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II.rész JOGSZABALYOK

A Kormany rendeletel

A Kormany
56/2001. (V. 12.) Korm.
rendelete

aMagyar K 6ztarsasag Korméanya ésaz Argentin
K 6ztér sasag K or manya kdzétti novényvedelmi
és nbvényegészséglgyi egyuttmiikddés egyezmeény
Kihirdetésér ol

(A diplomaciai jegyzékvaltas 2001. marcius 9-én
megtortént.)

1.8

A Kormény a Magyar Koztérsasdg Korménya és az
Argentin Koztarsasag Korménya kozotti, Buenos Aires-
ben, 1997. december 1-jén aairt névényvédelmi és ndvény-
egészséglgyi  egylttmilkodési egyezményt e rendelettel
kihirdeti.

2.8
Az Egyezmény magyar nyelvll szbvege a kdvetkezo:

A Magyar K 6ztarsasag K ormanya ésaz Argentin
K 6ztér sasag K or manya kdzétti novényvedelmi
és nbvényegészséglgyi egyuttmiikddés egyezmeény

A mezbgazdasagi és erdészeti nbvényvédelmi és ndvény-
egészségugyi egyittmiikddés fokozasa érdekében, a mezb-
gazdasagi eredmények novelése és a veszteségek csokken-
tése céljabdl, a Felek kolcsonds érdekének figyelembe-
vételével, akarantén ésgazdasagi szempontbdl karos beteg-
segek, kértevok és gyomok (a tovébbiakban: a karantén és
gazdasagi szempontbdl veszélyes karositok) behurcolésa
nak és elterjedésének a megakadalyozasara, valamint a
novények és novényi termékek egymés kozotti kereskedel-
meének és csergének a megkonnyitésére a Magyar Koztér-
sasag Korménya és az Argentin Kdztérsasdg Kormanya
(atovabbiakban: Felek) az aldbbiakban egyeztek meg:

I. Cikk

Mindkét Fél vallaja, hogy

1. minden sziikséges intézkedést megtesz annak érde-
kében, hogy megakaddlyozza a karantén és gazdaségi szem-
pontbdl veszélyes kérositok egyik Fé terlletérdl a masik

terliletére torténd behurcoldsat a novények és novényi
termékek import, export vagy tranzit kereskedelme révén,
valamint hogy megfeleljen amasik Fél nbvényegészseguigyi
elbirédsainak;

2. kolcstndsen megkuldik egymésnak a ndvenyek és
novényi termékek export, import és tranzit kereskedelmé-
vel kapcsolatos ndvényegészségligyi vizsgaatot szabdyozd
elbirdsokat, szabdyozokat és normativ dokumentumokat;

3. informé&cidt cseréinek a karantén és gazdasagi szem-
pontbdl veszélyes kérositéknak a Felek tertletén tortént
megjelenésérdl és elterjedésérdl;

4. informéciét cseréinek a ndvényvédelmi tudoményos
kutatasokrdl, valamint megkuldik egymésnak a tudoma
nyos névényvédelmi és névényegészséglgyi publikacidkat;

5. kolcstndsen biztositjdk a szakembercserét a ndvény-
védelem és a novényegészséglgy terlletén eért tudomé&
nyos és gyakorlati eredmények tanulmanyozésara.

1. Cikk

Az Egyezmény akalmazését illetden a kovetkezd szer-
vek illetékesek: a Magyar Koztérsasag részérdl a Foldmi-
velésligyi és Vidékfelesztési Minisztérium, az Argentin
K 6ztérsaség részérdl pedig a Mezbgazdasagi, Allattenyész-
tési, Halészati és Elelmezés Titkarség.

1. Cikk

A Felek kotelezettséget valanak, hogy

1. minden szilkséges intézkedést megtesznek a szerzbdés
mellékletében, illetve az importdd orszég kiegészitd elé-
irasaiban meghatérozott karositéknak a mésk Fé terlle-
tére a novényeket vagy novényi termékeket tartalmazd
exportszallitmanyokkal vagy mésképpen torténd behurco-
l&sdnak a megakadalyozésara. Kulon kérésre és az Egyez-
ményben megdlapitott eljarasrend szerint a mellékletet
barmelyik Fél médosithatja;

2. az Egyezmény mellékletét képezd karositok jegyzéké-
ben vagy a ndvényegészségiigyi kovetelményekben bekd-
vetkezett vAltozasokat egymas felé késedelem nélkil jelzik.

IV. Cikk

1. A Felek valaljak, hogy novényegészsegiigyi bizonyit-
vanyt csatolnak a ndvények vagy ndvényi termékek export-
szallitményahoz. A bizonyitvany igazolja, hogy a szalit-
many mentes a szerzb6dés mellékletében meghatérozott
karositoktél, tovabba, hogy az importald orszég noévény-
egészséglgyi hatéségai atal a kulkereskedelmi vallalatok
szamara meghatarozott kiegészitd ndvényegéeszséglgyi
elbirasokat  betartottak.
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2. A novényegészsegiigyi bizonyitvany nem zérja ki az
importal6 orszdg azon jogat, hogy a névények és novenyi
termékek szdllitmanyat megvizsgdlja és a szilkséges karan-
tén intézkedéseket megtegye.

3. Ha az import névény- vagy ndvényi termékszallitma
nyok karantén kérositoval fertdzottek, az exportald orszég
novényvédelmi és novényegészségligyi hatésdgait azonnal
értesiteni kell.

V. Cikk

A diploméciai, konzuli, kereskedelmi és més képviseleti
céra érkezd nbvény- vagy novényi termékszalitmanyok is
e szerzbdés hatalya ald esnek, még akkor is, ha a kérdéses
anyagok az egyéb aruféleséget tartalmazd szallitmany szer-
ves részét képezik.

VI. Cikk

A Felek kijelentik, hogy az exportnd sem haszndnak
olyan csomagoléanyagokat, amelyek val 6szinlileg elbsegitik
a karantén és gazdasdgi szempontbdl veszélyes kérositok
behurcolasat  terlletikre.

VII. Cikk

A novény- vagy novényi termékszdllitmanyokat csak a
Felek illetékes hatésdgal dltal a novényegészséglgyi vizs-
gdlatra meghatérozott belépd allomésokon lehet behozni,
kivinni vagy az orszégon &tvinni.

VIII. Cikk

1. A Felek megteszik a szilkséges intézkedéseket a ka-
rantén és gazdasagi szempontbdl veszélyes karositéknak
harmadik orszaghdl terlletikre torténd behurcoldsénak a
megakadalyozasara.

2. A ndvény- vagy novényi termékszallitmanyok amend
forgamat csak akkor engedélyezik, ha azokhoz névény-
egészséglgyi bizonyitvanyt csatoltak, és ha azok megfelel-
nek az amend forgalmat biztosité FE&l névényvédelmi elé-
irésainak.

IX. Cikk

1. A Felek illetékes hatésagai szikség esetén tanacs
kozast hivnak 6ssze a gyakorlati és tudoméanyos névény-
védelmi és ndvényegészséglgyi problémék megvitatasara
és megoldaséra, valamint tapasztalatcserére.

2. Ezeket a tanacskozasokat vétakozva tartjdk a Felek
terliletén. A tanédcskozésok iddpontjét, helyét és napirend-
jét illetékes hatésagaik kozotti megallapodasban hatéroz-
z&k meg.

3. A tanédcskozdsok szervezésének és megtartasanak
koltsageit a fogadd Fé visali. A tanacskozéson részt vevd
szakértdk valamennyi koltségeit a kildd Fél fedezi.

X. Cikk

1. A Felek illetékes hatésagai barmikor kodzvetlenll fel-
vehetik egymassal a kapcsolatot az Egyezmény megval 0si-
tasaval kapcsolatos problémédk megvitatédsara és megold&
sara.

2. Ha az Egyezmény szbvegének értelmezésében vagy
alkalmazésdban a Felek nem jutottak kdlcsonds egyetér-
tésre, akkor feldlitanak egy kdzds bizottsagot az adott
kérdés eldontésére. Ha nem jutnak kielégitd eredmeényre,
a nézeteltéréseket diplomaciai Uton oldjdk meg.

XI. Cikk

Barmelyik Fél javasolhat az Egyezményben modositaso-
kat a masik Félnek. A javadat kézhezvételét kovetd két
honapon belll a Felek taldlkoznak, hogy a modositésokat
egyeztessék. A moédositésok a diploméaciai jegyzékvéltassal
torténd megerdsitést kdvetden hatvan (60) nappa [épnek
életbe.

XIl. Cikk

Jelen Egyezményben foglaltak nem befolyasoljdk a
Felek més orszagokka korabban kotott szerzédéseibdl
vagy nemzetkdzi névényegészsagugyi szervezeti tagsagukbdl
szarmaz06 jogait és kotelezettségeit.

XIll. Cikk

1. Az Egyezmény harminc (30) nappal azt kovetben lép
hatdlyba, hogy a Felek kozolték egymassal annak ©ssz-
hangid a hazai kovetelményekkel. Az Egyezmény a
hatélybal épésétdl kezdbdden ot évig lesz érvényben, és
érvényessage tovabbi 6t évvel automatikusan meghosszab-
bodik, amennyiben a Felek egyike legkésbbb hat hdnappal
az Egyezmény lgjérta elbtt irdsban nem mondja fel.

2. Késziilt Buenos Aires-ben, 1997. december 1-jén, két
magyar, spanyol és angol nyelvii eredeti példanyban. Mind-
harom nyelvll szoveg egyarant hiteles. Eltérd értelmezés
esetén az angol nyelvll szbveg az iranyadd.
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Melléklet
Argentina karantén karositoinak Al listaja*
LIST OF THE ARGENTINE REPUBLIC ON A1 QU PESTS*
Kaérositd Gazdantvény
Atkak

Brevipalpus californicus
Brevipalpus lewisi
Steneotarsonemus  pallidus
Tetranychus pacificus

Rovarok
Coleoptera

Anthonomus bisignifer
Anthonomus eugenii
Anthonomus pyri
Anthonomus pomorum
Anthonomus signatus
Anthonomus  vestitus
Brachycerus spp.
Colaspis hypochlora
Conotrachelus  nenuphar
Crioceris spp.
Cryptorhynchus |apathi
Dendroctonus  spp.
Epicaerus cognatus
Euchroma gigantea goliath
Geniocremmus  chilensis
Hylobius abietis

Ips spp.

Leptinotarsa decemlineata
Monochamus  spp.
Odoiporus longicollis
Otiorhynchus sulcatus
Plocaederus ferrugineus

Premnotrypes spp. (kivéve P. latithorax)

Psiloptera  hirtomaculata
Rhabdoscelus  obscurus
Rhynchophorus  palmarum
Saperda spp.

Sophronica ventralis
Trogoderma spp.

Citrus spp., sz0l6

Citrus spp., pisztacia
Szamdca

Sz616, gyimolcsfajok, gyapot

Rubus spp.

Capsicum spp.
Almatermésiiek

Alma

Szamdca, méana

Gyapot, egyéb mayvafélék
Fokhagyma, voOrdshagyma
Banén

Prunus spp., amatermésliek
Sparga

Flzfafél ék

Pinus spp.

Burgonya

Pamafélék

Sz616, gyiimolcsfajok
Pinus spp.

Pinus spp.

Burgonya

Pinus spp.

Banén

Sz616, szamécea

Kavé, kesudio

Burgonya

Palmafélék

Cukornad, pamafélék
Palmafélék

Flzfafél ék

Kavé

Kaaszosok, vetdmag

* A listara barmely més karosit6 felkerilhet, ha egy megfeleld PRA alapjan karantén karositénak bizonyul. 1997. marcius.
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Kaérositd Gazdantvény
Diptera
Anastrepha spp. (kiv. A. fraterculus) Kulénbdzd gylmolcsfajok
Bactrocera spp. Kulénbdzd gylmolcsfajok
Ceratitis spp. (kiv. C. capitata) Kulénbdzd gylmolcsfajok
Dacus spp. Kulénbdzd gylmolcsfajok
Helicomya saliciperda Flz
Liriomyza trifolii Zoldség- és disznovényfajok
Lonchaea pendula Uchuva, tamarillo
Rhagoletis spp. Gyumdlcs- és zoldségfajok
Toxotrypana spp. Gyumdlcs- és zoldségfajok
Hymenoptera
Megastigmus spp. Pinus spp.
Homoptera
Aleurocanthus piniferus Citrus spp., szbl9, korte, rozsa
Aleurocanthus  woglumi Citrus spp., sz0l6
Celastogonia chrysura Uchuva, tamarillo
Ceroplastes  destructor Citrus spp., polifag
Perkinsiella saccharicida Cukornad
Maconellicoccus hirsutus Polifag
Planococcoides njaensis Kakad, kavé
Planococcus lilasinus Citrus spp., kavé
Pseudococcus  citriculus Citrus spp.
Lepidoptera
Agrius convolvulis Citrus spp.
Anarsia lineatella Prunus spp. és korte
Archips argyrospilus Kilonbdzd gyiimdlcsfajok
Carposina niponensis Kulénbdzd gylmolcsfajok
Conogethes punctiferalis Polifag, kilonbdzd gyimolcsok
Cossus cossus Polifag
Crypthophlebia leucotreta Kulénbdzd gylmolcsfajok
Cydia spp. (kiv. C. pomonella és C. molesta) Kulénbdzd gylmolcsfajok
Dyspessa ulula Fokh., v.hagyma, saottah.
Erionota thrax Banén
Hyphantria cunea Pinus spp.
Keiferia lycopersicella Paradicsom
Leucinodes orbonalis Burgonya, paradicsom
Lobesia botrana Sz616, olaifa, ména
Lymantria dispar Fenyofélék
Lymantria monacha Fenyofélék
Nacoleia octasema Banén

Opogona sacchari Polifag
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Kaérositd Gazdantvény

Ostrinia nubilalis Kukorica

Othreis fullonia Citrus spp., paradicsom

Paranthrene tabaniformis Flzfafél ék

Platynota stultana Polifag

Prays cityi Citrus spp.

Prays oleae Olgjfa

Proeulia spp. GyUumdlcsfajok és erdészeti kultardk

Stenoma catenifer
Xyleutes magnifica
Zeuzera pyrina

Thysanoptera

Frankliniella cestrum
Liothrips oleae
Palleucothrips musae
Selencothrips  rubrocinctus
Thrips palmi

Fonalférgek
Anguina agrostis

Anguina tritici
Aphelenchoides besseyi
Bursaphelenchus xylophilus
Ditylenchus angustus
Ditylenchus destructor

Ditylenchus dipsaci, burgonya rassza

Globodera rostochiensis
Globodera pallida
Heterodera glycines
Heterodera schachii
Heterodera fici
Meloidogyne chitwoodi
Pratylenchus coffeae
Pratylenchus fallax
Pratylenchus scribneri
Pratylenchus vulnus
Radopholus similis
Radopholus citrophilus
Rotylenchulus reniformis
Xiphinema italiae

Prokariota

Aplanobacter populi
Apple proliferation MLO

Avokado
Eukaliptusz
GyUumdlcsfajok és erdészeti kultardk

Polifag
Olgjfa
Banén
Avokado
Polifag

Agrostis spp. Festuca spp.

Dactylis spp., Poa spp.

Triticum spp., Secale spp. egyéb fajok
Rizs, szamoca

Fenyofélék

Rizs

Burgonya, hagymés viragok
Burgonya

Burgonya

Burgonya

Széja

Répa, képoszta, karfiol

Ficus spp.

Burgonya

Citrusfélék, alma, burgonya, szaméca, kavé
Gyumdlcsfajok, szaméca, rézsa
Burgonya

Citrus spp.

Citrus spp., banan és disznvények
Citrus spp.

Citrus spp., avokadd, mango, korte, sz6l6 és diszndvények
Sz616, gyumolcsfajok, fenydfélék, eukaliptusz

Flzfafélék
Alma
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Kaérositd

Gazdantvény

Apple rubbery wood disease

Citrus greening bacterium

Clavibacter michiganensis ssp. insidiosus
Clavibacter michiganensis ssp. sepedonicus
Curtobacterium flaccumfaciens p.v. flaccumfaciens
Erwinia amylovora

Erwinia stewartii
(Pantoea stewartii ssp. stewartii)

Erwinia salicis

Erwinia chrysanthemi p.v. diffenbachiae
Erwinia ixiae

Grapewine flavescence dorée MLO
Letha yellowing MLO

Peach rosette MLO

Peach yellows MLO

Peach X disease MLO

Pear decline MLO

Pseudomonas cichorii

Pseudomonas solanacearum (kiv. 3. Rassz, Il. biovar)
(Burkholderia  sonalacearam)

Rhodococcus fascians (Corynebacterium)
Spiroplasma cityi (Stubborn)

Witches-broom MLO

Xanthomonas campestris p.v. citri C és B biotipus
(Xanthomonas axonopodis p.v. citri)
Xanthomonas campestris p.v. oryzae
Xanthomonas campestris p.v. oryzicola
Xanthomonas campestris p.v. diffenbachiae
Xanthomonas campestris p.v. gummisudans
Xylella fastidiosa

(Peach phony disease)
(Pierce Disease)

Xylophilus ampelinus

Gombak

Alternaria limicola

Angiosorus solani

Apiosporina  morbosa

Cercoseptoria  pini-densiflorae

Chryphonectria parasitica

Cronartium  spp.

Colletotrichum coffeanum var. virulans
Corticium salmonicolor

Dactuliochaeta glycines (Pyrenochaeta glycines)

Alma, korte

Citrusfél ék

Lucerna, here

Burgonya

Hovelyesek

Gylmdlcs- és disznovényfajok, rozsafélék
Kukorica

Flzfaf élék
Diffenbachi. spp.
Disznéveények

Sz0616

Palmafélék

Szilva, bszibarack
Kajszi, 6szibarack
Cseresznye, 6szibarack
Korte, birs
Disznbvény- és zoldségfajok, kave, korte
Burgonya, banan

Diszndvényfajok

Citrus spp.

Citrus spp.

Citrus spp., Fortunella spp., Poncirus spp.

Rizs

Burgonya, rizs
Diszndvényfajok
Gladiolusz

Oszibarack, kajszi

Sz0616

Citrusfél ék
Burgonya
Prunus spp.
Pinus spp.
Gesztenye, tolgy
Pinus spp.

Kavé

Naspolya

Szbéja
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Kaérositd

Gazdantvény

Diaporthe cubensis
Diaporthe vaccinii (Phomopsis vaccinii)
Didymella ligulicola
Gymnosporangium  spp.
Hemileia coffeicola
Monilinia vaccinii-corymbosi
Mycosphaerella fijiensis
Mycena citricolor
Peridermium  spp.
Phialophora cinerescens
Phialophora gregata
Phytophtora boehmeriae
Phoma exigua var. foveata
Phoma tracheiphila

Phoma vaccinii

Phomopsis viticola
Phyllosticta solitaria
Phyllosticta cearensis
Phyllosticta imbe
Phyllosticta philodendri
Phyllosticta vaccinii’
Phymatotrichopsis omnivora
Physopella ampelopsidis
Phytophthora  erythroseptica

Plasmopara halsteii (kivéve a 3. és 7. rassz)

Polyscytalum pustulans
Pythium splendens
Rhizoctonia faliparom
Scirrhia acicola
Sphaceloma fawcetti var. scabiosa
Sphaerubna  paulistana
Stachylidium  theobromae
Synchytrium  endobioticum
Synchytrium vaccinii
Tilletia indica

Tilletia controversa*

Virusok és viroidok

Andean potato mottle virus
Afiican cassava mosaic virus

Eucalyptus spp.
Afonya

Krizantém
Almatermésliek, rozsafélék, diszndvények, Juniperus spp.
Kavé

Afonya

Banén

Kavé

Pinus spp.

Szegfll

Szdja

Citrus spp.
Burgonya

Citrus spp.
Afonya

Sz616

Alma
Philodendron  spp.
Philodendron  spp.
Philodendron  spp.
Afonya

Polifég

Sz616

Burgonya
Napraforgd
Burgonya
Diffenbachia spp.
Gladiolusz

Pinus spp.

Citrus spp.
Dracaena spp.
Banén

Burgonya

Afonya

Buza

Blza, arpa

Burgonya, tojasgylmdlcs
Manioka

* A fgj fellletvizsgalat alatt &l a nemzetkozi szakirodalom é&ltal bizonyitott ellentmondasok miatt.
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Kaérositd Gazdantvény

Apple chlorotic leaf spot Almatermésiiek

Apple stem grooving virus Alma

Apricot ring pox disease Cseresznye, kajszi

Arabis mosaic virus Sz616

Banana bunchy top virus Banan és a Musaceae csadlad més fajai

Bean pod mottle virus Széja

Bean southern mosaic virus Bab

Cherry leaf roll virus Cseresznye, Rubus spp., di6

Citrus tristeza virus (agressziv rasszok) Citrusfél ék

Enaci6 virus Sz616

Fiji disease virus Cukorn&d

Crrapevine corky bark Sz616

Impietratura virus Citrusfél ék

Legno riccio virus Sz616

Potato mop-top virus Burgonya

Pea early browing virus Pisum spp., Vicia spp.
Phaseolus spp.

Pea false leaf roll virus Pisum spp., Vicia spp.
Phaseolus spp.

Pea mosaic virus Pisum spp., Vicia spp.

Pea seed borne mosaic virus Pisum spp., Vicia spp.

Plum pox virus Prunus spp.

Sugareane Sereh disease virus Cukorn&d

Tobacco ring spot virus Dohény és mas fgjok

Tomato ring spot virus Paradicsom, Prunus spp., mélna, sz6l6, afonya

Gyomnovenyek

Cirsium arvense

Eragrostis plana

Euphorbia esula”

3.8

(1) Ez arendelet a kihirdetése napjan 1€ép hatdlyba, rendelkezéseit azonban 2001. marcius 23. napjatdl kell alkalmazni.

(2) E rendelet végrehajtasardl a foldmivelésligyi és vidékfejlesztési miniszter gondoskodik.

Orban Viktor s. k.,

miniszterel nok
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A Kormany tagjainak
rendeletei

Az egészseguigyi miniszter
12/2001. (1V. 12.) EUM
rendelete

az emberi felhasznélésra ker 016 gyogyszer ek
tor zskdnyvezésér 6l és a for galomba hozataluk
engedélyezésér ol

Az emberi felhaszndlasra kerlld gyogyszerekrdl szolé
1998. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 24. §-a
(2) bekezdésének a) ésb) pontjaiban kapott felhatal mazas
aapjdn a kovetkezdket rendelem él:

A rendelet alkalmazasi koére
1.8

E rendelet rendelkezéseit — a magisztrdis, a galenus,
valamint a Gytv. 6. 8-a (2) bekezdése szerint egyedi alkal-
mazasra engedélyezett, valamint az e rendelet 8. §-anak
(1) bekezdésében meghatérozott gybégyszerek Kivéte-
|ével —aGytv. 4 §-anak a) pontjdban meghatarozott vala-
mennyi, Magyarorszégon emberi felhasznalédsra keriild
gyogyszer forgalomba hozatala, forgalmazésa és felhaszné
l&sa soran akamazni kell.

2.8

(1) E rendelet alkalmazésdban

a) gyogyszerhatdéanyag: a Gytv. 4 §-anak a) pontjaban
meghatarozott célnak megfeleld anyag (a tovabbiakban:
hatéanyag), fluggetlendl attdl, hogy emberi, dlati, névényi,
kémiai eredetll, vagy mikroorganizmusbdl szarmazik;

b) segédanyag: a gydgyszerkészitmény gyartasa sorén a
kialakitasdhoz és akamazasdhoz szilkséges megfeleld mi-
nosegll anyag;

C) gyogyszeranyag. a hatdanyag és a segédanyag 0ssze-
foglalé neve;

d) gydgyszerkészitmény. a gydgyszernek a hatéanyagot
tartalmazo, Ataldban segédanyagok hozzdadasaval kiaa
kitott, emberi szervezeten vagy emberi szervezetben valé
alkalmazésra kész formgja;

e) gyogyszerforma: a gydgyszer meghatérozott alkalma-
zads modjanak megfelel® megjelenése;

f) torzskbnyvezett gydgyszerkészitmény. megkiilonboz-
tetd névvel és csomagolassal forgalomba hozatalra engedé-
lyezett, akamazasra kész készitmény;

g) mellékhatas: a gydgyszer alkalmazasabdl kovetkezd
karos, nem kivant hatds, amely a gyoégyszer-akamazés
elbirdshban — vizsgadlati készitmeény esetén a vizsgédlati t§é-

koztatbban — meghatarozott szokésos adagokban a beteg-
29 megelbzése, felismerése, kezelése vagy élettani funkcio
helyredllitasa, javitdsa soran a gyogyszerkészitmény emberi
szervezeten vagy emberi szervezetben torténd alkalmazé
sakor kovetkezik be;

h) stlyos mellékhatas: olyan mellékhatas, amely az éle-
tet veszélyezteti, korhézi kezelést tesz szikségessé, illetd-
leg azt meghosszabbitja, maradandé egészségkérosodast,
rokkantsigot, veleszlletett rendellenességet, sziletés
hibét vagy haldt okoz;

i) véaratlan mellékhatéas: azolyan mellékhatéas, amelynek
jellege és sllyossaga nem felel meg az dkamazas elbiras-
ban — vizsgdati készitmeény esetén a vizsgd bi tgjékoztatd-
ban — leirt mellékhatasnak;

j) idBszakosbiztonsag jelentések: a 23. § (3) bekezdésé-
ben meghatérozott, rendszeresen az OGYl-hoz kuldott
jelentések;

k) forgalomba hozatali engedéy kiadasat kovetd bizton-
sagivizsgalat: olyan gydgyszer epidemiolégiai vagy Klinikai
vizsgdat, amit a forgalomba hozatali engedély feltételei
szerint végeznek, a célbdl, hogy a mar forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszer akalmazésdval kapcsolatos biz-
tonsagi kockézatok mértékét megdllapitsdk vagy szémsze-
rivé tegyék;

1) gydgyszerkészitménnyel vald visszadlés. a gyodgyszer-
készitmény egyedi vagy rendszeres szandékos jogellenes
alkalmazésa, amely karos fizikai vagy pszicholdgiai haté
sokkal jar vagy jérhat.

(2) A gyogyszer — Osszetétele ésfelhaszndlasa alapjan —
az aébbi tipusba sorolhato:

a) hasonszenvi (homeopétias) gyogyszer: hasonszenvi
Ostinktarét vagy ostinktarékat tartalmazo, valamint ezek
a Magyar Gybgyszerkényvben, illetve az Eurdpai Gyogy-
szerkdnyvben (a tovabbiakban egytitt: Gydgyszerkdnyv)
meghatarozott homeopétids eljarassal  késziilt higitasat
vagy higitésait tartalmaz6 gyogyszer;

b) hasonszenvi Ostinktdra: olyan gyogyszer, amely
gyogyszerkodnyvi hasonszenvi cikkellyel rendelkezik, vagy
az Orszégos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
OGYI) dta elfogadott, dokumentalt bizonyitékok szerint
— hasonszenvi gyégyaszati célra 6hmagéban vagy higitott
forméban akamas;

c) allopatids gydgyszer: minden hasonszenvinek nem
minbslld gyogyszer;

d) természetes gydgyszer: olyan gyogyszerkészitmény,
amely hatéanyagként természetes (ndveényi, alati, asvanyi)
anyagot vagy anyagok keverékét tartalmazza, flggetlendl
attol, hogy ezek nyers vagy részlegesen feldolgozott dla
potban vannak;

€) novényi drog: gybgyndvény fold feletti vagy fold alatti
része, vagy annak a gyégyszerkdnyvben meghatarozott el-
jérassal készitett terméke;

f) &llati drog. valamely éllatfaj vagy ennek gybgyszer-
konyvben meghatarozott része, szerve, szervrésze, illetve
ezek elbirds szerint elbdlitott terméke;

g) novényi eredetll gyogyszer: olyan gybgyszerkészit-
meény, amely hatéanyagként novényi drogot vagy ilyenek
keverékét tartalmazza, fliggetlenil afeldolgozasformajatol;
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h) &llati eredetli gydgyszer: olyan gydgyszerkészitmeény,
amely hatGanyagként allati drogot vagy ilyenek keverékét
tartalmazza, flggetlenll a feldolgozas form§jéatdl;

i) vakcina: olyan gy6gyszerkészitmény, amely azemberi
szervezet specifikus védettségét (immunitésat) aktivan aa
kitja ki;

j) szérum: olyan gyogyszerkészitmény, amely az emberi
szervezet specifikus védettségét (immunitasét) passziv mo-
don bhiztositja;

k) toxin: olyan gybgyszerkészitmény, amely emberi szer-
vezetbe juttatva a szervezet immunallapotanak meghat&
rozésara szolgdl;

I) allergén: olyan gyogyszerkészitmeény, amely allergiat
kivaltd anyaggal szembeni immunvdlasz azonositésara
vagy specifikus megvétoztataséra szolgd [az i)—I) pont a
tovabbiakban egyditt: immunolégiai gyogyszerkészitmeny];

m) izotdppal jelzett gydgyszer: minden olyan gydgyszer-
készitmény, amely emberi felhaszndldsra kész formajdban
egy vagy tobb radioizotopot tartalmaz;

n) izotépgenerator: olyan koétdtt anyaizotpot tartal-
mazd rendszer, amelybdl radioaktiv bomléds sorédn olyan
leanyizotop keletkezik, amely leoldassal vagy mas elvilasz-
tdsi modszerrel kinyerhetd, és gyogyszerként vagy mas
anyagok radioaktiv jelzésére felhaszndhatd;

0) radioaktiv készet (kit): olyan gydgyszerkészitmény,
amely — &taldban kozvetlenil felhasznalés elétt — radio-
izotoppal torténd jelzéssel gyogyszer készitésére alkalmas,

p) radioizotop-prekurzor: olyan radioizotop, amellyel
mas anyagokat jeleznek felhaszndlasuk elbtt [az m)—p) a
tovabbiakban egydtt: radioaktiv gyégyszer];

g) orvos gaz légnemi halmazallapotu gydgyszeranyag
a megfeleld, biztonsagos (nyomésalld) térold- és adagol 6-
szerkezettel egylitt;

r) stabil vérkészitmény. emberi vér valamely alkoté-
demét tartamazdé gyogyszerkészitmény, amelyet emberi
vérbol vagy vérplazmébdl iparilag allitanak el6 (pl. albumin,
véralvadas faktorok és immunglobulinok), ide nem értve
a teljes emberi vért, a vérplazmét és a vértestek koncentré
tumét.

A gyogyszer forgalomba hozatalaval kapcsolatos
altaldnos szabélyok

3.8

(1) A gyOgyszer torzskonyvezésével és forgalomba hoza
tala engedélyezésével kapcsolatos — a Gytv.-ben, illetve az
e rendeletben meghatarozott — hat6sdgi feladatok az
OGYI hatéskdrébe tartoznak. Az immunoldgiai gyogyszer
torzskbnyvezése és forgalomba hozataa engedélyezése
soran, illetve a forgalmazast érintd hatdségi €ljarasokban
az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Johan
Béla Orszagos Epidemiolégiai Kdzpont (a tovabbiakban:
OEK) szakhatosagként mikodik kozre.

(2) AzOGY 1 az (1) bekezdésben meghatérozott felada-
tai elldasa sorén

a) eljar agyogyszerek forgalombahozataldval ésforgal-
mazésaval kapcsolatos Ugyekben,

b) nyilvantartast vezet, ésadatot igazol a M agyarorsza-
gon torzskényvezett gyogyszerekrol,

c) téjékoztatast nyljt agydgyszerek alkalmazasi elbira-
taival &sszefliggésben.

(3) Az OGYI a (2) bekezdés a)—b) pontjaiban meg-
hatédrozott feladata ellatasa soran hozott hatérozatai ellen
fellebbezésnek helye nincs.

4.8

(1) A gyogyszer torzskonyvezése és forgalomba hozata-
lanak engedélyezése egységes eljards. A torzskonyvezés
eljdras — ha jogszabdy eltéréen nem rendelkezik — kére-
lemre indul.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamu
mellékletben foglaltak alapjan — tartalmaznia kell:

a) ajovbdbeni forgalomba hozatali engedély jogosultja
(atovabbiakban: kérelmezb)

aa) nevét (cégnevét),

ab) lakohelye vagy székhelye megnevezését;

b) a vizsgdlati készitmény (a tovabbiakban: készit-
meény) nevét, mely

ba) nem lehet azonosmas, M agyarorszagon mér forga-
lomba hozatalra engedélyezett készitmény nevével, és

bb) nem hasonlithat més, M agyarorszagon maér forga-
lomba hozatalra engedélyezett készitmény nevéhez oly
mértékben, hogy azzal Osszetéveszthetd legyen, tovébba

bc) nem hasonlithat olyan mértékben gydgyszerhat6-
anyag nemzetk6zi szabadnevéhez, hogy azzal Gsszetéveszt-
hetd legyen, kivéve, ha a név a készitmény azonositasét
szolgal6 méselemet —pl. az el 64llité nevét —istartalmazza;

¢) a készitmény valamennyi 6sszetevdjének megneve-
Zését, ideértve az ENSZ Egészségligyi Vilagszervezete
(atovébbiakban: WHO) altal javasolt nemzetkdzi szabad-
nevét, ha ilyen név |éezik, valamint az Gsszetevok gyogy-
szerformankénti mennyiségét és mindségét rogzitd ada
tokat;

d) aterdpiasjavadatokat, ellenjavallatokat és mellék-
hatésokat;

€) az adagolas és az alkalmazas (beadas) modjét;

f) felhaszndlhatésag hataridejét és a tarolas korilmé-
nyeit;

0) a készitmény tarolasandl, alkalmazasanal, valamint
az artamatlanitasana betartand6 elévigyazatossagi és biz-
tonségi intézkedéseket, ezek indoklésat, és a készitmény
kornyezetre gyakorolt barmely lehetséges kockézaténak
feltintetését;

h) agyartas eljarasrovid leirasat, az alkalmazott kiin-
duldsi anyagokat (oltdanyagok esetében az oltécsira-alap-
anyagokat), a készitmény gyartdsanak kilonbozd |épéseit,
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az azok sorén nyert termékeket, a végtermékeket a jegyzo-
konyvi mintdk bemutatasival, valamint az akamazott
szabvanymiveleti elbirdsok felsorolasaval;

i) agyartd(k) atal alkalmazott ellendrzb eljarasok le-
irésat

ia) avégtermék ésaz alkotorészek mennyiségi ésmind-
segi elemzésével,

ib) aspecidlis vizsgélatok leirasaval, példaul sterilitasi
vizsgdat, pirogén anyagok és nehézfémek jelenlétének
vizsgdatéval,

ic) astabilitds vizsgllatok leirdsdval,ideértve akdzvet-
len csomagolGanyagnak a készitmény hatdanyagéra, 6sz-
szetételére gyakorolt hatdsara vonatkozd adatokkal,

id) a biolégiai és mikrobiol6giai vizsgalatok eredmé-
nyeivel,

ie) ajavasolt mindsegi kovetelményekkel,

if)y a gyartds folyamat kézbensd szintjén végrehajtott
ellenbrzésekkel,

ig) a gyartds folyamat é&llandésaganak igazolésat,
harom — a rendszeres gyértas feltételei nagysaganak meg-
feleld — gyéartés tétel mindségének azonosséga, vagy més
gyéartas validaciés adatok atjan;

j) akészitmény aldbbi vizsgalatainak eredményeit:

ja) a hatbéanyag(ok) jellemzésére szolgalé fizikai-
kémiai, biologiai vagy mikrobioldgiai vizsgélatokat,

jb) a farmakoldgiai, toxikolégiai és méas preklinikai
vizsgdatokat, igy fertilitasi, sterilitési, teratoldgiai, foto-
toxicitési, mutagenitdd, karcinogenitas, immunotoxicitas,
lokdlis tolerancia, tovabba toxikofarmakoldgiai vizsgéla
tokat,

jc) akinetikai és metabolizmus vizsgalatokat,

jd) az embereken végzett klinikai vizsgalatokat;

k) a tervezett magyar nyelvi alkalmazas elbirast a
2. szamU melléklet alapjan;

I) atervezett magyar nyelvll betegtdjékoztatét;

m) akészitmény és a hatdanyag(ok) mindsége értéke-
léséhez szilkséges, de legaldbb harom teljes andlizisre al-
kalmas mennyisegll (értékelési) mintét, és amennyiben az
értékeléshez kulonleges, kereskedelmi forgalomban nem
beszerezhetd referencia anyagra is szilkség van, ebbdl az
el6zbeknek megfeleld mennyiségll mintét;

n) a tervezett csomagolas mintadarabjat vagy annak
(szines csomagol s esetén szines) rajzét, valamint a csoma-
golbéanyagnak a kornyezet veszélyeztetésére vonatkozd mi-
nositését;

0) kilfoldi gyart6 esetén akilfoldi hatosag altal kialli-
tott igazolast arrdl, hogy a gyarté a sgjét orszégdban gyogy-
szergyartasi engedéllyel rendelkezik, illetdleg azt az illeté-
kes hatésag a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasa
szempontj&bol rendszeresen ellenbrzi.

(3) A készitmény kulsd csomagolésa &brét, rajzot, rek-
lan jellegli grafikdt — a gyartd azonositdé szimboluma
(logo) és az alkalmazasra utald piktogramm kivételével —
nem tartalmazhat, illetbleg nem hasonlithat olyan mérték-
ben més, mé& forgalomban |év gydgyszer csomagol dséhoz,

hogy azzal Osszetéveszthetd legyen. A gyoOgyszerkészit-
meények szinezésére felhaszndhaté anyagok megnevezését
a 3. szami melléklet tartalmazza.

(4) Ha a készitmény kilféldon mér forgalomban van, a
kérelemhez — a (2) bekezdéshen meghatarozottakon tul —
mellékelni kell a kilféldon kiadott forgalomba hozatali
engedély hiteles mésolatdt és a jovéhagyott akamazasi
eoiratot.

(5) Ha a készitmény forgalmazésa irénti eljaras kulfol-
dén mar megindult, a kérelemben fel kell tlntetni azon
kilfoldi orszég(ok) megnevezését, ahol az engedélyezési
eljdras mé& folyamatban van, és mellékelni kell a kilfoldi
eljaraskeretében benyujtott alkalmazas elbirastervezetétis.

(6) A kérelemben a kérelmezbnek nyilatkoznia kell
arrél, hogy nincs tudomésa olyan tényrdl, illetve adatrdl,
amely a forgalomba hozatali engedély kiadasanak akadalya
lenne.

58

(1) Nem kell a kérelemhez csatolni a 4. 8 (2) bekezdés
j) pontjédban meghatérozott vizsgalatok eredményét, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy

a) akészitményalapvetden hasonlit egymasik, M agyar-
orszégon mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogy-
szerkészitményhez (a tovabbiakban: hivatkozott készit-
meény) és a hivatkozott készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja irasban hozzgarul, hogy a kérel-
mezd, a hivatkozott készitmény — 4. § (2) bekezdése
j) pontjaban meghatarozott — vizsgalati eredményeit fel-
hasznélhatja, vagy

b) a készitmény alkotorészének vagy alkotérészeinek
gyogyészati felhaszndlédsa — publikat tudomanyos iroda-
lomra val6 részletes hivatkozés aapjan — elismert hatésu,
elfogadhaté biztonsagi szinvonali és kelléen megal apo-
zott, vagy

c) a készitmény alapvetden hasonlit valamely masik
gyogyszerkészitményhez, amelynek forgalomba hozatalat
Magyarorszdgon mér engedélyezték.

(2) Az (1) bekezdéshen meghatérozott alapvetd hasonl6-
sag hizonyitasa soran

a) be kell mutatni, hogy a készitmény és a hivatkozott
készitmény ugyanazon hatéanyago(ka)t  ugyanolyan
mennyiségben tartalmazza, és gyogyszerformga ugyan-
olyan akamazasi modot tesz Iehetbve,

b) bizonyitani kell, hogy a hatbanyag szennyezettségi
profilja, illetve az akamazott segédanyag(ok) alapjan nem
vérhaté a készitmeény és a hivatkozott készitmény hatéasos-
sagaban vagy relativ artalmatlansagaban eltérés,

¢) bizonyitani kell, hogy a készitmény és a hivatkozott
készitmény azonos moédon akamazva a hatdanyag
vérszint-idd gorbéének alakja, a bioldgiai szoras figyelem-
bevételével azonos (a tovabbiakban: bioegyenértéki),



2001/43. szém

MAGYARKOZLONY

2927

vagy indokolni kell, hogy miért nyUjtanak be més tipusi
(6sszehasonlitd farmakodindmiés, terdpids vagy in vitro)
adatokat, illetve miért lehet a bioegyenértékiiséget kimon-
dani vizsgdatok nélkdl is.

(3) Az (1) bekezdésben meghatérozott elismert hatasra
valé hivatkozas esetén be kell mutatni a hatdéanyag elsd
eurdpai alkalmazésa Ota eltelt iddt, mely 10 évnéd nem
lehet kevesebb. Ha az adott hatdanyag megitél éséhez ennél
hosszabb idb szilkséges, figyelembe kell venni azt a beteg-
szamot, amelyik feltehetbéen a hatéanyaggal torténd keze-
lésben részesiilt, valamint az errdl megjelent tudoméanyos
kozlemények szédmat és a hatésrol, valamint a mellékhatad:
sokrol szol6 tartalmuk egyezését.

(4) Az (1) bekezdésbhen meghatarozott elfogadhato
biztonségi szinvonal értékelésénél be kell mutatni a targy-
korben megjelent kdzleményeket, ideértve a forgalomba
hozatal elétt és az azt kdvetdben végzett vizsgalatokat,
kilénos tekintettel az Gsszehasonlité gydgyszer-epidemio-
l6giai tanulményokra. Ezek hidnydban be kell mutatni,
hogy miért feltételezheté mégis az elfogadhatd biztonségi
szinvonal.

(5) Az (1)—(4) bekezdésekben meghatérozott adatokat
az 1. szdma melléklet |. rész ¢) pontjdban meghatarozott
Szakértdi Jelentés formédjdban kell feldolgozni.

(6) A kérelmezb és képviselbje a torzskdnyvezés eljaras
soran keletkezett iratokba — az alamtitkot, illetve szolgé
lati titkot képezd iratok kivételével — betekinthet, és azok-
rél mésolatot készithet. Az OGYI-n, a kérelmezdn, illetve
a képvisalgjén kivil més személy — kozfeladatot elléto
hivatalos szerv képviselgje kivételével — a térzskonyvezési
eljéras sorén keletkezett iratokba nem tekinthet be, illetve
mésolatot nem készithet. Kozfeladatot elldt6d hivatalos
szerv képviselgje a torzskonyvezés eljérés soran keletke-
zett iratokba akkor tekinthet be, illetve maésolatot akkor
kérhet, ha igazolja, hogy az iratok tartalmanak ismerete
feladatanak teljesitése céljabol szilkséges.

