.

A kifogast tartalmazd nyilatkozatnak e kozzététel nap-
jatol szamitva hat hénapon beliil kell beérkeznie a Bizott-
saghoz.

OSSZEFOGLALO
A TANACS 510/2006/)/EK RENDELETE

Bejegyzés iranti kérelem
az 5. cikk és a 17. cikk (2) bekezdése alapjan

+ALFAJOR DE MEDINA SIDONIA”
EK-sziam: ES/0346/08.06.2004
OEM () OFJ (X)

Ez az 0Osszefoglalo kizarolag tdjékoztatds céljara
késziilt. Részletesebb tdjékoztatasért az érdeklédok az
1. pontban megjeldlt nemzeti hatésagnal vagy az Eurdpai
Bizottsagnal' beszerezhetd teljes termékleirast tanulma-
nyozhatjak.

1. 4 tagallam felel6s szerve:

Név: Subdireccion General de Calidad y Promocion
Agroalimentaria.

Direccion General de Industrias Agroalimentarias y
Alimentacion. Secretaria General de Agricultura y Ali-
mentacion. Ministerio de Agricultura Pesca y Alimen-
tacion.

Cim: Paseo Infanta Isabel, 1, E-28071, Madrid

Tel.: (34) 91 347 53 94

Fax: (34) 91 347 54 10

e-mail: sgcaproagro@mapya.es

2. Csoportosulas:

Név: Agrupacion de Productores del Alfajor de Medina
Sidonia

Cim: C/Los Pozos s/n. 11180 Medina Sidonia (Cadiz)

Tel.: +34 956 410002

Fax: +34 956 410005

e-mail: —

Osszetétel: Termeldk/feldolgozok ( X ) Egyéb ()

3. A termék tipusa:
»Sutdipari, cukraszati, édesipari és keksztermékek —
2.4. osztaly”

4. Termékleiras (a 4. cikk (2) bekezdésében eloirt kove-
telmenyek osszefoglaldsa)

4.1. Elnevezés: ,,Alfajor de Medina Sidonia”

4.2. Leiras: Arab eredetli, Medina Sidonia teriiletén ha-
gyomanyos modszerekkel eloallitott édesség.

Osszetétele: tiszta méz, mandula, mogyoro, liszt, zsem-
lemorzsa ¢és fliszerek (koriander, szegfliszeg, anizs, sze-
zam, fahéj).

' Eurdpai Bizottsag, Mezbégazdasagi ¢s Vidékfejlesztési Féigazgatosag,
Mezbgazdasagi Termékek Mindségpolitikaja, B-1049 Briisszel.
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Vagott feliilete barnas szinli. Enyhén fiiszeres aromaja,
szaraz gyimolcsot és mézet idéz0 ize kiegyensulyozott za-
matot kdlcsonoz a terméknek. Alakja hengeres. Piaci for-
galomba tobb darabot tartalmazé dobozokban vagy dara-
bonként kertil.

Fizikokémiai tulajdonsagai (az értékek a késztermék
szazalékaban vannak megadva): nedvességtartalma legfel-
jebb 12,00; fehérjetartalma legalabb 6,00; zsirtartalma leg-
alabb 9,50; hamutartalma legfeljebb 2,00.

Az elkészités soran a kovetkez6 Osszetevoket hasznal-
jék fel:

— tiszta méz: legalabb 30, legfeljebb 50%;

— szaritott gylimolcs: legalabb 15, legfeljebb 20% (ezen
beliil legalabb 55% mandula és 20% mogyord a szaritott-
gylmolcs-tartalom szazalékaban);

— 6rlemények (liszt és zsemlemorzsa): legfeljebb 40%;

— fiiszerek: legalabb 0,3, legfeljebb 3%.

4.3. Foldrajzi teriilet: A terméket Medina Sidonia tele-
plilés teriiletén gyartjak és csomagoljak. A telepiilés Cadiz
tartomany kell6s kozepén talalhato, és teriilete részben az
Alcornocales védett természeti teriileten fekszik.

4.4. A szarmazas igazolasa:

Tanusitas:

A szabalyozé tanacs nyilvantartasaba bejegyzett gyar-
toknal a termékleirasbol fakado kotelezettségek betartasa-
nak ellendrzése és tanusitasa végett rendszeres helyszini
ellenérzéseket tartanak.

A helyszini ellendrzések a gyartas folyamataval és a fel-
hasznalt alapanyagokkal kapcsolatos adatokra, a termék-
bol vett mintakra, a termék eldallitasaval és raktarozasaval
kapcsolatos adatokra, valamint a gyartott mennyiségre ter-
jednek ki.

A bejegyzett gyartd az erre szolgalo Urlap felhasznala-
saval a termék egy tételére vonatkozoan tanusitasi kérel-
met nyujt be, amelynek alapjan a szabalyozo tanécs elvég-
zi a megfeleld ellendrzéseket.

A termék egy adott tételére akkor adhato ki tantsitvany,
ha megfelel a termékleirasban eléirt adminisztrativ eldira-
soknak, technikai kovetelményeknek és egyeb szabalyok-
nak. A szabalyozo tandcs a tanusitvany kiadasarol vagy ki-
adasanak megtagadasardl a benyujtott kérelem, a helyszini
ellendrzések adatai, az analitikai eredmények €s egyéb
irattari dokumentumok alapjan dont.

A tanusitvany megadasat kovetden a termék forgalom-
ba hozatala a szabalyoz6 tanacs ellendrzése alatt torténik.
A terméken el kell helyezni az oltalom alatt all6 foldrajzi
jelzés ellendrzd cimkéjét, amely az ,,Alfajor de Medina Si-
donia” megnevezeés és a logd mellett egyedi sorszamot is
tartalmaz.

4.5. Az eloallitas modja: Az eldallitas Iényegében nem
mas, mint egy 6si, a telepiilésen évszdzadok ota ismert re-
cept kivitelezése. Az alfajor készitésének elso fazisa a méz
felmelegitése. Amikor a méz kellden felmelegedett, hoz-
zdadjak az eldzetesen felapritott és megporkdlt mandulat

és mogyordt, a zsemlemorzsat, a lisztet, a porkolt szezam-
magot, a koriandert, a szegfiiszeget ¢és az anizst (¢ harom
utobbit porkolt és 6rolt formaban), majd mindezt dsszeke-
verik. Ezutan a tésztat melegen felvagjak, szoba-hémér-
sékletiire hiitik, és a terméket jellegzetes, hosszukas hen-
gerformara alakitjak. A meleg tésztdhoz készités kozben
fahéj is adhato.

Az egyes darabokat végiil szirupba martjak, cukorral és
kevés 6rolt fahéjjal megszorjak, majd csomagoljak.

4.6. Kapcsolat: Eredetét és fejlodését tekintve az ,,Alfa-
jor de Medina Sidonia” a legjobban dokumentalt anda-
luziai édességek kozé tartozik: mara XV. szdzad 6ta isme-
rik és kedvelik.

A telepiilés édesipari hagyomanyai a generaciok hossza
soran at 6rzott 6si recepten alapulnak; a gondosan megva-
logatott alapanyagokbdl készitett termék kivald mindségi
jegyeit a kozvélemény mar 6sidoktol fogva az ,,Alfajor de
Medina Sidonia” névhez tarsitja.

Torténelmi kapcsolat:

Medina Sidonia cukraszatanak hagyomanyairol és elis-
mertségérdl szamos torténeti irasmii tesz tantibizonysagot.
Koziiliik is kiemelkednek Dr Thebussen, a gasztrondmiai
irasairdl ismert ird €s Gjsagird mivei. A kovetkezdkben
egy bekezdést idéziink, amelynek eredete aparol fitra
oroklédik:

Az alfajor vagy alaju készitéséhez ugy kell tenni,
ahogy mondom: vesziink egy azumbre [lirmérték] fehér
mézet, harom medio [sulymérték] mogyorot és egy font
manduladt, mindezt megporkolve és felapritva, masfél un-
cia orolt fahéjat, két uncia anizst, négy adarme [sulymér-
ték] szegfiiszeget és ugyancsak négy adarme koriandert,
mindezt megporkolve és orélve, egy font porkolt szezam-
magot, nyolc font morzsat olyan perecbdl, amelyet so és
éleszto nélkiil készitettek és kemencében jol megsiitotték,
tovabba fél font cukrot, majd amikor...”