6.8

(1) Olyan készitmény esetében, amely ismert, de mind-
eddig — a kérelemben szerepld Osszetételben — gydgyé
szati céokra nem haszndlt Gsszetevdket tartalmaz, csak a
készitményre vonatkozoan kell benyujtani a 4. §-ban meg-
hatérozott adatokat azzal, hogy a 4. § (2) bekezdésj) pont-
jdban meghatarozott vizsgélati eredményeket és a 4. §
(2) bekezdésm) pontja szerinti értékelési mintat nem kell
mellékelni.

(2) Ha a készitményt a hivatkozott készitménytdl el-
térd gydgyaszati felhasznélasra szanjék, vagy attél eltérd
médon és dbzisokban javasoljak az alkalmazasét, a 4. §
(2)—(6) bekezdésekben meghatérozott valamennyi adatot
és vizsgdlati eredményt be kell nydjtani.

Hasonszenvi gydgyszer ek forgalomba hozatali engedélye
kiadasanak feltételei

7.8

(1) Egyszertsitett forgalomba hozatali engedélyezési el-
j&ras dkamazhaté azon hasonszenvi gyogyszerkészitmeény
esetében, amelyet

a) szgjon &t torténd vagy kil sbleges alkal mazasra szan-
nak,

b) csomagoldsan és barmely informaciés anyagaban
nem szerepel terdpids javallat,

c) artalmatlansagét a higitds foka garantélja (azaz
Odtinktura-tartalma legfeljebb egytizezred résznyi, illetve
alopétias gydégyszerhatdanyagot tartalmazé készitmény
esetén annak mennyisége nem haladja meg annak a
mennyisagnek egyszazad részét, amelytdl azt vénykotelessé
kell minbsiteni), tovabba

d) nem tartalmaz emberi vagy allati szbvetbdl nyert
anyagot.

(2) Az egyszerlisitett forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem vonatkozhat ugyanazon hasonszenvi ostink-
tara(k)bdl alé készitmények egyazon hasonszenvi tipusi
higitési sorozatara is. Ez esetben valamennyi készitmeényt
ugyanabban az eljarasban kell elbirdni.

(3) Az egyszerlisitett forgalomba hozatali engedélyezési
eljéras soran a kérelemnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) ahasonszenvi dstinktira (6stinktarék) megnevezé-
sét és a higitas mértékét,

b) az 6stinkturé(k)ra vonatkozd minbség-ellendrzés
modszereket és adatokat

ba) aGyobgyszerkényvrevagykiadott magyar homeopéa-
tias gyogyszerkonyvi cikkelyre valé hivatkozassal,

bb) maés gydgyszerkonyvi cikkely vagy sajét elbirés for-
majdban, mellékelve ennek hivatalos magyar forditasét is,

c) az bstinktarénak legaldbb harom teljes vizsgdlathoz
szilkséges mint§jét,

d) azbdstinktir(ak)aelballitasanak médjat bemutato és
a hasonszenvi jelleget — megfeleld bibliogréfia alapjan —
igazol6 adatokat,

€) gyartds és ellendrzés dokumentéciot, ideértve a
higitas és a potencidlds modszerének leirésat,

f) akészitmény elérhetbségével, stabilitasaval kapcso-
latos adatokat,

g) kulféldon gyartott készitmény esetében a gydgyszer-
gyartasi engedélyt, valamint annak igazolasat, hogy a gyar-
téhely megfelel a helyes gydgyszergyartési gyakorlat kove-
telményeinek,

h) ha a készitmény kulféldon mér forgalomban van, a
kulfoldi forgalomba hozatali engedély(ek) mésolatét,

i) akilsb ésakdzvetlen csomagolésleirdsat,

j) agyégyszerforma (valamely higitasa) kiszerelésének
mintajét.
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(4) Az egyszersitett forgalomba hozatali eljarassa tor-
ténd engedélyezésre benyUjtott hasonszenvi gyogyszer ese-
tében a terdpias hatdsossagot nem kell bizonyitani.

(5) Az egyszerlisitett eljaréssal forgaomba hozatalra
engedélyezett készitmény csomagoldsan vagy betegtgjé-
koztatéjaban a Gytv. 11. §-4ban meghatarozottakon tdl fel
kell tlntetni:

a) a ,,Jovéhagyott terdpias javallatok nélklli hason-
szenvi'’ vagy a,,homeopatias gyogyszer'’ megnevezést,

b) afelhasznéldnak sz6l6 figyelmeztetést arravonatko-
z6an, hogy orvoshoz kell fordulni, ha a tinetek a hason-
szenvi gyogyszer alkalmazésa ellenére fennmaradnak.

(6) A nem az (1) bekezdésszerinti egyszerUisitett eljaras-
sa forgalomba hozatalra engedélyezett — az allopétias
hat6anyagot tartalmazd készitmeények esetében is— hason-
szenvi gyogyszerkészitmények csomagolasan és betegt§jé-
koztat6jan —aGytv. 11. 8-dban meghatérozottakon tll —
fel kell tintetni a ,,Hasonszenvi’’ vagy ,,Homeopétias’
elnevezést és a hasonszenvi dsszetevd neve mellett a hason-
szenvi higitas fokét.

| zotéppal jelzett gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyének feltétel ei

8.8

(1) E rendelet rendelkezéseit nem kell akalmazni azok-
nak az izotépoknak az izotdpot tartalmazé gyogyszerrel
torténd forgalomba hozataldndl, amelyet — kdzvetlenll a
felhaszndlds eldtt — forgalomba hozatalra engedélyezett
izotopgenerator, készlet vagy radioaktiv-prekurzor alkal-
mazasdval a gyartd haszndlati utasitésa szerint dlitanak
eld.

(2) Az izotopgenerator forgalomba hozatali engedélye
iranti kérelemhez — a 4. §8-ban rogzitetteken tal — mellé-
kelni kell:

a) arendszer dltalanos leirasat azon alkotd elemeinek
részletes leiraséval, amelyek a leanyizotop-készitmény mi-
noségét vagy Osszetételét befolyésolhatjék,

b) az eludtum vagy szublimatum mennyiségi és mind-
ségi jellemzését.

(3) Radioizotopot tartalmazd gyoégyszer alkalmazasi
elbirasaban fel kell tintetni

a) abelsd sugardozimetriarészletesleirasat,

b) tovabbi részleteselbirdsokat azilyen modon felhasz-
ndand6 készitmények alkamazasa elotti eldallitasara és
mindség-ellendrzésére,

¢) azt afelhasznédlhatésagi idétartamot — haez akove-
telmény akamazhat6 — amelyen belll barmely koztiter-
meék (pl. az eludtum) vagy a felhaszndlasra kész gyogyszer-
készitmény megfelel a kovetelményeknek.

(4) A radioizotopot tartalmazd tartdlyon és csomagol&
son — a Gytv. 11. §-dban meghatarozott adatokon tul —
fel kell tlntetni

a) akilsd csomagolason — az arnyékolason talélhaté
cimkén — a részletes magyarézatot az edényen taldhaté
valamennyi kédrdl, valamint — ahol ez a kdvetelmény
alkamazhaté, megadott felhaszndhatosagi iddtartamon
belll — az adagra és a csomagolasi egységre vonatkozé
radioaktivitast, a kapszuldk, illetve folyadékok esetén a
milliméterek mennyiségét a tartdlyban, valamint

b) akdzvetlen csomagolason

ba) a gydgyszerkészitmény nevét vagy kédjét, a radio-
izotop nevének vagy vegyjelének feltlintetésével,

bb) agyartas sorozat azonosité adatat,

bc) afelhaszndlhatésagiddtartamét,

bd) aradioaktivitas nemzetk6zi piktogramjét,

be) aradioaktivitds mennyiségét az a) pont alatt rogzi-
tett modon.

(5) A betegtajékoztatbnak — a Gytv. 12. §-dban megha-
tarozott adatokon tlil — tartalmaznia kell a felhasznél énak
sz0l6 hiztonsdgi intézkedéseket, valamint a tartdly és a
benne marad6 fel nem haszndt anyag artalmatlanitéséra
vonatkozé specidis elbirasokat.

Az emberi vérbdl és vérplazmabdl gyartott
gyogyszer készitmények (stabil vérkészitmények)
forgalomba hozatali engedélye kiadasanak feltételei

9.8

(1) Az emberi vérbdl vagy vérplazmébdl gyartott készit-
mények esetében az 1. szamu mellékletben meghatarozott
»az akotok mennyiségi és mindségi jellemzése’”’ datt a
biolégiai aktivitasra utald jellemzdk, a ,,mennyiségi és
minbségi Osszetétel’’ alatt a biolégiai aktivitashan kifeje-
zett Osszetétel értendd.

(2) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl gyartott gydgy-
szerkészitmények mennyiségi jellemzésénél — azok fajté
jétél flggben — tdmegegysegeket, vagy nemzetkdzi egyse-
geket, vagy biologial aktivitdsi adatokat kell felhasznélni.

(3) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl gyartott gydgy-
szerkészitmény forgalomba hozatali engedélyéhez szilksé-
ges minden dokumentécidban a hatdanyag kdznyelvben
hasznalt nevét vagy tudoményos nevét legaldbb egy alka
lommal rovidités nélkul ki kell irni.

(4) Az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl elddlitott
gyogyszerek forgalomba hozatala irénti kérelemben be kell
mutatni azokat a modszereket, amelyek a kérokozd viru-
sok mennyiségét csokkentik, illetve amelyek azokat telje-
sen eltavalitjdk a készitményekbdl.

(5) Az emberi vérbdl vagy vérplazmdabdl késziilt gydgy-
szerek gyartéitdl az OGY| megkdvetelheti a készitmények
— minbségbiztositd atal alairt — minbségi  bizonylata
folyamatos megkUl dését.
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A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
benyujtott dokumentacio értékelése

10. 8

(1) A készitmény forgalomba hozatali engedély kiadésat
megel6zb értékelése szempontjabdl U gyogyszerkészit-
ménynek szamit

a) azolyan gyogyszer, amelyet M agyarorszagon ember-
gyogyészati felhaszndldsra még nem engedélyeztek,

b) az olyan gyogyszer, amelynek adagolésa, alkalmaza-
sanak modja, javalata, gyogyszerform§a, €lbdlitdséhoz
hasznalt segédanyagai vagy gyéartdsdnak mdédja — a te-
répias alkalmazast befolyasol6 médon — a mé&r az engedé-
lyezettdl eltér,

¢) az Uj gyégyszer-kombinacio.

(2) A forgaomba hozatali engedély irénti kérelemhez
benydjtott dokumentumokat az OGY | a Gytv. 7. §-dnak
(1) bekezdésében, valamint az e rendeletben meghatéro-
zott szempontok szerint értékeli.

(3) A kllfoldon végzett vizsgldatok eredményeit az
OGY| a Gytv. 7. 8-anak (2) bekezdésében meghatérozott
feltételek megléte esetén elfogadja, ha a készitmény kulfol-
dén mar forgalomban van.

(4) Ha a készitmény aapvetben hasonlit egy Magyar-
orszégon mé& forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerhez (azzal egyenértékll), a készitmény értékelé-
séhez szilkséges hatasossdg tekintetében csak az egyen-
értékliségre vonatkoz6 dokumentumokat kell az 5. §
(2) bekezdésében foglaltak szerint benyujtani.

(5) Az értékelésre benyljtott adatok, bizonylatok hite-
lességét az OGY| ellendrzi. Az ellendrzés soran az OGY |
erendelheti az egyes minbségvizsgélati eljarasok laborato-
riumi megismétlését, valamint a gyartéhelyen helyszini
gyéartasellendrzést végezhet. A gydgyszerkészitmény mind-
segének értékelése sordn az OGY| vizsgdlja, hogy a gyogy-
szer gyartdja megfelel-e kilén jogszabayban meghatéro-
zott személyi és targyi feltételeknek.

(6) Az értékelésnél az OGY vizsgdja, hogy — a kizar6-
lag fekvbbeteg-gydgyintézetben, gondozintézetben vaé
alkalmazésra szant gyogyszerek kivételével — a gyogyszer
tervezett csomagolasi egységében szerepld gyogyszer
mennyisége dsszhangban all az alkalmazasi eléiras szerinti
terdpidban szilkséges mennyiséggel, azaz

a) kronikusan — hosszabb ideig — alkalmazando ké-
szitmény esetében a csomagolasi egyseg legaldbb harminc
napra €elegendd,

b) egyéb készitmény esetében az egy kezel éshez sziiksé-
ges mennyiséget, vagy az ehhez legktzelebb esd kerekitett
szaml adagolési egységet tartalmazza.

(7) A forgdomba hozatali engedély irénti kérelemben a
gyogyszerkészitmeény (6) bekezdésa)—b) pontjaiban meg-
hatdrozott csomagolédsi egységben taldhatdé mennyiség
egész szdmu tdbbszordse is kérelmezhetd.

(8) Az értékeléshez az OGY| szakértdket vagy dltala
e célbol |étrehozott szakértdi testuletet vehet igénybe.

(9) Az immunoldgiai gyégyszerek értékelése esetében az
OGYI a kérelem egy példanyat, valamint hdrom flggetien
analitikai ellendrzéshez szilkkséges mennyiségll vizsgéldti
mintdt az OEK-nak éad. Az immunoldgiai gyogyszereket
az OGY| maga is értékeli, melynek keretében a gyértas
feltételek értékelése — a kildn jogszabalyban foglaltak
szerint — az OGY| feladata.

(10) Az immunolégiai gyogyszerek értékelése soran az
OEK aszakhatésagi véleményében annak Gytv.-ben, illetve
e rendeletben meghatarozott jogalapjét feltlinteti.

(11) Az értékeléshez szilkséges Klinikai gyégyszer-
vizsgdatrdl és a klinikal vizsglat engedélyezésérdl kilon
jogszabdly rendelkezik.

Bejegyzés a torzskonyvbe és a forgalomba hozatali
engedély

11.8

(1) Ha az OGY| az értékelés sordn megallapitja, hogy a
gyogyszerkészitmeény megfelel a Gytv. 7. §-anak (1) bekez-
désében, illetve az e rendeletben meghatarozott feltételek-
nek, az Uj gyégyszerkészitményt a térzskdnyvbe bejegyzi és
forgalomba hozatald engedélyezi. Az engedélyezési elj&
rés soran hozott hatarozat egy példanyat az OGYI| az
Egészségugyi Minisztériumnak, — immunoldgiai gyogy-
szerkészitmény esetén — az OEK-nak is megkldi.

(2) A gyOgyszerkészitmény, a torzskonyvi bejegyzés
soran — a (3) bekezdésben meghatérozott gydgyszerek
kivételével — torzskdnyvi szdmot (a tovabbiakban: torzs-
konyvi szam) kap. A tOrzskonyvi szdm

a) OGYI-T-jelzéshdl,

b) nevét, gydgyszerformajat és hatéserbssegét egyarant
azonositd sorszambdl, valamint

c) ., /" (per) jelzéshdl és csomagolasi egységenkeént,
illetve csomagoladsi médonként O1-essel kezdddd
sorszdmbdl al. A térzskdnyvi szdm és a forgalomba hoza-
tali engedély szdma azonos.

(3) Az egyszerlisitett eljaréssal forgaomba hozatalra
engedélyezett hasonszenvi gyogyszerkészitmény

a) OGYI-HGAL-jelzéshdl,

b) sorszambdl, valamint

c) a bejegyzett hasonszenvi
(,,-tol—ig" eértékek) alo
torzskonyvi szamot kap.

higitasok meértékébol

(4) A nem egyszerlisitett eljéréssal forgllomba hozatalra
engedélyezett hasonszenvi gyoégyszerkészitmények torzs-
konyi szamat az OGY| a (3) bekezdés szerint képezi,
azzal, hogy a torzskényvi szamban az ,,OGYI-T"’' megje-
|6lés helyett az ,,OGYI-HG'' megjeldlés szerepel.
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12. 8

(1) A forgaomba hozatali engedélyben az OGYl — a
Gytv. 7. § (4) bekezdésében mondottakon tul — meghaté-
rozza a készitmeény

a) Osszetételét;

b) agybgyszerformaban alkalmazott gydgyszeranyagok
mennyisagét és mindségét;

¢) amindség-ellendrzés modszereit éskdvetelmeényeit;

d) a kozvetlen és a kilsd csomagolas magyar nyelvil
szovegét;

€) az e rendelet szerinti tajékoztatd hatasertssegi jel-
zést, mely

ea) ## (két Ureskereszt) jelzés, ha a gydgyszerkészit-
meény kabitdszernek mindsil,

eb) # (egy Ures kereszt) jelzés, ha a gydgyszerkészit-
mény pszichotrop készitménynek mindsil,

ec) Tt (két kereszt) jelzés, ha a gyogyszerkészitmény
erds hatasi és/vagy olyan gyégyszer, amelynek alkamazasa
stlyos mellékhatasokkal jarhat,

ed) T (egy kereszt) jelzés, ha a gyogyszerkészitmény
alkalmazésa a kezelés sorén nemkivanatos mellékhatasok-
kal jérhat.

(2) Az immunol6giai gydgyszerkészitmény forgalomba
hozatali engedélyében — az (1) bekezdésben meghatéro-
zottakon tll — rendelkezni kell arrdl is, hogy a készitmény
egyes gyartas tételel csak akkor kertilhetnek forgalomba,
ha azokat az OEK megvizsgélta és felhasznd ésra alkalmas-
nak taldta

Hatdsagi nyilvantartas, gyégyszertor zskonyv
13.8

(1) Az OGYI a Magyarorszdgon forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerkészitményekrdl nyilvéantartést ve-
zet (a tovabbiakban: térzskonyv), amely kdzhitelesen ta-
nisitia a Magyarorszégon forgalomba hozatalra engedé-
lyezett gyogyszerekkel kapcsolatos legfontosabb adatokat,
illetve a forgalmazését érintd tényt és korllményt.

(2) A torzskdnyv tartalmazza a gyogyszer

a) torzskdnyvi és forgalomba hozatali
szamét;

b) forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem Ugy-
iratszéamat;

¢) Magyarorszagon hasznalatos nevét;

d) gybégyszerforméjét;

e) forgalmazhato kiszerelését;

f) kiadhatdsagat;

g) forgalombahozatali engedélye jogosultjanak, illetve
képvisel6jének nevét (cégnevét) és lakdhelye (székhelye)
megnevezeset;

h) forgalomba hozatali engedélye keltét;

engedélye

i) forgalomba hozatali engedélye érvényessegének
megsziinését és a torzskonyvi torlés tényét, annak jogcimét
és idbpontjét;

j) forgalombahozatali engedélye meghosszabbitésdnak
iddpontjat;

k) ideiglenesforgalombahozatali engedélyeideiglenes
jellegét és az érvényesség hatéridejét;

I) a forgllomba hozatali engedélye modositdsdnak
tényét és a modositas idopontjat.

(3) Jbhiszemii és ellenérték fejében jogot szerzd harma-
dik személlyel szemben a forgalomba hozatali engedéllyel
kapcsolatos barmely jogra csak akkor lehet hivatkozni, ha
azt a torzskonyvbe bejegyezték.

(4) A torzskonyvbe barki betekinthet, és az abban foglalt
adatokrdl térités ellenében masolatot kérhet.

A gybgyszertorzskonyvi adatokkal kapcsolatos hatésagi
tajékoztatas

14.8

(1) Az OGY|1 évente legaldbb egy alkalommal az Egész-
saglgyi Misztérium hivatalos lapjdban kozzéteszi a forga
lomba hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos
aldbbi adatokat és tényeket:

a) a forgalomba hozatal engedélyezése céljabdl beér-
kezett kérelmek alapjdn a gyogyszerkészitmenyek szamét
hatéanyag szerinti bontasban, a beadott azonos gyogyszer-
formak szdmat a hatastani csoport (atovabbiakban: ATC
kod) megjeldlésével,

b) a torzskdnyvbe bejegyzett gydgyszerkészitmények
teljes korét, a gydgyszer torzskonyvi szamanak, nevének és
gyogyszerformgjanak, valamint a forgalomba hozatdi
engedély jogosultjanak, a hatéanyag(ok) gyogyszerkényvi
nevének és ATC kodjanak feltlintetésével,

C) atdrzskonyvi torlésre keriilt készitmények korét a
b) pontban meghatéarozott adattartalommal ésatorlésévé-
nek feltlntetésével,

d) az egyenértékiinek mindsitett gydgyszerek listdjét.

(2) AzOGY | az (1) bekezdésben meghatérozott adatok
kozzétételén tll rendszeresen megjelenteti — irott, illetve
elektronikus adathordozon — a gyogyszer-akamazasi
elbirdsok gyUjteményét.

A gyogyszertorzskdnyvi adatok és a forgalomba hozatali
engedély médositasa

15. 8

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyégy-
szerkészitmény gyartédsaval, minbségével, annak ellentr-
zésével, valamint a készitmény akamazasaval kapcsolat-
ban — a tudomény és a technika U eredményei felhaszna



2001/43. szém

MAGYARKOZLONY

2931

l&sdnak Gtjdn — a tudoméséra jutott G tényt vagy adatot
az OGYI-nak koteles bejelenteni.

(2) Ha a forgaomba hozatali engedély jogosultjanak
olyan adat jut tudomasara, amely nem felel meg a forga-
lomba hozatali engedélyben meghatarozottaknak, kérel-
meznie kell a forgalomba hozatali engedély médositasat.
A kérelemhez mellékelnie kell a médosités sziikségessegét
igazol6 adatokat, vizsgalati eredményeket, valamint
— szllkség esetén — avizsgél at okhoz sziik séges gydgyszer -
mintét.

(3) Egyazon mddositasi kérelem nem vonatkozhat a
forgalomba hozatali engedély egynél tobb mdédositésara.
Amennyiben a kérelmezd tobb moddositast kezdeményez
ugyanazon forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatban,
Ugy kilon kérelmet, kell benyujtani minden egyes madosi-
tésra, és hivatkozést kell tartaimaznia a masik médositéasi
kérelemre.

(4) Nem kell alkalmazni a (3) bekezdésben meghatéro-
zottakat, ha a forgalomba hozatali engedély mddositasa
egy vagy tobb modositést von maga utan. Ebben az esetben,
egy kérelemben kell elbterjeszteni valamennyi médositési
kérelmet. A kérelemben fel kell tintetni a mddositasok
kozotti okozati  kapcsolatot.

(5) Immunolégiai gyogyszerkészitmény forgalomba
hozatali engedélyének mddositasa esetén a 3. § (1) bekez-
désében meghatérozottakat alkalmazni kell.

(6) A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak meg-
véltozésa esetén a valtozés bejegyzése, illetve a forgalomba
hozatali engedély mdédositésa iranti kérelemhez mellékelni
kell a jogosultsdg megvétozasdt igazold nyilatkozatok,
illetve egyéb okiratok mésolatat is.

A forgalomba hozatali engedély megujitasa
€s meghosszabbitasa

16. 8

(1) A gybgyszer forgalomba hozatali engedélye— atorzs
konyvi bejegyzés — jogerdre emelkedését kovetd otodik
naptari év végéig (december 31.) érvényes. A torzskonyvi
bejegyzés fenntartasbért fizetendd — kulon jogszabdlyban
meghatérozott — éves fenntartdsi dijat ezen idbtartam
alatt kell megfizetni.

(2) Az OGYI a gyogyszer forgalomba hozatali enge-
délyét — az éves fenntartdsi dij befizetése ellenében —
annak érvényességi idbtartaman belil minden év januér-
jdban megujitja.

(3) A forgalomba hozatali engedély meghosszabbitasat
— aforgalomba hozatali engedély jogosultja— a sziikséges
dokumentécié benyljtasaval és az Ujraértékelési dij egy-
idejln befizetésével egyidejlileg kérelmezi, vagy nyilatkozik,
hogy az engedélyt nem kivanja meghosszabbitani.

(4) A forgalomba hozatali engedélyben meghatérozott
érvényessegi idd lejartat kdvetden, a forgalomba hozatali
engedély akkor hosszabbithaté meg, ha az OGY| — kére-
lemre — Ujraértékelte a gydgyszerkészitmény mindségére,
hatésosségéara és relativ artalmatlanségéra, valamint a be-
jelentett nem kivant mellékhatdsaira vonatkoz6 |egujabb
adatokat. Az OGY| a forgdomba hozatali engedély meg-
hosszabbitdsdt — kivételesen indokolt esetben — tovabbi
vizsgdatok elvégzéséhez kotheti.

(5) Immunolégiai gyogyszerkészitmény forgalomba
hozatali engedélye meghosszabbitasakor a 3. § (1) bekez-
désében meghatérozottakat értelemszerien  alkalmazni
kell.

(6) A meghosszabbitas iranti kérelemhez mellékelni
kell:

a) aforgalombahozatali engedélyben szereplb adatok-
nak a meghosszabbitasi kérelmet megel6z6 (a legutolsd
meghosszabbitastol szamitott) valamennyi — hazai, illetve
kulfoldon kezdeményezett — mobdositését, az ezekre
vonatkozé  dokumentumokat,

b) akémiai-gyégyszerészeti dokumentacidban szerepl®
— a hatbéanyag és a készitmény gyartasara, valamint a
hatbanyagra és a készitményre vonatkoz6 — minbség-
ellentrzd modszerekre és kdvetelményekre vonatkozd iro-
dalmi adatok dsszefoglalését, és — szilkség esetén — javas-
latot az Uj eljarasok vagy kovetelmények bevezetésére,
valamint az elemzések elvégzéséhez elegendd mennyiségl
vizsgdati mintat,

¢) a készitmény mellékhatasait, biztonsdgos alkalma-
z&sdt bemutatd ldbszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentést
(mellékhatas- ésirodalmi adatok) kiértékelt bemutatasaval,

d) a készitmény hatasossdgat bemutat6 irodalmi ada-
tok kiértékelt bemutatasdt — kulonds tekintettel az Osz-
szehasonlité vizsgdlatokra — az 1. szami mellékletben
meghatérozott Szakértdi Jelentés formaban, valamint

€) — amennyiben szilkséges — javadatot az alkalma-
z&s elbiras, a betegtdjékoztatd vagy a csomagolas madosi-
tédsara, a moédositast megerdsitdé dokumentécié bemutaté&
saval.

A forgalomba hozatali engedély visszavonasa
17.8

(1) A OGYIl — a Gytv. 8. §-ban foglaltak szerint —
a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét annak érvényes-
segi idejétdl flggetlenll visszavonja, és a torzskonyvbol
torli, ha

a) a gyogyszer alkalmazédsa soran a haszon/kockazat
arany a korabbiakban feltételezettnél kedvezbdtlenebb
(atovabbiakban egytitt: agydgyszer elavult), ésezt az Gjabb
adatok igazoljak,

b) meggybz6dott arrdl, hogy a gybgyszerkészitmény
mindsége, gyartdsa nem felel meg a Gytv.-ben, e rendelet-
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ben, illetve a forgadomba hozatali engedélyben rogzitett
kovetel ményeknek,

c) aGytv. 8. 8-dnak d)—e) pontjaiban meghatérozott
tényrdl tudomast szerez.

(2) Az immunolégiai gyogyszerkészitmények forgalom-
ba hozatali engedélyének visszavonésakor a 3. § (1) bekez-
désében meghatérozottakat alkalmazni kell.

Az ideiglenes forgalomba hozatali engedély
18.8

(1) A gybgyszerkészitmény ideiglenes forgalomba hoza-
tali engedélyezése sorédn az OGY| vizsgdlja a hatasosségra
utald, mar rendelkezésre &ald bizonyitékokat, kiltnds
tekintettel arra, hogy az ideiglenes forgaomba hozatali
engedély Gytv. 9. 8-a (2) bekezdés szerinti érvényességi
hatérideje alatt varhat 6-e a hatasossag végleges bizonyitasa.

(2) Ha az OGY| megdllapitja, hogy a kildnts méltany-
last érdeml® betegellatasi érdek fenndll, a gyogyszerkészit-
meényt ideiglenesen a térzskényvbe bejegyzi és forgalomba
hozatalét ideiglenesen engedélyezi. Az OGY| az ideiglenes
forgalomba hozatali engedélyben meghatarozza azokat a
feltételeket (kiadhatGség, gydgyitd intézmények kore stb.),
amelyek kozott a gydgyszer ideiglenes akamazasa |ehet-
seges, valamint meghatarozza az alkalmazés sorén bejelen-
tendd adatok korét, a bejelentések rendjét, az elvégzendd
ellendrzéseket.

(3) Az ideiglenesen forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerkészitmény gyogyszertarbdl kizérdlag orvosi
vényre adhato ki.

(4) Az ideiglenesen forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerkészitmény alkalmazasi elbirasban és betegt§jé-
koztatGjaban fel kell tlntetni a forgalomba hozatal ideig-
lenes jellegét ésazideiglenesforgalombahozatal hataridejét.

(5) Az OGYI az ideiglenes forgalomba hozatali enge-
délyben meghatarozott hatériddn belil végzett ellentr-
zések, valamint az ideiglenes forgalomba hozatal aatt
nyert adatok értékelése alapjan dont a gydgyszer tovabbi
forgalmazésardl.

A forgalomba hozatalra engedél yezett gydgyszerekre
vonatkoz6 egyéb rendelkezések

19.8

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyégy-
szerkészitmény kereskedelmi forgalomba hozatalat meg-
eldzben koteles a gydgyszer — elsd forgalomba hozatalra
szant gyértaési tételébdl szarmazé — végleges mint§ét az
OGY| részére megkildeni.

(2) Az OGYI a végleges mintat — az atvételétdl szami-
tott 8 napon belil — megvizsgdlja. Ha a vizsgdlat eredmé-
nyeként az OGY| azt dlapitja meg, hogy a minta nem felel
meg, a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
kovetelményeknek, a gyodgyszer, illetve annak gyértés
tétele forgalmazasat megtiltja.

20.8

(1) Azimmunologiai gyégyszerkészitmények esetében az

a) €él6 vakcinét tartalmazo,

b) gyermekek, veszélyeztetett csoportok immunizala-
sara szolgélé,

c) kbzegészsegugyi immunizaciés programok sorén
haszndlt,

d) 0] vagy az adott gyarténal G,

€) Uj vagy megvaltoztatott technolégiaval gyértott
immunolégiai gyégyszerkészitmények gyartas tételei csak
akkor kerlilhetnek kereskedelmi forgalomba, ha azokat az
OEK a bekildott mintak és jegyzokonyvek alapjan meg-
felelonek taldta, és errdl hatdsagi bizonyitvanyt alit ki.

(2) Eltekint az OEK a (1) bekezdésben meghatérozott
gyartas tételellendrzéstdl, ha a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja hitelt érdemlden bizonyitja, hogy a gyéartasi
tételt az Eurdpai Kozdsségben mikddd vagy a hazai vizs-
gdati kovetelményeknek megfeleld mas kilféldi hatésagi
laboratérium mér ellenbrizte, és megfeleldonek taldta

(3) A (1) bekezdéshen meghatarozott ellendrzéshez
szilkséges mintat és dokumentéciot a forgalomba hozatali
engedély jogosultja kdzvetlenll az OEK-hez juttatja el.
Azellenbrzéseredményérol vagy — a(2) bekezdésszerinti
esetben — a dokumentum elfogadésardl sz6l6 hatdségi
bizonyitvanyt az OEK a minta kézhezvételétdl szamitott
8 napon belll adja ki.

(4) A gyartas tételek (1) bekezdésben meghatérozott
ellendrzéséhez szilkséges, benyUjtandé dokumentumokat
és a mintak mennyiségét az orszgos tiszti féorvos maéd-
szertani levélben teszi kdzzé.

(5) Az OEK a tételenkénti ellendrzés soran eléirhatja
az immunoldgial gyogyszerkészitmény valamennyi — a mi-
ndségbiztositd személy atal alirt — mindségi bizonylata
masolatban torténd beny(jtasét.

(6) Az (1) bekezdéshen meghatarozott hat6sagi bizonyit-
vany tartalmazza az immunoldgiai gyogyszerkészitmeény

a) nevét;

b) torzskényi (forgalomba hozatali engedélyének)
szamét;

¢) hatbéanyaga megnevezését;

d) gyartas szamét;

€) felhaszndlhatdsagi hataridejét;

f) végsd kiszerelési egységeinek szamét;

0) avégsd kiszerelésben [évd adagok hatéanyag-tartal-
mat;
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h) gyartéjanak nevét;

i) aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevét
(cégnevét) és lakbhelyét (székhelyét);

j) akérelemhez csatolt dokumentécio ésvizsgalati minta
korét.

Eltérés a forgalomba hozatali engedélytol
21.8

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds
azért, hogy a gyégyszerkészitmény a forgalomba hozatali
engedélyben meghatérozott elbirdsoknak megfeleljen.

(2) A forgalomba hozatali engedéyben meghatarozot-
taktdl valé eltérést — egyesgyartas tételekre vonatkozéan —
az OGY| akkor engedélyezi, ha meggy6zodott réla, hogy
az a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat nem veszélyezteti.
Az engeddy kiadésardl — a hatérozat jogerére emelkedé-
st kovetben — az OGY | hivatalos kdzlemeényt tesz kdzzé.

(3) A forgaomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerkészitmény egyes gyartas tételeinek felhaszndl-
hatésagi idbtartamat az OGYl — a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak adatokkal aatdmasztott kérelme
alapjdn — meghosszabbithatja. A kérelemben indokolni
kell, hogy milyen elény varhaté a meghosszabbitastol,
smiért nem lehet azt minden gyartas tételre vonatkozban
megtenni.

(4) Immunoldgiai gyogyszerkészitmény esetében a 3. §
(1) bekezdésében meghatérozottakat alkalmazni kell.

Forgalombdl valo kivonas és a forgalmazas
felfliggesztése (Iefoglal &s)

22.8

(1) Ha gyogyszerkészitmény egy vagy tébb azonosithatd
gyéartasi tétele, vagy ezek egyes csomagolasi egysége — mas
gyartasi tételekkel, illetve csomagolasi egysegekkel ellen-
tétben —

a) azalkalmazasi elbirasszerinti hasznalat soran egész-
segkérosodast okoz, vagy

b) hatasossaga nem megfeleld, vagy

c) mindségi és/vagy mennyiségi dsszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitettnek, vagy

d) akészitmény vagy hatdanyaga(i) gyartasa nem felel
meg a kilén jogszabdlyban el6irt személyi és targyi feltéte-
leknek,
az OGY| avizsgdlt gyartasi tétel(eket), illetve csomagolasi
egysegeket gydgyaszati célra alkalmatlannak nyilvanithatja,
és a forgalombdl kivonja.

(2) Az OGYI a forgadombdl torténd kivonasrol
a) aforgalombahozatali engedély jogosultjét,
b) az Egészségugyi Minisztériumot,

C) az Egészségugyi Minisztérium kdzvetlen felligyelete
a4 tartoz6 egészségugyi intézményeket,

d) az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvos Szolgélat
orszégos tiszti foégybdgyszerészét,

e) aKozlekedés ésVizlgyi Minisztérium, aHonvédel-
mi Minisztérium és a Bellgyminisztérium felligyelete da
tartozd egészséglgyi intézményeket
kozvetlenul értesiti. A forgaombdl torténd kivonas kolt-
ségel a forgalomba hozatali engedély jogosultjét terhelik.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes a
forgalombdl torténd kivonést végrehajtani, abban az eset-
ben is, ha a kivondst a gyégyszerkészitmény nem d&taa
elddlitott alkotorészének (Osszetevdjének) mindségi kifo-
gésa miatt rendelte el az OGYI.

(4) Ha alapos gyanu mertl fel arra, hogy valamely gyégy-
szerkészitmény gyogyaszati célra alkalmatlan, az OGY
— legfeljebb egyévesidbtartamra— a gyogyszer forgalma-
zését felfiiggesztheti, és a gydgyszerkészitményt lefoglal-
hatja. A lefoglalés kiterjedhet a gyogyszerkészitmény egész
készletére vagy annak meghatarozott gyartas tételére.
A lefoglalt gyogyszerkészitményt — tovabbi intézke-
désig— tilosfelhasznélni, annak birtokosaazt elklilonitet-
ten koteles megbrizni.

(5) A gybgyszerkészitmény forgalmazasanak felfliggesz-
tését az OGY| abban az esetben sziinteti meg, ha a lefoly-
tatott eljéréds (az ellendrzés és a szilkséges vizsgéatok)
eredményeként megdlapitja, hogy a gyogyszerkészitmény
gyogyészati célra alkalmas, vagy gyogyaszati célra torténd
alkalmatlansbga az &alakitést kovetdben megsziint.

(6) Haa(4) bekezdés szerinti gydgyszerkészitmény gyo-
gyaszati célra akamassa tehetd, a forgalomba hozatdli
engedély jogosultja a felfliggesztés iddpontjatdl szamitott
15 nap alatt kérheti az OGYI-tél annak engedélyezéset,
hogy a gyogyszerkészitményt gydgyéaszati célraismét alkal-
massa tehesse. A kérelmezd koteles a tervezett dtalakités
eljérast részletesen ismertetni, és a kérelmet indokolni.

(7) A lefoglalt gyogyszerkészitményt a forgalombdl ki
kell vonni, ha

a) agyogyszerkészitmeény atalakitasat amegszabott ha-
tariddo aatt nem kérelmezik,

b) azatalakitast azeldirt hatariddn beltil nem végzik el,

C) agyogyszerkészitmény az atalakitas utan sem alkal-
mas gyOgyaszati célra,

d) a gyogyszerkészitmény gyogyaszati célra vald alkal-
matlansaga bizonyitast nyer.

Mellékhatas-bejelentési kotel ezettség
23. 8

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tudo-
masara jutott silyosmellékhatasokat, illetve annak gyanujat
haladéktalanul, de legkésbbb a tudomaséra jutast kovetd
15 naptéari napig kételesaz OGY |-nak bejelenteni, illetve
részletes dokumentéaciét vezetni minden mellékhatasrdl,
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illetve annak gyanujardl, amelyet, a gyodgyszert alkalmazé
egészséglgyi szakember a tudoméséra hozott, flggetlendl
attdl, hogy ezeket Magyarorszagon vagy kulfoldon észlelték.

(2) A gyégyszer mellékhatés-figyelés kiterjed a gydgy-
szer helytelen alkalmazéséval vagy a gyogyszerekkel kap-
csolatos visszadlésekrdl szAlé olyan informécidk gyljtésé-
reis, amelyek a gyégyszerkészitmény terdpiés eldnyének és
hatranyanak értékelését befolyasol hatja.

(3) Amennyiben az OGY| a forgalomba hozatal enge-
délyezésekor més feltételhez nem koti, a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja a mellékhatasokrdl, illetve annak
gyanUjarél sz6lo jelentéseket az OGYI-nak az engedélye-
zést kovetd elsd két évben minden hatodik hénapban, majd
az ezt kovetd hdrom évben évente egy akalommal kuldi
meg ,,idbszakos biztonsagi jelentések’’ formgéban. Ezt
kovetben a mellékhatés, illetve annak gyanuja jelentését
elégséges otévente — a forgalomba hozatali engedély meg-
hosszabbitasa iranti kérelemmel egyltt — benydjtani.
A jelentésekhez tudomanyos értékel ést is mellékelni kell.

(4) A gyogyszert alkalmazd orvos a gyégyszer stlyos és
vératlan mellékhatasait, illetve annak gyanUjat haladékta
lanul, de legkésbbb a tudomésra jutast kovetd tizenot
— halalos kimenetel esetén hét — napon belil jelenti az
OGYI-nak. A gybgyszer egyéb mellékhatésait negyedéven-
ként egyszer, gyljteményes forméban kell bejelenteni.

(5) Az OGYI| a mellékhatasok, illetve annak gyanija
bejelentésének, azok szakszerlisegének megkonnyitésére
formanyomtatvanyt ad ki. Az immunolégiai gyégyszerké-
szitmények mellékhatésairdl, illetve annak gyanujardl
sz0l6 bejelentések egy példanydt (masolatat) az OGY| az
OEK-nak is megkuldi.

(6) A vizsgdlati készitmények és gydgyszerek klinikai
vizsgdata sorén bekovetkezd mellékhatasok bejelentésé-
nek rendjét kulén jogszabaly tartalmazza.

(7) Az oltéanyagok alkalmazésaval kapcsolatos foko-
zott oltasi reakciok, szévddmények, balesetek bejelentésé-
rél kilon jogszabadly rendelkezik.

A meghatalmazott személy
24. 8

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a 23. §-ban
meghatarozott feladatok elldtédsara megfelelden képzett
szakért6t (atovabbiakban: meghatalmazott személy) fog-
lalkoztat az dltala forgalomba hozott gydégyszerek — tudo-
masara jutott — mellékhatasainak, illetve annak gyanu-
jdnak feldolgozésara. A meghatalmazott személy

a) Osszegylijti és feldolgozza a forgalomba hozatali
engedély jogosultja tudomésara hozott mellékhatasokral,
illetve annak gyanujardl szAlé informéaci Okat,

b) elkésziti az e rendeletben meghatérozott jelen-
téseket,

¢) kapcsolatot tart és egyuttmikodik az OGYI-val,
valamint megkeresésre tgjékoztatia az OGYI-t a gydgy-

szerkészitmény terdpids elonyeinek és kockazaténak érté-
keléséhez szilkséges kiegészitd adatokrdl, tovabba adatot
szolgéltat az eladott mennyiségre vagy a gyogyszerkészit-
ménnyel kapcsolatos elbirdsokra is vonatkozoan,

d) gondoskodik arrdl, hogy minden olyan informacio,
amely a gyégyszerkészitmény kockazat—eldny értékelése
szempontj&bdl fontos lehet — ideértve a forgalomba hoza-
tali engedély kiadasé&t kovetd biztonsdgi vizsgdatokbdl
sz&rmaz6 eredményeket is — az OGYI-hoz eljusson.

25. 8

(1) A forgalomba hozatali engedéyben meghatérozott
felhaszndlhat6sdgi hatéariddn tal a gydgyszerkészitmeény
— erre vonatkozo kulén engedély nélkil — nem hasznal-
hat6.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kérel-
mére az OGY| egyes gyartasi tételek felhaszndlhat0ségi
idotartamét legfeljebb egy alkalommal és legfeljebb egy
évvel meghosszabbithatja. A kérelemhez mellékelni kell a
gyogyszerkészitmény megfelel® minbséget bizonyitd vizs-
gdlati dokumentaciét. Kétseg esetén az OGY| a vizsgda
tokat megismételtetheti, illetve azokat maga is elvégezheti.