A gyartas feltételei:

Medina Sidonia gazdasidgaban az élelmiszeripar meg-
hatarozo jelent6ségili. Minden mas iparagnal fontosabb, és
ezen belill is kiemelkedik az édesipar.

A teriilet édesipari hagyomanyainak és jelentdségének
hangsulyozasa végett megemlitjiik, hogy 6si, tobb szaz
éves receptjeinek koszonhetden az iparagon beliil ezt a va-
rost Cadiz tartomany teljes egészében ismerik és elisme-
rik.

Az alfajor nagyon fontos és nagy tiszteletnek érvend, és
Medina Sidonia legjellegzetesebb és legfontosabb édessé-
gének szamit.

4.7. Feliigyeleti szerv:

Név: Consejo Regulador de la Denominacion
Especifica ,,Alfajor de Medina Sidonia”.

Cim: Plaza de Espana s/n 11180 Medina Sidonia
(Cadiz)

Tel.: +34-956 41 24 80

Fax: +34-956 41 24 80

e-mail: —
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4.8. Cimkézés: Miutan a szabalyoz6 tanacstol megkapta
a tanUsitvanyt, a gyarté a terméket az oltalom alatt allo
foldrajzi jelzés termékleirasaban foglalt feltételekkel 6ssz-
hangban forgalmazhatja.

A cimkéket a szabalyoz6 tanacs engedélyezi. A cimkén
szerepelnie kell az ,,Alfajor de Medina Sidonia” jelzésnek.

A sorszamozott ellen6rzé cimkéket a szabalyozo tanacs
adja ki.

4.9. Nemzeti el6irasok:

— 25/1970. toérvény (1970. december 2.) a szdl6rdl, a
borrdl és az alkoholtartalmu italokrol,

—835/1972. rendelet (1972. marcius 23.) a 25/1970. tor-
vény végrehajtasarol;

—1994. januar 25-1 rendelet a spanyol jogszabalyok és a
2081/92/EGK rendelet kozotti megfelelésrdl a mezégaz-
dasagi és élelmiszer-ipari termékek oltalom alatt allo ere-
detmegjeldlései és foldrajzi jelzései tekintetében;

—1643/1999. kiralyi rendelet (1999. oktober 22.) az ol-
talom alatt 4116 eredetmegjelolések és az oltalom alatt allo
foldrajzi jelzések kdzosségi nyilvantartasaba vald felvétel
iranti kérelmekre vonatkozo eljarasrol;

— 24/2003. térvény (2003. julius 10.) a szolérdl és a
borrol.

IV.

Az FVM Elelmiszeripari Féosztalya a mez6gazdasagi
termékek és az élelmiszerek foldrajzi arujelzéinek oltal-
mara vonatkozo részletes szabalyokrol szolo 78/2004.
(IV.19.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésben meghataro-
zott felhatalmazas alapjan, az Europai K6zosség mas tag-
allama altal benyujtott foldrajzi arujelzé bejelentéshez
kapcsolodd CZ/0378/18.10.2004 szamt Osszefoglalé la-
pot az alabbiakban megjelenteti.

A jogos gazdasagi érdekilket igazold személyek az
Osszefoglalé lapban foglaltakkal kapcsolatos kifogéasaikat
a bejelentésnek az Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban
valé megjelenésétol (2006. junius 24.) szamitott négy
honapon beliil irdsban nytjthatjak be a Foldmiveléstigyi
és Vidékfejlesztési Minisztérium Elelmiszeripari Féoszta-
lyara (Bp. 55. Pf. 1, 1860).

Kérelem kozzététele
a mezégazdasagi termékek és élelmiszerek
foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjeloléseinek
oltalmarol sz616 510/2006/EK tanacsi rendelet
6. cikkének (2) bekezdése alapjan

(2006/C 148/05)

Ezzel a kozzététellel az 510/2006/EK tanacsi rendelet
7. cikke alapjan 1étrejon a kérelem elleni kifogas joga.

A kifogast tartalmazé nyilatkozatnak e kozzététel nap-
jatol szamitva hat honapon beliil kell beérkeznie a Bizott-
saghoz.

OSSZEFOGLALO
A TANACS 510/2006/EK RENDELETE

Bejegyzés iranti kérelem
az 5. cikk és a 17. cikk (2) bekezdése alapjan

»STRAMBERSKE USI”
EK-szam: CZ/0378/18.10.2004
OEM () OFJ (X)

Ez az 0sszefoglalo kizarolag tajékoztatas céljara
késziilt. Részletesebb tdjékoztatasért az érdeklddok az
1. pontban megjeldlt nemzeti hatésagnal vagy az Eurdpai
Bizottsagnal' beszerezheté teljes termékleirast tanulma-
nyozhatjak.

1. A tagadllam felelds szerve:

Név: Utad pramyslového vlastnictvi
Cim: Antonina Cerméka 2a,
CZ-160 68 Praha 6 — Bubene¢

Tel.: (420) 220 383 111

Fax: (420) 224 324 718

e-mail: posta@upv.cz

2. Csoportosulds:

Név: Sdruzeni pro ochranu vyrobct Stramberskych usi
Cim: Mé&sto Stramberk, Namésti ¢. 9

CZ-742 66 Stramberk

Tel.: (420) 556 812 094

Fax: (420) 556 812 094

e-mail: podatelna@stramberk.cz

Osszetétel: Termelék/feldolgozok ( X ) egyéb ( X))

3. A termék tipusa:
2.4. osztaly pékaru

4. Termékleiras (a 4. cikk (2) bekezdésében eloirt kéve-
telmények dsszefoglaldsa)

4.1. Elnevezés: ,,Stramberské usi”

4.2. Leiras: Torténelmileg megdrzott recept alapjan
sima liszt, porcukor, egész tojas, viz, siitdpor, fliszerek (fa-
héj, anizs, szegfliszeg és csillaganizs), ¢s méz vagy kara-
mell felhasznélasaval késziilt specialis péksiitemény.
A tésztat (2-3 mm vastag, 9,5-12 cm atmérd;jit) kerek for-
mara nyujtjak vagy ontik, és siités utan emberi fiilet minta-
z6 tolcsért formaznak beldle. Az izét s illatat a felhasznalt
fiszerek adjak meg. A fliszerek tulzott hasznalataval nem
szabad elnyomni a harmonikus izhatést. A stitOporon kiviil
semmilyen vegyi adalékanyag hasznalata nem engedélye-
zett a tészta elkészitése soran. A terméket — leggyakrabban
5-10 darabos csomagolasban — toltelék nélkiil, illetve tar-
tos és azonnali fogyasztasra alkalmas toltelékkel aruljak.

' Eurdpai Bizottsag, Mezbgazdasagi és Vidékfejlesztési Féigazgatosag,
Mezbgazdasagi Termékek Mindségpolitikaja, B-1049 Briisszel.
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4.3. Foldrajzi teriilet: Stramberk varos és kozvetlen kor-
nyékének kataszterérdl van szo.

4.4. A szarmazas igazolasa: Minden termék nyomon ko-
vetése biztositott. Valamennyi terméken megtalalhato a
gyartd cime, azonositd szama és telefonszama, a termék
Osszetétele, sulya, szavatossagi ideje, a termék fajtaja és
csoportja.

Az egyesiilet tagjai ezen kiviil a licenszszerzddések
alapjan védjegyeket hasznalnak, amelyek tulajdonosa
Stramberk véarosa — a Stramberske usi-t Gyartoi Erdekvé-
delmi Egyesiiletének (Sdruzeni pro ochranu vyrobct
Stramberskych usi) tagja.

A termékelirasok betartasanak ellenérzését az Allami
Mezdgazdasagi és Elelmiszeripari Feliigyeléség (Statni
zemédélska a potravinaiska inspekce) megfeleld feliigye-
16sége helyben végzi.

4.5. Az eléallitas modja: A cukorral felvert tojasokhoz
fokozatosan adjak hozza a lisztet és a siitdport, a vizet, a
fliszereket, valamint a mézet vagy karamellt. A tésztat sza-
balyos kor formaban 6ntik ki a tepsibe, vagy a kinyujtott
tésztabol koroket vagnak ki, majd a tepsibe helyezik. Meg-
siitik, majd még forrd allapotban tdlcséreket formaznak
beldle.