(3) Immunoldgiai gyogyszerkészitmények felhasznél-
hatosagi iddtartamanak meghosszabbitisa esetén a 3. §
(1) bekezdésében meghatérozottakat alkalmazni kell.

(4) A lejérati idd meghosszabbitasérdl szol6 hatarozatot
az OGY| az Egészsegugyi Minisztérium hivatal os lapjdban
is kozzéteszi. A kozzététel nem érinti a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak — a készitmeény forgalmazas&
ban, alkalmazasiban résztvevdk tekintetében fennallé —
kilén jogszabdlyban meghatérozott tajékoztatasi kotele-
zettségét. A felhaszndlhatésdgi hataridd meghosszabbita-
sat a gyégyszerkészitmény csomagolasan is fel kell tintetni.

Vegyes és dtmeneti rendel kezések
26. 8

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 60. napon lép
hatélybaazzal, hogy a (2) bekezdésben meghatarozott ren-
delkezéseket csak a 2003. janu&r 1-jé&t kovetden indult
torzskonyvezés eljardsokban lehet alkalmazni, és csak
olyan hivatkozott gyogyszerkészitmény esetében, amely-
nek torzskonyvezésé a rendelet kihirdetését kovetden
kérelmezték.

(2) E rendelet 5. §-a (1) bekezdésének c) pontjahelyébe
2003. januér 1. napjan a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[Nem kell a kérdlemhez csatolni a 4. 8§ (2) bekezdés
j) pontjaban meghatérozott vizsgalatok eredményeit, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy]

»,C) a készitmény alapvetden hasonlit valamely masik
gybgyszerkészitményhez, amelynek elsb forgalomba hozatal at
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ca) az Eurdpai Kozosség Kozpontositott eljarasiban
legaldbb tiz éve,

cb) Magyarorszagon vagy az Eurdpai K9zosseg tagélla-
maban legalabb hat éve
engedélyezték, vagy amelynek legkorabbi elsbbbségll sza-
badalmi oltalma Magyarorszégon a hatéves iddtartam el-
teltét megel6zben megszint.””’

(3) Az e rendelet hatdlybaépését megeldzben forga
lomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmenyek
kordbban kiadott, térzskényvi és forgalomba hozatali en-
gedély szama az OGY| folyamatosan, de legkésbbb a
torzskonyvezett gydgyszer Gytv. 7. §-anak (6) bekezdése
szerinti Ujraértékelése soran az e rendeletnek megfelelGen
egysegesiti. A gyogyszer csomagolasan a korabbi elvek sze-
rint meghatarozott torzskonyvi, illetve forgalomba hoza-
tali engedély szdmok legfeljebb a gyogyszer felhaszndl-
hatésdgi hatéridejéig haszndhatok.

(4) Az e rendelet hatdlybalépését megelbzben kiadott
forgalomba hozatali engedélyek meghosszabbitasérol elsd
izben e rendelet hatdlybalépését kovetd elsd teljes naptari
év végéig — a Gytv. 7. 8-anak (6) bekezdése, illetve az
erendelet 16. 8-anak (6) bekezdése szerint benyujtott kére-
lemre — valamennyi, az azt megel6z6 6todik, tizedik stb.
(minden azt megel6z6 6todik) évben forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszer tekintetében dont az OGYI.
A rendelet hatalybalépését kdvetd masodik, harmadik és
azt kovetd két évben az OGYl — kérelemre — meg-
hosszabbitja 6t évvel és ennek egész szamu tobbszordsével
megel 6zben kiadott forgalomba hozatali engedélyeket.

(5) A 10. 8 (6)—(7) bekezdéseben meghatarozott — a
gyogyszerkészitmény csomagolési  egységében taldhatéd
gyégyszermennyisegre vonatkozd — kovetelmények érvé-
nyesiilését az OGY|, az e rendelet hatalybal épésekor mar
forgalomban [évd gyogyszerkészitmények esetében 2002.
januar 1-jéig felllvizsgdlja, és a feltételeknek nem meg-
feleld gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultjat felszdlitja a forgalomba hozatali enge-
dély mddositasara. Amennyiben a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultja a médositasi kotelezettségnek a felszo-
litds kézhezvételétdl szamitott hat hdnapon belll nem tesz
eleget, az OGY| a gyogyszerkészitmény forgalomba hoza-
tali engedélyét visszavonja.

(6) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg

a) a gyogyszerkészitmények torzskonyvezésérdl és a
torzskényvbe bejegyzett gyogyszerkészitmények forgalom-
ba hozatdardl szolo 13/1987. (VIII. 19.) EUM rendelet,
valamint az azt médosité 1/1992. (1. 6.) NM rendelet és
36/1997. (XIl. 5.) NM rendelet, tovabba az Allami Nép-
egészsegligyi és Tisztiorvosi Szolgdat szervezetérdl és mi-
kodéserdl szol6 7/1991. (1V. 26.) NM rendelet 10. §-anak
nyolcadik francia bekezdése, valamint

b) az emberorvodéashan hasznélatos szérumok és bak-
teriologial természetli véddolto, gyogyitd és koérjelzd (diag-

nosztikai) készitmények termelésének, forgalomba hoza
talanak és ellenbrzésének szabdyozésardl szol6 137/1951.
(XII. 20)) EUM rendelet és az azt mddositd, az Allami
Népegészsegligyi és Tisztiorvosi Szolgdat atszervezésével
kapcsolatos egyes miniszteri rendeletek maodositaséarol
sz616 6/1999. (1V. 2.) EUM rendelet 1. 8-a ésa gydgyszerek
rendel ésérdl és kiadasardl szol6 3/1995. (I1. 8.) NM rende-
let modositasarél sz6l6 19/2000. (V1. 29.) EUM rendelet
2. 8-anak (2) bekezdése, tovdbba

c) a gyoégyszerek rendelésérol és kiadasardl szél6
3/1995. (II. 8) NM rendelet (a tovabbiakban: GYR)
12. 8-anak a) pontjdban az ,,azimmunbiolégiai készitmé-
nyek és’ és a GYR 12. §-4nak b) pontjaban ,,az egyéb”
szovegrész
a hatdlyét veszti.

(7) Az e rendelet hatdlybalépését megel6zben az OEK
dtal vezetett torzskonyvbe bejegyzett és az Allami Nép-
egészségugyi és Tisztiorvos Szolgélat Orszagos Tisztifoor-
vos Hivatal (a tovébbiakban: OTH) dltal forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmények dokumentécidjat,
az OTH, az e rendelet hatalybal épését kdvetd 90. napig az
OGYl-nak étadja.

(8) E rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpal
Kozossegek és azok tagallamai kozotti térsulds |étesité-
sr6l sz016, Brisszelben, 1991. december 16-an aairt
Eurépa Megallapodas targykorében a Megdllapodést ki-
hirdetd 1994. évi |. térvény 3. §-aval 6sszhangban az Eur6-
pai K6zosségek aldbb felsorolt irdnyelveivel Gsszeegyeztet-
hetd szabalyozast tartalmaz:

a) a Tanacs 65/65/EGK iranyelve a gybgyaszati termé-
kekkel kapcsolatos torvényileg, rendeletileg vagy igazga
tas intézkedésekben meghatérozott rendelkezések kozeli-
tésérdl;

b) a Tanécs 75/318/EGK iranyelve a gydgyaszati ter-
mékek analitikai, gyogyszerészeti és klinikai vizsgélatdnak
szabvényaival és kovetelményrendszerével kapcsolatos
jogszabdlyainak kozelitésérdl;

¢c) a Tanacs 75/319/EGK iranyelve gybgyaszati ter-
mekekkel kapcsolatos torvényileg, rendeletileg vagy
igazgatds  intézkedésekben meghatérozott rendelkezések
kozelitéserol;

d) a Tanacs — a Tanacs 89/342/EGK, a Tanécs
89/343/EGK, Tanécs 89/381/EGK iranyelveivel mddo-
sitott — 92/26/EGK iranyelve az emberi felhasznalasra
kerll6 gyOgyéaszati termékek osztélyozasarol,

€) aTanacs92/27/EGK iranyelve az emberi felhaszné-
lasra kerlld gyogyészati termékek feliratozésérol és a
csomagolason elhelyezett tudnival okrdl;

f) a Bizottsdg 1999/83/EGK iranyelve, a Tanécs
92/73/EGK iranyelvének, valamint a Tanécs 78/25/EGK
iranyelvével modositott a Tanacs 75/318/EGK irény-
elvének maodositasarol.

Dr. Mikola Istvan s. k.,
egészsegligyi miniszter
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1. szamd melléklet
a12/2001. (IV. 12.) EiiM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem formai
éstartalmi kévetelményei

BEVEZETES

A kérelemben minden olyan adatot fel kell tintetni,
amely Osszefligghet az érintett gydgyszerkészitmény meg-
itélésével, flggetlendl attdl, hogy az elbnyds vagy esetleg
hatranyos a készitményre nézve. Vonatkozik ez kildndsen
minden be nem fejezett vagy abbahagyott farmako-toxiko-
I6giai vagy klinikai vizsgalat értékelhetd részeire. Abbol a
célbdl, hogy a készitmény kockazat/elony aranyét a forga-
lomba hozatal engedélyezését kovetden is figyelemmel
lehessen kisérni, a kérelemben szerepld barmely adat meg-
véltozasardl, megvaltoztatdsardl, illetve barmely Uj infor-
mé&ciordl, amely nem szerepel a kérelemben, tovébba vala
mennyi a kérelemben szerepld gyoégyszer gyogyszer-
fellgyeleti jelentésrtl az OGYI-t tgékoztatni kell.

E melléklet dtalanos részei a gyogyszerkészitmények
valamennyi tipusaval kapcsolatos kovetelményeket tartal-
mazzak, ideértve a radioaktiv készitményekre, a stabil vér-
készitményekre, valamint az immunoldgiai gyogyszer-
készitményekre vonatkozd specidlis elbirdsokat is.

1. Rész

A FORGALOMBA HOZATAL
ENGEDELYEZESEHEZ  BENYUJTOTT
KERELEM OSYEFOGLALO RESZE

A) Adminisztrativ adatok

A kéelem targydt képezd gyogyszerkészitményt a
kovetkezd adatok azonositjak:

A készitmeény
neve,

a hatdanyag(ok) neve(i),

gyoégyszerforméja,

beadasanak (alkalmazasanak) madja,
hataser6ssége,

. végh megjelenés forméja, beleértve a csomagol &t is.

A kérelmezdnek meg kell adnia a gyarto, illetve a gyartas
minden folyamatédban résztvevd(k) — ideértve a vég-
termék és a hatdanyag gyartdjét is — helyét és cimét.

A kérelemben fel kell tintetni az annak aldtamasztaséra
benyUjtott mellékletek szamat a mellékelt mintdk meg-
jelolésével.

Az adminisztrativ adatokhoz — kilfoldi gyartéds eseté-
ben — mellékelni kell a gyéartas helyszine szerint illetékes
hat6sag(ok) atal kiadott gyégyszergyartasi engedély méso-
latat, a készitményrdl készilt kilfoldi értékeld jelen-
téseket és jovéhagyott alkamazas utasitésokat.

ok whNPE

B) A készitmény jellemz6 tulajdonsagainak dsszefoda-
ldsa alkalmazasi elirat formajaban

A kérelmezbnek javadatot kell tennie a magyar nyelvl
alkamazés elbiratra

A kérelmezdnek kiegészitésil mintat (vagy rajzot, mo-
dellt) kell mellékelnie a készitmény csomagolasérol, az
azon |évd jelolésekrdl és az abban elhelyezett betegt§jé-
koztatéral.

C) Szakértdi jelentések

A kémiai, biolégiai, farmako-toxikologiai és Klinikai
dokumentéciokhoz Szakértdi Jelentéseket kell mellékelni
kiértékelve és dsszefoglava.

A Szakértdi Jelentésnek tartalmaznia kell a készitmeény
[és amikor ez szilkséges: hatbanyaga(i)] minbségére vonat-
kozé, valamint alatokon és embereken végzett vizsgéla
tainak kritikai értékelését és ki kell emelnie az értékelés
szempontjabol legfontosabb adatokat. A Szakértdi Jelen-
tést Ugy kell elkésziteni, hogy a készitmény tulajdonségai,
mindsége, a javasolt minbség-ellendrzd modszerek és
kovetelmények, valamint a készitmény relativ &rtalmatlan-
saga, hatésosséga, alkalmazasanak eldnyei és hétranyai
egyértelmlien megallapithatok legyenek.

A Szakértdi Jelentéshez flggelékben kell csatolni a
készitményre vonatkoz6 adatokat, tablézatos és grafikonos
forméban. A Szakértdi Jelentés tartalmazzon kereszthivat-
kozasokat a részletes dokumentécidban szerepld fon-
tosabb informéciodkra.

Szakértdi jelentést csak megfelelden képzett és tapasz-
talt személy készithet. A jelentést a szakértbnek aairni és
datumozni kell. Csatolni kell a jelentéshez a szakértd szak-
képzettségét, szakmai gyakorlatat és tovabbképzéseit iga
zol6 okiratokat is. A szakértd és a kérelmezd szakmai
kapcsolatardl is nyilatkozni kell.

2. Réxz

A GYOGYSZERKESZITMENYEK KEMIAI,
GYOGYSZERESZETI
ES BIOLOGIAl VIZSGALATA

Minden vizsgdati modszer meg kell hogy feleljen a
tudomény adott szintjének. Bizonyitani kell a mddszerek-
nek a kivant célra vald akamasségét is, és az erre vonat-
kozo vizsgélatokat is be kell nydjtani.

Minden vizsgdlati eljarést olyan pontossaggal és részle-
tességgel kell leirni, hogy azok az OGY | dtal esetleg elvég-
zett ellendrzd vizsgdatok sordn reprodukdhatok legye-
nek. Minden alkalmazott specidlis miiszert és berendezést
megfelel® részletességgel kell leirni, szilkség esetén dbra
kiséretében. A laboratériumi reagensek leirasat mellé-
kelni kell, elkészitésik modszerének leirasaval egyltt, ha
szilkséges. Ha a vizsgdlati eldirdsok megtaldhatok a haté
lyos Gyogyszerkdnyvben, a leirast helyettesitheti a gyogy-
szerkdnyvi hivatkozas.
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A) Mindség adatok

1.1. A gyégyszerkészitmény valamennyi dsszetevdjének
minbségi adatai alatt az aldbbi megjeldléseket és leirasokat
kell érteni:

— hatbanyag(ok),

— a segédanyag(ok) Osszetétele fliggetlenll azok
természetétdl, beleértve a szinezbanyagokat, tartésito,
kiegészitd, stabilizalo, slrlsitd, emulziés és aromaanya
gokat sth.,

— a betegek altal bevételre vagy szervezetilkbe més
modon bevitelre kerlld Osszetevdk, ilyenek példaul a
készitmény kilsejét bevond vagy magukba foglalé anyagok,
mint kapszuldk, zselatinkapszuldk, végbélkapszuldk stb.

Ezen adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartalyara,
s ha szikséges, ennek zéréelemére vonatkozo fontosabb
informéciokkal, ideértve azokat — a készitmény beadaséit
segitd — eszkozoket is, melyek a készitménnyel egyiitt
kerllnek Kiszerelésre,

1.2. A radioizotépos jelzésre csupan beadés elbtt (tehat
nem gyartaskor) kerild készlettel kapcsolatban a hatd-
anyagon az 6sszetevdk azon részét értjik, amely hordozza,
vagy megkdti az izotdpot. Részletezni kell a radioizotdp-
forrast, valamint minden olyan vegyuletet, mely szilkséges
a radioaktiv jelzéshez.

Az izotépgenerdtorokban mind az eredeti (anya), mind
az ebbdl képzbdd radioizotép Osszetevdnek szamit.

2. A gyogyszerkészitmények Osszetevbinek leirasakor
szilkséges terminolégia:

— azon anyagok tekintetében, melyek a Gyodgyszer-
koényvben, az érintett cikkely focime a vonatkozd gyogy-
szerkdnyvi  hivatkozéssal;

— egyéb anyagok tekintetében a WHO altal javasolt
nemzetkdzi szabad név, melyet mads nem védett nevek
kisérhetnek, vagy ha ilyen nincs, a pontos tudoméanyos
leiras. Olyan anyagok tekintetében, melyeknek nincs sem
védett nevik, sem pontos tudoményos leirasuk, nyilat-
kozni kell arrdl, hogyan és mibdl készlltek, kiegészitve
minden egyéb szilkséges informécioval;

— szinezékek tekintetében az ,,E” kdd (lasd 3. szamu
melléklet).

3. Mennyiségi adatok

3.1. A gyégyszerkészitmények hatbanyagai mennyisegi
adataihoz meg kell adni — a széban forgd gyogyszerforma
szerint — minden hatGanyag tomegét vagy bioldgiai akti-
vitésdt egysegekben (egy ddézisra vagy egy témegegységre
juté egysegszamban).

Az egységben kifejezett biologiai aktivitast kémiailag
nem definidhaté anyagokra kell alkalmazni. Ha a bioldgiai
aktivitds Nemzetkozi Egységét a WHO megdlapitotta, ezt
kell haszndlni. Ha Nemzetkézi Egység még nem kerllt
megdllapitasra, a bioldgial aktivitas egysegét ugy kell meg-

adni, hogy az anyag hatasa egyértelmilen azonosithatd
legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifgezett
biologiai aktivitést a tomegegységre kell vonatkoztatni.

Az immunoldgiai gyodgyszerkészitmények mennyiségi
jellemz6it — amennyiben ezek nem fejezhetdk ki nemzet-
kdzi vegy biologiai egységben —, a jellemzd fehérjetarta
lommal kell megadni. A biolégiai aktivitsnak vagy a
fehérjetartalomnak akkor is szerepelnie kell, ha a hato-
anyag tomegegysegben kifejezhetd.

A fentieket a kovetkezOkkel kell kiegésziteni:

— injekciés készitmények esetében minden hat6anyag
témegben vagy egysegben kifejezett bioldgiai aktivitasat a
kiszerelési egysegre kell megadni, figyelembe véve a készit-
meény alkalmazasra kerlld térfogatét, adott esetben a be-
adas el6tti mlvelet (pl. oldoszer elegyitése) utan;

— a cseppekben alkalmazésra ker 16 gydgyszerkészit-
mények esetében meg kell adni minden hatéanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban |évd cseppszdmra esd tomegét vagy
biolégiai aktivitds egységeinek szamét;

— szirupok, emulzidk, granuldtumok és mas, mért
mennyiségekben alkalmazésra kerlild egyéb gyégyszerfor-
mak esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra esd
témegét vagy bioldgial aktivitds egységeinek szamat kell
megadni.

3.2. Meg kell adni a hatéanyagok (akér vegyuleteik vagy
a szarmazékaik forméjdban jelenlévd hatéanyagok) , tiszta”
(a vegyllet vagy szdrmazék nem hatésos részét figyelembe
nem vevd) ossztémegét, valamint — ha ez sziikséges vagy
fontos — az egyes aktiv vegylletek vagy ateljes molekul k-
ban kifejezett anyagok tOmegét.

3.3. Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatéanyagot tartal-
maz, amely Magyarorszagon még nem szerepel gyogyszer-
készitmény hatéanyagaként, a s vagy hidré formgéban
eléfordulé hatbanyag mennyiségét rendszeresen a biol6-
giailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyisegével kell ki-
fejezni.

3.4. Allergén készitmények esetében a mennyiségi jel-
lemzbket biologiai egységben kell kifejezni, kivéve azon
— jél definidlt — vegyuletek esetében, amelyek tomeg-
vagy térfogategységben kifeezhetdk.

3.5. Az a kévetelmény, hogy a hatdanyagok mennyiségét
— a 3.3. pontban leirtak szerint a hatést val éjdban hordoz6
alkotorészek mennyiségével — jellemezzik, nem mindig
alkalmazhatd izotOppal jelzett gyogyszerekre. A radioizo-
tépok radioaktivitésdt adott iddpontra vonatkozé becque-
relben, és — ha szilkséges — az idbszak megadasaval adott
iddben kell kifegjezni. A sugarzas fajtajét is jelezni kell.

4. A gyogyszerkészitmény kifejlesztése

4.1. Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az akotd-
részek és tartdedény kivélasztését, valamint be kell mutat-
ni, hogy milyen szerepet tulajdonitanak az egyes segéd-
anyagoknak a készitményben. Ezt a magyarézatot alé kell
tamasztani a fejlesztésre vonatkozd tudoményos adatok-
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kal. Kulon ki kell térni az Un. rAmérésre (a hatdéanyagnak
a feltintetett mennyiségnél nagyobb bemérésére), ennek
indoklasaval.

4.2. 1zotoppal jelzett gydgyszerek esetében ennek a le-
jrasnak tartalmaznia kell a kémiai és radiokémiai tisztaség-
ra vonatkoz6 megfontolasokat és azt, hogy ez mennyiben
befolyésolja a biolégia megoszlést.

B) A gyartasleirasa

1. A forgalomba hozatal engedélyezése iranti kérelem-
hez csatolni kell a gyéartési médszerek leirdsat oly mddon,
hogy Osszefoglal6t adjon az elvégzett mlveletek jellegérdl.

A mobdszerek leirasdnak legaldbb a kovetkezdket kell
tartalmaznia

— agyartaskulonbozb |épéseinek bemutatasét oly mé-
don, hogy megitélhetd legyen, hogy a gyogyszerforma el6-
dlitésa soran alkamazott eljarasok vezethettek volna-e az
OsszetevOket kérosan befolyasolé valtozésokhoz;

— folyamatos gyartas esetén teljes részletességgel a
végtermék homogenitasat biztosité és megel6z6 jellegl
rendszabdlyokat;

— azérvényesgyartas elbiras, mely afelhasznédlt anya-
gok mennyiségi adatait is tartamazza (a segédanyagok
mennyisége tekintetében csak kozelitd adatokat kell meg-
adni, amilyen mértékben ezt a gyégyszerforma szilkségesse
teszi). Meg kell emliteni minden olyan anyagot, amely
etlinhet a gyartés folyaman, le kell irni és indokolni kell
minden ramérést;

— nyilatkozni kell arrél, hogy a gyartas folyamat mely
[épéseiben torténik mintavétel a folyamaton belli ellen-
Orzés céljabol, valamint ahol a kérelmet aldtamaszté doku-
mentacié egyéb adatai indokoljék ezen ellendrzd vizsgéla
tok szlkségességét a végtermék minbsegi  ellendrzése
szempontj&bol is;

— agyéartas eljarasigazoléaséra (validalasara) szolgél6
kisérletes tanulmanyokat (hol haszndlnak nem szokvényos
gyartas eljérast, vagy hol kritikus ez a végtermék szem-
pontjabal);

— steril készitmények esetében asterilizdlasmddszerét
éslvagy az aszeptikus ejérast részletesen kell ismertetni.

2. Radioaktiv készletek esetében a készitési mod leirdsa
soran adatokat kell bemutatni a készlet gyartasardl és a
radicizotopot tartalmazd gyégyszer készitésére javasolt
végsd eljarasrdl is.

Radioizotopok esetében targyalni
nukledris reakciot.

kell a végbemend

C) Akiindulési anyagok ellen6rzése

1. Jelen szakasz szempontjabdl a ,kiindulasi anyag’’ ki-
fejezés a gyogyszerkészitmény minden Osszetevdjére
vonatkozik, szilkség esetén a tartd edényre is, ahogy erre a
melléklet 2. rész A) bekezdés 1. pontja utal.

A hatéanyaggyartéds aapadatait (,,Drug Master File'’),
azaz a hatéanyaggyartas részletes leirasét, a gyartas aatti

minbség-ellendrzést és az ejarasok megfelelbségének iga
zolasat (validdlasat) a hatdanyag gyartdja kozvetlendl
nyUjtja be az OGYI-hoz, amennyiben

— egy hatéanyagnemtalahat6 megaGyogyszerkonyv-
ben, vagy

— ha egy hatéanyagot, amely szerepel a Gyodgyszer-
koényvben, de olyan modszerrel dlitjak €6, mely elvileg
lehetbséget ad olyan szennyezOdések keletkezésére, me-
lyeket a gyégyszerkonyvi cikkely(ek) nem emlit(enek), és
amely szennyezddés tekintetében a gyogyszerkonyvi cik-
kely nem alkalmas a mintség-ellendrzésre,

— ahatbanyag gyartdja nem azonos a kérelem benyuj-
téjaval. Ebben az esetben a hatéanyag gyartéjanak biztosi-
tania kell a kérelmezd széaméra mindazokat az adatokat,
melyek szilkségesek lehetnek a késbbbiekben ahhoz, hogy
az a készitményért felelbsséget vallalhasson. A hatGanyag
gyartojanak irasban kell megerbsitenie a kérelmezd szdmé
ra, hogy biztositja a kiilonbdzd gyéartasi tételek azonossagét
(egymasnak vald megfelel 6ségét) és nem mddosit a gyarta
s eljdrdson vagy a minbsegi kovetelményeken anélkil,
hogy errdl ne értesitené a kérelmezbt. A kérelem aéa
masztéséra benyUjtott dokumentumokat és adatokat ilyen
esetben rendszeresen ki kell egésziteni a bekovetkezett
véltozasokkal és ezeket is e kell juttatni az OGY I-hoz.

A forgaomba hozatal engedélyezése iranti kérelemhez
csatolt adatoknak és  dokumentumoknak valamennyi
Osszetevore tartalmazniuk kell a vizsgdlati eredményeket,
kulonos tekintettel a hatdéanyag egyes tételeinek analizis-
adataira. A vizsgdati eredményekhez csatolni kell (ahol
szilkséges, az ellendrzd vizsgaatokhoz megfeleld mennyi-
s2gll mintaval).

1.1. A gyogyszerkdnyvekben szerepld kiindulas anyagok

A Gyogyszerkonyv cikkelyében leirtakat kell alkalmazni
minden anyagra, amely megtaldhat6é a gyogyszerkényvben.
Azon Osszetevdket, melyek megfelelnek a Gyogyszerkonyv
kovetelményeinek az analitikai mddszerek részletes leira
sat helyettesitheti a megfeleld gyogyszerkonyvi cikkelyre
torténd részletes utalés is.

Ha azonban a Gyoégyszerkdnyvben szerepld kiindulasi
anyagot oly madon dlitjak eld, melynek soran a gyogyszer-
konyv cikkelyében nem emlitett szennyezddések keletkez-
hetnek, ezeket a szennyezbdéseket és ezek maximélisan
megengedhetd mennyiségét meg kell adni az ezek anadizi-
sére akalmas modszer leirdsaval egyditt.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelnitk
a 3. szamu mellékletben foglaltaknak.

A kiinduldsi anyag minden egyes gyartési tételére hasz-
nalt rutin vizsgllati modszereket le kell irni kérelemben.
Amennyiben a Gyoégyszerkonyvben nem emlitett mddsze-
rek kerllnek alkalmazésra, bizonyitani kell, hogy a kiindu-
l&si anyagok megfelelnek a gydgyszerkdnyvi mindségi ko-
vetelményeinek, és elemzésiikhéz megfeleld mennyiségl
mintat kell biztositani.

Amennyiben a Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai
Kozosségek valamely Tagdlama Gydgyszerkdnyvében
leirt mindségi kovetelmények nem elégségesek az anyag
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mindségének bizonyitésara, az OGY| Uj, megfelel® mind-
segi kovetelmények és vizsgdd modszerek benyUjtésat
irhatja eld a kérelmezbnek. llyenkor az OGY| az illetd
Gyogyszerkdnyv Szerkesztd Bizottsdga szdmara a kérdésrol
részletes informéaciot ad, a kérelmezd pedig koételes az
eltérés és a kiegészitd vagy etérd kovetelmények vagy
modszerek akalmazésanak oka megmagyarézni.

Olyan esetekben, amikor a kiinduldsi anyag a Gyogy-
szerkdnyvben nem szerepel, de més gydgyszerkonyvi cik-
kelyben igen, és annak megfelel, ez is elfogadhatd. Ekkor
a kérelmezbnek be kell nyujtania cikkely mésolatét, vala
mint — amikor ez szikséges — a cikkelyben szerepl®
vizsgdati modszer validilasit és a cikkely forditasét is, a
megfeleld mennyiségli mintaval egy(itt.

1.2. Gybgyszerkdnyvben nem szerepld kiindulas anyagok

Azokat az akotérészeket, melyek egyetlen Gyogyszer-
konyvben sem szerepelnek, az aldbbi cimszavak szerint kell
jellemezni:

a) azanyagnevea?2.rész A) bekezdés?2. pontja szerint,
tovabba barmely egyéb kereskedelmi vagy tudomanyos
elnevezése,

b) az anyag definiciéja olyan forméban, ahogy ez a
Gydlgyszerkonyvben szokasos. Ezt szilkség esetén ki kell
egésziteni magyarazd jellegll adatokkal, kilénos tekintet-
tel a molekula szerkezetére és pontos szintézismodszert is
meg kell adni. Ha egyes anyagokat csak szintézisik mod-
szerével lehet leirni, ez a leirds megfelelden részletes
legyen egy mind Osszetételét, mind hatésait tekintve dlan-
dénak tekinthetd anyag jellemzésére;

¢) adefiniciot agyértas folyamatban alkalmazott tech-
nikak (technolégiai eléiras) formajdban is meg lehet adni,
valamint arutinszerlien elvégzett vizsgdlatok formajaban is;

d) a tisztasagi vizsgdlatokat a varhatdé valamennyi
szennyez6dést figyelembe véve kell leirni, kiléndsen azo-
kat, melyek artalmasak, és — ha sziikséges — azokat, me-
lyek — figyelembe véve az anyagkombinaciokat, melyekre
a beadvény utal — kedvezttlenil befolyasolhatjak a gyogy-
szerkészitmény stabilitasat, vagy torzithatjdk az analitikai
vizsgdatok eredményeit;

€) ndvényi,allati vagyemberi eredetll 6sszetett anyagok
esetében kilonbséget kell tenni azon esetek kozott, ami-
kor az Osszetett biologial hatas szikségesse teszi az alap-
vetd akotdk kémiai, fizikai vagy bioldgiai ellentrzését,
illetve, amikor a kiil6nbdzd csoportokat tartalmazo alkotdk
hatdsa hasonl, tehat dtalanos (Osszegzd) vizsgdati mod-
szer is elfogadhaté ezek jellemzésére;

f) hadllati vagy emberi eredetll anyagok keriilnek fel-
haszndlasra, be kell mutatni azokat az intézkedéseket,
amelyek bhiztositjdk annak a potencidlisan patogén anya
goktdl valé mentességét;

g) radioizotdpok esetén a radioizotdp jellegét, az izo-
tép azonossagét, vérhatd szennyezbit, a hordozét, az alkal-
mazast és a fajlagost kell megadni;

h) a kiinduldsi anyag tarolasara vonatkozd minden
kilonleges figyelmet érdemld Ovoérendszabdyt, valamint

— ha szilkséges — a két ellendrzd vizsgdlat kozotti leg-
hosszabb térolasi idét is meg kell adni;

i) megfeleld mennyisegl mintat kell biztositani az
elemzések elvégzéséhez.

1.3. A biolégiai hasznosulast befolyasolo fizikai-kémiai
jellemzok

A hatbanyag dtadnos leirésa részeként meg kell adni a
hatéanyagokra vonatkozd aldbbi informécidkat, flggetle-
nul attdl, hogy fel vannak-e sorolva a gyogyszerkonyvek-
ben, ha ezek befolyasolhatjak a gyégyaszati termék biol6-
giai hasznosulasét:

— kristdlyforma és oldodasi egyutthatok,

— szemcsenagysaga poritasutan (amennyiben jelent6-
sége van),

— szolvataltsag,

— viz/olaj megoszlasi hanyados.

Az OGYI az eldozbeken kivil elbirhatja a pK vagy
— adott oldatban — apH érték megadasét is, ha ez fontos
a hiolégia hasznosulas szempontjabol.

Az 1.3. elsb hdrom apontja nem vonatkozik a kizardlag
oldott forméban haszndlt anyagokra

2. Immunolégiai gyogyszerek, illetve stabil vérkészit-
mények (vakcindk, szérumok, toxinok, alergének és az
emberi vérbdl vagy vérplazmébdl szarmazok) a kovetkezd
kovetelményeket kell alkalmazni.

Ezen szakasz szempontjabdl kiindulasi anyagnak mind-
sil minden olyan anyag, melyet a gyégyszerkészitmény
gyartasa folyamén felhaszndlnak; ez vonatkozik a gyogy-
szerkészitmény akotorészeire és — ha indokolt — tart6-
edényére is, tovabba a forrasanyagokra, igy mikroorganiz-
musokra, névényi vagy dlati eredetli szdvetekre, emberi
vagy dlati eredetll sejtekre vagy folyadékokra (a vért is
beleértve), valamint biotechnolGgiai sejtalkotdkra. A - ki-
indulasi anyagok eredetét és torténetét le kell irni és doku-
mentélni kell.

A kiindulasi anyag leirdsénak tartalmaznia kell a gyarta-
S dtratégidt, a tisztitas és inaktivalasi folyamatokat, ezek
megfeleldségének bizonyitasaval (validdasaval), tovéabba
minden gyértési folyamaton bellli ellendrzési eljérést, me-
lyet a minbdség, az artalmatlansag és a készitmény gyértés
tételeinek egynemiisége biztositdséra szolgdlnak.

2.1. Ha sgjtbankokat haszndnak, bizonyitani kell, hogy
a sejtek tulgjdonségal valtozatlanok maradtak annyi étoltas
utan is, amire a gyartas folyaman és azutan kertl sor.

2.2. Oltéesiraanyagokat, sejtbankokat, gyUjtétt és egye-
sitett szérum- és plazmakészleteket vagy egyéb bioldgiai
eredetll termékeket, és ha lehetséges, a forrésanyagot,
melybdl ezek szdrmaznak, a velik véetlentl avihetd anya
gokat célzd ellenbrzd vizsgdatoknak kell alavetni.

Ha a potencidlisan patogén, véletlenszerlien bekerlild és
atvihetd anyagok jelenléte elkerlilhetetlen, az anyagot csak
akkor szabad hasznalni, ha a tovabbi feldolgozési |€pések
biztositjak ezek kikiiszobolését és/vagy inaktivalését, és ezt
bizonyitani (validani) is kell.
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2.3. Amikor csak lehetséges, a vakcinatermelést olté-
csira-alapanyagrendszerre és elfogadott sejtbankokra kell
alapozni. Szérumok esetében az aapanyagok definialt
gyljtott (és egyesitett) készletét kell hasznani.

Baktériumokbdl vagy virusokbdl sz&rmazd vakcindk
esetében a fertdzd &gens jellemzéit az oltdcsirdn demonst-
rdni kell. EI6 agenst tartalmazd vakcindk esetében ezen-
kivil az oltécsiran be kell mutatni a gyengitd jellemzdk
stabilitasét. Ha ez a bizonyiték nem elégséges, a gyengitd
jellemzdket a gyartasi eljarashan is részletezni kell.

2.4. Allergén készitmények esetében be kell mutatni a
kiindulési anyag mindségi kovetelményeit és vizsgaati
moédszereit. Ez aleirasterjedjen ki a gylijtésre, elbkezelésre
és térolasra is.

2.5. Emberi vérbdl vagy plazmébdl szarmazé gyogyszer-
készitményeknél az eredetet, valamint a gyljtési, szdlités
és térolasi kritériumokat és eljarasokat kell leirni és doku-
mentalni.

Forrasanyagként csak jol definidlt gy{jtott és egyesitett
készletek hasznélhatok.

3. lzotoppal jelzett gyogyszerek esetében a besugarzas
céanyagai is kiindulasi anyagnak szamitanak.

D) A gyartas folyamat kdzbiilsb fazisaiban alkalmazasra
ker 016 ellenbrzési modszerek

1. A forgalomba hozatal engedélyezése iranti kérelem-
mel egyltt be kell adni azokat az adatokat és dokumentu-
mokat, melyek a gyartasi folyamat kozbilsd &lomésain
elvégzendd (gyartaskozi) ellendrzd vizsgdlatokra vonat-
koznak, amelyek a miiszaki jellemzdk és a gyartas folyamat
egynemisegét, dlandésagéat biztositjék.

Ezek a vizsgélatok alapvetd fontossaglak a gyogyszer-
készitmény gyartési Osszetétele megfelel6ségének bizonyi-
taséra olyan — kivételes — esetben, amikor a kérelmezd
olyan analitikah moédszert javasol a végtermék ellen-
Orzésére, amely nem foglalja magaba valamennyi hato-
anyag meghatarozésdt (vagy az Osszes segédanyagét,
amennyiben rgjuk is a hatbanyag kovetelményei vonat-
koznak).

igy kell ejarni akkor is, ha a végtermék mindség-€llen-
Orzése a gyéartaskozi ellendrzések flggvénye, kilondsen, ha
az anyagot alapvetben meghatérozza annak készités maédja

2. Biol6giai gyogyszerkészitmények (vakcindk, széru-
mok, toxinok, alergének és emberi vérbdl vagy plazmabdl
késziiltek) esetében az eljarasokrdl és az elfogadhatdsagi
kritériumokrél a WHO dltal kiadott ajanlasok szolgalhat-
nak Gtmutatésul olyan gyartas és ellendrzd eljarasokra,
amelyeket a Gyogyszerkdnyv nem tartalmaz.

Inaktivalt vakcindk esetében, amelyekbdl a toxinokat is
dtavolitottak, a hatékony inaktivdlast és toxineltavolitast
minden egyes gyéartds eljérés soran igazolni kell. Ez a
kovetelmény nem akamazandé akkor, ha az ilyen igazo-
l&shoz olyan vizsgdati médszer szilkséges, amelyhez csak
korlatozott szamban &l rendelkezésre kellben érzékeny

dlatfajta Az ilyen esetben ezt a vizsgdlatot addig kell
rendszeresen elvégezni, amig meg nem dllapithaté a gyéar-
tasi folyamat egynemiisége (vatozatlanséga), valamint
egyéb, akamas gyartaskozi ellendrzd eljardsokka valé
korrelécio ki nem mondhatd, s eztal az emlitett allatokat
igényld gyartadskozi ellendrzés kivéthato.

3. Mddositott vagy adszorbedlt allergének esetében eze-
ket mind mindségi, mind mennyiségi szempontbdl jelle-
mezni kell a gyértds — lehetdleg késbi — kozbilsd fézi-
saban.

E) A készitmény ellen6rzb vizsgélatai

1. A készitmény ellendrzése céljabdl egy gyartasi tétel-
nek mindsil a gydgyszerforma minden olyan mennyiség-
egysége, amely ugyanazon kiindulasi anyagmennyisegbol
készillt, ugyanabban a gyartasi ésvagy sterilizdlas folya
matbhan vagy — folyamatos gyartés esetén — a gyogyszer-
forménak egy adott idbtartamon belll gyartott mennyiségi
egysege.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek tar-
talmaznia kell azokat a vizsgdlatokat, melyeket rutinszerien
alkalmaznak minden egyeskiszerelt tétel esetében. Azoknak
a vizsgdatoknak a gyakorisagat, melyeket nem végeznek
rutinszerlien, szintén meg kell adni. A felszabaditasi hatér-
értékeket is kozolni kell.

A forgadomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt adatoknak és dokumentumoknak be kell mutatniuk
a késztermeék felszabaditasa céljabdl végzett ellendrzd vizs-
galatokat. Ezeket az aabbi kovetelmények szerint kell
benyjtani:

A Gyogyszerkonyv gyogyszerformékra, immunszéru-
mokra, vakcindkra és izotéppa jelzett gyogyszerkészitme-
nyekre vonatkoz6 (Ataldnos) cikkelyeit kell alkalmazni az
azokban leirt készitmények esetében. Az olyan bioldgiai
gyogyszerkészitmények (vakcinak, szérumok, toxinok és
allergének, valamint az emberi vérbdl vagy plazmabdl szér-
mazdk) esetében, amelyek nem szerepelnek a Gyogyszer-
kényvben, a WHO d&ltal kiadott irdnyelvek szolgénak
Utmutatésként.

Ha olyan vizsgdlati eljdrasok és mindségi kovetelmé-
nyek kerllnek akamazasra, melyek nem szerepelnek a
Gydgyszerkonyvben, bizonyitani kell, hogy a késztermék,
ha azt az emlitett cikkely szerint vizsgdlndk, megfelelne az
emlitett Gyogyszerkdnyv adott gyégyszerforméra vonat-
koz6 minbségi kovetelményeinek.

1.1. A készitmény (végtermék) dtalanos jellemzése

A készitmeény vizsglatai kozé tartoznak a termék &dta
lanos jellemzésére szolgald vizsgdlatok. Ilyenek — amikor
elvégezhetbk — az atlagos témeg és az attdl valé maximalis
eltérések, mechanikai, fizika és mikrobioldgiai vizsgda
tok, érzékszervi jellemzok, fizikai jellemzok mint példaul
a slrliség, a pH, a refraktiv index stb. Mindezen adatok
esetében a standard értékeket és az elfogadhatd hatér-
értéket meg kell adnia a kérelmezbnek.
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A vizsgalatok kérilményeit és— ahol sziikséges— ahasz-
nalandé miiszereket és késziilékeket pontosan, részletesen
le kell irni, kivéve, ha szerepelnek a Gyogyszerkényvben.
Ugyanez vonatkozik arra az esetreis, ha valamely, a Gyogy-
szerkdnyvben hivatalos modszer az adott esetben nem al-
ka mazhaté.

A szgon & beadasra kerlld szildrd hamazdlapoti
gyogyszerformék esetében in vitro vizsgalatokat kell kdzol-
ni a hatdanyag(ok) felszabadulasi, kioldédasi sebessegé-
nek meghatérozaséra. Ezeket a vizsgalatokat olyan — més
beaddsi mod — esetében is el kell végezni, amikor az OGY |
ezt szilkségesnek itéli.

1.2. A hatbanyag(ok) azonositdsa és meghatérozasa

A hatéanyag(ok) azonositésat és meghatérozasat vagy
egy Uzemi gyértés tételbdl sz&rmazd reprezentativ minta
vagy tobb adagolas egység egyedi analizisével kell elvégezni.

Ha nincs megfeleld indok ettdl eltérd hatarértek akal-
mazésara, a késztermék hatdanyag-tartalmanak maximali-
san elfogadhatd eltérése nem haladhatja meg a + 5%-ot a
gyéartas iddpontjdban.

A sabilitdsi vizsgllatok alapjan kell a gyarténak —
indoklassal — javadlatot tenni a késztermék hatGanyag-
fogadhaté hatarértékeire.

Kivételesen, kulondsen Osszetett keverékek esetében,
amelyben a nagy szamban vagy igen alacsony koncentré
cidban jelenlévd hatbéanyagok elemzése olyan bonyolult
vizsgdatot igényel, amelyet nehéz elvégezni minden gyar-
tas tételbdl, a végtermékben egy vagy tébb hatdanyag
vizsgdatatdl el lehet tekinteni, azzal afeltétellel, hogy ezek
meghatarozésat a gyartasi folyamat kdzbilsd |épéseiben
elvégzik, azonban ezeknek az anyagoknak a jellemzését is
el kell végezni. Ezt az egyszerlisitett eljarédst ki kell egészi-
teni olyan mennyiségi vizsgdati modszerrel, amely lehe-
tové teszi, hogy az OGY| megitélhesse a gydgyszerkészit-
meény kovetelményeknek valé megfelelbségét.

Ha a fizikai-kémiai mddszerek nem adnak megfelel®
infforméciét a termék minbségérdl, in vitro vagy in vivo
biolégiai meghatérozas szilkséges. Ha lehetséges, az ilyen
vizsgdlat soran referencia-anyagot és olyan statisztikai ana-
lizist kell alkalmazni, amely lehetbvé teszi a megbizhatd-
sagi hatérértékek kiszdmolasat. Ha ezeket a vizsgaatokat
nem lehet elvégezni a késztermékkel, akkor a gyértés
folyamat minél késbbbi lépésében kell ezeket végrehajtani.

Amikor a2. rész B) bekezdésben bemutatott adatok arra
utalnak, hogy a gyartds soran a hatGanyag jelentds foku
ramérését alkalmazzék a készitmény gyértasa sorén, ez
utobbi mindsagi vizsgélatai kozé, ha ez kivitelezhetd, fel
kell venni a ramért anyagban végbement vaéltozasok
kémiai, sbt — ha szilkséges — farmako-toxikolOgiai vizs-
galatét, és lehetbség szerint a bomléstermékek jellemzé-
sére éslvagy meghatérozéséra szolgalé vizsgélatokat.

1.3. A segédanyagok azonositasa és meghatérozésa

Amilyen mértékben szilkséges, legalabb a segédanyagok
azonositasét el kell végezni.

A szinezd anyagok azonositésara javasolt modszerekkel
igazolni kell, hogy csak 3. szaml mellékletben meghataro-
zott anyagokat tartalmazza a készitmény.

A konzervalé anyagok esetében azok felsb és alsd hatér-
értékének kimutataséra alkalmas vizsgaat elvégzése kote-
lezb. Barmilyen més, az éettani funkciokat befolyasolo
segédanyag esetében a felsd hatarérték kimutatédsara, mig
a hatéanyag bioldgiai hasznosuldsét befolyasolé segéd-
anyag esetében az alsd hatarérték kimutatasara alkalmas
vizsgdat szilkséges, hacsak a bioldgiai hasznosulds mérté-
két més megfeleld vizsgadlatok nem bizonyitjak.

1.4. Artalmatlanségi vizsgéatok

1. A kérelemmel egyiitt benyqjtott toxiko-farmakol giai
vizsgdlatokon kivil a biztonsdgos alkalmazast bizonyitd
vizsgdlatokat, igy a dsterilitds, bakteridlis endotoxinokra
iranyul 6, pirogenitas és helyi izgatd hatas (lokdlis toleran-
cia) vizsgdlatat is tartalmaznia kell a mindség-ellendrzd
adatoknak, amikor az ilyen vizsgalatok rutinszeri elvég-
zése szilkséges a termék mindségének igazolésa cédjabol.

2. A immunolégiai gyégyszerkészitmények (vakcindk,
szérumok, toxinok, alergének, valamint emberi vérbdl és
plazmabdl gyértottak) minden olyan ellendrzése esetében,
amely nem szerepel a Gyogyszerkényvben, a WHO étal
kozzétett eljarasok és elfogadhatdsagi kritériumok hasz-
nalhaték  Utmutatasként.

3. lzotoppal jelzett gydgyszerek esetében a radioizotéd-
pos tisztasdgot, a radiokémial tisztasagot és a fajlagos ak-
tivitast kell megadni. A radioaktivitds mértéke nem térhet
e + 10%-nd nagyobb mértékben a megjeldlésen (cimkeén)
szerepl 6tol.

Az izotopgeneratorok esetében mind a kiindulési, mind
a keletkezd radioizotop vizsgdatait meg kell adni. A gene-
rétor-eludtumokra vonatkozéan a kiindulasi radioizotop-
nak és a generdtor egyéb komponenseinek vizsgdatéra
vonatkozd részletes adatokat szintén le kell irni.

Készletek esetében a végtermék mindségi kovetelmé-
nyeinek tartalmaznia kell a termék jelzés utani teljesitd-
képességére (hatékonységéra) vonatkozd vizsgélatokat. Le
kell irni a radioaktiv izotéppal jelzett termék radiokémia
és radioizotépos tisztasagara vonatkozd megfeleld ellen-
0rz6 mbdszereket. Minden anyagot, amely szilkséges az
izotéppal torténd jelzéshez, azonositani és vizsgdni kell.

F) Sabilitas vizsgalatok

1. A kérelemhez mellékelni kell azoknak a stabilitasi
vizsgdlatoknak a leirésat, amelyeket a felhasznalhatdsagi
idbtartam, az gjanlott tarolasi korilmények és a kérelmezd
minbsAgi kovetelmények meghatérozasa céljabol végeztek el.

Amennyiben feltételezhetd, hogy a készitményben bom-
lastermékek képzddhetnek, a kérelmezbnek ezt is le kell
irnia és megfelel® mddszereket, vizsgdatot kell javasolnia
ezek Kkimutatasara.

A kovetkeztetésnek tartalmaznia kell az analizisek ered-
meényeit, amelyek a javasolt felhasznalhatdsagi, a javasolt
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tarolési  korlilmények kozotti idotartamot aldtdmasztjék,
tovébba tartalmaznia kell a végtermék mindsegi kovetel-
terméket a megadott kortlmeények kozoétt téroltdk. Meg
kell adni a bomlastermékek elfogadhat6 legnagyobb szint-

A termék és az azt tartalmazd kozvetlen csomagolés
(edény) kozotti lehetséges kolcsdnhatast vizsgalni  kell
minden olyan esetben, amikor ilyen kolcsonhatas lehet®-
sege fenndll, killonds tekintettel az injekcios és belsd akal-
mazésra szolgdld aeroszol készitményekre.

2. Immunoldgiai eredetli gydgyszerkészitmények (vakci-
nak, szérumok, toxinok, alergének, valamint az emberi
vérbdl szarmazok) esetében, ahol a végtermékke stabi-
lithsi vizsgdlatokat nem lehet végezni, elfogadhaté, ha a
stabilitast jelzd vizsgdlatokat a gyartasi folyamat egy lehe-
toleg késbi, kdzbilsd Iépésében végzik el. Kiegészitésil a
végtermékkel végzett mésodlagos stabilitdsi vizsgaatok
eredményeit is értékelni kell.

3. lzotoppal jelzett gydgyszerek esetében a stabilitasra
vonatkozdan informéciét kell adni az izotopgenerdtorok-
rél, a készletekrdl és a radioaktiv izotéppal jelzett termé-
kekrdl. Ha a kiszerelés gy tortént, hogy egy ampulla/liveg
tobb adagot tartalmaz, az alkalmazés tartama alatti stabi-
lithst dokumentani kell.

G) Novényi eredetll gydgyszerek kémiai és gydgyszerészeti
vizsgalata

A novényi eredetll gyégyszerek dlandd minbdsége csak
akkor biztosithatd, ha a kiinduldsi anyagokat pontosan és
részletesen jellemzik, beleértve kilénosképpen a felhasz-
nat ndvény specifikus botanikai azonositésat. A ndveényi
eredetll gyogyszer dllandé mindségének biztositasa érde-
kében a ndvény foldrajzi eredetének, gyljtési kérilményei-
nek ismerete is fontos.

A gyértés folyamat minden |épésének ellendrzéséhez
alkalmazott referenciaanyagokat is egyértelmien defi-
nidni kell.

I. Az Osszetevdk kvalitativ és kvantitativ jellemzoi

1. Novényi drog esetén

a) andvényi drog mennyiségét kell megallapitani, vagy

b) andvényi drogmennyiségét azismert terdpiashatasi
Osszetevbre megadott értékhatarokkal kell kifejezni.

2. Novényi eredetli gydgyszer esetén

a) anoveényi anyag készitmény-egységben valé mennyi-
Segét, illetve annak a nbvényi gydgyszer készitmeény-egysé-
gének mennyiségéhez valé aranyat (pl. 1:8 a névényi drog
mennyiségének ardnya a ndvényi eredetlli gydgyszerben)
kell megdllapitani (ez nem vonatkozik a zsiros vagy ill6-
olajokra), vagy

b) a novényi eredetll gydgyszer mennyisége az ismert
terdpids hatdsii hatGanyag meghatarozott mennyiségének
megfeleld értékhatdrokkal is kifejezhetd.

A kivonésra haszndlt valamennyi oldoszer vagy oldoszer-
elegy Osszetételét és a kivonat fizikal dlapotét (konziszten-
cigat) fel kel tuntetni.

Minden egyéb anyagot, melyet a ndvényi eredetli gyogy-
szer gyéartdsa folyaman a hatast hordoz6 Osszetevd bizo-
nyos szintjének bedllitasara vagy més célbol hasznélnak
fel, ,,egyéb anyag’-ként, mig az eredeti kivonatot ,hat6-
anyag'’-ként kell emliteni.

I. A gyartas eljaras leirasa

E fejezeten bellll gyartési folyamaton a készitmény elké-
szitését értjuk a kiinduldsi anyagokbdl.

A leirdsnak mindenfajta apritast vagy egyéb méretcsok-
kentd lépést részletesen tartalmaznia kell, valamint részle-
teznie kell minden eljarast, mint pédaul a fertotlenitést
stb., amelyet a mikrobioldgiai fertbzés szintjének csokken-
tésére hasznalnak, beleértve az ezen eljards datt végzett
ellendrzéseket is. Ha novényi eredetli gydgyszer a kiindu-
l&si anyag, a nbvényi anyag gyartasanak és ellendrzésének
leirasa nem ide, hanem a ,,C'"’ fejezetbe tartozik.

I11. A kiinduldsi anyagok ellenbrzése

1. Novényi drog ellenbrzése

Minden egyes ndvényi drog teljes cikkelyét be kell nyqj-
tani, még akkor is, haakiindulési anyag névényi gyégyszer.
Ez a gyakorlat akkor is, ha az alkamaz6 benyUjté nem a
gyartdja a készitménynek. Zsiros és illéolgjok esetén nem
kovetelmény a novényi drog teljes cikkelyének benyujtasa,
csak az anyandvény, illetve részének/részeinek hivatalos
(tudoméanyos) nevét kell megadni.

Ha a Magyar Gyogyszerkdnyvben az illetd ndvényi drog-
nak nincs cikkelye, akkor az Eurdpai Gydgyszerkdnyv no-
vényi drogokra szerkesztett cikkelyeihez hasonlo leirast
kell a droghoz mellékelni. Ennek tartalmaznia kell a bota-
nikal nevet és forrést, valamint — ha van ilyen — az ata
l&nosan haszndlt nevet, a cimkére kertlés céljabdl.

Lehetdség szerint t§ékoztatast kell adnia a gy(ljtés he-
lyérdl, a begylijtés idejérdl, a novény érettségének fokardl,
a novekedés ideje aatti peszticidekkel torténd kezelésrol
stb., valamint a szérités és tarolas korulmeényeirdl.

A cikkelyt a legfrissebb tudoményos adatok alapjan kell
Osszedllitani.

Ismert terdpias hatési hatGanyagokat tartalmazé noévé-
nyi drogok esetén azok tartalmi meghatarozésa is kovetel-
meény. A tartalom ,-tol—ig’’ hatarok kozott mozogjon,
hogy a végtermék mindségének reprodukalhatdségét biz-
tositani lehessen.

Altaldnos szabédly, hogy a névényi drogok vizsgélatét ki
kell terjeszteni mikrobiolOgial tisztaségra, peszticid-szer-
maradvanyokra és fertGtlenitdszerekre, radioaktivitésra,
mérgezd fémekre, valdszinlsithetd szennyezésekre, hami-
sitasra sth., valamint egyéb mas vizsgdlatokra, ha ez in-
dokolt.

Az andlitikal eljarés részletes leirdsat az akamazott
mindsegi kovetelményekkel szintén kozolni kell.



2001/43. szém

MAGYARKOZLONY

2943

A droghdl dsszehasonlité (referencia) mintékat kell biz-
tositani az Osszehasonlitd vizsgélathoz, makro- és mikro-
szképos vizsgédlathoz, kromatografiahoz stb.

2. Novényi eredetll gyogyszerek ellendrzése

Ha a novényi eredetll gydgyszer nem maga a drog, ha
nem annak készitmeénye, a gyogyszer cikkelyét ki kell egé-
sziteni a ndvényi eredetli gyégyszer gyéartasi folyamatanak
leirdsdval és annak validélasaval.

Minden egyes novényi eredetll gyégyszerhez kilon cik-
kelyt szilkséges benyUjtani. A cikkelyt a legljabb tudoma
nyos adatok alapjan kell osszedllitani, megadva a fonto-
sabb jellemzbket, az azonossagi és tisztasagi vizsgdlatot,
amire példaul kilonbozd megfeleld kromatografidas maéd-
szert kell kdzdlni.

Ha szilkséges, a kiinduldsi anyag analizisének eredmé-
nye mellett mikrobiolGgia tisztasagra, peszticid-szerma-
radvanyra, fertdtlenitbszerre, radioaktivitdsra, oldoszerre
és mérgezd fémekre is kell vizsgdlni. A jellemz6 akoto-
részek kvantitativ meghatérozasa is szikséges. A hatéd-
anyag-tartalomra vonatkoz6 kovetelményt a lehetd leg-
kisebb tliréssel kell meghatérozni. A vizsgdlati eljarasokat
részletesen kell leirni.

Ha az ismert terdpids hatdsi Osszetevdt tartalmazd no-
vényi gyogyszer standardizalt (azaz a hatbanyagszintet be-
alitottak), le kell irni ennek kortlmeényeit. Ha més anyagot
haszndltak erre a célra, a hozzdadott mennyiséget ,,-t6l—ig”
hatérok formgéban kell megadni.

IV. A késztermék gyartaskozi ellendrzd vizsgélatai

Vaamennyi gyértéskozi ellendrzd vizsgdat modjénak
és dkamazas Kkorldtainak részletes leirdsa szikseges,
kiléndsen, ha ezek a vizsgdlatok a készterméknél nem
végezhetok el.

V. A készitmény ellenbrzd vizsgadatai

A készitmény ellendrzd vizsgdlatait agy kell osszedli-
tani, hogy lehetbvé valjon a hatGanyagok Osszetételének
kvalitativ és kvantitativ meghatdrozésa. Ha a bizonyitottan
terdpids hatdsi OsszetevOk nem ismertek, a ndvényben
jellemzben eléfordulé anyagok (markerek) segitségével
kell a minbséget rogziteni.

Ismert terdpias hatdsti hatGanyagot tartalmazé noévényi
drogok vagy noveényi gyodgyszerek esetén a hatGanyagokat
szintén részletesen jellemezni kell, valamint tartalmukat
meg kell hatéroztatni.

Ha egy teakeverék tobbféle ndvényi drogot vagy novényi
gyogyszert tartalmaz, és nem lehet minden egyes hatéanya-
gat kulon-kilon tartalmilag meghatarozni, a hatéanyagok
Osszevont kvantitativ meghatérozésa is lehetséges. Ennek
az eljardsnak a létjogosultsagéat indokolni kell.

VI. Stabilitdsi vizsgélat

Mivel a névényi drog vagy a ndvényi eredetll gyogyszer
teljes egészében a hatéanyagnak tekinthetd, csupan az is-
mert terdpids aktivitdssal rendelkezd Osszetevd(k) stabi-
litdsdnak meghatarozdsa 6nmagaban nem elegendd. A le-
hetbségek szerint azt is igazolni kell példaul Ugynevezett

ujjlenyomat-kromatogréfia segitségével, hogy azok az
anyagok, melyek a névényi drogban vagy a névényi gyogy-
szerben szerepelnek, hasonld médon stabilak ésrészardnyuk
dlandé marad.

Ha a ndvényi eredetli gyégyszer tobb névényi drogot
vagy ilyenekbdl 816 készitményt tartalmaz, és nem lehet
minden egyes hatéanyagénak stabilitdsat kiulon meghaté&:
rozni, a gyogyszer stabilitasdt megfeleld ujjlenyomat-kro-
matografiaval, megfeleld atalanos kvantitativ meghataro-
zéssal, valamint fizikai és érzékszervi, vagy més alkalmas
vizsgdattal kell meghatérozni.

Ha a készitmény stabilitésara vonatkozo bizonyiték csak
Ugy szerezhetd, hogy az egyes hatGanyagokat kilon-kilon
vizsgdjék egy, a készitményével azonos Osszetételll ter-
meékben, az okot, hogy miért nem végezhetd el a stabilités
vizsgdat magaval a készitménnyel, részletesen indokolni
kell. Tovébba azt is igazolni kell, hogy a készitmény haté-
és segédanyagai kozétt nem valdszinll az interakcid.

3. Réxz

ES HATASTANI
VIZSGALATOK

TOXIKOLOGIAI
(FARMAKOLOGIAI)

|. Bevezetés

1. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt adatok kozott a kérelmezdnek — a szilkséges iga
zolasokkal — nyilatkoznia kell arrél, hogy atoxikolégiai és
egyéb biztonsagi vizsgdlatokat Helyes Laboratériumi
Gyakorlat (GLP) kilén jogszabalyban meghatarozott €l6-
irésai szerint végezték.

A toxikolégia és hatastani vizsgdlatok ki kell mutassak

a) a gyoégyszer esetleges toxicitasat, valamint barmely
veszélyes vagy nem kivanatos mérgez6 hatésat, mely embe-
rekben a termék megfeleld akamazasa esetén folléphet;
ezeket a vizsgdlatokat a kialakult patologiés alapot szem-
pontjabdl kell kiértékelni;

b) a gybgyszer hatastani (farmakoldgiai) tulajdonsa-
gait, a javasolt emberi akamazasnak mind mennyiségi,
mind mindsagi Osszefliggéseiben. Vizsgdni kell a dozis—
hatds Osszefliggést, a hatéstartamot, dsszefliggést kell ke-
resni a dozis és a hatédsos plazmaszint kdzétt. Minden
eredmény megbizhaté és &dtaanosan felhasznalhatd kell
legyen, matematikai és statisztikai modszereket kell akal-
mazni a kisérleti modszerek tervezéséhez és az eredmé-
nyek kiértékeléschez.

Kiegészitésiil szikséges a klinikusok szamara felvilago-
sitast nyQjtani a gyégyszer akamazasanak terapias lehetd-
segeirdl.

2. Ha egy gyogyszerkészitményt lokélis alkalmazasra
javasolnak, szisztémés folszivodasit is meg kell vizsgéini
annak a lehetbségnek az aapjan, hogy a termék sériilt
boron kertl alkalmazésra, és més megfeleld testfelszinek-
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rol is folszivodhat. Csak akkor lehet az ismételt dézisu
szisztémés toxicitasi, a magzati toxicitasi és reprodukciés
toxicitési vizsgdatokat elhagyni, ha bizonyitast nyert, hogy
a szisztémas folszivodas a fenti korilmények kozott elha-
nyagolhatd meértéka.

Ha azonban a szisztémas folszivodas bizonyitast nyert a
terdpiés vizsgalatok soran, a toxicitas vizsgélatokat el kell
végezni dlatokon, ideértve, amennyiben indokolt, a mag-
zati toxicitasi vizsgdlatokat is.

A lokadlis tlréképességet egyszeri vagy ismételt kezelés
utan, kilonos gondosséggal, makroszkdpos és mikroszké-
pos (szbvettani) moédszerek alkalmazésaval kell megvizs-
gani. Vizsgdni kell az érzékenyitd (szenzibilizal6) hatas,
vaamint barmilyen természetll rékkeltd hatés lehetbséget
isa3.réxz |l. E) szakasza szerint.

3. Biol6giai gyogyszerkészitmények (vakcindk, széru-
mok, toxinok, alergének és az emberi vérbdl vagy plazma
bll szarmazok) esetében az ebben a részben szerepld
kovetelményeket a termékek szerint értelemszerlien kell
alkalmazni (adaptélni), ennéfogva az elvégzett vizsgdldti
programot a kérelmezének indokolnia kell.

A vizsgdlati program Osszedllitasakor a kovetkezOket
kell figyelembe venni:

— minden olyan vizsgdlatot, ahol akészitményismételt
adasa szilkséges, Ugy kell tervezni, hogy szémitésba kell
venni az ellenanyagok képzését vagy kolcsdnhatésat ellen-
anyagokkal;

— a szaporodas folyamatok, az embrié vagy magzat,
illetve sziilés korlli idore kifejtett toxicitas, mutagenitas, a
rékkeltd hatés vizsgllatanak szikségességét. Amennyiben
nem a hatéanyag, hanem valamely mas komponens (segéd-
anyag) ilyen hatésa tételezhetd fel, ennek a komponensnek
a kihagyésa és ennek elfogadhatd igazoldsa helyettesitheti
a vizsgalatot.

4. lzotéppa jelzett gydgyszerek esetében elfogadhatéd
kozelités, hogy a toxicitas a sugérddzishdl ered. In vivo
diagnosztikumok esetében ez az izotéppa jelzett gyogy-
szer alkalmazésanak a kovetkezménye, mig terdpias célbdl
torténd alkalmazaskor ez maga a kivant hatés. Ezért az
izotoppal jelzett gydgyszerek artalmatlansaganak és hata
sossaganak értékelésekor mind a gyégyszerkészitményre,
mind a sugérzésra (dozimetriai) szempontokat figyelembe
kell venni. A szerveket és szdvetek sugarzasnak valé kité-
telé dokumentdlni kell. A becsllt elnyelt sugardézis
mennyiségét részleteiben bemutatott, a gydgyszerbeviteli
modra vonatkozd, nemzetkdzileg elfogadott mddszerrel
kell kiszamitani.

5. Olyan segédanyagot, melyet elsb izben alkalmaznak a
gyogyszerészet terlletén, toxikolOgiai és farmakokinetikai
vizsgdlatnak kell alavetni.

6. Ha a gydgyszerkészitmény taroldsa soran jelentds
foka bomlés kovetkezhet be, meg kell fontolni a bomlés-
termék toxikoldgiai vizsgalatét.

I1. A vizsgélatok kivitelezése

A) Toxicitas

1. Egyszeri dbzis toxicitésa

Az akut vizsgdlat azon toxikus reakciok minbségi és
mennyisagi vizsgdlata, melyek a hatbanyag vagy — az adott
készitményben, az ott jelen |évd ardnyban és fizikai-kémiai
dlapotban tartamazott — hatGanyagok egyszeri beadasa
kovetkezményekeént  jelentkeznek.

Az akut toxicitas vizsgélatokat kotelezben két vagy tébb
ismert torzshdl szarmazé emlds (legaldbb egy régesdé és
egy nem-régcsald) latfgjon kell elvégezni, hacsak egyet-
len faj alkalmazésa nem indokolhat6. Altaldban legaldbb
két beadas modot kell vélasztani. Ezek kozll az egyik
azonosajavasolt emberi alkalmazéssal, vagy ahhoz hasonl 6,
mig a mésik — amennyiben a tervezett emberi alkalmazés
szgjon at torténik — legyen boron keresztili (izomba vagy
vénas) adagoléds, illetve forditvas A két akalmazasi mod
kozul legaldbb az egyiknek biztositania kell az anyag szisz-
témés bejutasat.

A vizsgdlatnak ki kell terjednie az észlelt tinetek meg-
jelenési idejének megfigyelésére, beleértve a helyi reak-
ciokat is. A megfigyelési idbtartam meghatérozasdhoz a
vizsgd 6 vegye figyelembe a varhat6 szoveti, szervi kéroso-
dasok kialakulasanak, e karosodasok visszafejlbdésének
véarhat6 iddtartamét. A megfigyelési idd6 nem lehet keve-
sebb, mint 7 nap és — dlatetikai megfontolasokra tekin-
tettel — Ataldban nem toébb, mint 14 nap. A megfigyelési
idot taléld, valamint a megfigyelés soran elhullott vagy
végsd dlapotba kertlt Alatokat fel kell boncolni. Kor-
szovettani vizsgdlatokat a makroszkopos elvéltozast mu-
tatd szervekbdl kell végezni. Torekedni kell arra, hogy a
kisérleti dlatok megfigyelése, vizsgdlata a lehetd legtobb
informécié megszerzésére nyljtson |lehetbséget.

Az egyszeri kezeléssel torténd toxicitas vizsgdatot Ggy
kell elvégezni, hogy az akut toxicitds tinetei, az ehullés
oka és természete jél megfigyelhetd, dokumentdhatd
legyen. Megfeleld alatfgjon vizsgdva a megkdzelitd ha
ldos dozis és a dozis—hatas Osszefliggést mennyiségileg
kell értékelni.

Az egyszeri dkamazas mellett térténd vizsgdlatok ered-
ménye aapjan kovetkeztetni lehet az emberen torténd
akut tuladagoléskor jelentkezd tlnetekre és hatasokra, a
vizsgdati anyag gyomor-bélcsatorndbdl valo, illetve boron
a torténd felszivodaséra, a megfeleld dlatfgjokon torténd
ismételt kezelések optimalis dozisaira

Ha a hatdéanyag kombinécidban szerepel, a vizsgal atokat
Ugy kell megtervezni, hogy az egyes komponensek kozotti
kolcsbnhatasok kovetkeztében fellépd fokozott vagy U
jellegl toxicitds megdllapithatd legyen.

2. lsmételt kezeléssel végzett (szubakut vagy krénikus)
toxicitési vizsgéatok

Az ismételt kezeléssel végzett toxicitasi vizsgalatoknak
célja a vizsgdlt hatbéanyag vagy hatdanyag-kombinécio élet-



2001/43. szém

MAGYARKOZLONY

2945

tani, kortani szervrendszeri hatésainak, ezek doézisfliggésé-
nek megismerése.

Altaldban két vizsgdlat elvégzése szilkséges. az egyik
révidebb ideig, 1—4 hétig, a masik a tervezett emberi
alkalmazasidbtartamatél fliggben hosszabb ideig tart (szub-
akut, krénikus vizsgaatok). Az emberen egyszeri alkalma-
zésra kerll6 készitmeényekkel elegendd 1—2, illetve 4 hétig
tartd vizsgdatokat végezni.

Olyan gyogyszerkészitményekkel, melyek emberen csak
egyszer kerlinek akalmazésra, dltadban elegendd 2 vagy
4 hétig tart6 vizsgdat elvégzése.

Ha azonban az emberen torténd akamazés tartama
alapjan helyesnek tlinik az el6zbekben mondottaknd ro-
videbb vagy hosszabb idejli vizsgdlat elvégzése, ezt a don-
tést megfelelden indokolni kell.

A vizsgélatok sorédn meg kell hatérozni azokat a doziso-
kat, amelyek még nem, és amelyek mér jol definidlt toxici-
tést okoznak, tovabba a vizsgdlatok iddtartamét és a kiva
lasztott dozisokat irasban indokolni. Az ismételt kezeléssel
végzett toxicitési vizsgdatokat két emlds dlatfajon kell
elvégezni, melyek kozul az egyik régesad, a masik nem
ragcsilé legyen. Az akamazés médja attdl fligg, hogy
milyen a tervezett emberi alkalmazasi mdd, attdl, hogy
lehetséges-e a szisztémas alkalmazas. A beadas maodjét és
gyakorisagét indokolni kell.

A legalacsonyabb és legmagasabb dozist agy kell meg-
véasztani, hogy az elébbi még ne okozzon karosodast, mig
az utdbbi jol definidhat6 toxicitést okozzon. Alacsonyabb,
koztes dozisok akalmazésa lehetbséget nyljt a metaboli-
z&ci6s akamazkodas, hozzészokas felismerésére.

A dbziscsoportonkénti  dlatszamot Ugy kell meghata
rozni, hogy az lehetbséget adjon a vizsgdlati tervben meg-
adott értékek megbizhaté statisztikai értékel ésére.

A toxikus hatésokra az észlelt klinikai (pl. magatartas,
teststlygyarapodas), hematol6ogiai, Klinikai-kémiai, kor-
bonctani megfigyelések aapjan kell kovetkeztetni. Az
egyes vizsgalati csoportok valasztasa, nagysaga és a kisér-
letbe vald beépitésének eldontése fligg az alkalmazott
alatfajtatdl és az adott iddszakra vonatkozd tudomanyos
ismeretek szinvona &dl.

Ismert hatdanyagok (j kombinécidja esetén, ha az egyes
anyagokat jelen rendelet intézkedéseinek megfelelben
vizsgalték, kivéve, ha az akut és szubakut toxicités vizsgé
latok Ujabb toxikus hatésokat vagy azok potencirozaséat
deritették ki, a hosszU tartaml vizsgdlatok megfelelden
maodosithatok, de a vizsgdlatokért felelbs szeméynek meg-
feleléen indokolnia kell ezeket a modositésokat.

B) A szaporodasi funkcidk kisérletes vizsgélata

Ha az egyéb (ismételt dbzisi toxicitasi, mutagenitasi,
teratolégiai sth.) vizsgdlatok eredményel az utddokra ki-
fejtett karos hatésra, a him vagy nbi reprodukcios funk-
ciokra kifejtett kdros hatésra utalnak, ezt megfeleld vizsgé
lati rendszerekben vizsgdni kell.

C) Embrid/magzati és sziilés koruli toxicitas
Ezen vizsgdatok a toxikus és kulonbsen a teratogén
hatdsok kimutatasét szolgaljdk annak fliggvényében, hogy

avizsgdlati anyaggal a terhesség melyik szakaszaban kezel-
ték a nbstényeket.

Bér az eddigi ismeretek szerint ezeknek a vizsgalatoknak
az emberi alkalmazés szempontjabdl csak korlatozott €l6-
rejelzési értékik van, mégis dtadnos az a foltételezés,
hogy fontos informéciot adnak, ha az eredmény magzati
felszivodasra vagy més rendellenességre utal.

Ezeknek a vizsgélatoknak az elhagyasét — példaul azzal
az indokkal, hogy az adott gydgyszerkészitményt nem fogjék
a fogamzési korban 1évd ndknek adni — megfeleléen al&
kell tdmasztani.

Az embrié vagy magzati toxicitas vizsgélatokat dtala
ban két emlés dlatfajon kell elvégezni, melyek kozil az
egyik nem régcsald. A szilés korlli iddszakra kifejtett
toxikus hatasok vizsgélatat legaldbb egy dlatfgon kell el-
végezni. Ha ismert, hogy a gydgyszer metabolizmusa bizo-
nyos dlatfajban hasonlé az emberéhez, kivénatos, hogy ezt
a fajt vonjuk be a vizsgaatokba Kivénatosnak |&tszik
tovébba az is, hogy legaldbb az egyik fgj azonos legyen az
ismételt dozisi toxicitési vizsgdatban akamazott fajjal.

A vizsgdat részletei (dlatszam, dozis, a kezelés tartama,
az eredmények kiértékelésének feltételei) a tudomanyos
ismereteknek arra az iddpontra jellemzd szinvonaldnak
feleljenek meg, amikor a kérelmet benyqjtjiak. Ugyanez
vonatkozik az eredmények statisztikai megbizhatésédganak
mértékére.

D) Mutagén hatés

A mutagén hatés vizsgdatanak az a célja, hogy kimutas-
suk azokat a valtozésokat, amelyeket az anyag egyé-
nek/egyedek vagy sejtek &orokitd dlomanyaban idéz €lb,
és amelyek az utédokban az el6ddkhdz képest dlandd és
Orokletes valtozast idéznek elo.

Az eredmények szdma és tipusa, valamint kiértékelésik
korilményei feleljenek meg a tudomany szinvonalanak a
kérelem beny(jtasa idején.

E) Karcinogén hatas

A karcinogén hatds kimutataséra szolgal6 vizsgélatokat
ataldban a kovetkezd esetekben kell elvégezni:

a) olyan anyagok esetében, melyek kémiai szerkezete
analogid mutat ismert karcinogénekkel;

b) olyan anyagok esetében, melyek hosszu iddtartamu
toxicitési vizsgdlatuk soran gyanus elvatozasok kialakul&
sahoz vezettek;

¢) olyan anyagok esetében, melyek gyanus elvaltoza-
sokhoz vezettek a mutagenitdsi és mas rovid tartama kar-
cinogenitési  vizsgalatokban.

Ilyen vizsgdlatot olyan anyagok, illetve ezekbdl késziilt
gyégyszerek esetében is meg kell kovetelni, melyet a bete-
gek feltételezhetben rendszeresen vagy életik nagyobb
részében szedni fognak.

A Kisérletek részleteinek tervezése feleljen meg a tudo-
many szinvonaldnak a kérelem beny(jtasa idején.

F) Farmakodindmia

A farmakodinamia azokat a valtozasokat vizsgdja, ame-
lyeket a vizsgdati anyag a hatés szerinti célszervekben okoz
fiziol6gids vagy koros korilmények kozott.
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Az ilyen vizsgdlatnak két jol megkuldnboztethetd meg-
kozelités maédja van.

Elbszor azt a hatésokat kell megfelelden kordlirni, ame-
lyek miatt a szert terdpids gyakorlatban alkalmazni java
soljak. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznda
saval kell kifejezni, példaul dozishatas és iddhatas dssze-
flggések megdllapitésaval és abrézoldsaval; és ha lehetsé-
ges, a hatdsnak egy mésik anyag ismert hataséhoz torténd
Osszevetésével. Egy anyag nagyobb terdpias hatékonysagat
csak akkor lehet bizonyitottnak venni, ha a kilonbség a
mésik anyaggal szemben kimutathatd, és a kulonbség sta
tisztikailag szignifikéns.

Masodsorban a vizsgdd a vizsgdlati anyagrél atalanos
hatéstani jellemzést kell adni, kiulonos tekintettel a pér-
huzamosan jelentkezd hatasokra. Altaldnossagban az éet-
tani rendszerek fobb funkcidinak véalaszét kell megvizs-
gani. A vizsgdlatnak a mélységét fokozni kell, ha a dézisok,
melyekrol feltételezhetd, hogy mellékhatdsokat okoznak,
kozelitik azt a dozisszintet, melyen a kivant hatasok jelent-
keznek.

E vizsgdlati modszereket, hacsak nem standard eljérég
sok, olyan részletesseggel kell leirni, hogy azok reprodu-
kalhatok legyenek, és igazoljédk a vizsgdlatok hitelessegét.
A vizsgéalati eredményeket vilagosan kell bemutatni, és ha
indokolt, meg kell adni azok statisztikai megbizhatésagat.

Hacsak nincs kell® indokkal alaémasztva, a hatdsnak az
anyag ismételt adagolésa kovetkeztében esetleges mennyi-
s&gi véltozésat is meg kell vizsgani.

A hatéanyagok egyittes adédsanak vizsgdatat meg-
konnyithetik a mar ismert hatéstani adatok vagy a tervezett
terapids indikacios tertiletek.

Az elsb esetben a hatéstani vizsgalatoknak ki kell mu-
tatniuk azokat a kolcsonhatasokat, melyek értékessé teszik
a kombinacié tergpids akalmazését.

A mésodik esetben, amikor egy kombinécié tudoma
nyos indokoltsagat klinikai terapias vizsgalatok sugalljék,
a vizsgdatoknak ki kell deritenitk, hogy a vart hatas kimu-
tathat6-e dlatkisérletekben és a parhuzamos (kisérd)
hatésok jelentdsegét is meg kell vizsgéini.

Ha egy kombinacié egy Uj hatdanyagot tartalmaz, ez
utobbit a kombinacié elétt széles korll vizsgalatoknak kel-
lett alavetni.

G) Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatbanyagnak a szervezeten bel Ul
sorsat vizsgdja, és kiterjed a hatdanyag felszivédasanak,
megoszlasanak, biolégiai étalakulasanak (biotranszforma
cigjanak) és kivdasztdsnak a vizsgdlatéra.

Ezeknek a kiltnbozd fézisoknak a vizsgalata mind fizi-
kai, kémiai és bioldgiai modszerekkel, mind az anyag meg-
feleld farmakodinamias hatdsanak kovetésével isvégezhetd.

A megoszlésra és eliminéciora (azaz a biotranszforma-
cidra és kilrulésre) vonatkozé informaciok minden olyan
esetben szilkségesek, amikor ezek az adatok nélkilozhe-
tetlenek az emberi dbzis meghatarozasa céljabol, vaamint
kemotergpids hatésii (antibiotikumok stb.) és olyan anya

gok esetében, melyek alkalmazésa azok nem farmakoding
mias hatésaival fligg 6ssze (pl. szamos diagnosztikum stb.).

Minden farmakoldgiailag hatasos anyaggal el kell végezni
a farmakokinetikai vizsgalatokat.

Ismert hatdanyagok Uj kombinacidjaval — ha ezeket az
anyagokat a jelen rendelet elbirasai szerint egyedileg vizs-
gatak — nem szikséges farmakokinetikai vizsgélatok
elvégzése, hacsak a toxicitas vizsgélatok és terdpiés kisér-
letek ezt nem indokoljak.

H) Helyi tlréképesség (lokélis tolerancia)

A helyi alkalmazéas tlrésének célja annak megdllapitasa,
hogy a gyogyszerkészitmények (mind a hatéanyagok, mind
a segédanyagok) tolerdhatdk-e a test azon terlletén,
amely a klinikai akamazéskor kontaktusba kertlhet a
termékkel. A vizsgdlatot Ugy kell tervezni, hogy megkilon-
boztethetdk legyenek az alkalmazassal jar6 valamely
mechanikai vagy a terméknek csupan fizikai-kémia hat&
sai a toxikolégiai vagy farmakoldgia jellegll hatasoktol.

4. Rész

KLINIKAI  DOKUMENTACIO

A forgadomba hozatali engedédly iranti kérelemmel
egyltt benyljtott adatok és dokumentacié Gsszedllitasa
sorén az alébbiakat kell figyelembe venni.

A Kklinikai kiprobélés a vizgalati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének kiadasdt megel6z6, emberen vég-
zett vizsgdata, amely a vizsgdati készitmény klinikai,
klinikai-farmakol6giai és/vagy terdpids hatasainak feltara
sara, azok megerbsitésére, a mellékhatasok, a biztonsagos
akamazas feltételeinek felderitésére, a készitmény fel-
szivédasanak, megoszldsanak, metabolizmusénak és kivé
lasztdsénak megismerésére iranyul.

Az egészseges Onkénteseken és betegeken végzett vizs-
galatok végsd célja annak megdllapitédsa, hogy az adott
indikécios terlleten a készitmény akamazédsa milyen
elonyokkel és kockézatokkal jar. A vérhatd kockazatot a
terdpids elonynek felll kell mdlnia.

A) Altalanos kovetelmények

A benyuijtott klinikai eredményeknek lehetové kel
tegyék tudomanyosan megalapozott, indokolt vélemény
kialakitasét arrdl, hogy a vizsgdati készitmény kielégiti-e
a forgadomba hozatali engedély kiadésdhoz szilkséges
kovetelményeket. Alapvetd kdovetelmény, hogy minden
klinikai kiprobaés eredményé kozolni kell, akér kedvezd,
ak& kedvezbtlen.

A Klinikai kiprobaést mindig meg kell hogy el6zzék a
megfeleld hatastani és toxikoldgiai vizsgalatok, amelyeket
a jelen melléklet 3. része kovetelményei aapjan végeztek
el. A Kklinikai vizsgalatokat végzoknek elbszor meg kell
ismerkednilk a hatastani és toxikoldgiai vizsgélatokbdl
levont kovetkeztetésekkel. Az ilyen vizsgdlatot kérelmezb-
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nek errdl | értékeldi Osszedllitast’” kell csatolnia, amely a
klinikai kiprobalds megkezdése eldtt rendelkezésre dlo
minden fontosabb adatot tartalmaz, beleértve a kémiai,
hatéstani és biolégiai adatokat, toxikoldgiai, farmakokin-
etikai és farmakodinamias vizsgaatok allatokon kapott
eredményeit, tovabba a kordbbi klinikai kiprobdas fézi-
sok eredmeényeit, megfelel® adatokka elldtva, melyek iga-
zolj&k a tervezett klinikai vizsgdlat jellegét, kiterjedését és
tartamét, a teljes hatastani és toxikolOgiai jelentést csak
kilon kérésre kell bemutatni.

Emberi vagy dlati eredetli anyagok esetében — a klini-
kai vizsgdlat megkezdése el6tt — minden lehetd intézke-
dést meg kell hozni a fertbzd agensek atvitelének meg-
elbzésére.

B) A Klinikai kiprobalas lefolytatasa

1. Helyes klinikai gyakorlat

1.1. A Klinikai vizsgdlatok minden fézisét, beleértve a
biolégiai hasznosulasi, hatékonységi, egyenértékiiségi vizs-
gdlatokat, a Helyes Klinikai Gyakorlat kilén jogszabaly-
ban meghatérozott kdvetelményei, a Helsinki Deklaracio,
valamint egyéb, e targykort szabdyoz6 jogszabalyban rog-
zitett kovetelményeknek megfelelden kell megtervezni,
lefolytatni és jelenteni.

A radioaktiv gyogyszerek esetében a klinikai vizsgéato-
kat a sugarz6 anyagok haszndlatéra felhatalmazott orvos
felelbsségével szabad csak elvégezni.

C) Az eredmények bemutatasa

1. Minden egyes, az alébbiakban felsorolt és a klinikai
kiprobdlds sordn kapott adatot megfeleld részletességgel
kell bemutatni ahhoz, hogy azt térgyilagosan el lehessen
birdni. 1gy teha

— avizsgélati tervet és ennek indoklasét, a vizsgalat
cékitlizéselt, statisztikal tervezését és modszertandt, azo-
kat a korlilményeket, melyek kozott a vizsgdlat és annak
iranyitasa végbemegy, végul részletes informaciot a vizsga
lati készitmenyrdl;

— amindségbiztositdsi helyszini szemlék jegyzokony-
veit (ha hozzéférhetdk);

— avizsgél 6k felsorolését. A vizsgdl 6 személy megkell,
hogy adja nevét, cimét, munkahelyé&, besorolasét, képesi-
tését és klinikai feladatkorét, a klinikai kiprobaés helyét,
a vizsgdlatba bevont minden egyes személyrdl gyUjtott
Osszes informéciot, beleértve a minden vizsgaatba vont
személy egyéni adatlapjét;

— avizsgdlat vezetdje vagy — tobb intézményben egy-
idejlleg folyd (multicentrikus) klinikai vizsgélat esetében —
valamennyi vizsgalatvezetd, vagy ezek munkagjdnak Gssze-
hangolaséért felelds (legfobb) vizsgdlatvezetd atal aéirt
végsd zardjelentést.