Mikor kihiilt, a filleket egymasra rakjak és atlatszo zacs-
kokba csomagoljak.

4.6. Kapcsolat: A Stramberské usi eredetérél szo16 le-
gendak a mongolok titkos kronikajahoz kapcsolodnak,
amelyet 13 évvel az egységes mongol allam megalapitoja-
nak, a vilagot meghddité hatalmas Dzsingisz kannak hala-
la utan jegyeztek le. A tatar sereg 1241-ben vette koriil
Stramberk varat. A lakosok részben a varban, részben a
Kotou¢ hegyen kerestek menedéket. Az Ur mennybeme-
netele tinnepének eldestéjén nagy felhdszakadas tdmadt,
és a leziiduld eséviz elmosta a tatar sereget. A tdbor meg-
semmisiilt, a tulélék sietve elmenekiiltek A helyszinen ké-
sObb a tatarok altal megdlt keresztények levagott fiileivel
teli zsakokat talaltak. A lakosok halat adva Istennek min-
den évben elzarandokoltak a Kotoué hegyre az Ur menny-
bemenetelének iinnepén. A rossz idékre emlékezve Stram-
berkben a mai napig készitik a Stramberské usi-t.

A Stramberské usi-t régota siitik, valaha csak az Ur
mennybemenetelének iinnepén készitették minden évben,
ma mar nemcsak a régi eseményekre emlékez6 zarandok-
lat alkalmabol készitik. A recept generaciordl generaciora
6rokl8dott, nincs Stramberkben olyan csalad, amely e pék-
siiteményt még ne siitdtte volna. Mas vidéken nem ¢él ilyen
hagyomany, és mas vidékhez nem k&tédik ilyen legenda.
Annak érdekében, hogy az eredeti recept, valamint a ter-
mék elsé osztalyl mindsége megmaradjon, 1991-t6l
Stramberk varosa tulajdondban van a .. Stramberské usi”
nemzeti védjegye, és a Stramberki gyartok ezzel jelolik ter-
mékeiket. 2000-ben a receptet a 175. szamu f6ldrajzi jel-
zésként jegyezték be, mialtal meghataroztak azt a teriiletet
is, ahol engedélyezett a Stramberské usi gyartasa.

4.7. Feliigyeleti szerv:

Név: Statni zemédélska a potravinaiska inspekce,
inspektorat Olomouc

Cim: Pavelkova 13, CZ-772 85 Olomouc

Tel.: (420) 585 151 514

Fax: (420) 585 151 511

e-mail: olomouc@szpi.gov.cz

4.8. Cimkézés: A terméket atlatszé polipropilén zacs-
kokba csomagoljak. A csomagoldson egy szines mezOben
mindig feltiintetik a Stramberské usi feliratot (227 965. sz.
nemzeti védjegy), az elnevezés alatt megtalalhatd a péksii-
temény eredetének rovid ismertetdje. Az ismerteto alatt ta-
lalhato a gyartd cime, azonositd szama ¢€s telefonszama, a
termék Osszetétele, sulya, szavatossagi ideje, a termék faj-
taja és csoportja a Mezdgazdasagi Minisztérium élelmi-
szerek megjelolésérdl szold 324/1997 Sb. rendeletével és
az élelmiszerekrdl szol6 333/1997 Sb. rendeletének meg-
felelGen.

A csomagolas bal als6 részén a szines mezon kiviil talal-
hato a 179 248. sz. Stramberské usi kombindlt nemzeti
védjegy. A védjegyek tulajdonosa a Stramberske ugi-t
Gyartéi Erdekvédelmi Egyesiiletének (Sdruzeni pro och-
ranu vyrobct Stramberskych usi) egy tagja — Stramberk
varosa. Az egyesiilet tobbi tagja a védjegyeket licenszszer-
zO0dések alapjan hasznaljak, amelyeket bejegyeztek a
pragai Ufad primyslového vlastnictvi (cseh szabadalmi
hivatal) védjegy-nyilvantartasaba. A 179 248 sz. kombi-
nalt védjegy mellett a kovetkezo felirat talalhatd: Ezt a ter-
meéket a 179 248 sz. és a 227 965 sz. védjegy és a 175. sz.
eredetmegjeldlés védi.

A betiik méretét €s tipusat, a szineket és a megjelolés
végleges formajat az egyes gyartok maguk valasztjak meg
a fentiekben ismertetett jogszabalyoknak megfelelden.

4.9. Nemzeti eloirasok: —

V.

Az FVM Elelmiszeripari Féosztalya a mez6gazdasagi
termékek ¢és az élelmiszerek foldrajzi arujelzéinek oltal-
mara vonatkoz6 részletes szabalyokrol szolo 78/2004.
(IV.19.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdésben meghataro-
zott felhatalmazas alapjan, az Europai Ko6zosség mas tag-
allama altal benyujtott foldrajzi arujelzé bejelentéshez
kapesolodd UK/0354/26.07.2004 szamu Osszefoglalé la-
pot az alabbiakban megjelenteti.

A jogos gazdasdgi érdekiiket igazold személyek az
Osszefoglalé lapban foglaltakkal kapcsolatos kifogasaikat
a bejelentésnek az Europai Unio Hivatalos Lapjaban
valéo megjelenésétol (2006. junius 24.) szamitott négy
honapon beliil irasban nytjthatjak be a Foldmuvelésiigyi
és Vidékfejlesztési Minisztérium Elelmiszeripari Féoszta-
lyara (Bp. 55. Pf. 1, 1860).
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Kérelem kozzététele
a mezogazdasagi termékek és élelmiszerek
foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjeloléseinek
oltalmarol sz616 510/2006/EK tanicsi rendelet
6. cikkének (2) bekezdése alapjan

(2006/C 148/04)

Ezzel a kozzététellel az 510/2006/EK tandcsi rendelet
7. cikke alapjan 1étrejon a kérelem elleni kifogas joga.

A kifogast tartalmazé nyilatkozatnak e kdzzététel nap-
jatol szamitva hat honapon beliil kell beérkeznie a Bizott-
saghoz.

OSSZEFOGLALO
A TANACS 510/2006/)/EK RENDELETE

Bejegyzés iranti kérelem
az 5. cikk és a 17. cikk (2) bekezdése alapjan

,,STAFFORDSHIRE CHEESE”
EK-szam: UK/0354/26.07.2004
OEM (X ) OFJ ()

Ez az Osszefoglalo kizarolag tdjékoztatds céljara
késziilt. Részletesebb tdjékoztatasért az érdekldddk az
1. pontban megjeldlt nemzeti hatésagnal vagy az Eurdpai
Bizottsagnal' beszerezhetd teljes termékleirast tanulma-
nyozhatjak.

1. A tagadllam felelds szerve:

Név: Department for Environment,

Food and Rural Affairs

Food Chain, Marketing and Competitiveness Division
Cim: Area 4 C, 4th Floor

Nobel House

17 Smith Square

London, SWIP 3JR

United Kingdom

Tel.: 0207 238 6075

Fax: 0207 238 5728

e-mail: Funda.Lancaster@defra.gsi.gov.uk

2. Csoportosulas:

Név: The Staffordshire Cheese Company
Cim: Glenmore House

55 Rose Bank

Leek

Staffordshire ST13 6AG

United Kingdom

Tel.: 01538 399733

Fax: 01538 399985

e-mail: JKnox1066@aol.com

Osszetétel: Termeldk/feldolgozok ( X ) Egyéb ( X)

! Burdpai Bizottsag, Mezbégazdasagi és Vidékfejlesztési Féigazgatosag,
Mezbgazdasagi Termékek Mindségpolitikaja, B-1049 Briisszel.

3. A termék tipusa:
1.3. osztaly: Sajtok

4. Termékleiras [a 4. cikk (2) bekezdésében eloirt kéve-
telmeények osszefoglaldsal

4.1. Elnevezés: ,,Staffordshire Cheese”

4.2. Leiras: A ,,Staffordshire Cheese” Staffordshire-i
gazdasagokban tartott tehenek tejébdl késziil. Sima, eny-
hén morzsalodoé allagu sajtrol van szd, amely érettségétol
fliggéen kemény vagy félkemény lehet.