2. A Klinikai kiprébadés fentiekben részletezett adatait a
kérelemhez csatoltan el kell juttatni az OGY I-hoz.

3. A Klinikai megfigyeléseket vizsgdlatonként az aldbbi
szempontok szerint kell dsszefoglalni:
a) akezelt betegek szdma és neme;

b) abetegek csoportjainak kivalasztasa és nem szerinti
megoszl asa;

¢) avizsgalatbdl, annak befejezése el6tt kivont betegek
szdma;

d) ha kontrolldlt vizsgdlatokat végeztek a fenti koril-
meények kdzott, annak bemutatésa, hogy a kontrollcsoport

— nem kapott kezelédt,

— placebo kezelést kapott,

— egy masik, mér ismert hatast gyégyszert kapott,

— nem-gyogyszeres terépias kezelésben részesiilt;

€) megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga;

f) részletesebb informécié azokrdl a betegekrdl, akik
fokozottabb kockazatnak vannak kitéve, példaul iddsebb
emberek, gyermekek, terhes vagy menstrudld asszonyok,
vagy akiknek a fizikai vagy kéros alapota kilénos figyel-
met igényel;

0) akiértékelés szempontjai, a hatasossag kritériumai,
és az eredmeények e két paraméter szemsz6géebdl megitélve;

h) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizs-
gdati elrendezés és a kiértékelendd valtozo faktorok meg-
kivanjak.

4. A kisérletes bizonyitékok birtok&ban a vizsgalat veze-
tojének ki kell fejteni véleményét a vizsgdlati készitmény
relativ artalmatlansagardl a normalis alkalmazési kordl-
meények kozott, az Osszeférhetbsegerdl (kompatibilita
sardl), a hatésossagardl és minden olyan hasznos informé
ciorédl, melyek a javallatokkal, ellenjavallatokkal, az ada-
golds, a kezelés atlagos tartaméval, végul a kezelés aatti
szilkséges eldvigyazatossaggal és a tuladagolés tlneteivel
kapcsolatosak. EQy tobb vizsgddhelyen egyidejlileg
végzett (multicentrikus) klinikai vizsgdlat eredményeinek
jelentésekor a vizsgalatok legfébb iranyitdja kovetkezteté-
seiben véleményt kell adjon a vizsgdlati készitmény artal-
matlansagardl és hatésossagardl a vizsgdatba bevont min-
den intézmény nevében.

5. A vizsglatok vezetdjének kozolnie kell megfigyelé-
seit a kovetkezd kérdésekben:

a) ahozzaszokas, szenvedély, leszokasi nehézségek bér-
milyen jele,

b) barmely kdlcsdnhatas az egyltt adott méas gydgysze-
rekkel,

c) azok a feltételek, melyek alapjan egyes betegeket
kizértak a vizsgdatokbadl,

d) barmilyen haldleset, mely akiprobélas peridédusban
vagy az azt kdvetd kezelésmentes megfigyelési idbszakban
fordult €ld.

6. Gyobgyszeranyagok Uj kombinécidjara vonatkozd ada
tok azonosak kell legyenek az (j vizsgdati készitményekre
elbirtakkal, és bizonyitaniuk kell a kombinécié artalmat-
lansagat és hatésossagéat.

7. Valamely adat teljes vagy részleges elhagyasat meg
kell indokolni. Ha vératlan eredmény jelentkezik a klinikai
vizsgdlat soran, tovabbi preklinikai, toxikolégiai és hatés-
tani vizsgdlatokat kell végezni, és azokat ki kell értékelni.
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Ha a gyégyszerkészitmény hosszUl ideig torténd alkalma-
z&sét tervezik, adatokkal kell szolgdlni a hatédsnak ismételt
adagolésra bekovetkezd esetleges modosulésardl, vaa
mint a hossz(iddn keresztill adand6 adagol skialakitasardl.

D) Klinikai farmakolégia

1. Farmakodinamia

A hatésossdggal kapcsolatos farmakodindmias vizsgdla-
toknak a kovetkezoket kell kimutatni:

— adbzis—hatés 6sszefliggés és ennek iddfliggése,

— akivélasztott dozis és a beadés korilményeinek in-
dokolésa,

— halehetséges, a hatasmad.

A hatésossdggal kapcsolatban nem &dl6 farmakoding
mias hatasokat le kell irni.

Emberen farmakodindmiéds hatasok kimutatdsa 6nma-
géban nem elégséges barmilyen specidlis, feltételezhetd
terdpids hatésra vonatkoz6 kovetkeztetések bizonyitésara.

2. Farmakokinetika

A kovetkezd farmakokinetikai jellemzoket kell leirni:

— afelszivodas sebessége ésmértéke: invazidséllando,
tmax, Cmax, AUC,

— szervezeten belllli megoszlas,

— atalakulés (metabolizacio),

— kivélasztodas (plazmarty,, felezés tiy).

Le kell irni a klinikailag jelentts megfigyeléseket, bele-
értve a kinetikai adatok felhaszndldsdt az adagolas meg-
dlapitésdban, kllonds tekintettel a nagyobb kockézatnak
kitett betegekre, tovdbba a killonbségeket az ember és a
preklinikai vizsgalatokban felhaszndlt dlatfajok kozott
(pl. hatésos plazmaszint, toxikus plazmaszint allatkisérlet-
ben, emberben, a farmakokinetikai kilénbségek korosz-
talytdl, étkezés adlapottdl, valamint a vese és a mg miko-
désétdl flggben).

3. Kolcsdnhatasok

Ha egy gyogyszerkészitményt rendszeresen mas gyogy-
szerkészitményekkel egyiitt kivannak akalmazni, adatokat
kell benydjtani arrdl, hogy az egyiittes alkalmazés vizsgéla-
ta megtortént-e, s a hatdsok esetleges médosulasat megél-
lapitottak-e. Ki kell térni arra, hogy a hatéanyagot milyen
gyégyszer-metabolizdl6  enzimrendszer (pl. CYP-450)
metabolizdja, és hogy e hatdsa révén hogyan hat maés,
ismert gyogyszer metabolizacidjara

Ha fenndllnak farmakokinetikai vagy farmakodinamias
kolcsbnhatasok a vizsgdlati készitmény és més gyogyszer-
készitmények vagy egyes anyagok (mint pl. az alkohol, a
koffein, dohany vagy nikotin) kozétt, melyek egyttes al-
kalmazésa lehetséges, vagy az ilyen kolcsonhatasok fellé-
pésének a valbszinlisége nagy, ezeket le kell irni és targyal-
ni kell, kitérve a kolcsonhatés klinikai fontosségéra és az
alkamazés elbirdsnak a kolcsonhatasokra vonatkozo
megdllapitasaira

E) Biologiai hasznosulas, biol6giai egyenértékiiség

A biolégiai hasznosulds mértékét minden esetben meg
kell @&lapitani. Ez kuloéndsen fontos akkor, amikor a
terdpids és toxikus dozisok (a tergpids és toxikus plazma
szintek) kozel vannak egyméshoz, vagy ahol a kordbbi
vizsgdlatok soran felmerlilt annak a gyanlja, hogy a bete-
gek vAtozo reakciokészsége a hatdanyag farmakokinetikai
sgjatsdgaival fugg ossze (pl. valtozd mértékl felszivddas,
illetve biol6giai hasznosulés).

Bioegyenértékliseg vizsgdlata sordn a hatbéanyag hasz-
nosulasnak mértékét és sebességét agy kell — mind a
vizsgdati készitmény, mind az dsszehasonlitdsra szolgdld
(az eredetinek tekintett) gyogyszer esetében — megadllapi-
tani, hogy az eredmények aapjan az €l6zordl megéllapit-
haté legyen az utébbira vonatkozé egyenértékiiseg (alap-
vetd hasonl 6ség).

F) Klinikai hatdsossag és (relativ) artalmatlansag

1. A Klinikai vizsgalat kontrolldt, randomizalt legyen.
Minden ettdl eltérd vizsgllat tervezését indokolni kell.
A kontrollcsoportba keriilt betegek kezelése betegségik
természetétdl, illetbleg etikai megfontolasok figyelembe-
vételével torténhet placebdva (hatdanyagot nem tartal-
mazo6 készitménnyel), vagy mér alkalmazott, ismert hatés
gyogyszerrel.

2. A Kklinikai kiprébdas tervezetének tartalmaznia kell
az adkamazasra kerllld statisztikai modszereket, a vizsgéa
latba bevont személyek szamat és indokoltsagét, beleértve
a vizsgllat erbssegének mutatoit, a statisztikai megbizha-
téshg tervezett mértékét és a statisztikai egység meghat&
rozasét. A hibdk elkerllésére hozott intézkedéseket, kilo-
ndsen a randomizaci6 modszereit dokumentdni  kell.
Nagyszdmul beteg bevondsa a klinikai kiprébdéasba nem
helyettesitheti a megfelelben vezetett és ellendrzétt vizs-
gdlat potlasat.

3. Olyan esetekben, amikor a vizsgdlati készitmény ha
tésa objektiv mddon nem mérhetd le, a nyert eredmények
értékét, meghizhatésgét noveli, ha a kisérlet elrendezése
un. ,,vak'' legyen (azaz a beteg nem tudja, hogy a vizsgdl ati
készitménnyel kezelt, vagy a kontrollcsoportba tartozik).
Amennyiben lehetséges, a vizsgélatot |, kettbsvak’’ erende-
zéshen kell végezni (ekkor sem a beteg, sem a beteget
vizsgdd nem tudja, hogy adott beteg melyik kezelésben
részesil). A kontrolldlt, kettésvak csoportkontrollos vizs-
gdat feltétele, hogy homogén csoportok kertljenek kiaa-
kitdsra. Ezt segiti el a megfelelden kiaakitott randomiza
ci6s (a véletlenszerli betegkivalasztast biztosit) rendszer.

4. A vizsgédlati készitmény szokésos alkalmazés melletti
hatédsossagardl és biztonségérdl szerzett adatok értéke je-
lentdsebb, ha ezek az adatok egyméstdl fliggetlentl dolgo-
z0, tdbb tekintélyes vizsgal6tdl szarmaznak. A tobb vizs-
galdhelyen végzett (multicentrikus) vizsgdlat szigorl sza-
balyainak betartasa elbsegiti a kulonbdzd centrumokban
nyert eredmények egylttes értékelhetbsegét.
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5. Vakcinak és szérumok esetében a vizsgdlatba bevont
személyek immunolégiai stétusza és kora, valamint a helyi
jarvényigyi helyzet alapvetd fontossaggal bir. A vizsgaat
folyamédn mindezt figyelemmel kell kisérni, és részletesen
dokumentalni  kell.

El6, legyengitett vakcindk esetében a klinikai vizsgda-
tokat Ogy kell tervezni, hogy kimutassék az immunizald
agens lehetséges atvitelét a vakcindval kezelt személyekrol
az azzal nem kezeltekre. Ha ilyen &tvitel lehetséges, tanul-
manyozni kell az immunizdé &gens genotipusra és feno-
tipusra vonatkozd stabilitasét.

Vakcinak és alergének esetében a kezelést m& nem
tartalmazé megfigyelési periédus sordn megfeleld immu-
nolégiai vizsgdatokat és, ahol ez lehetséges, antitest-meg-
hatérozést is végezzenek.

6. A szakértbi jelentés elemezze, hogy az elvégzett vizs-
gdlatok alapjdn megitélhetd-e a készitmény hatasossaga és
relativ artamatlansdga, illetve azt, hogy az értékeléshez
felhaszndlt modszerek elfogadhatdk-e?

7. Minden — a klinikai vizsgdlatok soran észlelt — nem
kivanatos jelenséget — ideértve a laboratériumi eltérése-
ket is — dokumentélni és értékelni szikséges. Elemezni
kell eléforduldsukat, definidni kell természetiket, sllyos-
sagukat, a kezeléssel vald ok-okozati sszefliggésiket.

8. A nemkivanatos jelenségek és a mellékhatésok figye-
lembevételével a vizsgdati készitmény relativ &rtalmatlan-
sagét az adbbiak figyelembevételével kell megitélni:

— akezelendd betegség,

— maésterapias|ehetbségek,

— abetegal csoportok,

— preklinikai toxikoldgiai éshatéstani adatok.

9. Az dkamazés feltételeit illetben meg kell adni a
mellékhatdsok gyakorisdgénak csokkentésére vonatkozo
javaslatokat.

G) A kuldnleges korulmeények kozotti alkalmazas doku-
mentélasa

Ha a kérelmezd nem tud részletes adatokkal szolgdni a
vizsgdlati készitmény mindségérdl, hatékonysagardl és biz-
tonsagardl, mert

— ajavallatként feltlintetett betegség rendkivil ritkan
fordul €b;

— atudomany jelenlegi dlasa szerint ez nem lehetséges,

— ilyen — nagyszami — adatok gylijtése ellentétes
lenne az orvos etika elveivel, az OGY| ideiglenes forga
lomba hozatali engedélyt adhat ki, amelyben €eldirja, hogy

a) akérelmezbazOGY | altal meghatarozottiddn beldl
lefolytat egy, az OGY| &ta megszabott, jol korulirt vizs-
gdlati programot, amely lehetbséget ad a kérdéses készit-
meény eldny—kockazat viszonyanak megallapitaséra,

b) ennek lezartéigakészitmény csak fekvbbeteg-gydgy-
intézeti alkalmazésl vagy csak orvos vényre adhat6 ki, és
csak — az OGY| dtal ebirt — szigortdan ellendrzétt ko-
rilmények kozott alkalmazhatd, lehetdleg fekvibeteg-

gyogyintézeti korilmények kozott, illetve izotéppa jelzett
gyogyszerek esetében erre felhatalmazott személy kozre-
mikodésével,

c) abetegtdjékoztatd ésbarmely, akészitményrevonat-
koz6 informécids anyag vildgosan jelzi az egészségligyi
szakembernek, hogy a gyodgyszerkészitményre vonatkozé
ismeretek bizonyos szemponthbél még kiegészitésre szorulnak.

2. szamd melléklet
a 12/2001. (1V. 12.) EiiM rendelethez

A forgalomba hozatali engedélyezésr e benyujtott
gyogyszer készitmeény alkalmazasi eléirata tartalmi
kdvetelményei

A forgalomba hozatali engedélyezésre benyjtott gyogy-
szer akamazéds elbiratanak az adbbiakat kell tartal-
maznia:

a) A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZE-
ST

b) AMINOSEGI ESMENNYISEGI OSSZETETELET

ba) a hatbéanyag(ok) felsorolasaval [Gybgyszerkényv,
Nemzeti Gyogyszerkdnyv, nemzetkdzi szabadnév (INN)
vagy kozonseges név szerint a kémiai leirdssal], mennyi-
ségik megjel6lésével

baa) radiofarmakon-készlet esetében aradioaktiv
Osszetevd hozzdadasa utén a radioizotopot hor-
dozd vagy megkotd komponenst figyelembe véve,
izotopgenerator esetében az anyaelemet és a ledny-
elemet egyarant,

bb) asegédanyagok felsorolasét (ez az adat az alkalma-
z&s €elbirés végére is tehetd);

c) AGYOGYSZERFORMAT;

d) AKLINIKAI JELLEMZOKET
da) terapiasjavallatokat, pontosan, aklinikai vizsgéla-
tok eredményel alapjan kell megfogamazva és jelezve,
hogy terdpids és/vagy prevencios ésivagy diagnosztikai
javallatokrél van szé,
db) az adagolast ésaz alkalmazast
dba) korcsoportonként részletezve (pl. felnbttek,
Ujszul 6ttek, gyermekek, ill. idbskor tiak kezelésekor),
dbb) adagésaz adagolasiddkoze, akezelésidbtar-
tama meghatérozva,
dbc) az adagolas modositasat vese- vagy majel ég-
telenségben, diaizis kezelés vagy egyéb betegségek
esetén,
dbd) amaximélisan toleralhat napi adag ésatel-
jes kezelés ideje alatt maximélisan beadhaté adag
tekintetében,
dbe) akezelésmonitorozasaravonatkozd Gtmutata-
okat,
dbf) aradioaktiv termékek adagjét becquerel-ben
(Ba),



2950

MAGYARKOZLONY

2001/43. szém

dc) azellenjavallatokat, felsorolva azokat a helyzeteket
és korulmeényeket, melyek esetén egyaltalan nem, illetve
altalaban nem alkalmazhato a készitmény (azon ritka ese-
teket, amelyekben egyéltalan nem alkalmazhat6 a készit-
mény pontosan meg kell hatérozni),

dd) kilénleges figyelmeztetéseket és az alkalmazéssal
kapcsolatos dvintézkedéseket, amelyek figyelmeztetik a
gyogyszert rendel® orvosokat vagy a forgamazdkat a
készitmény rendeltetésszerli alkalmazasa sorén, bizonyos
korilmények kozott példaul vese- vagy méjbetegségben,
szivel égtelenségben, idos vagy fiatal korban stb. véarhato, a
gyogyszercsalédra vagy a készitményre jellemzd nem mel-
Iékhatés jellegll veszély (a gydgyszerkolcsonhatasokat, a
terhesség és a szoptatés idbszakara vonatkozd figyelmez-
tetéseket, a jarmlvezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez
szilkséges képességeket befolyasolé hatasokat a df)—dg)
alpontokban kell felsorolni), tovabba

dda) részletezni kell azokat a koérulményeket,
amelyek fenndllasa esetén a készitmény akalma-
zésa a betegek bizonyos veszélyeztetett alcsoport-
jainak kezelésére javasolhatd, feltéve, ha az alkal-
mazés bizonyos kilénleges feltételei is teljesiiinek,
ddb) ismertetni kell a felsorolt nemkivanatos ha-
tasok bekdvetkezésének vagy sllyosbodasanak
megel bzésére alkalmazhaté modszereket (pl. a be-
tegek dllapotanak monitorozasa és/vagy a gyogy-
szeradag csokkentése, vagy a kezelés abbahagyésa),
ddc) kulon fel kell hivni a figyelmet a készitmény
alkalmazésaval jéré jelentds veszélyekre, és ponto-
san meg kell jeldlni ennek sllyossagat (pl. a halé
bekovetkezésének lehetbségét, a figyelmeztetést a
bekezdés elgén, félkovérre szedve, bekeretezve
kell feltlintetni),

ddd) immunolégiai gydgyszerkészitmények eseté-
ben ismertetni kell a készitményeket kezeld vagy
azokat embernek bead6 személyekre vonatkozé
Ovatossagi intézkedéseket, valamint azokat, ame-
lyeket a gyogyszert szedd betegnek kell foganatosi-
tania,

de) agydgyszerkolcsdnhatasokat ésegyéb kdlcsdnhaté-
sokat, kizar6lag a mar észlelt és/vagy az ugyanazon farma-
koterdpids csoportba tartozd készitmények akamazasa
soran varhat6, klinikai szempontbdl (potencidlisan) jelen-
tos kolcsonhatasok felsorolasaval

dea) ugyanazon javallat alapjan adott gyégyszerek
egyidgjl alkalmazésakor,

deb) masjavallatok alapjan adott gydgyszerek egy-
idgjl alkalmazésakor, valamint

dec) a mindennapi élet tevékenységeivel Ossze-
flggd (pl. az étkezéskor jelentkezd),

ded) a kolcsdnhatas kialakulasdnak mechaniz-
muséva (ha ismert),

dee) gybgyszerek plazmaszintjeinek és/vagy alabo-
ratériumi  értékek, illetve a klinikai paraméterek
véltozésaival,

def) agydgyszerkolcsonhatasokkal kapcsolatosja-
vaslatokat:
— ellenjavallat (kereszthivatkozassal a de) al-
pontban foglaltakra),
— nem javasolt kombinécié,
— szilkséges 6vintézkedések (pl. a gydgyszeradag
modositésa) vagy felhivas figyelembevételére,
df) akészitményalkalmazasat aterhességésaszoptatas
idbszakéban

dfa) azallatkisérletesreprodukciés/fertilitasi vizs-
gdlatok eredményeire és a humén akamazés
tapasztalatai  alapjan,
dfb) a(human) terhesség kiilonb6z6 idbszakaiban
fenyegetd kockazat mértéket az dllatkisérletes vizs-
gdlatok alapjan,
dfc) informacioval a készitmény alkalmazasanak
lehetdségérdl fogamzoképes kord, illetve terhes
ndk kezelésére,
dfd) szoptatés idbszakara vonatkozéan, ha a ké-
szitmény hatdéanyaga(i) vagy annak metabolitjai ki-
vélasztodnak az anyatejben, arra vonatkozd javas-
latot, hogy a kezelés idegje aatt folytathatdé vagy
felflggesztendd a szoptatds, jelezve a szoptatott
csecsembt fenyegetd nemkivanatos hatédsok kocka-
zatdnak mértékét ésezek varhatd sulyossagét,

dg) a készitmény hatésait a gépjarmivezetésre és bal-

eseti veszéllyel j&r6 munka esetére

dga) akészitmény farmakodindmiéasjellemzbi, és
dgb) abejelentett mellékhatasok
adapjdn, megemlitve a jarmivezetés/gépkezelés
kozben nyujtott vagy azzal kapcsolatos teljesit-
meénycsokkenést, azaz nyilatkozatot arra, hogy a
készitmény ebbdl a szempontbdl
dgba) biztonsagosnak tekinthetd, illetve val 6szi-
niitlen, hogy ezeket a képességeket befolyésolna,
vagy
dgbb) feltehetben csekélyvagy kbzepesmértékben
karositja ezeket a képességeket, vagy
dgbc) valészinlleg jelenttés mértékben kérositja
ezeket aképességeket, illetve agyogyszer hatdsaalatt
potencidlisan veszélyes a gépjarmivezetés/gépke-
zelés [a dgob)—dibc) pont esetében a kilonleges
figyelmeztetéseket és Gvintézkedéseket is meg kell
adni],

dh) amellékhatdsokat
dha) mennyiségi szempontbdl, meghatérozva el6-
fordulasuk gyakorisagét és varhaté sulyossagukat,
kilén kiemelve amér észlelt, a stlyos, vagy a kovet-
kezdk aapjan elore jelezhetd mellékhatasokra,
dhb) atoxikologiai — kuldndsen az ismételt ada-
golés toxicitasét értékeld — vizsglatok eredmé-
nyeivel,
dhc) azugyanazon gyégyszercsoportbatartozé ké-
szitmények klinikai akamazasanak tapasztala-
taival,
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di) atuladagolas
dia) élatkisérletes akut toxicitas vizsgalatok
eredményeit,
dib) human alkalmazés soran el6fordult tuladago-
l&s tapasztalatait,
dic) esetén (a humén akalmazés sorén) eldforduld
foganatositandé  intézkedéseket;

e) A FARMAKOLOGIAlI TULAJDONSAGOKAT a
készitmény terdpids alkalmazésahoz szilkséges

ea) farmakodinamiasjellemzokkel
eaa) afarmakoterapiasbesorolas(ATC-kéd),
eab) — haismert — a hatasmechanizmus, valamint
eac) a farmakodinamias hatasok
megjeldlésével, a gyogyszerrendelés szempontjabol
fontos adatok ismertetésével (azokat a hatasokat,
amelyek bizonyitottan vagy legaldbbis valdszinlileg
Osszefliggnek a terdpids vagy nemkivanatos hata
sokkal),

eb) farmakokinetikai jellemzbkkel
eba) ahatbéanyag(ok) altalanosjellemzbi,
ebb) afelszivodas, az adott gydgyszerformara jel-
lemzd biohasznosulas,
ebc) szgjon &t adhat6 készitmény esetében a méj-
ban lezgjlo metabolizmus (first-pass effektus) ko-
vetkezményel, részleges felszivodas, a gyomor-bél
traktusban |évd taplalék hatédsa a készitmény felszi-
vodasara,
ebd) eloszlds, a plazmafehérjékhez valé koétddés
mértékére vald utalassal, eloszlas térfogat, szoveti
ésvagy plazmaszint, tébbkompartmentes eloszlasi
Kinetika,
ebe) az aktiv ésinaktiv metabolitok képzddésavel
j&o, elbanyag (prodrug) esetében a hatdanyagga
alakulassal j&ré biotranszformécio,
ebf) eliminacid, megjel 8lve a kovetkezd adatokat:
eiminaciés felezési idd, egésztest-clearance, kiva
lasztés (plazma- és szerv-clearance értékek), a nativ

3. szami melléklet a 12/2001. (IV. 12.) EiiM rendelethez

hatéanyag és metabolitjainak eliminaciéja (és bio-
I6giai aktivitédsuk), lineérisinem lineéris farmako-
Kinetika,

ebg) a humaén alkalmazés soran észlelhetd in vivo
jellemzok,

ebh) a hatéanyag vér-/plazmaszintje és a terépias,
illetve a nemkivanatos hatasok jelentkezése kozott
feltart Osszefliggések,

ebi) afarmakokinetikai jellemz6k valtozadsai saja-
tos korulmények, illetve tényezdk példaul éetkor,
polimorf metabolizmus és kisérobetegségek (vese-
elégtelenség, mgjbetegség) hatéséra,

ec) a készitmény relativ artalmatlansagat értékel®
preklinikai vizsgdlatok eredményeit, ismertertetve a jova
hagyott javallat(ok) szerint alkalmazott készitmény biz-
tonsagossagéat értékeld preklinikai vizsgdlatok sorén fel-
tart és a gydgyszerrendelés szempontjabdl fontos adatokat,
amelyek nem szerepelnek az alkalmazasi €elbirds egyéb
szakaszaiban (a készitmény biztonsagossagaval kapcsola
tos t§ ékoztatast Ugy kell megfogalmazni, hogy a gyogyszert
rendeld orvos felmérhesse a készitmény akalmazésétol az
adott beteg esetében vérhaté eldnydket és a lehetséges
veszélyeket.);

f) GYOGYSZERESZETI ADATOK kézill

fa) az dsszeférhetetlenségeket (inkompatibilitasok),

fb) afelhasznalhat6ségi idétartamot, ahol szilkséges, a
bevételre kész gybgyszerforma elédlitasa vagy a tarolé-
edény elsb kinyitdsa utan is,

fc) aspecidlistarolas 6vintézkedéseket, ha vannak,

fd) ataroléedény fajtajat és tsszetételét,

fe) aforgalombahozatali engedélyjogosultjanak nevét
(cégnevét), dland6 lakohelyét vagy bejegyzett székhelyét,

ff) afel nem hasznélt készitmény, vagy az ilyen termék-

b6l szarmaz6 hulladék anyagok elhelyezésére és artalmat-
lanitdséra vonatkoz6 specidlis védobintézkedések.

A gyégyszer készitmények szinezésér e felhasznalhaté anyagok

Eurdpai  kodszéam ‘

Altaldnosan haszndlt (kereskedelmi) megnevezés

E100 Kurkumin

E101 Laktoflavin (Riboflavin)

E104 Kinolinsarga

E110 Orange yellow S, Sunset yellow FCF
E120 Cochineal carminic acid

E122 Azorubin (Azorubine Carmoisine)
E123 Amaranth

E124 Cochineal Red A Ponceau 4R

E127 Eritrozin

E131 Patent Blue V
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Eurdpai kodszéam

Altaldnosan haszndlt (kereskedelmi) megnevezés

E132 Indigbkérmin (Indigotin, indigo carmine)
E140 Klorifillok
E141 Klorofillok és klorofillinek rézkomplexei
E142 Brillidnszold (Acid brilliant green BS, lissamine green)
E150 Karamell (Caramel)
E151 Brilliansfekete (Brillant Black BN, Black PN)
E153 Carbo medicinalis vegetalis (charcoal)
E160 Karotinoidok:

a) Alfa-, béta-, ggmma-karotin

b) Bixin, Norbixin (Roucou Annatto)

¢) Kapszantin, kapszorubin

d) Likopen

€) Beta-apo-8'-carotinal (C 30)

f) Beta-apo-8'-karotinsav(C 30)-etilészter
E161 Xanthofilok:

a) Flavoxanthin

b) Lutein

¢) Kryptoxanthin

d) Rubixanthin

€) Violoxanthin

f) Rhodoxant

g) Canthaxanthin
E162 Beetroot red, betanin
E163 Anthocianinok
E170 Kalcium-karbonét
E171 Titén-dioxid
E172 Vasoxidok és -hidroxidok
E173 Aluminium
E1l74 Ezust
E175 Arany

lIl. rész HATAROZATOK

AzAlkotmanybir 6sag
hatar ozatai

AzAlkotmanybir 6sag
10/2001. (1V. 12.)) AB
hatar ozata

A MAGYAR KOZTARSASAG NEVEBEN!

Az Alkotmanybirésdg jogszabdy akotmanyellenesse-
gének utdlagos vizsgdlatdra irdnyuld inditvanyok térgyé

ban — dr. Bagi Istvan alkotméanybiré kuilonvéleményével
— meghozta a kovetkezd

hatérozatot:

1. Az Alkotmanybirdsag megallapitja, hogy a mezdgaz-
dasagi szOvetkezeti Uzletrészrol sz6lé 2000. évi CXLIV.
torvény akotméanyellenes, ezért azt 2001. januér 1-jére —
a torvény hatdlybalépésének napjara — visszamenodleges
hatéllyal megsemmisiti.

2. Az Alkotmanybirdsag megéllapitja, hogy amezbgaz-
dasagi szovetkezeti Uzletrészek megvésarldsanak részletes
szabalyairdl sz4lé 31/2001. (I11. 3.) Korm. rendelet alkot-
manyellenes, ezért azt 2001. mércius 3-&ra — a rendelet
hatdlybal épésének napjara — visszamenbleges hatéllyal
megsemmisiti.

Az Alkotmanybiréség ezt a hatarozatat a Magyar Koz-
[6nyben kozzéteszi.
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INDOKOLAS
l.

1. Az Orszéggylilés a 2000. december 19-i Ulésnapjan
elfogadta a mezbgazdaségi szovetkezeti Uzletrészrol szolé
2000. évi CXLIV. toérvényt (a tovabbiakban: Mglt.), amely
a 11. § (1) bekezdése alapjan 2001. januar 1-jén hatédlyba
[épett. Az Alkotménybirdsaghoz szamos inditvany érke-
zett, amely az Mglt. egészének, illetve egyes rendelkezé-
seinek, tovébba a mezbgazdasagi szOvetkezeti Uizletrészek
megvasarlasanak részletes szabalyairdl sz616 31/2001.
(111.3.) Korm. rendelet (atovébbiakban: M gutr.) megsem-
misitését kezdeményezte. Az Alkotméanybirésag az indit-
vanyokat egyesitette és egy eljarésban birdlta €.

1.1. Az inditvanyozdk szerint az Mglit., illetve az Mguitr.
egészében akotmanysértd, mert ellentétes a jogallamisag
[Alkotmany 2. § (1) bekezdés], apiacgazdasag [Alkotmany
9. § (1) bekezdés], a vallalkozas és a gazdasagi verseny
szabadséga [Alkotmany 9. 8 (2) bekezdés], valamint a sz6-
vetkezeti autonémia[Alkotméany 12. § (1) bekezdés| kdve-
telményeivel, tovdbba sérti a tulgdonhoz valé jogot
[Alkotmény 13. § (1) bekezdés] ésdnkényesmegkil 6nboz-
tetést tartalmaz [Alkotmany 70/A. 8 (1) bekezdés]. Az in-
ditvanyozok aléspontja az, hogy az Uzletrészek kotelezd

""" rendelkezd Mglt. akotmanyos szem-
pontbdl elfogadhatatlan alami beavatkozast jelent a me-
zbgazdasagi szbvetkezetek gazdasagi életébe, és ellehetet-
leniti mikddésiket, valamint indokolatlan kildnbséget
tesz az érintett jogalanyok egyes csoportjai kdzott.

1.2. A tulgjdonhoz val6 jogra, a piacgazdasagra, a vallal-
kozés jogara és a gazdasagi verseny szabadsagéra hivatkoz-
va tdmadja tébb inditvanyozd, hogy a mezbgazdasagi sz6-
vetkezetek kotelesek a vagyonnevesitéskor megallapitott
névértéken megvéasarolni az ,,aanyi jogu kivildlé Gzletré-
szesek'' Uzletrészeit. A kifizetés kotelezettség — az indit-
vényozdk szerint — a szbvetkezetek és kdzvetve a tagok
tulgjdondnak elvondsét jelenti. A névértéken mint ,hato-
sagi dron’’ torténd vételt pedig olyan elbirasnak tekintik,
amely figyelmen kivul hagyja a piaci viszonyokat, és amely
azt eredményezi, hogy a szdvetkezetben maraddk vagyona
jelentds mértékben cstkken, és az Uzletrészes tagok nem
juthatnak hozza Uzletrészilk ellenértékéhez. Ezzel kapcso-
latban az egyik inditvanyoz6 kifogéasolja, hogy a torvény
nem rendelkezik a vagyonvesztést elszenvedd tagok és az
alanyi jogunak nem minbsild Uzletrész-tulgjdonosok Kér-
talanitasérdl. Egy masik inditvdnyoz6 mindezt azzal egé-
sziti ki, hogy az Mglt. szabdlyozésa a mezbgazdasagi szo-
vetkezetek hitelfinanszirozésaban részt vevd pénzintéze-
tek tekintetében is ellentétes a piacgazdasédg kovetelmé-
nyeivel. Alldspontja szerint a névértéken torténd kifizetési
kotelezettség elGirdsa és a nem fizetd szovetkezetek szaméa
ra eldirt kényszerkolcson, valamint az azt biztositd zalog-
jog azt eredményezik, hogy ,,a mezbgazdasagi szovetkeze-
tek jelentbs része felszamolés Utjan jogutdd nélkil meg-
szlnik, a hitelezd bankok kielégités nélkil maradnak’’.
Emellett — az inditvanyoz6 szerint — az Mglt. az ,,dlam

dtal nyqjtott (kényszer) kolcsdn visszafizetésének — a
tobbi hitelezdi igényre tekintet nélkili — preferdlt el6-
segitésével (...) az alamot egyoldall elbnyhdz juttatja a
bankokka szemben'’.

1.3. Vadamennyi inditvanyozd tdmadta a torvényt arra
hivatkozva, hogy az érintett jogalanyok egyes csoportjai
tekintetében az Alkotmany 70/A. §-&ba litk6zd hétranyos
megkllonboztetést alkalmaz. Tobben azt sérelmezték,
hogy a torvény a mezdgazdasagi szovetkezetekkel szemben
diszkriminativ, emellett szdmos inditvanyoz6 hivatkozott
arra, hogy a torvény indokolatlanul tesz kulonbséget a
tagok és a kivuldlo Uzletrész-tulajdonosok kozétt, tovabba
alkotményos szempontbdl elfogadhatatlan médon, a tdbbi
érintett rovéséra juttatja eldnyds helyzetbe az Un. ,,alanyi
jogu kivuldl6 Uzletrészeseket'’. Az inditvanyozok egy része
kifogésolta az ,,alanyi jogu kivilallé Uzletrészesek’ kozotti
kilonbségtételt is, mivel annak ,,nincs ésszeri indoka'’.
Egy inditvanyoz6 azért is tmadja az Mgit.-t, mert annak
hatdlya a cégnyilvantartdsbdl nem torolt szvetkezetekre
terjed ki. Allaspontja szerint a jogalkotd ezzel hétranyos
helyzetbe hozza azokat a kilsd Uzletrész-tulajdonosokat,
akik a vagyonnevesitéskor jutottak Uzletrészhez, de id6-
kozben a szbvetkezet jogutdd nélkil megszlnt vagy gazda
sagi térsasdgga alakult at. Egy masik inditvanyoz6 az Mgit.
1. 8-4t azért tartja alkotmanysértdének, mert az csak a me-
zbgazdasagi szOvetkezetek esetében irja eld a kényszervé-
telt, igy az ipari szovetkezetek kilsd Uzletrész-tulajdonosal
nem juthatnak hozzd azonos feltételekkel Uzletrészik el-
lenértékéhez. Ez — az inditvanyoz6 szerint — a tulgjdon-
hoz valé jog sérelmét okoz6 megkildnbdztetés.

1.4. Az inditvanyozdk kozll tobben kifogésolték az
Mgiit. azon rendelkezéseit, amelyek alapjan a megyei fold-
miveléstigyi hivatal mind az érintett (zletrész-tulajdono-
sok, mind a szovetkezetek nevében eljérhat. Tobb inditvéa
nyozo ezzel kapcsolatban hivatkozott a Polgéri Torvény-
konyvrdl sz6l6 1959. évi 1V. torvénynek (a tovabbiakban:
Ptk.) aszerzodés akarat kifejezésrol rendelkezd 205. §-ara,
valamint a képviseld jogéllasaval és eljarasaval kapcsolatos
221—223. §-ara, tovébba a szovetkezetekrodl sz616 1992.
évi |. torvénynek (a tovéabbiakban: Sztv.) a szbvetkezet
képviseletérdl rendelkezb 11. §-ara. Egy masik inditvanyo-
Z0 érvelése ezt azzal egésziti ki, hogy amegyei foldmiivel és-
Ugyi hivatal a jogallamisaggal ellentétesen kozigazgatés
hatérozatot is hoz az ugyben. ,,Ebben a konstrukcidban (...)
az eladob és a vevd is ugyanaz a hivatal lesz, amely egyben
kozigazgatasi hatérozattal meg is akaddlyozhatja az adas-
vételt.”” Az Mglt.-ben szabdyozott , kdzigazgatési eljarés-
sal”’ kapcsolatban az egyik inditvanyoz6 hivatkozott az
Alkotmanynak ajogorvosiathoz val6 jogot deklardl6 57. 8
(5) bekezdésére. Allitasa szerint a torvény a foldmivelés-
Ugyi hivatal hatarozataval szembeni jogorvoslati jogot el-
vonja.

1.5. A szovetkezeti autondmidnak és az Sztv.-ben intéz-
meényesitett ,,eqy tag — egy szavazat'’ elvének sérelmét latja
szdmosinditvanyozo abban, hogy az M glt. 11. § (2) bekez-
dése az Sztv. médositéséval valamennyi szovetkezet eseté-
ben szavazati joggal ruhdzza fel a kivuldlé lzletrész-tulgj-
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donosokat a kozgyllésen, illetve a kuldéttgyllésen. Ezzel
olyan ,kényszerszovetkezetek’’ jonnek |étre, amelyekben
szovetkezeti tagnak nem mindsild személyek meghatéro-
26 befolyéssal rendelkeznek a dontéshozatalra

1.6. Tobb inditvanyozé megitélése szerint az Mgut. sérti
az Alkotmanynak amunkahoz val é jogot biztosit6 70/B. §-at.
Allaspontjuk szerint a torvény végrehajtasa esetén az érin-
tett szovetkezetek — fizetésképtelenségik miatt — felsz&
moléasra kerliinek, és ezdlta megsziinik a szbvetkezetben
munkat vallald tébb tizezer tag munkahelye, ami a munka
hoz val6 jog sérelmét idézi eld.

1.7. Az Alkotmany 2. § (1) bekezdésében deklaralt jog-
dlamisdg akotorészét képezd jogbiztonsag szempontjé
bdl kifogasolta az egyik inditvanyozé azt, hogy ellentétben
al egyméssal a torvény céljat megfogalmaz6 preambulum,
amely valamennyi szOvetkezetre vonatkozik, és az 1. §,
amely szerint a torvény hatdlya a mezdgazdasagi szovetke-
zetre terjed ki. Egy masik inditvanyozd szerint az Mgit.
1. 8-a azért sérti ajoghiztonsdgot, mert atorveény személyi
hatdlyat meghatdroz6 rendelkezése — ,,tobb, mint 50%
arbevételt eredményezd mezbgazdaségi tevekenység'’' —
fogalmi bizonytalanségot okoz. Emellett tdbb inditvanyo-
z6 értelmezhetetlennek tartotta az Mgut. 5. és 7. 8-&t,
amely — megitélésiik szerint — egymassal teljesen ellen-
tétes rendelkezéseket tartalmaz az dlami kolcsonnel kap-
csolatban. Egy inditvanyozd szerint az Mgit.-nek a lgjart
kovetelések ,,kozvetlen birdsagi végrehajtas” Utjan torténd
érvényesithetbségérdl rendelkezd §-a is sérti a jogbizton-
sagot, mivel ,,olyan jogintézményt rendel igénybe venni,
amely nem létezik, illetve més okbdl nem akalmazhatd'’.
Ugyanakkor egy mésik inditvanyoz6 azért kifogésolja a
kozvetlen végrehajthatdsagra vonatkozd szabdyozast,
mert az adapjén a kivuldlo Uzletrész-tulajdonosok érintett
csoportja ,,mentesiil a biréségi vagy kozjegyzbi eljaras ido-
és koltségigényes jogdllami garancid a6l — szemben az
Osszes tobbi jogalannyal.”’