Szine halvany krémszin, zamata krémes, lide és tej-
szerli, zsirtartalma 30-35%, a szarazanyag zsirtartalma
48-51%. A sajt alakja hengeres, tomege 8—10 kg, kereske-
delmi forgalomba szovetanyagba csomagolva keriil.

4.3. Foldrajzi teriilet: Az angliai Staffordshire grofsag
teriilete.

4.4. A szarmazas igazolasa: A sajt készitéséhez barmely
Staffordshire-i gazdasagbol szarmazo tej és tejszin fel-
hasznalhatd. A sajtkészit6 lizem jelenleg hét Staffordshi-
re-1, a sajtkészitd lizemhez kozel fekvo gazdasagbol szerzi
be nyersanyagat. A tej- és tejszingyijté tartalykocsik eldirt
utvonalon kdzlekednek, és fedélzeti szamitdgépiikon rog-
zitik a gazdasagok részletes adatait, a leadott tej mennyisé-
gét és homersékletét, valamint az atvétel napjat. A gyartd
sajtfeldolgozasi nyilvantartast vezet, amely a Dairy Far-
mers of Britain (Brit Tejgazdalkodok — nagy tejgazdasagi
szovetkezet, amelyen keresztiil beszerzik a ,,Staffordshire
Cheese” készitésé¢hez hasznalt tejet) rendszerén alapul.
Ennek a rendszernek része egy szallitdjegyzék, amely egy-
részrél visszafelé a gazdasaggal, masrészrdl elorefelé az
érlel6kamraban 1év6 kész sajttal teremt kapcsolatot. Ami-
kor a tartalykocsi megérkezik a tejjel a Staffordshire Chee-
se Company telephelyére, a fedélzeti szamitogép elkésziti
a szallitojegyzéket, amely tartalmazza a tej mennyiségét, a
tartalykocsi Gitvonalszamat, a tej hémérsékletét és a szalli-
tas napjat. A szovetkezet egy kozponti szamitdgépes rend-
szert lizemeltet, amelyre valamennyi tejgyiijto tartalykocsi
naponta feltdlti az aznapi adatokat: a tartalykocsi utvona-
lat, az atvételi pontokat, valamint az atvett tej vegyi €s bak-
teriologiai analizisét.

A Food Standards Agency altal vezetett élelmiszer-biz-
tonsagi naplo az élelmiszer-biztonsagi irdnyitasi rendszer
dokumentalasat szolgalja. A napld a sajtkészités nyers-
anyagainak szallitoi altal adott mindségtanusitvanyok
nyilvantartasa mellett az {izembdl kikeriil sajt nyomon
kovethetdségét is biztositja. Ha a sajtot egészben adjak el,
akkor a szamlan szerepld gyartasi nap, ha pedig részen-
ként, akkor a csomagolas cimke szerinti napja adja a kap-
csolatot a sajtfeldolgozasi nyilvantartassal, amelybdl kike-
reshetok a gyartas részletes adatai. A nyomon kovetésre a
tétel- és raktarnyilvantartasok, az eladéasi szamlak és a sajt-
felvasarlok adatainak nyilvantartasa ad modot.
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4.5. Az eléallitas modja: A Staffordshire grofsag gazda-
sagaibol szarmazo friss nyerstejet masnapig 0—5 °C-ra hiit-
ve taroljak. A mésodik napon a tejhez (ugyancsak a grof-
sag gazdasagaibol szarmazo) Staffordshire tejszint adnak,
majd a kettdt 15 percen at keverik. A tej €s a tejszin elegyét
72-72,5 °Con 15-20 masodpercig pasztordzik, majd az er-
jesztokadba szivattyuzzak, és 32,5-35 °C-osra hiitik. A sa-
vasitds és az izképzés érdekében a kadakba 28 °C-on
0,2-0,4 %-o0s, lactococcus lactis subsp. Cremoris, lacto-
cuccus lactis subsp. Lactis és lactocuccus lactis subsp. Di-
ocetylactis baktériumokat tartalmazd vegyes tenyészete-
ket adagolnak.

A keveréket 32,5 °C-on 60-75 percig érlelik, majd
31-33 °C-on oltdenzimet adnak hozzd. Az oltdéenzim
45-50 perc alatt alvadast okoz — ennek megtorténtét felva-
gas elott kézi uton ellendrzik.

A sajt anyaga ezzel bestiriisodik, passzirozhatova valik.
35-45 perc elteltével az anyagot a kad hossza mentén és
keresztiranyban fliggéleges késsel, majd pedig vizszintes
késsel feldaraboljak. Ez 20 percet vesz igénybe.

A feldarabolt anyagot ezutan 30-32 °C-on 40 percig ke-
verik. Ezt kdvetden 35 percig allni hagyjak, és kdzben a
savot a kad végén talalhatd sziirén keresztiil kisziirik.
A savo eltavolitasa utan a savassag tejsavotartalomban ki-
fejezve 0,29 %-ra csokken. Az anyagot ezutan 45 percen
keresztiil 15 percenként passzirozzdk. Az els6 passzi-
rozas nyomdn a savassag tejsavtartalomban kifejezve
0,39%-ra, a masodik nyoman 0,45 %-ra, az utols6 nyoman
0,53%-ra no.

A sajtanyagot ezutan rozsdamentes acélbol késziilt pré-
sen atnyomjak, és kozben 2,5 % st adagolnak hozza. A s
bekeverése egyszer élelmiszer-ipari milianyag lapattal,
majd haromszor kézzel megforgatva torténik. A sajtot csak
négyszer szabad megforgatni, mert tobbszori forgatas az
alapanyag kiszaradasat eredményezné.

A s6zott sajtanyagot ezutan kézzel muszlinszovettel bé-
lelt rozsdamentes acél ontéformakba toltik. A szdvetet gy
varrjak, hogy kor alaku alja legyen, az dntéforma pedig
olyan, hogy elvezeti a savot, és a kivant alaktra formézza a
sajtot. A sajtot ezutdn masnapig 21-25 °C-on négyzethii-
velykenként 2 fontos nyomas alatt tartjak. A nyomas ered-
ményeképpen a szdvet rasimul a sajt feliiletére. A sajtot
ezutan polcon 7-10 °C hémérsékleten taroljak, és az els6
hét folyaman naponta, késébb hetente forgatjak. A sajt
24 hét alatt érik meg, de akar 12 honapon at is érlelhetd.

4.6. Kapcsolat: A sajt eredete a ciszterci szerzetesekhez
kothetd, akik a XI1I. szazadban telepedtek le a Staffordshi-
re-i Leekben. Eletiiket imadkozassal, tanulassal és munka-
val toltotték. Onellatasra rendezkedtek be, mezégazdasag-
gal, fazekassaggal, kenyérsiitéssel, sorf6zéssel, sajtkészi-
téssel és konyvnyomtatassal foglalkoztak. Sajtkészitéssel
kapcsolatos ismereteiket kiviilrél hoztdk a teriiletre.
A ,,Staffordshire Cheese”-t egészen a masodik vilaghabo-

ruig folyamatosan gyartottak, ekkor azonban a Tejforgal-
mazasi Tanéacs kdzpontositott tejbegylijtési politikdja sza-
mos helyi jellegli angol sajt végét okozta. Ez a kérelem
(amelyet egy, a helyi gazdakkal egylittm{ikod6 kézmiives
sajtkészité ad be) tehat arra tesz kisérletet, hogy ujja-
¢lessze ezt a sajtot, amely annak idején sok tarsaval egyiitt
a haborts élelmiszerellatasi politika aldozata lett. A felele-
venitett sajt maris sok kiskereskedd és fogyaszto tetszését
elnyerte.

Staffordshire grofsag éghajlata enyhe és nedves, az
uralkod6 szélirany nyugati, talaja pedig szenes mészko,
amelyen buja legel6k nének. Ez az alapja annak a krémes
tejnek, amely a sajt sajatos jellegét adja. Ezen a talajon
minden kiilon beavatkozas nélkiil kovér fiivek nének
(Staffordshire-hez hasonlitva a két szomszédos grofsag-
ban, Cheshire-ben és Derbyshire-ben tobb es6 esik ¢s me-
legebb az éghajlat).

A 1l tulajdonsagai alapvetd fontossaguak a ,,Staffords-
hire Cheese” jellegzetes zamata szempontjabol. A ,,Staf-
fordshire Cheese” készitéséhez felhasznalt tejet €s tejszint
olyan tehenek adjak, amelyek ezeken a legeldkon legel-
nek. Télen a teheneket elsésorban olyan silotakarmannyal
(szénaval ¢és kukoricaval) etetik, amely ugyancsak Staf-
fordshire talajan nétt, és ehhez az étrend fehérjetartalma-
nak novelésére csak kis mennyiségben adagolnak tapszert.

Staffordshire szomszédsagaban Cheshire és Derbyshire
fekszik. Cheshire-ben tobb es6 esik s melegebb van, mint
Staffordshire-ben. Magas a foldek k6so- és oldottso-tartal-
ma, ami nagy eltérést jelent Staffordshire szenes mészko-
talajatol. Cheshire grofsag elsé szamu sajtja a nagy savtar-
talmu, er6sen omlos ,,Cheshire Cheese”.

Staffordshire mésik szomszédja Derbyshire, ahol a Stil-
ton ¢és a Derby sajt késziil. Ezek a sajtok nagyban kiilon-
boznek a ,,Staffordshire Cheese”-t6l: a Stilton kékpe-
nésszel érd, rokfort tipusu sajt, a sima texturaju Derby pe-
dig a Cheddar lagyabb valtozatara emlékeztet.

A ,,Staffordshire Cheese” a kdrnyez6 grofsagokban ké-
szUlo sajtoktol kiillonbozik, ami a tehenek eltérd étrendjé-
bdl, az erjesztéshez hasznalt baktériumtenyészet dsszeté-
telébdl, valamint a szovetbe takart sajt méretbdl kovetke-
zik, ez adja a végtermék jellegzetes megjelenését és alla-
gat. A sajt maris sok fogyaszto és kiskereskedd tetszését
elnyerte. A sajtot jelenleg helyi piacokon, termeldi élelmi-
szerboltokban, helyi csemegeiizletekben és postai rende-
1éssel arusitjak.

4.7. Feliigyeleti szerv:

Név: Staffordshire County Council Trading

Standards Service

Cim: 24 Horninglow Street

Burton on Trent
Staffordshire DE14 1PG
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United Kingdom = érettségi és a MAV felséfokii forgalmi és kereske-
Tel.: — delmi tanfolyamain szerzett végzettség, vagy
Fax: — = ¢rettségi €s postaforgalmi képesités;

. — képzési idd: 2 félév (250 ora).
e-mail: —

A feliigyeleti szerv az EN 45011 szabvanynak megfe-
leld allamhaztartasi szerv.

4.8. Cimkézés: Az OEM jovahagyott logdjat eladaskor
helyezik a sajtra, illetve — ha van — a termék csomagolasan
szerepel.

4.9. Nemzeti el6éirasok: —

Pétjelentkezési felhivas
az Orszagos Munkavédelmi Képzé és Tovabbképzo Kft.
munka- és tiizvédelmi szakképzéseire
2006/2007-es tanév

FMK nyilvantartasi szam: 01-0182-05
Intézmény-akkreditacios lajtsromszam: 0477

I. Fels6fokiu munkavédelmi szakiranyu tovabb-
képzés

A tovabbképzés a Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudo-
manyi Egyetem ¢és az OMKT Kft. egyiittmiikddésének a
keretében indul.

— jelentkezési feltétel: egyetemi, illetve fOiskolai vég-
zettség,

— képzési ido: 5 félév.

A tanulmanyok elvégzése utan tett sikeres zardvizsga
esetén a hallgatok felséfokii munkavédelmi szakiranyu keé-
pesitést igazolo oklevelet kapnak. Az oklevél munkavédel-
mi szakképesitéshez kotott munkakorok betoltésere, illet-
ve munkabiztonsagi szaktevékenység elldatasara jogosit,
egyben alapfeltétele a munkavédelmi szakértdi igazolvany
megszerezhetdségének is.

I1. Munkavédelmi technikus szakképzés
(Orszagos Képzési Jegyzék szama: 53 5499 01)
— jelentkezési feltételek:

= miiszaki jellegli szakkdzépiskolai, vagy miiszaki
ismeretet ny(jtd képzésen szerzett képesités, vagy

= muszaki technikusi végzettség, vagy
= ¢rettségi bizonyitvany és miszaki jellegi szak-
munkas bizonyitvany, vagy

A tanulmanyokat kovetden sikeres zardvizsgat tett hall-
gatok munkavédelmi technikusi bizonyitvanyt kapnak,
mely bizonyitvany kézépfoku munkavédelmi szakképesi-
téshez kotott munkakorok betéltésére, illetve munkabiz-
tonsagi szaktevékenység ellatdasara jogosit.

III. Tiizvédelmi el6adé szakképzés

(Orszagos Képzesi Jegyzék szama: 52 8915 02)

— jelentkezési feltetel: kdzépiskolai végzettség,

— képzési ido: 2 félév (324 ora).

A tanulmanyokat kovetden sikeres zarovizsgat tett hall-
gatok tiizvédelmi eléado bizonyitvanyt kapnak, mely bizo-
nyitvany kozépfokl tlizvédelmi szakképesitéshez kotott
munkakérok betoltésére jogosit.

IV. Munkavédelmi és tlizvédelmi szakképzések

A tanrendek 0Osszehangolasaval mind az 1., mind a
II. pontokban felsorolt munkavédelmi szakképzésekre je-
lentkez6k részére az OMKT Kft. lehetdséget biztosit arra,
hogy a munkavédelmi tanulmanyaikkal egyidejiileg a
II1. pontban szerepld tlizvédelmi eléadd szakképzésben is
részt vegyenek.

Altalinos tudnivalok

a) Valamennyi szakképzés 2006. szeptemberében indul
az OMKT Kft. székhelyén Budapesten.

b) Potjelentkezési hataridd: 2006. augusztus 18.

¢) Jelentkezni az OMKT Kft. jelentkezési lapjan lehet,
melyek beszerezhetdk személyesen

— az OMKT Kft.-ben (1111 Budapest, Miiegyetem rkp.
9.,,R” ép. 1I. em. 216; 218.), vagy

— a Munkabiztonsagi Feliigyeloségek regionalis koz-
pontjaiban,

— illetve igényelheték levélben vagy telefonon. A I1. és
I11. pontokban felsorolt képzések jelentkezési lapja letolt-
heté a www.omkt.bme.hu web oldalrdl is.

d) Részletes informaciodkat a jelentkezési laphoz mellé-
kelt tajékoztatd, valamint az emlitett honlap tartalmazza.
Szobeli felvilagositast ad

—a felséfoku munkavédelmi szakképzésrél: Bogenfiirst
Ferencné a 463-3610-es telefonon,

— a kozépfokt munkavédelmi szakképzésrdl: Szilagyi-
né Mihaly Gyongyi a 463-4396-os telefonon,

—a tlizvédelmi el6add szakképzésrél: Mészarosné Mar-
gittay Katalin a 463-2709-es telefonon.

Budapest, 2006. julius

Igazgatosag
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Palyazati felhivas
a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium
Mezogazdasagi Gépesitési Intézete
tudomanyos féigazgato-helyettesi munkakorének
betoltésére

A Foldmivelésiigyi ¢s Vidékfejlesztési Minisztérium
Mezbégazdasagi Gépesitési Intézete (Godolld) palyazatot
hirdet az intézet tudomanyos féigazgato-helyettesi mun-
kakorének betoltésére.

Az intézet cime: Foldmivelésiligyi és Vidékfejlesztési
Minisztérium Mezdgazdasagi Gépesitési Intézete, 2100
Go6dolls, Tessedik S. u. 4.

A tudomanyos fdigazgatd-helyettes vezetdi megbiza-
tasa hatarozott idejli, 3 évre szol, mely 2006. augusztus
1-t61 tolthetd be.

A tudoméanyos foigazgatd-helyettes besoroldsa és illet-
ménye a kozalkalmazottak jogallasarol szolo, tobbszor
modositott 1992. évi XXXIII. torvényben, valamint a
49/1993. (I11. 26.) Korm. rendeletben foglaltaknak megfe-
lelen keriil megallapitasra.