1.8. Az egyik inditvanyoz6 — atartalmi alkotmanyossagi
kifogasok megfogalmazasan til — arra hivatkozva is indit-
vanyozta az Mgt. egészének megsemmisitését, hogy a tor-
vényalkotas eljaras soran az Alkotméany 2. 8 (1) bekezdé-
sében deklardlt jogallamisdgot sértd modon figyelmen
kivil hagytak a jogalkotasrol szol6 1987. évi XI. térvény
(a tovabbiakban: Jat.) és a Magyar Koztérsasag Orszag-
gyllésének Hazszabalyardl szolé 46/1994. (1X. 30.) OGY
hatérozat (a tovabbiakban: Hazszabdly) egyes rendelkezé-
seit. A Jat. 38. § (2) bekezdése és a H azszabaly 98. § (5) be-
kezdése alapjan az orszaggyllési képviseld dtal eldkészi-
tett torvényjavaslat napirendre tlizésérél az Orszaggyllés
dont. Ezzel szemben a Kormény dtal T/3010. szdmon €l6-
terjesztett torvényjavadat részletes vitgja sorén, ,,szinte az
utolsd pillanatban’ benyujtott kapcsol6dé mddositéd javas-
latok megszavazésa azt eredményezte, hogy a ,térvényja
vaslat valamennyi §-a helyébe jelentbsen kilonbozd ren-
delkezés |épett, és az eredetileg hét paragrafusbdl alé
szbveg még négy paragrafussal egésziilt ki. Gyakorlatilag
az elbterjesztett és elfogadott, kapcsolédd médositéd javas-
lat elnevezésli iroményok oOsszefliggd egészet, tartamilag

vanyt, azaz teljesen Uj térvényjavaslatot képeznek.”” Emel-
lett az inditvanyozo azt is sérelmezi, hogy az Mgiit. 11. §
(1) bekezdése akihirdetéstdl szamitva csupén nyolc napot
biztosit a hatadlybalépésig. Ez — véi az inditvanyozd —
ellentétes a Jat. 12. 8 (3) bekezdésével, amely szerint a
jogszabdly hatédlybalépésének iddpontjat ugy kell meghata
rozni, hogy kelld iddé maradjon a jogszabdly akalmazéséra
val6 felkészilésre. Egy mésik inditvanyozd megfogal maz&
sa szerint ,,a tarsadalom jelentds részét ilyen mértékben
érintd torvényi rendelkezések végrehgtasahoz — alkot-
manyos szabalyozast feltételezve is — mindenképpen tébb
év kellene.”” Az egyik inditvényozd az Alkotmény jogélla-
misagot garantélo 2. § (1) bekezdése mellett a szdvetkezeti
tagok és a vallakozok érdekeit képviseld szervezetekrol
rendelkezb 4. 8-anak sérelmét latjaabban, hogyaK ormany
elmulasztotta az egyeztetést a torvényjavadatrol az Orszé
gos Szovetkezeti Tandccsal mint orszégos érdekképviseleti
szervvel. Az inditvany megfogalmazésa szerint a ,,Kormany
részérdl intézményesen (a toérvény eldkészitésének méso-
dik szakaszéban, amikor is teljesen mas aapdllashan Ujra-
kezdték a kodifikacios munkét) az egyeztetés elmaradt,
noha rendszeresen szorgalmaztuk a véleményezés |ehetd-
segét.’”’ Egy masik inditvdnyoz6 a jogalkotasi eljarassal
kapcsolatban azt kifogasolta, hogy —aJat. 12. § (4) bekez-
désével dlentétben — nem |épett hatdlyba az Mglt.-vel egy
idbben annak végrehajtas rendelete. Az Mgit. 3. §(2) be-
kezdése €elbirja, hogy a kivllalo Uzletrész-tulajdonosok-
nak kilén korményrendeletben megallapitott jogvesztd
hatéridon belll kell bejelentenitk igényiket (zletrészeik
eladaséra. Mindezek alapjan — az inditvanyoz6 szerint —
a végrehajtasi rendelet egyideji megalkotasanak elmulasz-
tésa sérti a jogbiztonsagot. Emellett az inditvanyozé Ugy
véli, hogy ,,a kilén kormanyrendeletre utalt jogvesztd ha
taridd megdllapitasa a kivlulalo Uzletrészesek vonatkozé&
saban olyan alapvetd jogot — masfeldl a jogvesztés miatt:
kotelesseget — hatéroz meg, amelyet magaban a térvény-
ben kellett volna szabayozni.”’

1.9. Végezetil, az inditvdnyozok kezdemeényezték, hogy
az Alkotmanybirdsag a kihirdetésétdl kezdddd hatdllyal
semmisitse meg az Mglit.-t és annak végrehajtési rendele-
tét. Az egyik inditvany szerint a ,,jogbiztonsag, valamint a
magyar gazdasag és az érintett szbvetkezeti tagok és Uzlet-
rész-tulajdonosok fontos érdeke, hogy ne jojjenek létre
akotményellenes torvényen alapuld vagyonétruhdzasok.'

2. Az Alkotmanynak az inditvanyokban hivatkozott
rendelkezései a kovetkezodk:

»2.8(1) A Magyar Koztérsasagfliggetlen, demokratikus
jogdlam.”

4. 8 A szakszervezetek és més érdekképviseletek védik
és képvisdlik a munkavallalok, a szovetkezeti tagok és a
véllalkozok érdekeit.”

»9. 8 (1) Magyarorszag gazdasaga olyan piacgazdasag,
amelyben a koéztulgjdon és a magantulgjdon egyenjogu és
egyenld védelemben részesl.

(2) A Magyar Koztérsasag elismeri és tdmogatja a val-
lalkozés jogét és a gazdasagi verseny szabadségét.'”’
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»12. 8 (1) Az dlam tdmogatja az 6nkéntes téarsulason
alapuld szovetkezeteket, elismeri a szovetkezetek ©nallo-
sagét.”’

»13. 8 (1) A Magyar Kdztarsasag biztositja a tulajdon-
hoz val6 jogot.

(2) Tulaidont kisgjétitani csak kivételesen és kozér-
dekbdl, torvényben szabdlyozott esetekben és maédon, tel-
jes, feltétlen és azonnali kartalanitas mellett lehet.”’

7.8 (5) A Magyar Kdztarsasagban atdrvényben meg-
hatédrozottak szerint mindenki jogorvoslattal éhet az
olyan birésagi, kbzigazgatasi és mas hatdsagi dontés ellen,
amely a jogét vagy jogos érdekét sérti. A jogorvosati jogot
— a jogvitak ésszer(i iddn belili elbirdlasanak érdekében,
azzal aranyosan — a jelenlévd orszaggyllési képvisel bk
kétharmadanak szavazatédval elfogadott torvény korlatoz-
hatja.”’

»T0/A.8(1) A Magyar Koztarsasagbiztositjaateriletén
tartézkodd minden személy szdméra az emberi, illetve az
alampolgéri jogokat, barmely megkuldnbdztetés, neveze-
tesen fgj, szin, nem, nyelv, vallés, politikai vagy mas véle-
mény, nemzeti vagy tarsadalmi szdrmazas, vagyoni, szlle-
tési vagy egyéb helyzet szerinti kulonbségtétel nélkil.

(2) Az embereknek az (1) bekezdés szerinti barmilyen
hétranyos megkuldnbdztetését a térvény szigortan binteti.

(3) A Magyar Koztérsasag a jogegyenldség megval Gsu-
l&sét az es@lyegyenldtlenségek Kiklszobolését célzo intéz-
kedésekkel is segiti.”’

»70/B. 8 (1) A Magyar Koztérsasagban mindenkinek
joga van a munkdhoz, a munka és a foglalkozas szabad
megvélasztéséhoz.”’

3. Az Alkotménybirésag eljarasa soran megkereste a
foldmiveléstigyi és vidékfejlesztési minisztert, valamint az
igazsagligy-minisztert.

Az Alkotmanybirosag elbszor az inditvanyozdknak az
Mgit. megalkotasaval és hatdlybalépésével kapcsolatos
formai, eljarési kifogasait birdlta €.

1. Az Alkotmanybirésag megvizsgélta, hogy sérti-e az
Alkotménynak a jogallamisagrol rendelkezb 2. § (1) be-
kezdését és az érdekképviseletekrdl rendelkezb 4. §8-ét az,
hogy a Kormany a jogszabaly-el6készités egyes szakaszai-
ban nem kérte ki a szdvetkezetek orszégos érdekképvise-
leti szervének vélemeényét.

A Jat. a jogszabdytervezetek érdekképviseleti szervek
dtali véleményezésével kapcsolatban kimondja:

,,20. 8 A jogalkalmazé szerveket, a tarsadalmi szerveze-
teket és az érdekképviseleti szerveket be kell vonni az olyan
jogszabdlyok tervezetének elkészitésébe, amelyek az dta
luk képviselt és védett érdekeket, illetbleg tarsadalmi vi-
szonyokat érintik.’”’

»27. 8 A Kormany elé terjesztendd jogszabélyterve-
zetrol véleményt nyilvéanitanak (...)

c) az érdekelt tarsadalmi szervezetek és érdekképvise-
leti szervek.'”’

Az Sztv. 2001. januér 1-jéig hatdlyban volt 113. §-a ki-
mondta:

»(1) A szbvetkezeteket vagy azok tagsagéat érintd javas-
latoknak a Kormény vagy az Orszéggyllés elé terjesztése
el6tt meg kell szerezni az érdekelt orszagos érdekképvise-
leti szerv, illetbleg a kdzos, orszégos érdekképviseleti szerv
véleményét. Ha a véleményeltérés lényeges, azt dontés
végett a Kormany, illetve az Orszéggylés elé kell terjesz-
teni.

(2) A kozos, orszégos érdekképviseleti szerv eldzetesen
véleményt nyilvanit az Orszéggylés és a Kormany hatés-
korébe tartozd Ossz-szovetkezeti kérdésben.”

Az Alkotménybirdsag gyakorlata szerint a kozhatalmi
jogositvanyokkal nem rendelkezd térsadalmi, érdekképvi-
seleti szervek véleményének beszerzése a jogszabaly koz-
jogi érvényességenek nem feltétele. [7/1993. (I1. 15.)
AB hatérozat, ABH 1993, 418, 419.; 50/1998. (XI. 27.)
AB hatarozat, ABH 1998, 387, 397.; 39/1999. (XII. 21.)
AB hatérozat, ABH 1999, 325, 349.] A 30/2000. (X. 11.)
AB hatérozat szerint ,,a jogszabaly éltal kifejezetten és
konkrétan megnevezett, egyetértés, illetve véleményezés
jogkorrel rendelkezd szervezetek — a demokratikus don-
téshozatali eljérasban betdltétt szereplk miatt az egyezte-
tési kotelezettseg vonatkozasdban — kodzhataminak, igy a
jogalkoté szdmara megkerilhetetlennek mindsiilnek.”
E hatarozat kimondta, hogy Alkotmanybirdsagnak eseti
mérlegeléssel kell eldontenie azt a kérdést, hogy a kilon
torvényekben meghatérozott jogalkotéds eljarasi szabdly
megszegése sllyossdgandl fogva adott esetben eléri-e
az alkotmanysértés szintjét. (ABK 2000. oktéber, 335,
337—338.)

Az Alkotmanybirésag jelen esetben megallapitotta,
hogy az Sztv. 113. §-a nem nevezett meg kifejezetten és
konkrétan véleményezési jogkorrel rendelkezd szervezete-
ket, hanem az ,,érdekelt orszégos érdekképviseleti szerv,
illetéleg a kozos, orszégos érdekképviseleti szerv'’ vélemé-
nyezését irta el6. Emellett — ahogyan arra az inditvany is
utal — az érintett érdekképviseleti szervet nem zéarték el
teljesen a véleménynyilvénités lehetbségétdl, mivel a jog-
szabaly-el6készités egy kordbbi szakaszaban kifejthette al-
l&spontjdt. Mindezeket tekintetbe véve nem &lapithatd
meg az Mgit. akotmanyellenessege Onmagaban azért,
mert az érintett orszégos érdekképviseleti szerv a jogsza
baly elbkészitése sordn nem élhetett maradéktalanul a Jat.
és az Sztv. dltal biztositott véleményezési |ehetbségével.

2. Az Alkotméanybirbsag megvizsgalta azt az alkotmé-
nyossagi kifogést, amely szerint az Orszaggyllés — a jog-
alamisagot sértdé mdédon — egy kapcsol6dd madosito ja-
vadat benyljtasa nyoman a Korméany alta elbterjesztett
torvényjavadattél minden pontjdban eltérd térvényt foga
dott €.

A mezbgazdasagi szOvetkezeti  Uzletrészrol  sz0l6
T/3010. szamu torvényjavaslatot a Kormény nyUijtotta be
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az Orszéggylléshez, a javasat elbaddja a foldmivel ésligyi
és vidékfejlesztési miniszter volt. Kozvetlendl a torvényja-
vadat részletes vitdanak lezérasa elétt (2000. december
5-én) négy orszaggyllési képviseld T/3010/31. szamon kap-
csol6dé moédositdé javaslatot terjesztett €6, amely a tor-
vényjavaslat valamennyi rendelkezésének megvaltoztatéd
sat javasolta. Az Orszaggyllés december 19-i Ulésnapjan az
ebben a kapcsol6ddé mddositd javadatban szerepld tarta
lommal fogadta € az Mgit.-t. Az inditvanyozé ezzel 6sz-
szefliggéshen azt sérelmezte, hogy a kapcsolédé médositd
javadat valgjaban képviselok dltal elbterjesztett 6ndlo
torvényjavaslat, amelynek megvitatdsara nem Kkerllhetett
volna sor a Kormény &ta elbterjesztett torvényjavasiat
targyalasnak keretel kozott.

A Hézszabaly 102. § (1) bekezdése alapjan a torvényja-
vaslathoz modosit6é javaslatot az dtalanos vita lezarésdig,
a modositd javaslathoz kapcsolodd tovabbi  modositd
javadatot a részletes vita lezarasaig lehet benydjtani.
A T/3010/31. sz&mu kapcsol 6dé mbdosito javad at benyuj-
tashra a részletes vita lezérdsédt megeldzben, tehd megfe-
leld iddben kerlilt sor.

A Hézszabdly aapjan lehetbség van arra, hogy a képvi-
selok egy torvényjavaslatnak akér az Gsszes rendelkezésé-
hez médositd, illetve kapcsoléddé modositd javasatot
nyUjtsanak be, amelynek elfogadasardl vagy elvetésérdl
végsd soron az Orszéggylilés dont. Ezért alkotmanyossagi
szempontbdl nem kifogasolhaté, hogy az Orszéggylilés a
T/3010/31. szdmu kapcsol6dé modosito javaslatban foglal-
takkal megegyezd tartalommal fogadta el az Mgut.-t.

Kovetkezésképpen — az inditvanyban felvetett kifogés
aapjdn — nem dlapithaté meg, hogy eljardsa soran az
Orszaggyllés az Mgiit. kdzjogi érvénytelenségét eredmé-
nyezben megsértette volna a Hazszabadly rendelkezéseit.

3. Azegyik inditvanyoz6 szerint az M git.-nek a hataly-
balépésére vonatkozd rendelkezése ellentétes a jogdllami-
saghol kovetkezd joghiztonsag kovetelményével.

Az Alkotmanybirdsdg gyakorlata szerint a jogszabdy
hatélybalépésének iddpontjdt Ugy kell meghatérozni, hogy
a jogalanyok szdméra legyen tényleges lehetbség arra, hogy
magatartasukat a jog elbirasaihoz tudjdk igazitani. Kell6
idot kell biztositani arra, hogy az érintettek a jogszabdy
szovegét megismerhessék, és eldontsék, miként alkalmaz-
kodnak a jogszabdly rendelkezéseihez. A jogszabaly kihir-
detése és hatdlybalépése kozotti | kelld idd” meértékét a
jogszabdlytervezet kidolgozdjanak, illetve a jogalkotonak
esetileg kell vizsgdlnia, az adott jogszabdy jellegét, vaa
mint a jogszabdly végrehajtasdra valo felkészilést befolyad
s0l6 egyéb tényezbket alapul véve. Alkotmanyossagi szem-
pontbdl az birdhaté el, hogy a jogalkoté biztositott-e az
érintettek szaméra legaldbb minimdlis felkészilési idot,
vagyis lehetbéségik volt-e az érintetteknek a jogszabaly
elbzetes megismerésére. Alkotményellenesség csak a fel-
készillésre szolgdlé iddtartam kirivo, a jogbiztonsagot su-
lyosan veszélyeztetd vagy sértd hidnya esetén dlapithatd
meg. [34/1991. (VI. 15.) AB hatérozat, ABH 1991, 170,
173—174.; 7/1992. (1. 30.) AB hatérozat, ABH 1992, 45,
47.; 25/1992. (1V. 30.) AB hatarozat, ABH 1992, 131, 132,;

28/1992. (IV. 30.) AB hatérozat, ABH 1992, 155—159.;
41/1997. (VII. 1) AB hatérozat, ABH 1997, 292, 298.;
723/B/1998. AB hatarozat, ABH 1999, 795, 798—780.]
Az Mgit. a Magyar Kodzlény 2000. évi 129. szamaban,
december 23-an kerlt kihirdetésre, ésa11. § (1) bekezdé-
se dapjan 2001. janu& 1-jén lépett hatdyba. Az Alkot-
manybirésadg alaspontja szerint az érintett jogalanyoknak
lehetbsegik volt arra, hogy ez aatt a minimalis felkésziilési
id6 aatt az elfogadott jogszabaly szdvegét megismerjék.
Emellett az Alkotmanybirdség tekintetbe vette azt is, hogy
az Mglt. nem tartalmaz olyan magatartasi szabadyt, amely-
nek kizérélag a hatdlybalépés napjan vagy kozvetlentl azt
kovetben lehetett volna eleget tenni, illetve amelynek
azonnali nem teljesitése szankciot vont volna maga utan.
Mindebbdl kovetkezik, hogy az Mgit.-nek a hatdlyba
Iépésrdl rendelkezd 11. § (1) bekezdése nem ellentétes a
jogdllamisagbdl fakadd jogbiztonsdg kovetelményével.

4. Az Alkotmanybirdsdg azt is vizsgélta, hogy nem
jelenti-e a jogallamisag alkotmanyos elvének sérelmét az,
hogy a kivilédllé Uzletrész-tulgjdonosok igénybejelentésére
elbirt jogvesztd hataridodt tartalmazd végrehajtési rendele-
tet a Kormény nem az Mgtit. hatalybalépésével egyidejlileg
|éptette hatdlyba. A Jat. 12. § (4) bekezdésében foglaltak
szerint ugyanis a jogszabdyt és végrehajtési jogszaba yat
egy iddben kell hatdlyba |éptetni. Ezzel szemben az Mgit.
2001. januar 1-jén, az Mgutr. pedig 2001. mércius 3-an
[épett hatdlyba

Ahogyan azt az Alkotménybir6sag a 479/E/1997.
AB hatérozataban megéllapitotta, az Alkotmanybirbsag-
rél szél6 1989. évi XXXII. torvény (a tovabbiakban: Abtv.)
49. § (1) bekezdése alapjan ajogalkot6i feladat késedelmes
teljesitése, st még annak elmulasztdsa sem tekinthetd
O6nmagaban akotmanyellenesnek. Nincs az Alkotmanyban
olyan eldiras, amely szerint valamely jogszabalyi hatéridd
be nem tartdsa, pusztdn a mulasztés okan, alkotmany-
ellenessé valna. (ABH 1998, 967, 968—969.) A mulasztés
alkotmanyellenességét csak akkor lehet megdllapitani, ha
az 6nmagéban is akotméanyellenes helyzetet idézett €lb.
(1080/D/1997. AB hatérozat, ABH 1998, 1043, 1046.) Az
Alkotmanybirdsdg mindezek alapjan azt vizsgdlta, hogy a
Kormény jogszabdlyalkotasi késedelme parosul-e akot-
manyellenességgel. Az Mgiit. 3. § (2) bekezdése szerint az
alanyi jogu kivuldlé Uzletrész-tulajdonos az Mgut. végre-
hajtdséra kiadott kormanyrendeletben meghatarozott jog-
vesztd hat&riddn belll jelentheti be igényét az Uzletrész
cladaséra. Az Alkotménybirésdg megitélése szerint ez a
szabalyozas kotelezettség nem vonhaté az Alkotmanyban
meghatarozott alapvetd jogok szabalyozasanak korébe, és
az Mgut. nem a Jat. 15. 8 (2) bekezdésébe Uitk6zd6 mddon
ad felhatalmazast alapvetd jogok és kotelességek rendeleti
szabalyozaséra. Mindemellett az a tény, hogy a Kormény a
Jat. 12. § (4) bekezdéséhdl fakado rendeletalkotési kotele-
zettségét késedelmesen teljesitette, semmiképpen sem jar-
hat a felhatalmazast tartamazé torvény, jelen esetben az
Mgit. megsemmisitésével. Kovetkezésképpen a jogsza
balyalkotés késedelme nem eredményezett akotmanyelle-
nességet.
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Az Alkotméanybirésag az Mgit. alkotmanyossaganak
tartami vizsgdlata el6tt atekintette a szovetkezeti Uzlet-
részekkel kapcsolatos, jelen Ugyben is iranyadd gyakor-
latat, valamint az Uzletrészeket érintd jogi szabdyozast.

1. A szbvetkezetek a hatalyos magyar jogban a gazdal-
kodd szervezetek specidlis tipusdnak mindsilnek [Sztv.
3. §; az U szovetkezetekrdl szol6 2000. évi CXLI. tdrvény
(atovabbiakban: Sztv2.) 3. § (1) bekezdés]. Ebbdl kdvetke-
zik, hogy a szbvetkezeteknek mint a gazdaségi élet nem
természetes személy jogalanyainak a gazdasagi-szervezeti
autonémidja az Alkotméanynak a szovetkezeti 6nallésagrol
rendelkezd 12. 8 (1) bekezdése mellett a piacgazdasagot
deklardlé 9. § (1) bekezdésén alapul. A szdvetkezetek
Ondll6sdganak alkotményos védelmét ezek mellett a vallal-
kozashoz val6 jog [9. § (2) bekezdés], a tulgjdonhoz val6
jog [13. § (1) bekezdés], valamint az egyesiilési szabadsag
[63. § (1) bekezdég] is biztositja. (595/B/1992. AB haté-
rozat, ABH 1996, 383, 387—388.; 598/B/1993. AB hatéro-
zat, ABH 1998, 557, 561.) Az Alkotmanybirésag gyakorlata
szerint a szdvetkezetek és ezen belll a mezbgazdasagi szo-
vetkezetek tulajdonat nem illeti meg tobb védelem, mint a
gazdasagi élet mas szerepldinek sgjat tulgjdonat, illetve
mint a tulgjdont dtaldban. [21/1990. (X. 4.) AB hatérozat,
ABH 1990, 73, 80.]

2. Az Alkotmanybirésag méar tobb hatarozatdban fog-
lalkozott a gazdasagi rendszervétés idején megval Ositott
szovetkezeti atalakitédssal. A testilet kovetkezetesen azt az
alaspontot képviselte, hogy a gazdasagi rendszervaltés ide-
jén a szovetkezeti tulajdon aalakitédsa az dlam akotma
nyos kotelessége volt. Az Alkotmanybirdsag ,rendkivili
korilménynek’ minbsitette, hogy az alamnak rendeznie
kellett az elmdlt rendszer magantulgjdont sértd mikodé-
sének kovetkezményeit, egylttal meg kellett teremtenie a
piacgazdasdg intézményi alapjait. E korilmények indokol-
ték, hogy az autondmidn aapuld szovetkezeti rendszer
létrehozasat az dlam , kényszer-dtalakitds’ formégjdban
valositotta meg. [16/1991. (V. 20.) AB hatérozat, ABH
1991, 58, 63.; 28/1991. (VI. 3.) AB hatarozat, ABH 1991,
88, 107.; 15/1993. (Ill. 12.) AB hatérozat, ABH 1993, 112,
117.; 595/B/1992. AB hatarozat, ABH 1996, 383, 385,
598/B/1993. AB hatarozat, ABH 1998, 557, 560.]

3. A szovetkezeti Uzletrészt elbszor azipari szbvetkeze-
tekrdl sz6l6 1971. évi 32. térvényerejll rendelet modositéd
sarél sz6l6 1989. évi 12. tdrvényerejll rendelet intézmeénye-
sitette. Az Orszaggyllés 1992-ben — a szdvetkezetek kény-
szeratalakitésdnak keretében — ezt az intézményt vette
alapul és szélesitette ki az akkor mikodd tobbi szdvetke-
zeti tipusra, a mezbgazdasagi és a fogyasztasi szbvetkeze-
tekre. A — részjegytdkével és a termdfolddel csokkentett
— szovetkezeti vagyon vagyonnevesités Gtjan torténd fel-
osztasardl az Sztv. hatdlybal épésérdl és az &meneti szabé
lyokrol szol6 1992. évi |l. térvény (a tovabbiakban: Amtv.)
3—12. 8-ai rendelkeztek. A vagyon nevesitése ésfelosztdsa
sordn az Amtv.-ben meghatérozott aanyi kor lzletrész

juttatéséra szerzett jogosultsagot. Az Amtv. 6. §-aés 8. §
(2) bekezdése meghatérozta, hogy a szbvetkezeteknek
kiket kell vagyonnevesitésben részesiteniik, a 8. § (1) be-
kezdése pedig lehetbvé tette a szbvetkezeti kdzgyllések
szamara, hogy Uzletrészt juttassanak egy masik meghatéro-
zott alanyi kér szdméra is. A jogalkot6 a kotelezd vagyon-
nevesitésndl a tagsdgi (volt tagsagi) jogviszonyt tekintette
a jogosultsag alapjanak, a fakultativ esetben pedig a szo-
vetkezetndl fenndllt, munkavégzésre iranyul6d jogviszonyt,
illetve az orokosi mindséget. Ennek eredményeként az
egyes szovetkezetek (zletrésztokéébdl részesedtek (része-
sedhettek) — az Amtv.-ben meghatérozott feltételek alap-
jAn — a szbvetkezet tagjai, volt tagjai és olyan személyek
is, akik sohasem voltak szdvetkezeti tagok (tagok 6rokdsei,
szovetkezeti  alkalmazottak, kisegitd csalddtagok). Az
Amtv. 10. §-a szazalékos mértékben meghatérozta azokat
a szempontokat, amelyeket alapul véve kellett a kdzgyllés-
nek megdllapitania az egyes Uzletrészeket.

Az Alkotmanybirésag tobb hatarozatédban akotma
nyosnak minositette a vagyonnevesités jogintézményét és
a vagyonnevesitésben részesilok korének meghatarozasét
is. Az Amtv.-nek a kotelez6 vagyonnevesitést el6ird szabé
lyai nem a korabbi tulajdoni igényeket Ujitottak fel.
A szbvetkezeti tagoknak ugyanis nem volt alkotmanyos
joguk arra, hogy a szovetkezeti tulgjdont oszthatéva
tegyék, és annak részeit magantulgjdonként megkapjak.
Az Alkotmanybirdség tobbszor is hangstilyozta, hogy rend-
kivili kordlménynek mindsilt a szovetkezetek &talakitésa
onallo, véllalkozas tipusi szovetkezetekké. Az Amtv. elo-
irésai, illetve korlatozésai a gazdaségi rendszervétas jelle-
gébdl adddd egyszeri és atmeneti beavatkozasok voltak, és
az aalakult szovetkezetek tovabbi édalakulésat ilyen jelle-
gl korlatozés mé&r nem terheli. [28/1991. (VI. 3.) AB hata
rozat, ABH 1991, 88, 106—107.; 424/B/1994. AB hatérozat,
ABH 1995, 692, 697.; 831/B/1992. AB hatérozat, ABH
1995, 622, 624.; 595/B/1992. AB hatérozat, ABH 1996, 383,
388—389.]

4, Szbvetkezeti Uzletrészre vonatkozd szabalyokat tar-
talmaz az Sztv. 55. § (1) bekezdése is, amely kimondja:

»A szOvetkezet az eredménytartalékbdl és a tdketarta-
Iékbdl a kozgyllés dontése szerint

a) Uzletrésztokét képezhet, melybdl tagjainak — az
alapszabdly rendelkezésének megfelelden — (izletrészt
juttathat, illetve

b) Uzletrésztokét ndvelhet, melynek dsszege az Uzlet-
rész-tulajdonosok kozott az Uzletrészek aranyaban kerll
felosztasra. Uzletrész tokendvelés esetén az alapszabaly
rendelkezései szerint Uzletrésszel nem rendelkezd tag
részére is juttathatd Uzletrész.

Az Uzletrésztokébdl az Uzletrész-tulgjdonosra esd rész-
rél a jogosult kérésére névre sz6ld értékpapirt kell kiali-
tani (szOvetkezeti Uzletrész).”

A kuldnbdzd modon létrejott Uzletrészek jellemzobi
— a megszerzésiikre eredetileg jogosultak korét lesza-
mitva — azonosak: az Uzletrész &truhazhato, ©6rokolhetd,
a szOvetkezet addzott eredmeényébdl évente osztalékra
jogosit, ugyanakkor az (izletrésztoke felhaszndlhat6 a vesz-
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teség fedezésére [Sztv. 55. § (2) és 56. § (1) bekezdése].
,wAz Uzletrész nem jogositja fel tulgjdonosét (sem a tagot,
sem a kivildlo tulgjdonost) arra, hogy a szovetkezettdl az
Uzletrész ellenértékét akar pénzben, ak&r természetben
kovetelje”” (598/B/1993. AB hatarozat, ABH 1998, 557,
561.) Az Uzletrész tulgjdonosét e jogcime alapjan — a 2001.
januar 1-jét megel6zd dlapot szerint — a kdzgyllésen
tanacskozas és javadattételi jog illeti meg [Sztv. 56. §
(4) bekezdés).

A magyar szOvetkezeti jogban a tagsgi jogviszony fenn-
allasat arészjegy igazolja. Az Sztv. 52. 8-a szerint atag az
alapszabdyban meghatérozott szamu és dsszegll részjegyet
jegyezhet. Alapitaskor és belépéskor — a lakasszovetkeze-
tek kivételével — egy részjegy jegyzése kotelezd. Az 53. §
(1) bekezdésének masodik mondata kimondja, hogy a rész-
jegy masra nem ruhazhatd &, és a szovetkezeti tagnak
harmadik személlyel szemben fenndld kotelezettsége
miatt birésagi végrehajtés ala nem vonhat6. Az 53. §
(2) bekezdésalapjan arészjegy a szbvetkezet addzott ered-
meényébdl részesedésre jogosit, ugyanakkor a részjegytdke
a veszteseg fedezésére felhaszndlhaté [Sztv. 69. § (1) be-
kezdés]. A tagsagi jogviszony megsziinésekor a részjegy
Osszegét vissza kell fizetni, kivéve, ha a szdvetkezetnek
nincs feloszthaté vagyona. Mivel a részjegy tulgjdonosa a
szOvetkezet tagja, ezért szavazati joggal rendelkezik a koz-
gyllésen [Sztv. 45. § (1) bekezdés c) pont].

5.1. Az Alkotménybirdsag az 598/B/1993. AB hatarozat-
ban a tulgjdonhoz val6 joggal és a hatrdnyos megkiil6nbdz-
tetés tilamaval osszefliggésben foglalkozott a szdvetkezeti
tagok és az Uzletrész-tulgjdonosok eltérd jogi helyzetével.
A testllet abbdl indult ki, hogy a szOvetkezetet a tagok
alkotjak. ,,Az Sztv. a szbvetkezeti tagségi viszony szabélyo-
zésa korében hatdrozza meg azokat a jogokat, melyek a
tagokat megilletik, ezek kozétt azt, hogy a kozgyllésen
tanécskozas és szavazati joggal részt vehetnek [45. 8 (1)
bekezdés c) pontja]. A szdvetkezeti tag tagi jogéllésa ter-
meészetesen dsszefliggésben van a tulajdonhoz valé jogaval,
tekintettel a vagyoni hozzgérulas és a szovetkezeti vagyon
feletti rendelkezésben vald részvétel tulgdonjogi kérdé-
sekkel szorosan Osszefliggd jellegére. A szbvetkezeti tag
emellett tulagjdonosa lehet szovetkezeti Uzletrésznek s,
amely 6t az Uzletrészhez mint értékpapirhoz flizddd, jog-
szabalyban meghatérozott jogokkal ruhézza fel. (...) A ki-
vUladlé Uzletrész-tulajdonos — mivel nem tagja a szbvetke-
zetnek — csak azokka a jogokkal rendelkezik, melyek az
Uzletrészbdl magdbdl kovetkeznek. Hogy melyek ezek a
jogok, azt a térvényhozé a tulgjdonhoz val6 jog figyelembe
vételével szabadon dlapitia meg. Ennek megfelelben a
jogalkoté nem gétolhatja meg, hogy az Uzletrész-tulgjdo-
nosok az Uzletrésszel rendelkezzenek, nem gétolhatja meg,
de szabélyok kdzé szorithatja, hogy azt megszerezzék (szerz6-
képesseg), és az Uzletrészhez kapcsol6do, vele egylitt meg-
szerzett jogokat Korlatozésuk vagy elvondsuk esetén az
elvonéds jellegétdl fliggben dlag- vagy értékgaranciaval
kompenzélnia kell [V6.: 64/1993. (XII. 22.) AB hatérozat].
De az Alkotmany egyetlen rendelkezése sem zérja ki, hogy
a jogalkotd a gazdalkodd szervezeteket kilonbodzofélekép-
pen szabalyozza és ezen kilonbdzd gazddkodd szerveze-

tek esetén a szervezet tagjai és a szervezethez més vagyoni
kapcsolat Utjan tartozd személyek viszonyai eltérdek legye-
nek. A kivuldlo Ozletrész-tulajdonosok az Uzletrész meg-
szerzésekor annyi jogot szereztek meg, amennyit az Sztv.
és az Amtv. vonatkozé rendelkezései biztositottak. Az
Uzletrész (...) leirt jellegzetességel kielégitik az alkotmé&
nyossag kovetelmeényeit.”” (ABH 1998, 557, 562.)

5.2. Az Alkotmanybir6sadg imént idézett hatarozatdban
nem taldlta hatrdnyos megkildnbodztetésnek, hogy a kiviil-
alé Uzletrész-tulgidonosok nem rendelkeznek szavazati
joggal a kozgyllésben. ,,A vizsgdat ald vont Sztv.-beli ren-
delkezés nem azonos jogosultakra tartalmaz eltérd szabé
Iyokat. Az 56. 8 (4) bekezdése nem az Uizletrész-tulajdono-
sok homogén csoportjan belll tesz kildnbséget tag és
kivildllé kozott, hanem eltérd szabdlyozést tartamaz a
tagraésanemtag Uzletrész-tulgjdonosranézve. (...) A vizs-
galt esetben tehdt a tag Uzletrész-tulgjdonos nem azért
vehet részt szavazati joggal a kozgyllésen, (...) mert 6 olyan
Uzletrész-tulgjdonos, akinek tdbbletjogai vannak més
Uzletrész-tulgjdonosokkal szemben, hanem azért, mert 6
tagja, alkotmanyos onrendelkezési joganak felhasznélésa-
val akotd eleme a szbvetkezetnek.”” (ABH 1998, 557, 563.)

6. Az Alkotmanybirésagnak a korébbi hatarozataiban
kialakitott gyakorlata mellett tekintetbe kell venni azt,
hogy a tagokat megilletd részjegy, valamint a tagok és
kivilalok tulgjdondban 1évd Uzletrész parhuzamos szaba
lyozésa a mai formgdban atipikus, nemzetkdzi Ossze-
hasonlitédsban is kivételesnek szamitd jogintézmény. Nem
hagyhat6 figyelmen kivil az sem, hogy a jogalkoté az
Sztv.-ben nem szabdlyozta a szOvetkezeti Uizl etrészhez kap-
csol6dé jogositvanyok sorsét a szovetkezetek étalakulésa
nak esetében, tovabba nem rendelkezett az Uzletrésznek a
szOvetkezet elhatarozasin alapulé megsziintetésérol, illetve
az Uzletrészt megtestesitd értékpapir bevonasardl, meg-
semmisitésérol.

Az Alkotménybirésdg megdlapitdsa szerint az Alkot-
many nem zérja ki, hogy a jogalkoté gazdasagpolitikai
megfontoldsok alapjan a szovetkezeti Uzletrészek meg-
szlintetésérdl dontson, és a vagyoni hozz§jérulasokrol, ré-
szesedésekrol egyseges szempontok szerint rendelkezzen.
Az Alkotmanybirdsag a 33/1993. (V. 28.) AB hatarozatban
kifejtette, hogy az Alkotmény — a piacgazdasag deklardla
san tul — gazdasagpolitikailag semleges, ezért a jogalkotéd
nagy szabadsagga rendelkezik az dlam gazdasigpolitik&:
jdnak meghatarozasa terén (ABH 1993, 247, 249—250.).
Mindezek alapjan a jogalkoté mérlegelheti, hogy az 1992-
ben létrehozott szovetkezeti Uzletrész jogintézménye az
elmult évtizedben akalmasnak bizonyult-e a kivéant jog-
alkotéi cél elérésére.

V.

Az Alkotménybirésdg a tartalmi alkotményossagi kifo-
gasok kozul elbszér azt vizsgalta meg, hogy az Mgit. sza-
balyai sértik-e az Alkotmany 13. 8-at.
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1. AzMgut. alapkoncepci6jét megfogalmazo rendelke-
zésa?2. §(1) bekezdéseben talalhatd, amelykimondja, hogy
a mezbgazdasagi szovetkezetek — a torvényben meghaté
rozott ejéras szerint — kotelesek a vagyonnevesitéskor
megdl lapitott névértéken megvasarolni az ,,aanyi jogu
kivildlé Uzletrészesek’’ Uzletrészeit. Az Mglt. a mezbgaz-
daségi szOvetkezeti Uzletrészekhez fiz6dd, az Sztv. és az
Amtv. dtal 1992-ben megdllapitott jogokat és kotelezett-
segeket Ugy rendezi &, hogy a szovetkezeteket az Uzlet-
részek névértékének kifizetésére kotelezi a kilsd Uzlet-
részesek meghatérozott csoportja szdmé&ra — az Uzlet-
részek tényleges értékére tekintet nélkdl.

Az Sztv. alapjan az izletrész tulajdonosa— ejogcimen —
nem tagja a szOvetkezetnek, és nem rendelkezik tulgjdon-
joggal a szbvetkezeti vagyonnak az Uzletrészével megegye-
z0 mértékli része felett. Az Uzletrész tulajdonosa a Sztv.
alapjdn nem jogosult arra, hogy a szovetkezettdl Uzletré-
szének ellenértékét akdr pénzben, akar természetben ko-
vetelje. (598/B/1993. AB hatérozat, ABH 557, 561.) Az
Uzletrészes az Uzletrészrol kidllitott értékpapir tulajdono-
sa, akinek e tulajdondbdl kovetkezben a szovetkezet ado-
zott eredményébdl évente részesedésre (osztalékra) van
joga. [56. § (1) bekezdés] Az Sztv. a szOvetkezetet arra
kotelezi, hogy az Uzletrésztokébdl az Uzletrész-tulajdonos-
ra esd részrél a jogosult kérésére névre sz6l6 értékpapirt
allitson ki [55. § (1) bekezdés|, és — eredményes gazdal-
kodés esetén — a jogosultnak aranyos részesedést biztosit-
son az adézott eredménybdl. Az Sztv. 61. § (2) bekezdése
szerint a szOvetkezet éves kioszthatd eredményének
nagyobb rész& a személyes kozremikodés aranyaban a
tagoknak kell kifizetni.

Az Sztv.-nek ezek a szabdlyai vonatkoznak azokra az
Uzletrészesekre is, akik az Amtv. alapjan a vagyonnevesités
sordn tagként vagy Kkivuldloként jutottak Uzletrészhez.
(Amtv. 5. § masodik mondata) Az Amtv. 10. § (1) bekez-
dése kimondta: ,,Az Uzletrész mértékét ugy kell meghaté
rozni, hogy az feleljen meg a nevesithetd vagyon |étreho-
zésdban és gyarapitédsdban vad kozrehatas mértékének.
Ennek sordn —a4. § (3) bekezdése szerinti kisszOvetkezet
kivételével — a nevesithetd vagyon értékének legaldbb a
40 szézalékédig a tagségi viszony iddtartamét, valamint a
személyes kozremikodés sulyat és aranyat, legaldbb
20 szézalékaig pedig a vagyoni hozzajarulas mértékét kell
alapul venni. Ha a vagyoni hozzajarulas cimén részesitendd
jogosultak szama a vagyoni hozzgjérulast teljesitettekéhez
képest kisebb, a 20 szézal ékos hatér ennek aranyaban csok-
kenthetd. A vagyoni hozzdgjarulds cimén részesitendd jogo-
sultak szdménak megdllapitasana tobb ©Orokos esetén, a
vagyoni hozzgjérulast teljesitett jogelddot kell figyelembe
venni.”’

Az Alkotméanybirosag — korébbi hatérozataibdl ki-
indulva — jelen Uigyben megfogalmazza, hogy a kételezben
[Amtv. 6. §; 8. § (2) bekezdés], valamint a kbzgyllés don-
tésétol fiiggden [Amtv. 8. § (1) bekezdés] vagyonnevesités-
ben részesiildknek nem volt alkotmanyosan védett tulgjdo-
ni igényik az Uzletrész juttatésara, és a vagyonnevesitéssel
nem szereztek tulgjdonjogot a szbvetkezeti vagyon megha
tarozott hanyada felett. A vagyonnevesitésben részesitet-

tek nem tulgjdoni szempontok aapjan, példaul tdkebefek-
tetés, vagyoni hozzgjarulds ellenértékekeént jutottak Uzlet-
részhez. (595/B/1992. AB hatérozat, ABH 1996, 383, 386.;
598/B/1993. AB hatérozat, ABH 1998, 557, 559.)

2. Az Alkotménybirésag szerint az M guit. szabélyozésa,
amelyetorvény 2. 8 (1) bekezdésén alapul, az alkotmanyos
tulgjdonvédelem korébe esd szbvetkezeti vagyon bizonyos
részének, egyes esetekben akér egészének kdzhatalmi esz-
kozokkel torténd elvonasat jelenti. A jogalkoté ugyanis az
Mgit.-ben arra kotelezett egyes maganjogi jogalanyokat
(a mezbgazdasagi szOvetkezeteket), hogy sajat vagyonuk
terhére més magénjogi jogalanyoknak (az Amtv. alapjan
Uzletrészt szerzoknek és azok jogutddainak) kifizetést tel-
jesitsenek. Az Uzletrészek tényleges értékére tekintet nél-
kili kifizetési kotelezettséget torvény irja €6, és a konkrét
esetekben a megyel foldmiiveléstigyi hivatal mint kézigaz-
gatas hatdésag gondoskodik a vételér kifizetésérdl. [Mgit.
2.8(5) bekezdés, 3. §, 4. 8]

3. Az Alkotméanybirdsag szerint az érintett szbvetkeze-
teket az Uzletrész névértéken valo kifizetésének fedezetéll
szolgdl6 szOvetkezeti vagyon tekintetében is megilleti az
Alkotmany 13. §-aban biztositott tulajdonhoz valé jog vé-
delme. Az Alkotménybir6sdg a 64/1993. (XII. 22.) AB
hatdrozatdban mondta ki elészor, hogy az Alkotmany a
tulgjdonjogot mint az egyéni cselekvési autonémia hagyo-
manyos anyagi aapjat részesiti védelemben. (ABH 1993,
373, 380.) Az akotményos tulajdonvédelem a polgari jogi
értelemben vett tulajdonvédelmen tullterjeszkedve bizto-
sitja azt, hogy a tulgdonhoz val6 jog alanyai az életviszo-
nyokat és gazdasagi kapcsolatokat alakitd gazdasagi don-
téseket 6ndlldan és szabadon hozzé&k meg. Ez magyarézza,
hogy az alkotményos tulajdonvédelem nemcsak a polgari
jogilag a tulgjdon kozvetett targyanak mindslld dolgokra
terjed ki, hanem az egyéb dologi jellegli vagyoni jogokra és
egyes nem dologi jellegli vagyoni jogosultsagokra is.
A cselekvés autondmidra hivatkozva részesitette véde-
lemben az Alkotmanybirdség — egyebek mellett — a helyi
Onkormanyzatok, az egyhézak, a koztestlletek vagyonét.
Az akotményos tulgjdonvédelem addig terjedhet, amig a
védeni kivant jogosultsdgok a tulgidon személyes autond-
miat biztosité feladatat latjak el. [17/1992. (I11. 30.)
AB hatarozat, ABH 1992, 104, 108.; 33/1992. (V. 29.)
AB hatarozat, ABH 1992, 188, 190.; 4/1993. (Il. 12)
AB hatérozat, 48, 66—67, 72.; 43/1995. (V1. 30.) AB hata-
rozat, ABH 1995, 188, 195.; 40/1997. (VII. 1.) AB hata
rozat, ABH 1997, 282, 286—287.]