A kutatointézet 6nallo gazdalkodasi jogkorrel rendelke-
70 koltségvetési szerv, amely a székhelyén latja el felada-
tait, melynek feliigyeletét a Foldmiivelésiigyi és Vidékfej-
lesztési Minisztérium gyakorolja.

A kutatointézet feladatai:

— mezdgazdasagi gépesités €s technologiafejlesztés, és
gépesités-okonomia teriiletén alap-, alkalmazott- és fej-
lesztd kutatasi tevékenység folytatasa,

— megujuld energiafelhasznalas teriiletén alap-, alkal-
mazott- és fejlesztd kutatasi tevékenység folytatasa, uj,
gazdasagosabb modszerek kidolgozasa,

— a mezdgazdasagi gépek hasznalati érték vizsgalata,

—a szakagi kollégium vezetésébdl addéddan a kiilonbozd
kutatohelyeken folytatott mezdgazdasagi gépesités kutata-
si-fejlesztési feladatok szakmai koordinalasa,

— orszagos ¢€s regionalis gépesitési és technologiai szak-
tanacsadas ¢s informatika, valamint, szakmai oktatasi te-
vékenység végzése.

A kutatointézet tudomanyos foigazgato-helyettesének
feladata:

— A kutatointézet kutatasi-fejlesztési tevékenységének
szervezése.

— A belsé szervezeti egységek munkéjanak szervezése,
koordinalasa.

— A kutatési infrastruktira és eszkozrendszer fejlesz-
tése.

— Az intézet mindségiranyitasi és személyzeti rendsze-
reinek iranyitasa.

— A K+F forrdsok (palyazatok, innovacidos megbizasok
stb.) biztositasa.

A palyazoval szemben tamasztott kovetelmények:

— magyar allampolgarsag, bilintetlen eléélet,

— szakiranyl mezdégazdasagi gépészmérndki egyetemi
végzettség,

— a kutatointézet feladatkoréhez kapcsolddd tudoma-
nyos tevékenység €s tudomanyos fokozat (tudomanyok
kandidatusa vagy azzal egyenértékii (PhD) tudomanyos
fokozat),

— legaldbb 5 éves szakiranyu kutatasi, fejlesztési és ve-
zet6i gyakorlat, piaci szemléletli, korszerti tudomanyszer-
vezési ismeret és menedzsment-tapasztalat,

—az angol nyelvbdl legalabb kdzépfoku allami C nyelv-
vizsgaval igazolt targyaloképes ismeret, (masik vilag-
nyelvben valo jartassag elényt jelent),

—avezet6i feladatok eredményes ellatasahoz sziikséges
dontési, szervezoi, targyalasi és kapcsolatteremtd készség-
gel rendelkezzen,

— vezetdi alkalmassagi vizsgalat (bizottsagi meghallga-
tas) vallalasa.

A palyazatnak tartalmaznia kell:

— részletes szakmai Onéletrajzot, az eddigi munka-
hely(ek), munkakor(ok) feltiintetésével, szakmai munka-
jénak részletes ismertetését, valamint a gépesitésre, ezen
belill a kutatéintézet jovojére vonatkozd elgondolasait,

— a palyazo szakmai munkassagat bemutat6 publikacios
jegyzéket,

— az egyetemi végzettségét, tudomanyos fokozatat és az
idegennyelv-tudast igazold okiratok masolatat,

— harom honapnal nem régebbi keltii hatdsagi erkolesi
bizonyitvanyt,

— orvosi igazolast, amellyel a palyazo6 a vezet6i munka-
kor ellatasara alkalmas egészségiigyi allapotat igazolja.

A palyazatot mellékleteivel egyiitt a Foldmuvelésiigyi
és Vidékfejlesztési Ertesitében valé kozzétételtdl szami-
tott 30 napon beliil kell benyujtani a z FVM Mezdgazda-
sagi Gépesitési Intézetének Titkarsagara (2100 Godollo,
Tessedik S. u.4.)

A palyazatokat a biralobizottsag iiléséig bizalmasan ke-
zeljik. A palyazokat a palyazatot értékeld biralobizottsag
személyesen is meghallgatja. A palyazatok elbiralasara a
beérkezési hataridét kdvetd 30 napon beliil keriil sor. Az
értékelésrol a palyazok irdsban kapnak értesitést.

A palyazattal kapcsolatban szakmai felvilagositast ad.:

dr. Fenyvesi Laszld, az FVM Mezogazdasagi Gépesi-
tési Intézet féigazgatdja, telefon: (28) 511-610.
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Palyazati felhivas
a Veszprémi Séd 82-es szamu fouttol Fejér megye hataraig terjedé szakaszan
a Magyar Allamot megilleté halaszati jog hasznositasara

A palyazat részletes kiirasat, térképi anyagat, valamint jogszabalyi feltételrendszerét tartalmazd dokumentum 5000 Ft
dij ellenében atvehetd az FVM Veszprém Megyei FM Hivatal Vadaszati és Halaszati Feliigyeloségén (Veszprém, Jutasi
u. 10.).

A palyazat benyujtasanak hatdrideje: 2006. augusztus 31.

Telefon: (88) 580-440.
Ugyintéz6: Péter Gyorgy halaszati fofeliigyeld.
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A Magyar Hivatalos Kézlénykiado
Uj sorozatanak, a Kézlony Konyveknek elsé kdteteként megjelentette

A SZC")VETKEZE’TI TORVENY
MAGYARAZATA

cim{ kiadvanyt.

Annak a piaci szereplének, aki tarsas tevekenységet kivan folytatni, az egyedi kdrilmények és feltételek
mérlegelésével kell dontenie arrdl, hogy gazdasagi tarsasagot hoz létre, amelyben a tarsak bevitt
vagyonukat mikodtetik, vagy szOvetkezetet, amelyben a résztvevék személyes egyuttmikodést is
megvalositanak. A szOvetkezet sajatossaga — szemben a gazdasagi tarsasagokkal, illetve tarsadalmi
szervezetekkel —, hogy képes optimalisan 6tvozni a gazdalkodasi funkciét a kulturdlis, szocialis,
kdzossegszervezé funkcidval. Eurdpai tapasztalatok is bizonyitjak, hogy a szdvetkezetek, sajatos
szervez6dési és miikodési elveik alapjan, a foglalkoztataspolitika, a regionalis, a vidékfejlesztési,
az agrar-, a kornyezetvédelmi politika keretei kdzott felmerild problémak megoldasanak hatékony
eszkozeit jelenthetik.

A 2006. julius 1-jén hatalyba 1€p6 Uj szOvetkezeti torvény célja ennek a kettésségnek minél teliesebb
tikroztetése annak érdekében, hogy a gazdasagi tarsasagok és a nonprofit szervezetek reneszanszat
kdvesse a szOvetkezeti mozgalom fellendiilése is.

Az aktudlis jogszabalyszéveg magyarazatat bdseges iratmintatar teszi még hasznosabba az érintettek
és az érdekl6d6k szamara.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan)
szam alatti Kézlény Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu), illetve
megrendelhetd a kiado Ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

120 oldal. Ara: 945 Ft afaval.

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a A szovetkezeti torvény magyarazata cimi kiadvanyt ..................... példanyban,
és kérem juttassak el az alabbi cimre:
Ara: 945 Ft + postakéltség.

A megrendel6 () @&ve- @ - .. ... H.../.®W. ... .|. . .%W.. . . ®8...... . .8....
Cime (varos, iragitogsam ). 2. . B 8 B8 8 W o A . %N..  §. ... 2 ...
L0 ) (o7 T aT= VA<= | 1 DT
Ugyintézd neve, telEfONSZAMA:  .......coceieeeeecee ettt ettt ene e
A megrendeld (cég) bankszamIaszama: .........ccciioeiiiiiiiiii e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyltt, a szallitast kdvetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon bellil a Magyar Hivatalos Koézlonykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelzészamara atutalom.