Az Alkotmanybiréség tulajdonvédelmi felfogasa Ossz-
hangban van az Emberi Jogok Eurdpai Birésaganak itél-
kezési gyakorlataval. Az 1993. évi XXXI. torvénnyel kihir-
detett, az emberi jogok és az alapvetd szabadsagok védel-
meérdl szél6, Romaban, 1950. november 4-én kelt Egyez-
meény elsd kiegészitd jegyzdkonyvének elsd cikke kimond-
ja ,Minden természetes vagy jogi személynek joga van
javal tiszteletben tartdsdhoz. Senkit sem lehet tulgdonétol
megfosztani, kivéve, ha ez kdzérdekbdl és a torvényben
meghatarozott feltételek, valamint a nemzetkdzi jog ata
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l&nos elvei szerint torténik.”” A strasbourgi esetjog szerint
az Egyezmény elsb kiegészitése — az ingd és ingatlan
dolgok védelmén tilmenben — a természetes és jogi sze-
mélyek gazdasagi éetben vald részvételhez fliz6dd érde-
keinek széles korét részesiti védelemben. Az Alkotmany-
birdség a 64/1993. (XI1. 22.) AB hatarozatban megjegyezte,
hogy ,,ajavak békés élvezetéhez val6 jog'’ szélesebb védel-
met nyUjt a technikai értelemben vett, polgari jog szerinti
tulajdonénd. (ABH 1993, 373, 380.)

Az Alkotmanybirdsag gy itélte meg, hogy az Mglit. tal
eloirt kifizetési kotelezettség kdzvetlendl érinti a mezdgaz-
dasagi szOvetkezeteknek mint a gazdasagi élet aanyainak
vagyoni autonomigjat. A szbvetkezetek az Uzletrészek
— tényleges értékére tekintet nélkil meghatarozott —
vételdrdnak kifizetésére vonatkozd — kotelezettségiknek
sgjat vagyonuk terhére, sgjat pénzik, illetve bankszédmla-
pénzik kifizetésével tehetnek eleget. A kifizetéshez szilk-
seges forrdsok biztositdsa megkovetelheti a szovetkezeti
tulgjdonban 1évd dolgok, illetve — a szintén az akotmé&
nyos tulgjdonvédelem korébe esd — egyes vagyoni értékil
jogok elidegenitését vagy megterhelését. Kovetkezéskép-
pen a kifizetés kotelezettség az Alkotmany 13. §-aban
megfogalmazott tulajdonhoz valé jogot érinti.

4. Az Alkotmanybirdsdg megitélése szerint alkotmé-
nyos szempontbdl nem indokolhaté, hogy az Uzletrészek
megsziintetésére a szbvetkezeteket terhel®, kizardlag név-
értéken torténd fizetési kotelezettség eldirasaval kerlljon
sor. ,,A kivuldlo Uzletrész-tulgjdonosok az Uzletrész meg-
szerzésekor annyi jogot szereztek meg, amennyit az Sztv.
és az Amtv. vonatkozd rendelkezései biztositottak."
(598/B/1993. AB hatarozat, ABH 1998, 557, 562.) E hat&
rozatbol fakaddan a kivildlo Uzletrész-tulajdonosok kdz-
vetlenll az Alkotmany alapjan nem tamaszthatnak igényt
az Uzletrészekhez kapcsol6dd jogositvanyok bovitésére.
Az Sztv. és az Amtv. az Alkotméanybirdsagnak e hatéroza-
téban vizsgdlt rendelkezésel az Uzletrészhez kapcsol6dod
jogokat az alkotmanyossag kovetelményeinek megfelelten
szabalyozzak. A tulgidonhoz vald jog alkotméanyos védel-
me megkdveteli, hogy a jogalkotd a gazdasagi atalakulés
soran |étrehozott szovetkezeti Uzletrész jogintézményéhez
kapcsol6d6 jogosultsagokat és kotelezettségeket ne egy-
oldallan, a jogalanyok egyik csoportja, a szovetkezetek
magantulajdondnak terhére rendezze é. Egy évtizeddel a
piacgazdasdg aapjainak megteremtése és a szovetkezeti
tulgjdon atalakitédsa utén nincs alkotményos indoka annak,
hogy a jogakotd olyan szabalyozast valasszon, amely eltér
a piacgazdasigban szokésos eszk6zok alkalmazasatdl.

Amennyiben a jogakoté az elmllt évtized tapasztalatai
alapjan ugy itéli meg, hogy a vagyonnevesités keretében
ex gratia juttatott Uzletrészekkel nem érte el a kivant
tarsadalom- és gazdaségpolitikai célt, akkor — az Alkot-
mannyal Osszeegyeztetheté — kulonféle eszkdzokkel elér-
heti az Uzletrészek megsziintetését. Az ilyen céll jogako-
tést indokolhatja a szovetkezeti Uzletrészek megszinteté-
sével, bevonasidval kapcsolatos torvényi rendelkezések

hianya és az is, hogy az Uzletrész-tulajdonosok sok esetben
— feloszthatd nyereség hidnydban — nem jutottak oszta
Ié&hoz. A jogalkotd azonban nem alkothat olyan szabdyo-
z&st, amely a tényleges értéktdl flggetlentl az Uzletrészek
névértékének kifizetésére kotelezi a szovetkezeteket. Az
Uzletrész ugyanis, ahogyan azt az Alkotmanybirésdg az
598/B/1993. AB hatérozatdban hangsiilyozta, a k6zos szo-
vetkezeti vagyon része, névértéke a szOvetkezet gazdako-
désatdl flggben vatozhat, és feljogositjia tulajdonosdt,
hogy az eredménybdl (ha a nyereséges gazdalkodés ered-
meényeképpen van ilyen) osztalék formgjdban részesedjék.
(ABH 1998, 557, 560—561.)

5. Az Alkotménybir6sag megitélése szerint az M giit. az
elbirt szabalyozassal az egyes szovetkezetek cselekvési
autonémigjat biztositd anyagi alap egy részének, bizonyos
esetekben egészének elvondsat okozza. Az Alkotméany-
birésag a fentiek alapjan arra a megallapitésra jutott, hogy
az Mgut.-ben el6irt kifizetési kotelezettség sérti a tulgjdon-
hoz val6 jogot.

Az Mglt.-ben elbirt fizetési kotelezettség a mezbgazda
sagi  szOvetkezetek jelentds részét érinti, tOmegesnek
tekinthetd, az egyes szOvetkezetek tulgjdonanak sérelme
mellett a piacgazdasag aapelemének tekinthetd magan-
tulgjdoni rend sérelmét is eredményezi. Az Alkotmany-
birésag hangsllyozza, hogy az Alkotmanynak a piacgazda
sagot deklarald 9. § (1) bekezdése a gazdasagi élet vala-
mennyi alanyanak, igy a mezbgazdasagi szovetkezeteknek
is gazdasagi autondmia biztosit. Ez a védelem szoros
Osszefiiggésben dl a tulajdonnak mint a cselekvési autono-
mia anyagi alapjdnak oltalméval. Az Alkotmany 9. §
(1) bekezdése és13. §-avédelmet nyujt az dnkényesallami
beavatkozasokka szemben.

V.

Az Alkotmanybirdésdg megvizsgélta azt is, hogy a jog-
alkotd nem alkalmazott-e az Alkotmany 70/A. §-&val
elentétes kilonbségtételt a szvetkezetek, illetve az Uzlet-
rész-tulajdonosok egyes csoportjai kozott.

1.1. Az Orszaggylés 2000. december 19-én fogadta el a
jelen alkotményossagi vizsgllat térgya képezd Mgut.-t,
valamint az Sztv2.-t. Mindkét jogszabaly alapvetd rendel-
kezéseket tartalmaz a szOvetkezeti Uzletrészek megszinte-
tésérdl. Az Sztv2. adapjan a 2001. januér 1. napjét kovetden
alapitott szovetkezetek esetében nincs helye Uzletrésztoke
képzésének és Uzletrész juttatésdnak. Az ezt megel6zben
aapitott szovetkezetek Uzletrészeinek megsziintetésével
kapcsolathan az Sztv2. igy rendelkezik:

,,89. 8 (2) E torvényt kell alkalmazni a hatalybalépéskor
mar mikodd, bejegyzett szdvetkezetre is az alapszabaly-
maodositas cégbejegyzésének iddpontjétdl, ha

a) akozgyllésaz alapszabélyt e térvény rendelkezései-
nek megfelelden mddositja, és



2001/43. szém

MAGYARKOZLONY

2961

b) ennek soran akorabbi Uzletrésztokét arészjegytdke
részeként — a tagonkénti vagyoni hozzgjarulds mértékét
megdllapitva — mutatja ki, feltéve, hogy

¢) akivulallé Gzletrész-tulajdonosok Uzletrészét meg-
vésarolta és bevonta.

(3) Azok a térvény hatdybaépésekor mar mikodd,
bejegyzett szbvetkezetek, amelyek alapszabélyanak a
(2) bekezdés szerint torténd modositédséra nem keril sor,
a torvény hatalybalépésekor irdnyadd rendelkezéseket az
e térvény hatalybalépésétdl szamitott 6tddik naptari év
végéig alkalmazhatjdk azzal az eltéréssel, hogy a szOvet-
kezet szbvetkezeti Uzletrészt a térvény hatdlybal épése utén
nem bocséthat ki, a mér kibocsétott és tulgjdonaban 1évd
vagy tulajdondba keruld Uzletrészt pedig haladéktalanul
koteles bevonni az értékpapirok megsemmisitésére vonat-
kozo jogszabdyok szerint.

(4) Az a szovetkezet, amely a (3) bekezdésben meghat&
rozott hatéridd lgjartdig aapszabayat a (2) bekezdésben
foglaltak szerint nem mddositja vagy gazdasagi térsaségga
a nem aakul, jogutéd nélkil megsziinik.

(5) Felhatamazést kap a Kormany, hogy a (2)—(3)
bekezdés végrehajtasdnak egyes kérdéseit rendeletben sza
balyozza.”’

Megadllapithatd, hogy az dtalanos szabalyokat tartalma-
z0 Sztv2. a kordbbi alapitasi szovetkezetek esetében kizér-
ja hogy a jovbben Uzletrészt bocsassanak ki, tovabba el6-
irja szamukra, hogy a mé&r meglévd Uzletrészeket 6t éven
belll vaséroljak meg a tulajdonosoktdl, és vonjak be.
Amennyiben valamely szovetkezet ennek a kovetelmény-
nek nem tesz eleget, és gazdasagi térsasagga sem alakul &,
Ot év dteltével a jogszabdly erejénél fogva jogutdd nélkdl
megsziinik. Az Mgit. az dtaldnos szabalyokat tartalmazo
Sztv2.-hdz képest specidlis rendelkezéseket megdllapitd
torvénynek mindsil azokat a szovetkezeteket érintden,
amelyek arbevételének tébb, mint 50%-a mezbgazdasagi
tevékenységhtl szarmazik.

1.2. Az Mgiit. a szbvetkezeti Uzletrészek megsziintetésé-
vel kapcsolatban a mezbgazdaségi szovetkezetek szamara
az alabbi specidis feltételeket dllapitja meg:

— A mezbgazdasagi szovetkezetek kotelesek avagyon-
nevesitéskor megdlapitott névértéken megvasarolni az
alanyi jogu kivildll6 Uzletrészesek Uizletrészeit [2. 8 (1) be-
kezdés]. Ezzel szemben az Sztv2. a tobbi szovetkezet és
Uzl etrészes megéllapodaséra bizza a vételar megéllapitasat.

— A mezbgazdasagi szbvetkezetek ,,kozigazgatas elja-
rés’ keretében kotelesek az Uzletrészeket megvésérolni
[2. 8 (5) bekezdés], amelyben a megyei foldmiivel éstigyi
hivatal a szbvetkezetek torvényes képviselbjeként jar el
[3.8(1) bekezdés]. Ennek keretében a mezbgazdasagi szo-
vetkezet nevében a foldmiivelésiigyi hivatal kéti meg a
szerzodést [4. 8 (3) bekezdés), ésfizeti ki aszdvetkezet altal
rendelkezésre bocsétott vételarat az Uzletrész-tulgjdonos-
nak [4. § (4) bekezdés]. Emellett ahivatal mint kdzigazga-
tas hatosag jar €l az alanyi jogu kivuldlé Uzletrész-tulgj-
donosok igénybejelentései alapjan indult eljarasokban.
[3. 8 (2) bekezdés; 4. § (1) bekezdés] Az Sztv2. ezzel szem-

ben a tobbi szOvetkezet esetében nem rendelkezik a vétel-
lel kapcsolatos eljarasrdl, ezért arra — a vételi kotelezett-
seg kivételével — a Ptk. rendelkezései az irdnyadok.

— A mezbgazdasigi szovetkezetek esetében 2001. ma-
jus 31-ig be kell fegjezni a ,,kdzigazgatési eljarast’’, és az
Uzletrészt — a jogosulti kortdl fuggden — 2001., illetve
2002. jalius 1. napjaig kell megvésarolni. [2. § (4) és (5)
bekezdés] Az Sztv2. ezzel szemben Ugy rendelkezik, hogy a
tobbi szOvetkezet esetében 2005. december 31-ig kell meg-
sziintetni az Uzletrészeket. [89. 8 (3) és(4) bekezdés]

— A mezbgazdasdgi szbvetkezet jogosult, de egyben
koteles is igénybe venni az dllam pénzlgyi segitseget,
amennyiben a — meghatarozott alanyi kort illet6 — vétel-
arat sajét forrashdl nem tudja biztositani. [2. § (3) bekez-
dés] Az dlami segitség egy éves lg&rati kamatmentes
kolcsont jelent. [5. § (1) bekezdés; 6. § (1) bekezdés] Az
alamot a kifizetett vételar erejéig a szbvetkezet vagyonan
vagyont terhel® zalogjog illeti meg, amit a zAlogjogi nyil-
vantartas vezetdje torvényen aapulé zaogjogként jegyez
be. [6. 8 (2) bekezdés] Ez azt jelenti, hogy az érintett sz6-
vetkezeteket az Mgut.-ben kordlirt feltételekkel kdlcson-
szerzbdés-kotési  kotelezettség terheli az dllammal szem-
ben.

— Az alanyi jogu, kivild8llo Uzletrész-tulajdonosokat
megilletd, lejart kovetelés a mezdbgazdasdgi szovetkezettel
szemben ,,kozvetlen birésagi végrehgjtas dtjan’’ érvénye-
sithetd. (8. §)

1.3. Az Alkotmany 70/A. §-aazemberi, illetve alampol-
géri jogokkal kapcsolatban fogalmazza meg a diszkriminé
cio tilalmat. Az Alkotmanybirésag gyakorlata szerint a
70/A. 8 a személyekre dltaldban, igy a jogi személyekre is
vonatkozik. A jogi személy szdméra is biztositott tehdt,
hogy alkotméanyos jogait megkilonboztetés nélkil érvée-
nyesithesse. [eldszor: 21/1990. (X. 4.) AB hatérozat, ABH
1990, 73, 82.; 1441/B/1990/2. AB hatérozat, ABH 1991, 590,
591]

Az Alkotmanybirosag gyakorlatdban a diszkriminécio
tilama nemcsak az aapjogok korében tett hétranyos meg-
kulénboztetést zarja ki, hanem azt is megkdveteli, hogy a
jognak mindenkit egyenlden (egyenld méltésagu személy-
ként) kell kezelnie, azonos tisztelettel és korultekintéssel,
az egyéni szempontok azonos mértékil figyelembe vételé-
vel kell a jogosultsdgok és a kedvezmeények elosztasdnak
szempontjait meghatarozni. [9/1990. (IV. 25.) AB hata
rozat, ABH 1990, 46, 48.]

Az Alkotméany 9. § (1) bekezdése a piacgazdasagot,
9. § (2) bekezdése pedig a gazdasagi verseny szabadsagat
biztositia. Az Alkotménybirésag gyakorlatdban a szerzb-
dési szabadsdg a piacgazdasdg lényegi elemének és 6ndllé
alkotményos jognak (de nem aapvetd jognak) mindsil.
[13/1990. (VI. 18.) AB hatérozat, ABH 1990, 54, 55
32/1991. (VI. 6.) AB hatérozat, ABH 1991, 146, 153,
15/1994. (111. 10.) AB hatérozat, ABH 1994, 414—415)]
A gazdasagi verseny szabadsagéarol rendelkezd alkot-
manyos szabaly is a szerzddési szabadség biztositasat kéve-
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teli meg. [61/1993. (XI. 29.) AB hatérozat, ABH 1993, 358,
360.; 13/1995. (I11. 1.) AB hatérozat, ABH 1995, 77, 80.]

Az Alkotménybirésdg @&landé gyakorlata szerint az
Alkotmany9. §8-an alapul 6 szerzbdés szabadsagmint alap-
jognak nem min6sulé jog elsbsorban az Alkotmany
70/A. §-a kozvetitésével kapcsolddik be az alkotmanyos
védelembe. Az azonos szabdyozés koérbe tartozd polgéri
jogi jogalanyok kozott a vagyoni jogviszonyok korében tett
megkulonboztetés — kelld stlyd  akotményos indok
hidnydban — alkotmanyosan megengedhetetlen. Az eltérd
jogi szabdyozésnak azonban lehetnek jogon kivili, gazda
sagi indokai is. [21/1990. (X. 4.) AB hatérozat, ABH 1990,
73, 81.; 53/1992. (X. 29.) AB hatérozat, ABH 1992, 261,
263.; 54/1992. (X. 29.) AB hatarozat, ABH 1992, 266, 269.;
25/1993. (IV. 23.) AB hatarozat, ABH 1993, 188, 192;
33/1993. (V. 28) AB hatdrozat, ABH 1993, 247, 250.;
61/1993. (XI. 29.) AB hatarozat, ABH 1993, 358, 360.;
13/1995. (I11. 1.) AB hatarozat, ABH 1995, 77, 78.; 66/1995.
(XI. 24.) AB hatarozat, ABH 1995, 333, 343.]

Mindezek alapjdn az Alkotmanybirésdg a polgari jogi
jogalanyok kozotti szdmos megkilénboztetést minbsitett
alkotmanyellenesnek. [50/1991. (X. 3.) AB hatérozat,
ABH 1991, 251.; 18/1992. (l1l. 30.) AB hatérozat, ABH
1992, 110.; 34/1992. (V1. 1.) AB hatarozat, ABH 1992, 192.;
53/1992. (X. 29.) AB hatérozat, ABH 1992, 261.; 54/1992.
(X. 29.) AB hatarozat, ABH 1992, 266.; 73/1992. (XII. 28.)
AB hatdrozat, ABH 1992, 306.; 61/1993. (XI. 29.) AB
hatérozat, ABH 1993, 358.; 1/1996. (I. 26.) AB hatarozat,
ABH 1996, 29.; 36/1997. (VI. 11.) AB hatarozat, ABH
1997, 222

Az Alkotmanybirésag gyakorlata elismeri, hogy a mez6-
gazdasagi jogalanyokra, illetve a vellk jogviszonyban dlé
személyekre vonatkozé specidlis szabalyozasnak szamos
olyan gazdasagi, gazdasagpolitikai oka lehet, amely kellben
indokolja az eltér6 szabdlyozést. [16/1991. (V. 20.) AB
hatérozat, ABH 1991, 58, 62. ; 28/1991. (VI. 3.) AB hat&
rozat, ABH 1991, 88, 93, 101.; 35/1994. (VI. 24.) AB hata
rozat, ABH 1994, 197, 200—201.; 8/2000. (I1I. 31.) AB
hatdrozat ABK 2000. méarcius, 64—65.]

1.4. A mezbgazdasagi szbvetkezetek és az egyéb szovet-
kezetek kozotti kilonbségtétel a jogalanyokat a vagyoni
dontések korében megilletd autondmiara, a szerzddési sza-
badsigra vonatkozik. Az Mgut. mint az Uzletrészek kotele-
z0 vételére vonatkozd specidlis jogszabdly a mezbgazdasagi
szovetkezeteknek az Alkotmany 9. §-an alapul 6, a vétellel
kapcsolatos dontési szabadsagat teljesen elvonja. A tor-
vény a szbvetkezeti vagyoni viszonyok rendezését olyan, a
piacgazdasdg viszonya kozott elfogadhatatlan kényszer-
atalakités formajdban koveteli meg, amelyre a mezbgazda-
sagi szovetkezeteknek mint a gazdasagi élet autoném aa
nyainak semmiféle befolyasa nincsen. Mindebbdl kdvetke-
zik, hogy az Mglt. a mezbgazdasagi szOvetkezeteket alkot-
manyellenes moédon, megfeleld indok nélkdl hétrdnyos
megklldnboztetésben részesiti az Sztv2. hatdlya ala tarto-
z0 szbvetkezetekkel szemben. Az Alkotménybirdsag hang-
stlyozza, hogy a kiépult piacgazdasag viszonya kozott az

dlam a gazdasdgi vétoztatasok érdekében nem vehet
igénybe olyan eszk6zoket, amelyek a gazdaségi rendszer-
vétés idgén kivételesen megengedettek voltak, illetve
amelyeket a piacgazdasag megvaldsitasa nélkil6zhetetlen-
né tett. A megszilardult jogallamiség keretei kdzott a sz6-
vetkezeteket a vagyoni dontések korében megilletd cselek-
vés autondmia egyetlen szdvetkezettipus esetében sem
hagyhat6 figyelmen kivil.

1.5. Az Mgut.-ben intézményesitett , kdzigazgatési €lj&
ras’ is a mezbgazdasdgi szbvetkezetek szerzddés szabad-
saga tekintetében jelent alkotményos indokot nélkil6zd
hatréanyos megkllénboztetést. A megyei foldmivel ésligyi
hivatal a mezbgazdasagi szovetkezet torvényes képviseld-
jeként vesz részt a kozigazgatési ejérashban, ami sérti a
szovetkezetek dontési autondmigé. Az Alkotméanybiro-
sag kovetkezetes gyakorlata szerint a joglgyletek |étreho-
zésanak szabadsaga a kilonféle szervezeteket is megilleti.
,yAz atalanos cselekvési szabadség egyik megnyilvanulasi
formgjanak tekinthetd a joglgyletek |étrehozésanak sza
badsaga, az ©6nall6, minden hatalmi befolyastdl mentes
dontési jog az ilyen Ugyletekben.’’ ,,Cselekvési autondmié
val a térsadalmi szervezetek és a gazdasagi térsasagok is
rendelkeznek. (...) Mivel az Alkotmény alapvetd jogként
ismeri €l az egyeslilési jogot, a vallalkozés, igy a gazdadlkodd
szervezetek alapitdsdnak és a gazdasagi, tarsadalmi érde-
kek védelmére iranyuld szervezetek alakitasdnak szabad-
sagat, ezért az dllamnak az e jogok gyakorlaséra |étrehozott
szervezetek Onallésagat is tiszteletben kell tartania’”
[24/1996. (VI. 25) AB hatdrozat, ABH 1996, 107,
111—112.] Az Alkotmanybirésag a 67/1997. (XI11. 29.) AB
hatédrozatban megdllapitotta, hogy ex lege torvényes kép-
viseleti jog biztositasa révén a rendelkezési jog elvonasa
kivételesen alkalmazott végsd eszkdzként fogadhatd e, de
csak abban az esetben, ha azt a torvényakoté megfelel®d
garancidkkal veszi korill. (ABH 1997, 411, 416.) Az Mgiit.
ezzel szemben semmiféle garancid nem tartalmaz az érin-
tett szbvetkezetek jogainak védelmében. Ezen felil az
Mglt.-ben szabalyozott eljardsban a foldmiiveléstigyi hiva
tal a felek képviselbje mellett a kdzigazgatési hatéség sze-
repét is betdlti, igy egy kézben dsszpontosulnak az ellen-
érdek{l Ugyfeleket ésa hatosdgot megilletd jogositvanyok.
A foldmivelésiigyi hivatal az Uzletrészek megsziinteté-
sével kapcsolatban a szovetkezet érdekkorébe tartozéd
valamennyi kérdésben a szOvetkezet helyett donthet.

1.6. Az Uzletrész értékének torvényi meghatérozését, a
gyorsitott eljarést és a szOvetkezetek jogérvényesitésének
kizérasat nem ellensllyozzak az dlami segitségnydjtésrol
sz0l6 rendelkezések. Egyrészt a kolcsonszerzbdés-kotési
kotelezettség és a foldmlvelésligyi hivatal fellépése miatt
az érintett (fizetésképtelen) szovetkezetnek semmiféle be-
folyasa nincs arra, hogy igénybe veszi-e és milyen feltéte-
lekkel veszi igénybe az dlami kolcsont. Mésrészt a szovet-
kezet gazddkodasara és hitelképességére kéarosan hathat,
hogy az dlammal szemben addssagot kell vallania, melyet
a szovetkezet vagyonét terhel®, térvényen alapul6 zalogjog
biztosit.
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1.7. Mindezek aapjan az Alkotmanybirésag Ugy itélte
meg, hogy az Mqlt. az Uzletrészek megsziintetésével kap-
csolathan a mezbgazdasagi szovetkezeteket alkotmanyos
szempontbdl értékelhetd indok nélkil hétrédnyosan kilon-
bozteti meg az Sztv2. hatdlya a4 tartozd szovetkezetekkel
szemben. A mezdgazdasdgi szovetkezeteknek a vagyoni
dontéseket illetd autondmidjara és a szerzbdéskotés eljé
réssal kapcsolatos rendelkezési jogara vonatkozd megki-
[6nboztetés Onkényes, ezért akotmanyellenes.

2.1. Az Mgut. nemcsak a mezbgazdaségi szovetkezeteket
kilonbozteti meg héatranyosan més szovetkezetekkel
szemben, hanem az Uzletrész-tulajdonosok kozott is disz-
kriminéci6t alkalmaz. Az Mglt. a szovetkezeti Uzletrész-
tulgjdonosokka kapcsolatban az aldbbi  kildnbségtétele-
ket akalmazza

— Az 1 §alapjdn nem tartoznak atorvény hatalya ald
azok, akik nem mezbgazdasdgi szovetkezet Uzletrészével
rendelkeznek. Az Amtv.-ben szabdyozott juttatdsokon
alapuld Uzletrészek |éteznek ipari és fogyasztési szovetke-
zetekben is, az Sztv. szabdlyai aapjan pedig més szovetke-
zetek is létrehozhattak Uzletrészeket, amelyek nem tartoz-
nak a torvény hatdlya ala

— A mezbgazdasagi szOvetkezetekben Uzletrésszel
rendelkezd tagok e minbségikben szintén nem tartoznak
a torvény hatdlya ala mivel az kiz&rolag kivuldlokra és
azok Orokoseire nézve tartalmaz rendelkezéseket. (Lehet-
seéges azonban, hogy a kivilélé orokose tagja a szovetke-
zetnek.)

— A 2.8(2) bekezdésh) pontjaalapjan azokraakivul-
alokra sem vonatkoznak a torvény rendelkezései, akik a
vagyonnevesitéskor a szovetkezet tagjai voltak, de 1999.
december 31. utén kiléptek.

— A 9. §alapjan amezbgazdasagi szovetkezetek kivil-
alé Uzletrész-tulajdonosai kozll azok, akik vasirlas Utjan
jutottak Uzletrészhez, a szbvetkezettel torténd megéllapo-
dés szerinti feltételekkel juthatnak hozza Uzletrészeik
ellenértékéhez.

Az eddig felsorolt esetekben tehdt a specidlis rendelke-
zések hidnyaban az Sztv2. szabdlyait kell alkalmazni az
Uzletrészek megsziintetésekor. [AzMgut. 3. § (1) bekezdé-
se a mezbgazdasagi szbvetkezetek esetében egy tekintet-
ben kivételt tesz: valamennyi kivllald szdvetkezeti Uizlet-
rész-tulgjdonos esetében, igy a vésarlés Utjan szerzdk és a
tagsagi jogviszonyt 1999. december 31. utdn megsziintetdk
esetében is, a szovetkezetnek az Uzletrész megvésarlasa
soran eljaré torvényes képviselgjévé nyilvanitjia a megyei
foldmGveléstigyi  hivatalt.]

AzMgit. — a 3. § (1) bekezdése ésa 9. § kivételével —
az un. ,,adanyi jogu kivuldlo Uzletrészesek’’ jogait rendezi
agy, hogy a jogosultakat négy csoportba sorolja. A 2. §
(2) bekezdése a kovetkezdket tartalmazza:

»E torvény alkalmazésa sorén aanyi jogu kivuldlé Uz-
letrészes az,

a) aki aszOvetkezetekrdl sz616 1992. évi |. torvény vég-
rehajtasardl és az atmeneti szabalyokrél sz616 1992. évi

[1. torvény alapjén kivilélloként jutott Uzletrészhez, ille-
toleg annak Orokose,

b) aki avagyonnevesitéskor a szovetkezet tagjavolt, de
a szOvetkezethdl 1999. december 31. napjaig kilépett,

C) aki szOvetkezeti tagtél Gzletrészt 6rokolt,

d) aki ab) ésc) pont alattiaktol 6roklés atjan jutott
Uzletrészhez, és — valamennyi esetben — az Uzletrész az
igénybejelentés idbdpontjdban is a tulgjdondban van.’”’

Az Mglt. az ,,alanyi jogu kivilallé Uzletrészesek’* eseté-
ben egységesen tér e az Sztv2.-tdl a kdvetkezd pontokon:
A szbvetkezet az 6 esetiikben a vagyonnevesitéskor megél-
lapitott névértéken kételesmegvasarolni az Uzletrészt [2. 8§
(1) bekezdés], az adasvétel |étrehozasa ,,kbzigazgatas elja
ras’ keretében torténik, amit 2001. mgus 31-ig be kell
fejezni [2. 8§ (5) bekezdés], az eljaras soran a megyei fold-
miiveléstigyi hivatal kildn meghatalmazas nélkil is eljér-
hat a neviikben (8. 8).

Az ,aanyi jogu kivilallé Uzletrészesek” kozil a 2. §
(2) bekezdés a) pontjdban emlitett személyek esetében a
szovetkezetnek 2001. jdlius 1. napjdig kell megvésarolnia
az Uzletrészt [2. § (4) bekezdés a) pont], és az adllam a
fizetésképtelen szovetkezeteknek kamatmentes kolcson
formdgjdban segitséget nyujt a vételar kifizetésehez [2. §
(3) bekezdés; 5. §]. A 2. § (2) bekezdés b)—d) pontjdban
emlitett személyek Uzletrészeit 2002. julius 1-jéig kell meg-
vasarolni [2. § (4) bekezdésb) pont; 7. §].

2.2. Az Alkotmanybirésdg mindezeket figyelembe véve
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Mgit. a jogalanyok
egyes csoportjait akotmanyosan elfogadhatatlan szem-
pontok alapjan kedvezdbb elbirdlasban részesitette. Az
Alkotmanybirdsdg hangstlyozza, hogy akotmanyosan el-
fogadhatd cél lehet a szbvetkezeti Uzletrészek jogintézmé-
nyének megszintetése. A szabdlyozésnd azonban abbodl
kell kiindulni, hogy az Uzletrész-tulgjdonosok homogén
csoportot alkotnak. [598/B/1993. AB hatérozat, ABH
1998, 557, 563.] A jogalkot6 a kivildlé Uzletrész-tulgjdo-
nosok érdekeinek védelme érdekében — akotmanyos ke-
retek kozott — szamukra eltérd feltételeket teremthet,
mivel 6k az Uzletrészre és a részjegyre vonatkoz6 parhuza
mos szabdlyozas kovetkeztében nem rendelkeznek érdemi
befolyéssal a szovetkezeti dontéshozatalra. Nincs azonban
alkotményos indoka annak, hogy a torvényhoz6 ezeket a
szempontokat kizarédlag a mezdgazdasagi szOvetkezetek
esetében, az Mgut. 2. § (2) bekezdésében alkalmazott 6n-
kényes megkllonbdztetésekkel juttassa érvényre. Az
Mgiit. alkotméanyos szempontbdl indokolatlan kildnbse-
get tesz azok kozott is, akik az Uzletrészt oroklés, illetve
vétel Utjan szerezték, kulonds tekintettel arra, hogy az
Uzletrészes tag Orokose is kedvezményezett. Nem indokol-
hat6 akotmanyosan a kilonbségtétel azok kozott sem,
akik 1999. december 31-ig, illetve azt kdvetden léptek ki a
szovetkezethdl. A torvény kedvezményben részesiti a tag
(és a kivulall6) orokosét is, de csak akkor, ha nem tagja a
szovetkezetnek. A torvény az Uzletrész-tulgjdonos tagokat
nem kivanja kedvezményekben részesiteni, sot a szabayo-
zés kovetkeztében jelentbsen cstkken az esélye annak,
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hogy a nem ,aanyi jogu kivildlé Uzletrészesek’’, igy az
Uzletrészes tagok egydtaan hozzguthatnak Uzletrészik
ellenértékéhez.

2.3.Mindemellett az M giit. 8. 8 (1) bekezdése akivilallé
mezbgazdasdgi  szOvetkezeti  Uzletrész-tulgjdonosok  egy
csoportjdt az Alkotmanyba tk6zd maodon, hétranyosan
kilonbozteti meg més Uzletrész-tulajdonosokkal szemben.
E rendelkezés aapjan az ,,danyi joga Kiviulaléd Uzletrész-
tulgjdonosok szovetkezettel szembeni igényének érvénye-
sitésében a megyei foldmiveléstigyi hivatal kilon megha-
talmazas nélkill is eljarhat’’. Igy a foldmivelésiigyi hivatal
nem kizé&rolag a szOvetkezetek képviseletében, hanem
egyuttal az Uzletrész-tulajdonosok képviseldjeként (quasi
meghatal mazottjaként) is részt vesz az eljarasban, ami el-
lentétesaz Alkotméany 54. § (1) bekezdésén alapul 6 6nren-
delkezési joggal. [8/1990. (IV. 23.) AB hatérozat, ABH
1990, 42, 44—45.; 9/1992. (1. 30.) AB hatérozat, ABH 1992,
59, 67.; 75/1995. (XIl. 21.) AB hatarozat, ABH 1995, 376,
381.; 4/1998. (I11. 1) AB hatérozat, ABH 1998, 71, 76]
A bir6sagi, hat6sagi eljarédsok soran biztositott rendelke-
zés joggal kapcsolatban az 1/1994. (1. 7.) AB hatérozat
kimondta: ,,Az onrendelkezési jog fontos tartalmi eleme
— egyebek kozott — az egyén joga arra, hogy az igény
dlapotaba keriilt alanyi jogait a kilonbozd dlami szervek,
igy a birdsag €lbtt is érvényesitse. Az dnrendelkezési jog
azonban mint az atalanos cselekvési szabadsdghoz valé
jog, a jogérvényesitéstdl valo tartdézkodas, a nem cselekvés
jogét is magaban foglalja. Mivel ez ajog az egyén autoné-
miganak védelmére szolgdl, &taldban mindenkinek sza-
badsagaban &l eldonteni, hogy jogai és torvényes érdekei
védelmére nyitva dlo és alkotmanyosan biztositott hatosé-
gi igényérvényesités utat igénybe veszi-e vagy attdl tartoz-
kodik.”” (ABH 1994, 29, 35—36.) Az Mgit. tehat az dnren-
delkezés jog gyakorldsa tekintetében is kilonbséget tesz
az érintett Uzletrész-tulajdonosok kozott, ez esetben az
adanyi jogu kivuldllé (zletrész-tulgjdonosok hétranyara.

Kovetkezésképpen megdllapithatd, hogy az Mgit. a
kedvezményezett (izletrész-tulagjdonosok  korének akot-
manyos indokot nélkilézd meghatarozasaval és a kedvez-
mények onkényes elosztdsdval is megsértette az Alkot-
many 70/A. 8 (1) bekezdését.

VI.

Az Alkotméanybirdsdg az igények bejelentésére, az Uizlet-
részek kifizetésére és az azzal kapcsolatos kozhatalmi
tevékenységre vonatkozé eljardsi rend vizsgdatdt az
Alkotmany 2. § (1) bekezdésében foglalt jogéllamisag
kovetelménye tekintetében is elvégezte. Az Mgit.-ben
megdllapitott eljardsi szabdyok a torvény aapkoncepcié-
janak szerves részét alkotjak: egyfeldl az eljarési rendelke-
zések hatérozzdk meg a mezbgazdasdgi szbvetkezeteket
sUjtd tulgdonelvonads maédjat, mésfeldl a mezbgazdasagi
szovetkezeteket jelentds részben az Uzletrészek megszin-
tetésére vonatkozo eljarés tekintetében éri hatranyos meg-
kilonboztetés mas  szovetkezetekkel szemben. Az
Alkotmanybirdsag vizsgélata kiterjedt az Mgutr.-re is.

1. Az Alkotmanybirdsag ugy itélte meg, hogy az Alkot-
many 2. § (1) bekezdésében foglalt jogallamisag kbvetel-
ményével teljesen ellentétes az az Mgit.-ben, illetve az
Mgiitr.-ben szabalyozott eljarési rend, amelyben a féldmi-
veléstigyi hivatal a felek képviselbje mellett a kbzigazgatasi
hatésag szerepét is betdlti. Az Mgit. a — polgéri jogi
tekintetben vett — szerz6do feleket, a — kozigazgatés jogi
értelemben vett — ellenérdekli Ugyfeleket és a kbzigazga
tasi hatdsagot megilletd jogositvanyokat a megyei foldmi-
velésligyi hivatalok kezében tsszpontositja. A szabalyozas
Osszevonja az dlami kozhatalmi jogositvanyokat a polgéri
jogi képviselethdl sz&rmazd jogokkal. Jogallamban ilyen
jogszabdlyi megoldasra semmiféle indok nem kényszerit-
heti a jogakotét. Az Alkotmanybirdsdg hangsilyozza,
hogy az dlami kdzhatami szervek nem rendelkezhetnek
hatalmi pozicioval konkrét maganjogi jogviszonyokban.
A maganjogi jogviszonyokban ugyanis a kdzhatalmi szer-
vek ugyanolyan jogi helyzetben vannak, mint més jogala-
nyok. [69/1995. (XII. 12.) AB hatarozat, ABH 1995, 536,
540.] Kiemeli az Alkotmanybiréség, hogy a kilénféle elj&
résok sorén érvényesild rendelkezési jog — amelyet az
Alkotmény 54. § (1) bekezdése alapjan eldszor a 8/1990.
(IV. 23) AB hatérozat fogalmazott meg — megsértése
egyuttal az Alkotmany 2. § (1) bekezdésében megfogal ma-
zott jogdllamisag sérelmét is eredményezi.

2. Az Alkotmanybirosdg dontése meghozatalakor
figyelembe vette, hogy az Mgtit.-nek az Uzletrészek meg-
sziintetésére vonatkozd eljardssal  kapcsolatos szabalyai
tébb ponton is ellentmondésos, alkalmazhatatlan — ezért
végrehgjthatatlan — rendelkezéseket tartal maznak.

Az Mgut.-nek az dllami segitségre vonatkozo 2. § (3) be-
kezdése, 5. 8§ (1) bekezdése és 7. §-a egymasnak olyan
jelentés mértékben ellentmondé rendelkezéseket tartal-
maz, hogy a mezbgazdasagi szovetkezeteket terhel® Kkol-
csonszerzbdés-kotési  kotelezettseg kore és tartalma nem
alapithatd meg:

»2. 8 (3) A (2) bekezdés a) pontja szerinti alanyi jogu
kivildlé Uzletrészesek Uzletrészeinek megvésarlaséhoz az
dlam a szovetkezetnek pénzligyi segitséget biztosit, ha a
szovetkezet a vételdrat sajét forrésbdl nem tudja kifizetni.”’

9. 8 (1) Ha a mezbgazdasagi szbvetkezet a vételérat
sgjat forrdshdl nem tudja biztositani, az allam — a szovet-
kezet kérelmére — a vételarra kolcsont biztosit.

(2) Ha a szovetkezet a vétdlar dllam dtal torténd bizto-
Sitasét kérte, a megyei foldmlveléstigyi hivatal a szerzodést
és a mellékleteket megkiildi az Allami Privatizécios és
Vagyonkezel® Részvénytarsasagnak (a tovabbiakban:
APV Rt), amely a megyei foldmiivelésiigyi hivataloknak
az alami vagyon értékesitéséhdl befolyd Gsszeg terhére
folyositja a szerzddés szerinti vételarat.

(3) A megyei foldmlvelésiigyi hivatal az adasvételi szer-
z0dés szerinti médon és esedékességgel kifizeti a vételarat
az aanyi jogu kivilalo Uzletrészesnek.’

- 8 A 2. 8§ (2) bekezdésének b)—d) pontjai szerinti
adanyi joga kivildlé Uzletrész-tulajdonosok (zletrészei-
nek megvésarlasara az 5. 8 szabdlyait kell alkalmazni azzal
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az eltéréssel, hogy a vétdléarat a szovetkezetnek kell bizto-
sitania.’”’

Az megallapithat6, hogy a 2. § (2) bekezdésének
a) pontjéban meghatérozott jogosultak esetében afizetés
képtelen szovetkezeteknek az alam kamatmentes kdlcson
formgjdban juttat segitséget, de az Mgit. aapjan kiderit-
hetetlen, hogy a 2. § (2) bekezdésének b)—d) pontjaiban
emlitett jogosultak esetén hogyan biztosit kolcsont az
allam [5. § (1) bekezdés], ha a vételarat a szovetkezetnek
kell biztositania (7. 8). A szerzbdéskotés kotelezettséget
és az azzal kapcsolatos dllami szerepvéllalast érintd ellent-
mondasos jogi szabalyozas sérti a jogbiztonsagot, mert az
alapjdn nem donthetd e, hogy az Uzletrészek megsziinte-
tésére irdnyul6 eljarés sordn az éintett jogalanyok milyen
ismérvek alapjan kotelesek eleget tenni a szerzbdéskotési
kotel ezettségnek.