KelteZES: ...

cégszerl alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Magyar Hivatalos Kozlonykiadé gondozasaban 2004. januar 1-jétdl jelenik meg a
Kbzbeszerzések Tanacsanak hivatalos lapja, a

KOZBESZERZESI ERTESITO

Eves el6fizetési dija 2006. évre: 95 760 Ft, fél évre: 50 400 Ft, negyedévre: 26 460 Ft.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u.
és Nyar u. sarkan) szam alatti K6zlony Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275,
e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu). Eléfizetésben megrendelhetd a kiadd ugyfél-
szolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a

KOZBESZERZESI ERTESITO

cimd lapot ................. példanyban, és kérem a kovetkez6 cimre kézbesiteni:

A Megrendeld (CEQ) NMEVE: ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Cime (varos/KOzse€g, iranyitOSZaAmM): .......uuciiiiiei e
Utca, hazszanl ..F.. . &. % ..F. & N .. .. . F.53.%. .1.®%.J..52..
Az Ugyintéz6 neve, telefonszama: ..o
El&fizetési dij egy évre 95 760 Ft

L]
fél évre 50 400 Ft L
negyedévre 26 460 Ft []

[ ]

Csekket kérek a befizetéshez

Kérjiik, a négyzetbe tortend X bejeldléssel jelezze az elbfizetés idGtartamat!

KeREZAS: ..o

cégszerl alairas
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A Magyar Hivatalos Koézlonykiado

megjelentette a Kézldny Kényvek sorozatanak ujabb kdteteként a

dr. Németh Gabriella és dr. Patyi Andras
A tarsashazi torvény magyarazata

cim0 kiadvanyat.

Hazankban 1924 6ta létezik a tarsashaz intézménye, és a ma hatalyos torvény immar a negyedik tarsas-
hazi torvény.

A tarsashazakrol szolo 2003. évi CXXXIII. térvény kommentarja a kozos tulajdon ezen specialis formajanak
szabalyait igyekszik megismertetni az olvasokkal. A kiadvanyt haszonnal forgathatjak elsésorban kzos
képviseldk, tarsashaz-tulajdonosok, tarsashazi tigyekkel napi szinten foglalkozok, de a jogi palyak valame-
lyikén dolgoz6 szakemberek is.

A torvényszovegbe illesztett magyarazatok 6nallé szévegként is, de a torvényszdveg kiegészitéseként is
hasznalhatok.

Az egyetemi docens, illetve Uigyvéd szerzéparos konyvében jol 6tvozi az elméleti és a gyakorlati megkozeli-
tés elényeit. A szerz6k sok helyutt igyekeznek megvilagitani, elmagyarazni nemcsak a konkrét jogszabaly-
szOveget, hanem a tarsashazi jogviszonyok mogoéttes, altalanos polgari jogi hattérintézmeényeit, jogelveit is
(pl. j6hiszem( joggyakorlas elve, joggal valé visszaélés altalanos tilalma stb.). S6t, a kommentar szévegé-
ben megtalalhatjuk a szavazati aranyokkal (pl. egyszeri szétobbség, mindsitett tobbség, abszolut tébbség)
kapcsolatos tudnivaldk altalanos ismertetését is.

A kiadvany fuiggeléke tartalmaz egy tarsashazi alapitd okiratot és egy szervezeti és mikddési szabalyzatot
is. E két okirat természetesen mintadokumentum, melyek tartalmat az adott tarsashaz alapitasa soran a
konkrét tulajdoni és miikddési viszonyok fliggvényében mindenképpen pontositani, kiegésziteni, moédosi-
tani kell, de mégis tampontul szolgalhat mintaszdvegként mindazok szamara, akik tanacstalanok abban,
hogyan is induljanak neki egy tarsashaz-alapitasnak, immaron az uj, negyedik tarsashazi torvény szabalyai
alapjan.

A kiadvany 144 oldal terjedelm.

Ara: 1155 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakdczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan)
szam alatti Kozlony Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu), illetve
megrendelhet6 a kiadd lgyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

MEGRENDELES

Megrendeljik A tarsashazi torvény magyarazata ciml kiadvanyt (ara: 1155 Ft afaval) ...............
példanyban, és keérjuk, juttassak el az alabbi cimre:

F N 141 Te =T o L= o T (o= Te | 4 TN S S S S SRR
Cime (vargs, iranyiitosgam):We...... ... . ... 4 B 0 W . 8w 1 .. ..W. ... . 0.
Utca, hazsam o e B e e L, L.
UQgyintéz6 neve, teIEfONSZAMA: .........cccovvivieceieeeeeeeeeeeee et ene e
A megrendeld (C&g) banksSzZaAmIasZaAma: ... ...t

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyutt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kozlonykiaddnak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi jelz6szamara
atutaljuk.

KeezE8S: ...

cégszerl alairas
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A Magyar Hivatalos Kozlonykiado
megjelentette a Kozlony Konyvek sorozatanak ujabb koteteként a

A MUNKA T(")RVEN)(K(")NYVER(”)L SZOLO
1992. EVI XXII. TORVENY MAGYARAZATA I-II.

cim konyvet.

A Munka Torvénykonyvének kommentarja az 1992-ben sziiletett torvény hatdlyos szovegét és az azokhoz
fiizott jogirodalmi magyarazatokat kozli, végigkovetve az elmult tizennégy év torvénymodositasait, kiilonds
figyelemmel az Eurdpai Unié munkajogi intézményeinek atvételére és a jogalkalmazoi gyakorlatra.

A szerzOk szandéka szerint a kotetet haszonnal forgathatjak a jogszabaly értelmezését keresd, a jo-
galkalmazdi gyakorlat feldl érdeklodo elméleti és gyakorlati szakemberek egyarant.

A kommentar a gyakorlatban valo hasznos alkalmazhatésag érdekében az egyes jogintézmények-
hez 6sszefoglalja a kapcsolddo jogirodalmi munkékat, jogszabalyokat, a Legfelsobb Birdsag Mun-
kajogi Kollégiumanak allasfoglalésait.

A kétet szerz6i a Pécsi Tudomanyegyetem Allam- és Jogtudomanyi Kar Munkajogi és Tarsadalom-
biztositasi Jogi Tanszékének munkatarsai: dr. Kiss Gyorgy egyetemi tanar, dr. Berke Gyula egyete-
mi docens, dr. Banké Zoltan egyetemi adjunktus, valamint dr. Gyulavari Tamds, az E6tvos Lorand
Tudomanyegyetem Allam- és Jogtudomanyi Kar Munkajogi és Szociélis Jogi Tanszékének egyete-
mi docense.

A 736 oldal terjedelmd, kétkotetes kiadvany ara 3192 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhato a Budapest VII., Rakdczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam
alatti K6zlony Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu), illetve meg-
rendelhet a kiado tigyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

MEGRENDELES
Megrendelem a

A MUNKA T(‘)RVENYK(")NYVER(”)L SZOLO
1992. EVI XXII. TORVENY MAGYARAZATA I-II.

cimii, 736 oldal terjedelmt kétkotetes kiadvanyt.
(ara: 3192 Ft afaval) ........... példanyban, ¢és kérem juttassak el alabbi cimemre:

YN 11T 1S T (<] (T (<] g B T OSSR RT PSUURRTRR
CIME (VATOS, IFANYTEOSZAIN): 1..vieuvieieetieriiestesteeeteeeteeseesseesseesseessaessaesssessseanseasseessaeseessassssesssesssesnsessseesseenseenses
UHCA, MAZSZAIMN: ..ot e e et e e e e e e e et e e e e e et e e et e e e e e eeaaaareeeeeeeeaaaaareeeeeeaanaaes
Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: ..........c.cvuiveveieeiieieei ettt esae ettt ss s se s

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon beliil atutaljuk a Magyar Hivatalos K6zlonykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelzo-
szamara vagy postai Uton a fenti cimre.

Keltezés: ..o ... R
cégszerl alairas
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A Magyar Hivatalos Koézlonykiado
megjelentette a Kozlony Konyvek sorozatanak ujabb kotetekeént

dr. Zavodnyik Jozsef

A biztositokrol és a biztositasi tevékenységrél szolo
2003. évi LX. torvény magyarazata I-IlI.

cimU kétkotetes kiadvanyat.

A 2004. majus 1-jén hatalyba lépett, a biztositokrdl és a biztositasi tevékenységrél szélé 2003. évi LX. tor-
vény részletesen szabalyozza a magyar biztositasi piac szerepl6i piacra lépésének és miikddésének,
illetve a biztositasfelligyeleti hatdsag tevékenységének egyes kérdéseit, téve mindezt a k6z6sségi jog ren-
delkezéseinek valé megfelelés igényével.

A jogszabaly magyarazatara vallalkozo jelen munka feltarja a térvény bels6 6sszefliggéseit, ismertetve az
egyes elbirasok kdzosségi biztositasi jogi hatterét is. Felhivja a figyelmet a Pénziligyi Szervezetek Allami
Fellugyelete altal kozzétett ajanlasokra, allasfoglalasokra, médszertani utmutatokra és tajékoztatokra, illets-
leg a birdsagi hatarozatokra, ezaltal is megkdnnyitve az egyes rendelkezések helyes értelmezését és gya-
korlati alkalmazasat.

Ajanljuk elsésorban mindazoknak, akik mindennapi munkajuk soran a biztositasi torvény elbirasait kell,
hogy alkalmazzak, igy a biztositék munkatarsainak, a biztositaskozvetitbknek és a biztositasi szaktanacs-
adoknak, de a kézigazgatasban és az igazsagszolgaltatasban a biztositas teruletével foglalkozoknak, to-
vabba a biztositasi jogot tanuldknak is.

A szerz6, dr. Zavodnyik Jozsef 1991-t6l 2001-ig az Allami Biztositasfeliigyeletnél, illetve a Pénziigyi Szer-
vezetek Allami Felligyeleténél dolgozott, 2001-t6l a Gazdasagi Versenyhivatal Versenytanacsanak tagja.
Az elmult években szamos publikacidja jelent meg a biztositasi jog targyaban, s tobb helyen oktat biztosita-
si ismereteket.

A 848 oldal terjedelm(, kétkotetes kiadvany ara 3675 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi Ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan)
szam alatti Kozlony Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu), illetve
megrendelhet6 a kiadd Ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a
www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

MEGRENDELES
Megrendeljik
A biztositokrol és a biztositasi tevékenységrol sz6l6 2003. évi LX. torvény magyarazata I-l. cimi két-
kotetes kiadvanyt (ara: 3675 Ft afaval) ................. példanyban, és kérjuk, juttassak el az alabbi cimre:

A megrendeld (ceg) Nelie: WA....... 08 S BN | WW 8 L W 8 o
Cime (varos, iragifiiloSZaliR): i ---- il . Sl - - Pl -l oo Moo B e oo
UCA, NAZSZAM: ..ottt ettt b et bt h e bt
Ugyintéz6 neve, teIEfONSZAMA:  .........c.ccovovivieeeieeeeeeeeeeee e n e
A megrendeld (Cég) banksSZAmIASZAMA: ..........ciieiiiiiiiieii e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyutt, a szallitast kdvetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézldnykiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi jelz6szamara
atutaljuk.

Keltezes: ...

cégszer( alairas
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A Magyar Hivatalos Kézlonykiado
megjelentette

Zinner Tibor
Megfogyva és megtorve

cimi kotetét. Koztudott, hogy Magyarorszagon, a XX. szazad ,,0tvenes” éveiben, majd a levert forradalmat kovetd
megtorlas soran kihirdetett torvénysérto itéleteket, a kozel sem fiiggetlen itészek hatarozatait a rendszervaltas utan sem-
missé nyilvanitottak. A magyar tarsadalom viszont vajmi keveset tud a kiillonb6z0 jellegii jogfosztast szenvedett joga-
szokon kiviil arrdl, hogy forradalmat kdvetd megtorlas végéig a magyar biroi, kozjegyzoi, tigyészi és ligyvédi kart,
valamint a munkéjukat segitd kollégakat mekkora vérveszteség érte.

Barandy Péter, volt igazsagiligy-miniszter, 2003 marciusaban bizottsagot allitott fel a legszélesebben értelmezhetd ,,har-
madik” hatalmi agban tevékenykeddket ért sérelmek feltarasara. A Zinner Tibor vezette kutatocsoport, Kahler Frigyes,
Koczka Eva, Palvélgyi Ferenc és Toth Béla — kétévi kutatomunkajat osszegzé — jelentésében feltarja egyfeldl a
Horthy-korszakbdl a jogszabalyi elézményeket és a korabeli személyzeti politika 6sszefiiggéseit, masfeldl az 1944 de-
cembere ota folytatott ,,humanpolitikat”, nyomon kdvetve a magyarorszagi jogaszsaggal szembeni infernot, az eseten-
ként miniszterelndki rendeleteken, torvényeken és kiilonféle szintii parthatarozatokon alapult, kiilonb6z0 jellegli atroci-
tasokat 1962 augusztusaig.

A tobb ezer jogasz és munkajukat segitd szakapparatusbeli kolléga dramai ¢letutjanak — néhol a legaprobb részletekbe
meno — feltarasaval megirt monografiabol kitlinik, hogy a jogaszokat ért sérelmeket nem a sztalini birodalom, hanem a
hazai csatlosai, és az ket kiszolgald nagy tudasu jogaszok indukaltak. Miként nem engedték a végrehajtd és torvényho-
z6 hatalom letéteményesei a Montesquieu-féle elvek megvalosulasat? Hogyan torzitottak el a magyarorszagi jogaszsag
hivatasrendjeinek Osszetételét? Milyen beleszolassal birt a politikai rendérség, majd az Allamvédelmi Hatosag nem
csupan a letartoztatottak, hanem a biroi, ligyészi és tigyvédi kar tagjainak életébe? A szerzok megallapitasait, kutatasuk
0sszegz0 tanulsagait tobb mint 1800 jegyzet timasztja ala.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti
Ko6z16ny Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu), illetve megrendelhetd a kiado
ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internet-
cimen.

MEGRENDELES
Megrendelem
Zinner Tibor
Megfogyva és megtorve

cimi, 680 oldal terjedelmu kiadvanyt
(ara: 9996 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassak el alabbi cimemre:

A MEGIENACIS (CEZ) MEVE: ..eouviiiiiiieiiiiie ettt ete et e it ettesteebeetesteesbeeesesseessessseseesseessesseessesssesseessesssessaessenssessesnsesssenseessenseans
CIME (VATOS, TTANYTEOSZAIN): ...ueieieeieieietieteeete et et et e et et e ete st eseeee e e st eseeesee st eneeeseenseenseeseenseeneeseanseeneenseenseeneeseeneeeneanseenes
O or: I 1Ty 1 s o L R SRR SPRRRRRR
Ugyintéz6 Neve, telefONSZAMA: .............covveeveeeeeeeeeeeee s ietsee e ees e s e s e s sen s s s en e sies s eeeeee s nensenaeen

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan, 8 napon be-
Ll atutaljuk a Magyar Hivatalos K6zlonykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelz6szamara vagy postai Giton a
fenti cimre.

Keltezés: covvvvrvevvevvrevvvevcnven il R
cégszerl alairas
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Tartalom

Ha kdzelebbrdl szeretné
megismerni a megujult

Hivatalos Jogszabalytar CD
kezelését, tartalmat, latogasson el
a Magyar Hivatalos K6zl6nykiadd

I . jogi szolgaltaté kézpontjaba,
MAGYAR HIVATALOS KOZLONVKIADO a Kézlény Centrumba, ahol
KOZLONY CENTRUM

1072 Budapest, Rakoczi it 30. (bejirat a Dohany u. és Nyir u. sarkin) az ingyenes hasznalat mellett
telefon: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu szakérts segitséget kaphat.

Szerkesztésért felelds: az FVM Jogszabaly-elokészité Féosztaly vezetdje

Kiadja a Magyar Hivatalos K6zlonykiado (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.). A kiadasért felelds: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgato.
El6fizetésben megrendelheté a Magyar Hivatalos KozIonykiado tigyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu)
vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen, 1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.;

1394 Budapest 62., Pf. 357.

Informacio: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 246 mellék.

Eléfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiado a Fama Rt. kozremiikodésével. Telefon: 266-6567.

Példanyonként megvasarolhatd a Budapest VII., Rdkoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti K6zI6ny Centrumban (tel.:
321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mbhk.hu).

Eves el6fizetési dij: 16 632 Ft afaval. Egy példany ara: 798 Ft afaval.

A kiado az eldfizetési dij év kozbeni emelésének jogat fenntartja.
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