Az Alkotménybirésdg gyakorlata szerint meghatarozott
életviszonyok, illetdleg ténydléasok ellentétes torvényi ren-
dezése 6nmagdban nem jelent alkotményellenességet. Az
ilyen rendezés csak akkor valik akotmanyellenessé, ha a
szabalyozas alapjogi jogsértéshez vezet. [35/1991. (VI. 20.)
AB hatérozat, ABH 1991, 175, 176.; 152/B/1998. AB haté
rozat, ABH 1999, 653, 657.] Ugyanakkor az Alkotmany-
birésag a 21/1993. (1V. 2.) AB hatérozatban kimondta: ,,Az
ugyanazon torvényen bellli ellentétes szabdlyozas — kil 6-
ndsen ha az a cimzettek, az érintettek, a kotelezettek eltérd
korére vonatkozik — mé& olyan fok( joghizonytalansagot
jelent, amely akotmanyellenes. Az anyagi akotmanysér-
tés, az aapjogi jogsértés itt ugyanis dnmagdban annak
kovetkeztében megdllapithats, hogy az az érintett alam-
polgérokna olyan fok( jogbizonytalansdgot eredményez-
het, amely kotelezettségeik teljesitését kiszamithatatlan-
na, féreérthetdvé és bizonytalann teszi.”” (ABH 1993, 172,
180.)

A fentiek alapjdn az Alkotmanybirésag gy itélte meg,
hogy az Mgit.-ben, illetve az Mgitr.-ben szabdlyozott
KOzigazgatas eljards’, az igények bejelentésére, az Uizlet-
részek kifizetésére és az azzal kapcsolatos kozhatami te-
vékenységre vonatkozo eljarasi rend egésze, tovébba a kol-
csonszerzbdés-kotés  kotelezettseg korére és tartalméra
vonatkozo rendelkezések sértik az Alkotméany 2. 8 (1) be-
kezdésében foglat jogdllamisag és annak részét képezd
joghiztonsag kovetelményét.

VII.

Az Alkotménybirésdg az Mgiit. formai és tartalmi vizs-
gadlatdnak eredményeképpen az aldbbi kovetkeztetésekre
jutott:

1. Az inditvanyokban felvetett indokok alapjan nem
dlapithatd meg olyan formai, elj&rdsi jogszabélysértés,
amely az Mgit. kozjogi érvénytelenségét eredményezné,
illetve a hatdlybalépésre vonatkozd rendelkezés akot-
manyellenességét  okozna

2. Az Alkotméanybirésag a torvény tartalmi alkotmé-
nyosségi vizsglata alapjan az Mglt. egészét alkotmanysér-
tének minbsitette és megsemmisitette, mert

a) azAlkotmany13. §-4baltkdzd modon, alkotmanyos
indok nélkll — részben vagy egészben — elvonja a mez6-
gazdasagi szovetkezetek vagyonat;

b) az érintett jogalanyokat — az izletrész-tulajdono-
sok egyes csoportjait és a mezbgazdasdgi szbvetkezeteket
—azAlkotmany 70/A. 8 (1) bekezdésébe Uitk6z6 hatranyos
megkuldnbdztetéssal  sjtja;

c) azigények bejelentésére, az Uizletrészek kifizetésére
és az azzal kapcsolatos kdzhatalmi tevékenységre vonatko-
z6 eljéréasi rend ellentétesaz Alkotmany 2. § (1) bekezdé-
sében foglalt jogéllamisédg kovetelményével.

3. Az Mgut. 11. § (2) bekezdése a torvény hatélyba-
|épésével egyidejlileg modositottaaz Sztv. 56. § (4) bekez-
dését. Mivel az Alkotmanybirdség az Mgit. egészét meg-
semmisitette, a torvénynek az Sztv.-t médosité — a mezb-
gazdasagi  szOvetkezeti  Uzletrészek  megsziintetésével
Osszefliggésben megalkotott — rendelkezése szikségsze-
rllen osztja az Mgt. sorsat.

4. Az Alkotmanybirosdg — az erre irdnyul6 inditvany
alapjdn — a joghiztonsédg érdekében, az Mgit.-vel vaé
szoros Osszefliggést tekintetbe véve megsemmisitette az
Mgutr.-t is.

5. Mivel az Alkotméanybirésag az Mgut. és az Mgutr.
egészét megsemmisitette, az inditvanyokban felvetett
egyéb tartalmi alkotmanyossagi kifogésokat nem birdlta el.

6. Az Alkotméanybirdsag a joghiztonsag érdekében az
Abtv. 43. § (4) bekezdése alapjan az Mgit.-t 2001. januér
1-jére, az Mgutr.-t 2001. marcius 3-ara — a hatélybal épés
napjara — visszamendleges hatdllyal semmisitette meg.

A hatérozatnak a Magyar Kozlonyben valé kozzététele
az Abtv. 41. §-an alapul.

Budapest, 2001. &prilis 11.

Dr. Németh Janoss. k.,
az Alkotménybiréség elndke

Dr. Bagi Istvan s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Bihari Mihaly s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Czicz Otto s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Erdei Arpéds. k.,
alkotmanybiré

Dr. Harmathy Attilas. k.,
alkotmanybiré

Dr. Kiss LasZ6s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Holl6 Andrass. k.,
alkotmanybiré

Dr. Kukorélli Istvan s. k.,
eldadé alkotmanybird

Dr. Tertyanszkyné

dr. Vasadi Evas. k.,
alkotmanybiré

Dr. Strausz Janoss. k.,
alkotmanybiré

Alkotmanybir6ségi Uigyszam: 18/B/2001.
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Dr. Bagi Istvan alkotmanybird kildnvéleménye

Egyetértek a hatérozat rendelkezd részével abban, hogy
a mezbgazdasagi Uzletrészekrdl sz0lé 2000. évi CXLIV.
torvény (masként: Mgit.) rendelkezéseinek tllnyomod
részét megsemmisiti, Ugyszintén a 31/2001. (111. 3.) Korm.
rendelet (méasként: Mgutr.) megsemmisitésével.

Eltérd a véleményem az Mgit. 11. § (2) bekezdésében
foglalt, a szovetkezetekrdl sz6l6 1992. évi |. torvény (Sztv.)
56. § (4) bekezdését modosito rendelkezés megsemmisité-

A probléma megértéséhez vissza kell térni a szovetke-
zeti torvény keletkezéséhez:

1. Az Sztv. torvényjavasiatdhoz flzott indokolas célként
jelélte meg azt a szabdyozadsi mddot, amely — egyebek
kozott — a szbvetkezetet mint a gazdaség terlletén a
magantulgjdon aapjan mikodd térsas vélakozast, min-
den lehetséges vonatkozashan kozeliti a gazdasagi tarsasa
gokhoz, és ezdltal is lehetbvé teszi az eurdpal szabalyozasi
iranyzatokhoz val6 akamazkodast.

Az Sztv. a tag és a szdvetkezet kdzotti vagyoni kapcso-
latnak a legfontosabb form§jaként (jbdl az Uzletrész jog-
intézményét vezette be, amelyet a egyéb gazdasagi tarsasagi
forméktdl vald megkllonboztetésil nevez ,,szovetkezeti
Uzletrész’’-nek. A torvényhozo utat arra, hogy a hasonl6
tarsadalmi-gazdasagi  kortlmények kodzétt megalkotott
elsb egységes szovetkezeti torvény (az 1947. évi XI. tor-
vény) m&r ezt a megoldast vlasztotta, és a hdbord utani
eurdpai jogfejlddés is egyértelmiien emellett van.

A vizsgalt modositast megel 6zben az Sztv. 56. § (4) be-
kezdése az olyan Uzletrész-tulgjdonos szdméra, aki nem
tagja a szbvetkezetnek, a kozgyllésen csak tandcskozési és
javadattételi jogot engedett, vagyis nem tette lehetdvé,
hogy érdemi befolyést gyakoroljon a szévetkezeti kdzgy-
lés dontéseinek meghozatalara, holott nem vitdsan Uzlet-
része mint vagyoni érték a szovetkezet vagyondnak részét
képezte és képezi és azzal a szbvetkezet gazdakodik.

A vizsgdlat targyat képezd torvény (Mgut.) 11. §
(2) bekezdése az utobb emlitett 56. § (4) bekezdést mddo-
sitva a kozgyllésre és a kildottgyllésre vonatkozd szabé
lyok alkalmazésa szempontjbdl ataggal azonosjogallasiva
tette az olyan Uzletrész-tulgjdonost, aki nem tagja a szovet-
kezetnek, ekkeént biztositva, hogy szavazati joga is legyen.
A modositast kdvetden a vizsgalt rendelkezés az alabbi lett
volna

Az az Uzletrész-tulgjdonos, aki nem tagja a szovetke-
zetnek, a kozgyllésre és a kuldottgyllésre vonatkozé
szabalyok alkalmazasa szempontj&bol a taggal azonos jog-
alasn.”’

2. A vizsgalt torvény 1—10. §-a amezdgazdasagi szdvet-
kezetek alanyi jogu kivuldlo Uzletrész-tulajdonosal Uzlet-
része névértékének — a torvényben meghatarozott médon
és sorrendben — torténd kifizetésére, azaz jogi pozicidjuk
megsziintetésére iranyult.

Az Mgit. 11. 8 (2) bekezdése ettdl eltérd, merdben mas
természetll: az Sztv. 56. 8 (4) bekezdését mddositja, vala-
mennyi szovetkezeti formara vonatkozo rendelkezést tar-
talmaz, nem tesz killonbséget a szdvetkezetek tevékenységi
profilja, a jogosultak kore vagy barmely mas szempont
szerint. igy vonatkozik példaul az ipari, a kereskedelmi
teriileten (AFESZ) mikodd vagy a halészati szovetkeze-
tekre, tovébba az Sztv. hatdlya ala tartozd valamennyi sz6-
vetkezeti térsulasra

Az emlitett rendelkezés tehdt az Sztv. dtaldnos szaba
lyait médositja, ezzel dlaspontom szerint kifejezésre jut-
tatja az Uzletrész intézményének megtartdséra, az Uzlet-
résszel jardé jogosultsdgok bbvitésére irdnyuld jogalkotdi
cét.

A fentiekbdl — tovabbé az M glit. szerkezetébdl, al1l. §
(2) bekezdésének az azt megel6zd rendelkezésekhez valo
viszonydbdl — az kovetkezik, hogy az Mgit. az alkotmé&
nyossag vizsgdlata szempontjabol két egyméstdl flggetlen
Htorvényt'” tartalmaz. A toérvényhozd dtal valasztott jog-
szabalyszerkesztési megoldés nem ismeretlen a legiszlacidés
gyakorlatban. Tobb, esetenként més iranyu térvényi ren-
delkezés a jogalkotd szandéka szerint — a jogallamisag
sérelme nélkil — 6sszevontan elfogadhatd,vagy éppen k-
|6nvélaszthatd.

Ezért nem értek egyet a hatérozattal abban, hogy az
emlitett rendelkezést a szOvetkezetek Uzletrészeinek meg-
sziintetésére iranyul6 jogalkotéi céltdl és torvényi koncep-
Ci6tol nem véasztotta kilon, hanem a tobbi rendelkezéssel
egyetemben megsemmisiti. Ezt az dlaspontot még akkor
sem osztom, ha a megsemmisités tartalmi vizsgélat nélkul
tortént.

Megitélésem szerint ezen rendelkezés tekintetében k-
[6n kellett volna elvégezni az utélagos normakontrollt.

3. Ennek folytdn hatérozott &laspontom szerint az
Mgut. 11. § (2) bekezdése nem a mezbgazdasagi szdvetke-
zeti kilsd Uzletrészek megsziintetésével Osszefliggésben
megalkotott rendelkezés, igy pusztan technikai okokbdl
torténd megsemmisitését semmi nem indokolta.

Hatarozott allaspontom szerint a 11. § (2) bekezdése-
nek alkotmanyossagi vizsgéatat tartalmilag és kilon kel-
lett volna elvégezni, mégpedig az Alkotmany 13. §-an ala-
pulé an. alkotmanyossdgi teszt alapjan. [Lasd 33/1993.
(V.28) AB hatérozat, ABH 1993. 247

Amennyiben azMguit. 11. 8 (2) bekezdésének vizsgllata
a fenti alkotmanyossagi teszt alapjan tortént volna meg, és
az Alkotméanybirésag arra az édlaspontra jut, hogy nem
mindsll alkotmanyellenesnek, Ugy a rendelkezd részben
azt lehetett volna kimondani; az Alkotmanybirésdg az
Mgit. 1—10. §-4t teljes egészében, a 11. § (1) bekezdését
pedig az 1—10. §-ok vonatkozasdban megsemmisiti, mig
egyebekben az inditvanyokat elutasitja

Dr. Bagi Istvan s. k.,
alkotmanybiroé
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AzAlkotmanybir 6sag
11/2001. (1V. 12.) AB
hatarozata

A MAGYAR KOZTARSASAG NEVEBEN!

Az Alkotmanybirésdg jogszabdly akotmanyellenes-
ségének utdlagos vizsgdatara iranyuld inditvany aapjan
meghozta a kovetkezd

hatérozatot:

1. Az Alkotmanybirésdg a Munka Torvénykonyvérdl
sz6l6 — tdbbszor modositott — 1992. évi X XII. tdrvény
89. § (6) bekezdése, valamint a 90. § (3) bekezdése alkot-
manyellenességének megdlapitasara és megsemmisitésére
iranyul6 inditvanyt elutasitja.

2. Az Alkotménybirésdg a kdzalkalmazottak jogéllasa
rél sz6l6 — tdbbszdr modositott — 1992. évi XXXIII.
torvény 30. 8§ (1) bekezdés €) pontja alkotményellenes-
ségének megdlapitasara €s megsemmisitésére irdnyulé
inditvanyt elutasitja.

Az Alkotmanybiréség ezt a hatarozatat a Magyar Koz-
[6nyben kozzéteszi.

INDOKOLAS

1. A Munka Torvenykonyvértl széld 1992. évi XXII.
torveny, a koztisztvisel 6k jogéllasarol sz616 1992. évi X X111,
torvény, a kozalkamazottak jogéllasardl sz6l6 1992. évi
XXXIII. torvény, az igazséglgyi akamazottak szolgdlati
viszony&rdl sz6l6 1997. évi LXVIIIL. térvény, az ligyészségi
szolgélati viszonyrdl és az Uigyészségi adatkezel ésrdl szOl6
1994. évi LXXX. torvény, a birak jogalasardl és javadal-
mazasarol szol6 1997. évi LXVII. torvény, valamint a fegy-
veres szervek hivatdsos dlomanyu tagjainak szolgdlati
viszony&rdl sz6l6 1996. évi XLIII. torvény maodositasa
targyaban kiadott 1999. évi LVI. térvény (a tovabbiakban:
Mod. tv.) egyes rendelkezéseivel kapcsolatban szamos
inditvanyt nyUjtottak be az Alkotméanybirésaghoz. Az
Alkotmanybirésdg az inditvényok egy részét egyméstdl
ekilonitette, a targyuk szerint azonos inditvanyrészeket
pedig egyesitette. A nyugdijra jogosultak munkaviszonya
nak (kbézalkalmazotti jogviszonyanak) a munkataté atal
rendes felmondassal (felmentéssel) torténd megszinteté-
sével kapcsolatos rendelkezései targyaban harom indit-
vanyt ny(jtottak be. Az Alkotmanybirdsdg ezeket egyesi-
tette, és egy ejérashan birdta €.

2. K& inditvanyozo szerint a Munka Torvénykonyveérdl
sz616 1992. évi XXII. torvénynek (a tovéabbiakban: Mt.) a
M6d. tv. 7. § (2) bekezdésével megallapitott 89. § (6) be-
kezdésében foglaltak az Alkotmany 70/A. § (2) bekezdése-
ben foglalt hé&tranyos megkildnbdztetés tilamaba tkdz-
nek. Allaspontjuk szerint azzal, hogy a hivatkozott rendel-
kezés lehetdve teszi a munkdtatd szamara, hogy az Oreg-
sagi nyugdijra jogosultsagot szerzett munkavallalo, tovab-
ba elérehozott 6regségi nyugdijban vagy szolgdlati nyugdij-
ban részesild munkavdlald munkaviszonyét rendes fel-
mondassal indokolas nélkil megsziintesse, a munkaval-
lalék kozott indokolatlan megkilonboztetést tesz. Ugyan-
csak sérelmezik, hogy aMad. tv. 8. §-aval, utébb a 2000. évi
XXXIII. torvény 3. 8-aval médositott Mt. 90. § (3) bekez-
dése értelmében a nyugdijasnak mindsildé munkavéllaléra
nem terjed ki az Mt. 90. 8§ (1) bekezdésében meghatarozott
felmondasi védelem. Véeményik szerint ,,a modositas in-
doka legfeljebb a munkdtatok kényelme, apparétusanak
kimélése, esetlegesjogvitdk esetén birdsag el6tti szereplésiik
megkonnyitéselehet”, amely nem szolgélhat amegkilonbdz-
tetés tartalmazd rendelkezés alkotmanyosindokaként.

Kilondsen sérelmesnek tartjdk az inditvényozdk a hi-
vatkozott rendelkezést az elérehozott dregségi nyugdijban
részesllok tekintetében, mivel ,,az eldrehozott (csokken-
tett Osszegll elérehozott) oregsegi nyugdij joga a szokasos-
na sokkal hosszabb jarulékfizetéssel szerezhetdé meg, szo-
cidis ellatas jellege a tobbi nyugdijhoz képest elenyészo,
jellegében az Uzleti nyugdijbiztositasokhoz vagy a jéradék
jellegll ellatést hiztosité élethiztositasokhoz hasonld’”.
Esetiikben az Alkotméany 70/A.. 8§ (3) bekezdéseben foglaltak
alapjdn a jogegyenlbség megvaldsulasat segitd, az esdly-
egyenldtlenség kiklszobolését célz6 intézkedés meghoza-
tald tartand indokoltnak az inditvanyozo.

3. A harmadik inditvanyozd a kdzalkalmazottak jogdlla
sardl szolo 1992. évi XXXIII. térvény (a tovébbiakban:
Kjt.) 30. § (1) bekezdés €) pontjanak a Mod. tv. 22. §-ava
megdllapitott szdvegét kifogésolja Megitélése szerint ez
azért akotmanyellenes, mert lehetbséget ad a munkdtato-
nak arra, hogy a vele kdzalkalmazotti jogviszonyban &lé
kozalkalmazottat — esetleg akarata ellenére is — elbre-
hozott 6regségi nyugdijba killdje. Ervelése szerint : ,,az a
meég Oregsegi nyugdijra nem jogosult munkavélal6, akit
eldrehozott 6regségi nyugdijba kildhet el a munkaltaté —
minden egyéb indoklas nélkiul — hatranyos helyzetbe keril,
jovedelmi, egzisztencidlis és szakmai viszonyait tekintve is.
Koztudott, hogy az elbrehozott dregsegi nyugdij Osszege
sokkal kevesebb, mint az 6regségi nyugdij Gsszege. Ezen-
kivil, ha a munkavallalét eldrehozott Gregségi nyugdijba
kildi a munk&tatd, a késdbbiekben, ha a munkavalao
eléri ared iranyadd dregségi nyugdijhoz szilkséges idét (az
Oregsegi nyugdijhoz szamitandd jévedelme, az eldrehozott
Oregségi nyugdij Osszege miatt), sokkal kevesebb lesz,
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mintha végig dolgozta volna azt az idét, amely az 6regségi
nyugdij megszerzéséhez kellett volna.’”’

4. Az inditvanyok benyujtasdt kovetben a 2000. évi
XXXIII. térvény — 2000. m§jus 25-i hatdllyal — mddosi-
totta az Mt.-nek, illetdleg a Kjt.-nek az inditvanyozék altal
tamadott rendelkezéseit. E modositédsok azonban tartalmi-
lag nem érintették az inditvényokban felvetett kérdéseket,
ezért az Alkotmanybirdség érdemben birdta el az azokban
foglaltakat.

Az Alkotmanybirésadg alaspontjanak megismerése cél-
j@b06l megkereste a szocidlis és csaladugyi minisztert.

1. Az inditvannya tamadott és érintett akotméanyos
rendelkezések a kovetkezok:

»70/A. 8 (1) A Magyar Koztarsaség biztositja a terlletén
tartézkodd minden személy szdméra az emberi, illetve az
alampolgéri jogokat, barmely megkuldnbdztetés, neveze-
tesen fgj, szin, nem, nyelv, vallés, politikai vagy mas véle-
mény, nemzeti vagy tarsadami sz&rmazas, vagyoni, szlle-
tési vagy egyéb helyzet szerinti killonbségtétel nélkal.

(2) Az embereknek az (1) bekezdés szerinti barmilyen
hétranyos megkullonbdztetését a térvény szigortan binteti.

(3) A Magyar Koztérsasag a jogegyenldség megval Gsu-
l&sét az es@lyegyenldtlenségek kiklszobolését célzd intéz-
kedésekkel is segiti.”’

»70/B. 8 (1) A Magyar Koztarsasdgban mindenkinek
joga van a munkdhoz, a munka és a foglalkozas szabad
megvé asztaséhoz.

(2) Az egyenld munkéért mindenkinek, barmilyen meg-
kulénboztetés nélkill, egyenld bérhez van joga.

(3) Minden dolgozénak joga van olyan jovedelemhez,
amely megfelel végzett munkgja mennyiségének és minb-
sagének.”’

»70/E. 8 (1) A Magyar Kdztérsasag allampolgérainak
joguk van a szocidlis biztonsaghoz: éregség, betegseg, rok-
kantsag, 6zvegyseg, arvasag és onhibajukon kivil bekovet-
kezett munkanélklliség esetén a megéhetésiikhoz sziksé-
ges ellétasra jogosultak.

(2) A Magyar Koztarsasdg az elldtéshoz vald jogot a
tarsadal ombiztositas Utjan és a szocidlis intézmények rend-
szerével valoOsitja meg.”’

2. Az Mt. inditvannyal tamadott és érintett, a 2000. évi
XXXIII. torvény 1—3. §-aival megdlapitott hatdlyos ren-
delkezésai:

»87/A. § (1) E torvény alkalmazdsa szempontjabdl a
munkavallalé akkor mindsil nyugdijasnak, ha

a) a hatvankettedik életévét betdltotte és az bregsegi
nyugdijhoz szilkséges szolgdlati idbvel rendelkezik (6reg-
seégi nyugdijra valé jogosultsag), illetve

b) aza) pontban emlitett korhatar betoltése el6tt 6reg-
s&gi nyugdijban, vagy

c) korkedvezményes 6regsegi nyugdijban, vagy

d) eldrehozott (csokkentett 6sszegll el6rehozott) dreg-
s&gi nyugdijban, vagy

€) szolgélati nyugdijban, vagy

f) korengedményes nyugdijban, vagy

g) maés, az éregségi nyugdijjal egy tekintet ala esd nyug-
ellatasban, illetdleg

h) rokkantsdgi (baleseti rokkantsagi) nyugdijban ré-
szesil.

(2) A munkavalad akkor részesil az (1) bekezdés
b)—h) pontokban felsorolt nyugell&tasban, amikor a nyug-
elldast kérelmére megallapitottak.

(3) A munkavallaé koteles tgjékoztatni a munkatatot,
ha az (1) bekezdés hatdlya ala esik.”’

,»89. 8 (1) A hatérozatlan idejil munkaviszonyt mind a
munkavdlalé, mint a munk&tatd felmondéssal megsziin-
tetheti, ettdl érvényesen eltérni nem lehet.

(2) A munkaltaté — a (6) bekezdéshben foglalt kivétellel
— koteles felmondas& megindokolni. Az indokolasbol a
felmondas okanak vildgosan ki kell tlnnie. Vita esetén a
felmondéas indokénak val6sagét és okszerlisegét a munkal-
tatonak kell bizonyitania

(...)

(6) A munkdtatd6 a rendes felmondésdt nem koteles
indokolni, ha a munkavéla6 a 87/A. § (1) bekezdésének
a)—q) pontjai értelmében nyugdijasnak mindsiil.

(7) A munkdtatd a munkavéllalé munkaviszonyat ren-
des felmondéassal — kivéve, ha egyébként nyugellatésban
részesiil [87/A. § (1) bekezdése b)—h) pont] — arairany-
add oregségi nyugdijkorhatar betdltését megel6z6 6t éven
belll a 87/A. § (1) bekezdés a) pontjdban meghatarozott
életkor eléréséig csak kiléndsen indokolt esetben sziintet-
heti meg.”’

»90. 8 (1) A munkdtatd nem sziintetheti meg rendes
felmondassal a munkaviszonyt az aldbbiakban meghataro-
zott idotartam alatt:

a) a betegség miatti keresdképtelenség, legfeljebb
azonban a betegszabadség lejartdt kovetd egy év, tovébba
az Uzemi baleset vagy foglalkozési megbetegedés miatti
keresbképtelenség aatt a tappénzre vald jogosultsag,

b) a beteg gyermek &polasara tappénzes adlomanyba
helyezés,

c) akozeli hozzatartozé otthoni apolasa vagy gondo-
zésa céljabol kapott fizetés nélkili szabadsag (139. §),

d) aterhesség, a szlilést kovetd harom hénap, illetve a
sziilési szabadsag [138. § (1) bekezdés],

€) agyermek dpolésa, illetve gondozasa céljara kapott
fizetés nélkili szabadsag [138. § (4) bekezdés],

f) asor- vagy tartalékos katonai szolgalatnak a behivo-
parancs, a polg&i szolgdatnak a teljesitésre vonatkozé
felhivéds kézhezvételé&tdl szamitott idbtartama

(.)
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(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott védelem nem
vonatkozik a munkavélaé munkaviszonyanak felmond&
sara, ha a munkavéllalé nyugdijasnak mindsil [87A. §
(1) bekezdés].”

3. A Kjt. inditvannyal tamadott és érintett, a 2000. évi
XXXIII. térvény 4. §8-aval megallapitott hatalyos rendelke-
zésal:

»30. 8 (1) A munkdtaté a kdzalkalmazotti jogviszonyt
— a (3)—(4) bekezdéshen foglalt korldtozéssal -felmentés-
sel akkor sziintetheti meg, ha

(...)

€) a kozalkalmazott a felmentés kdzlésének, illetdleg
legkésdbb a felmentési idd kezdetének napjan nyugdijas-
nak mindsul [37/B. §].”

»37/B. 8§ (1) E torvény alkamazésa szempontjdbdl a
kozalkalmazott akkor mindsil nyugdijasnak, ha

a) a hatvankettedik életévét betdltotte és az Gregsegi
nyugdijhoz sziikséges szolgdlati idbvel rendelkezik (6reg-
seégi nyugdijra val6 jogosultsag), illetve

b) aza) pontban emlitett korhatar betoltése el6tt 6reg-
s&gi nyugdijban, vagy

c) korkedvezményes 6regsegi nyugdijban, vagy

d) elbrehozott (csokkentett 6sszegll el6rehozott) dreg-
s&gi nyugdijban, vagy

€) szolgélati nyugdijban, vagy

f) korengedményes nyugdijban, vagy

0) maés, az 6regségi nyugdijjal egy tekintet alaesd nyug-
ellatasban, illetdleg

h) rokkantsdgi (baleseti rokkantsagi) nyugdijban ré-
szesil.

(2) A kozakalmazott akkor részesil az (1) bekezdés
b)—h) pontokban felsorolt nyugell&tasban, amikor a nyug-
elldast kérelmére megallapitottak.

(3) A kozakamazott koteles t§ékoztatni a munkdal-
tatét, ha az (1) bekezdés hatalya aa esik.”

Az inditvanyok nem megalapozottak.

1. Az Alkotmanybirésag a 44/B/1993. AB hatérozataban
atfogban vizsgalta a munkaviszony, a kdzalkalmazotti jog-
viszony, valamint a kdzszolgadlati jogviszony felmondésaval
kapcsolatos alkotményosségi  kérdéseket. Ebben tdbbek
kozott  megdllapitotta:

Az Mt. szabdlyai szerint a munkaviszonyt a munkaltaté
rendes felmondassal barmikor megsziintetheti. Az Mt.
89. 8§ (1) bekezdése tehat semmiféle felmondasi okot nem
nevesit, hanem altalanossagban a koélcsdnosen szabad fel-
mondés jogat mondja ki, és nem teszi |ehetbvé még azt sem,
hogy errdl a jog&rdl akar a munkavdlald, akér a munkal-
taté lemondhasson, vagy azt megdllapodasban érvényesen

korlatozhassa. A felmondasi jog teljes és korlatozhatatlan
szabadsdganak a munkavallald érdekeit védd torvényi
megszoritdsa a munkatatd indoklasi kotelezettsége és a
felmondasi okok keretjellegll, az Mt. 89. § (3) bekezdésé-
ben valé meghatdrozésa. (...)

Alkotmanyossagi szempontbdl a dontd kérdés az, hogy
az Mt. idézett rendelkezésének normatartalma a szabad és
korlétozhatatlan felmondas jogét fejezi ki.’ (ABH 1994.
574, 575.)

A munkdtatét és a munkavdlalét egyarant megilletd
szabad felmondés joga tehdt az a kiindulé pont, amelyhez
viszonyitottan vizsgélni lehet azokat a torvényi rendelke-
zéseket, amelyek a munkaviszony, a kozakalmazotti jogvi-
szony, valamint a kdzszolgdati jogviszony felmondasanak
afeltételeit tartalmazzak, illetdlegazokat ajogtechnikai meg-
oldasokat, amelyeket ajogalkotd e korben alkalmazott.

Az Mt. a munkaviszony szabad felmondésa alapelvéhez
képest a munkavdllalok javéra szdmos helyen eltér. E sza
bayok — igazodva az egyes munkavalaléi csoportokat
jellemz6 sgjatsdgokhoz — azok tégabb vagy szllkebb koré-
re terjednek ki, illetdleg a munkdtatoi felmondas |ehetd-
segét kilonbdzd mértékben korlatozzak.

A munkdltat6éi felmondés korlétjat jelentik azok a sza
balyok, amelyek a lehetséges felmondasi okokat hatéroz-
z&k meg. A felmondas szabdlyait tekintve jelentds kil onb-
s&g tapasztalhatd aszerint, hogy a munkavdlalé munka-
viszonyban, avagy kozalkamazotti jogviszonyban, illetve
kdzszolgdlati jogviszonyban dl. A térvényakoté — a sgj&
tossagokra figyelemmel — eltérd koncepciondlis megol-
dést akamazott, s mig a munkaviszonyra vonatkozdan az
Mt. 89. 8§ (3) bekezdése a munk&ltat6i felmondasi okokat
csak keretjelleggel hatérozta meg, a kodzalkalmazotti jog-
viszony esetében a Kjt. 30. §-a, illetbleg a kdzszolgélti
jogviszony tekintetében a Ktv. 17. §-a taxative tartalmazza
azokat.

A munkaviszony szabdlyozésa terén tovébbi, a munkal-
tat6i felmondés relativ korlatjaként — és ennek megfele-
[6en amunkavallal 6k szamérapozitiv diszkriminécioként —
értékelhetd a munkdltatd indokoldsi kotelezettségének
torvényi elbirdsarendesfelmondésesetén [Mt. 89. 8(2) be-
kezdés]. Végil e korbe tartoznak a munkaltatéi felmon-
dast csak kildnos indokolt esetben lehetdvé tévd szabayok
a munkavdlao oregségi nyugdijra valé jogosultsdga meg-
szerzését megel6z6 6t éven belll [Mt. 89. § (7) bekezdés],
tovébbd a meghatérozott idbszakra vonatkozd felmondéasi
tilamakat €lbird rendelkezések (Mt. 90. §).

A munkdtat6i felmondast korlatozo toérvényi rendelke-
zések azonban mindig kivételesnek tekintenddk a szabad
felmondéas joganak generdlis alapelvéhez képest. Az emli-
tett szabdlyok eleve nem vonatkoznak a k6zds megegyezés-
sel toérténd munkaviszony- (kdzalkalmazotti, kdzszolgélati
jogviszony) megsziintetésre, tovabba a rendkivili felmon-
désra (fegyelmi elbocsétasra, hivatalvesztésre).
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A munkavdlaléra nézve pozitiv diszkriminéciot jelentd,
a munkaltatéi rendes felmondést korldtozé szabayok sem
terjednek ki a hatdrozott idore sz6l6 munkaviszonyra an-
nak lejarta esetén (Mt. 88. 8), a probaidd aatti felmondéasra
[Mt. 81. § (3) bekezdés], a vezetd aladsi munkavdllaldkra
[Mt. 190. § (2) bekezdés], valamint a nyugdijra jogosult,
illetdleg abban részesiilé munkavallal6kra [Mt. 90. § (3) be-
kezdég|.

Az inditvanyozo ez utobbi rendelkezést sérelmezi. Allas-
pontja szerint az Alkotmany 70/A. § (2) bekezdésében
foglalt hatranyos megkilonboztetés tilaimaba Utkozik,
hogy a Md&d. tv. 7. § (2) bekezdésével megéllapitott Mt.
89. § (6) bekezdése lehetbve teszi a munkéltatd szaméra,
hogy az 6regségi nyugdijra jogosultsagot szerzett munka-
valao, tovabbéa elérehozott 6regsegi nyugdijban vagy szol-
gdati nyugdijban részesild munkavdlaldé munkaviszonyét
rendes felmondéssal indokolds nélkil megsziintesse.

2. Az inditvannya kapcsolatban az Alkotméanybirésag
azt vizsgdta, hogy az emlitett munkavdlaldi csoportra
korébban vonatkozd, a szabad felmondas dtadnos elvei-
hez képest pozitiv diszkriminéciot jelentd rendelkezés
megvatoztatdsa a hétrdnyos megkildnboztetés tilalméba
Utkozik-e.

A szabad munkéltatéi felmondas alapelvéhez képest
e jogot korlatozd, a munkavallal 6k egyes csoportjait meg-
illetd tobbletjogokban részestlok korét a jogalkotd a kdz-
alkalmazottak, illetdlegakoztisztvisel 6k tekintetében eleve
szilkebben hatérozta meg. A Kijt. és a koztisztviselok jog-
alésardl sz6l6 1992. évi XXIII. tv. (a tovébbiakban: Ktv.)
ugyanis hatélyba |épése Gta (1992. jdlius 1.) lehetbvé teszi,
hogy a munkdltatd a koztisztviseld kdzszolgalati, illetve a
kozalkalmazott kozalkalmazotti  jogviszonyat nyugel-
l&tésra vald jogszerzés cimén felmentéssel megsziintesse.
Az e rendelkezések alkotmanyossaganak vizsgdlata kap-
csan az Alkotmanybirésag hatérozatédban leszogezte:

»Az Alkotmany egyetlen rendelkezésébdl sem kovet-
kezik, hogy felmentés tilalmakat — amelyek az Mt.
89. §-dban szabdalyozott konstrukciéhoz képest tobblet-
védelemnek minbslinek — az ellatasra vald jogosultsag
elérése utdn is akotmanyosan kotelezd fenntartani. Nem
sértette tehdt meg a torvényhozd az Alkotmanyt, amikor
Ugy itélte meg, hogy ezt a kiemelt kedvezményt (az alkal-
maztatas aldli felmentés taxdt és szlk korét) a koztiszt-
visel6i, kozalkalmazotti szféraban csak a sgjét jogon szer-
zett Oregsegi vagy rokkantsdgi nyugellatdsra jogosultség
eléréséig biztositotta, figyelemmel arra, hogy a nagyobb
munkabiztonsag jogpolitikai kdvetelményei csak eddig az
idopontig alnak fenn.

A tamadott rendelkezések ugyanakkor az Alkotmany
70/A. 8§ (1) bekezdésével azért nincsenek Osszefliggésben,
mert éppenséggel a kulon torvényekben megfoga mazott
feltételek bekovetkeztével nyilik meg a munkaviszony sza-
bad megsziintetésének lehetbsége ebben a szférdban s,

amely rendelkezések igy kerlilnek dsszhangba az Mt. altal
szabélyozott egyéb munkaviszonyokravonatkozé szabalyok-
kal.” (44/B/1993. AB hatarozat, ABH 1994. 574. 576—577.)

Az idézett hatarozatban lefektetett alkotmanyosségi le-
vezetések a jelen inditvany dtal sérelmezett rendelkezések
vizsgdata soran is irdnyaddak. Azzal, hogy a Mod. tv. 7. §
(2) bekezdésével — majd utébb a 2000. évi XXXIII. tor-
vény 2. 8 (2) bekezdésével — megallapitott Mt. 89. § (6) be-
kezdésében foglatak lehetdvé teszik a munkdtatd szaméa
ra, hogy az 6regsegi nyugdijra jogosultségot szerzett mun-
kavdlal6, tovébba elbrehozott Oregségi nyugdijban vagy
szolgdlati nyugdijban részesild munkavadlald munkaviszo-
nya rendes felmondéssal indoklas nékil megsziintesse,
tovébba, hogy a médositott Mt. 90. § (3) bekezdése értel-
mében a nyugdijasnak mindsild munkavaladra nem ter-
jed ki a felmondasi védelem, a munkavéllaldk e csoport-
jdnak azt a tobbletvédelmet jelentd jogat szintette meg,
amelyet a munkdtatd indokoldsi kotelezettsége, illetbleg
meghatérozott idore szol6 felmondasi tilama a szabad
felmondasi jog ataldnos alapelvéhez képest jelentett.

E rendelkezés diszkriminativ jellegének megitélésekor
az Alkotmanybirosag a korébbi hatérozataiban rogzitett
szempontjait kovette. ,,Az a kérdés, hogy a megkilnboz-
tetés az akotmanyos hatérok kozott maradt-e, csakis a
mindenkori szabdyozés targyi és aanyi Osszefliggésében
vizsgdhato (...). Az egyenlbségnek az adott ténydllés [énye-
ges elemére nézve kell fenndlinia. Ha azonban adott szab&
lyozasi koncepcion belll eltérd szabalyozas vonatkozik
valamely csoportra, ez a megkllonboztetés tilalméba tko-
zik, kivéve ha az eltérésnek kelld stilya alkotmanyos indoka
van.” [21/1990. (X. 4.) AB hatérozat, ABH 1990. 73.77—78]

Az inditvanyozo Atal sérelmezett torvényi rendelkezés
Osszhangban al a munkaviszony szabad felmondasan aa
pulé szabdyozési koncepcidval, ezért nem diszkriminativ.
A munkavdlalok térgybani csoportja tekintetében a pozi-
tiv diszkriminacié széban forgd elemének megsziinteté-
sére pedig elegendd okot jelent az, hogy az érintettek
Oregségi nyugdijra szereztek jogosultsigot, illetbleg elbre-
hozott ©regségi nyugdijban vagy szolgdlati nyugdijban
részesliinek, vagy az Mt. 90. 8§ (3) bekezdése szerint nyug-
dijasnak mindstilnek.

Mindezek alapjdn az Alkotmanybirésdg az inditvanyt
elutasitotta.

3. A harmadik inditvanyoz6 a Kjt.-nek a Méd. tv.
22. §-4val — majd utobb a 2000. évi XXXIII. tdrvény
11. 8-aval — megallapitott 30. § (1) bekezdés €) pontjat
sérelmezi, mivel ez dlaspontja szerint a munkdtatd fel-
mentési |ehetdségét olyan moédon bbvitette, hogy feljogo-
sitotta a kozalkalmazott ,,elérehozott Gregségi nyugdijba
kildésére’.

A kifogasolt rendelkezés tartalmat tekintve ugyanazt a
témakort érinti a kdzalkalmazotti jogviszonyban alok ko-
rében, mint a jelen hatarozat I1l. rész 1. és 2. pontjdban
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targyat, a mésik ké inditvanyozd dtal sérelmezett rendel-
kezés a munkaviszonyban allok tekintetében: a jogviszony-
nak amunkéltaté altal torténd megsziintetésének esetkorét.

Az Alkotménybirdsag elbszor azt vizsgdlta, hogy az in-
ditvényoz6 dlaspontja a kifogasolt torvényi szabdy helyes
értelmezésén aapul-e.

A Kjt. 1992. jdlius 1-i hatalybalépése 6ta a munkaltatot
felhatalmazta arra, hogy a kdzalkalmazotti jogviszonyt fel-
mentéssel megsziintesse akkor, ha ,,nyugelldtésra szerzett
jogosultsdgot’’. A Maod. tv. — utdbb pedig a 2000. évi
XXXIII. térvény 13. 8-a— a ,,nyugdijrajogosultsdg’’ fogal-
mat a korabbi térvényi szabalyozashoz képest differencidl-
tabban hatérozta meg (Kjt. 37/B. 8). Ezzel Osszefliggésben
a Kjt. eredeti 30. § (1) bekezdése kiegésziilt az ,,el6rehozott
Oregségi nyugdijban’’, illetbleg a ,,szolgdlati nyugdijban’’
részesllés eseteivel, mint amelyek lehetbvé teszik a mun-
kdtaté szamara a kdzalkalmazotti jogviszony felmentéssel
vald megsziintetését.

Az inditvanyban foglaltak vizsgllata kapcsan az Alkot-
manybirdsag felhivja a figyelmet arra, hogy a Kjt. 30. §
(1) bekezdés €) pontja, tovabba az ehhez kapcsolddd
37/B. 8anyugellatdsokat két csoportraosztjaabbol aszem-
pontbdl, hogy mikor alapozzék meg a munkdtatonak azt
a jogat, hogy a kozalkalmazottak kozalkalmazotti jog-
viszonydt megsziintessék.

Az elsb csoportot az ,,6regségi nyugdijra jogosultsdg’’
esete jelenti, amely a 37/B. § szerint akkor al fenn, ha a
kdzalkalmazott ,,a hatvankettedik életévét betdltotte, és az
Oregsagi nyugdijhoz szitkségesszolgélati idovel rendelkezik.”

Ebben az esetben tehdt maga az dregségi nyugdijra valé
jogosultsdg megalapozza a munkatatd felmentési lehetd-
segét, nem szilkkséges az Gregségi nyugdij tényleges meg-
alapitasa és folydsitdsa a kozalkamazott szaméra.

Ezzel szemben a nyugellatasok maésik csoportja csak
akkor alapozza meg a munkdltatd jogat arra, hogy a koz-
akalmazott kozalkamazotti jogviszonydt felmentéssel
megszintesse, ha azokban mar részesiinek a felmentés
idopontjdban. Ezek kozé tartozik az inditvanyoz6 dtal
serelmezett Kjt. 37/B. 8§ (1) bekezdés d) pontja is, amely
szerint a Kjt. 30. 8 (1) bekezdése akkor alkalmazhatd, ha a
kozalkalmazott elérehozott (csokkentett Osszegli elbre-
hozott) 6regségi nyugdijban részesil.

Az Oregségi nyugdij szabdlyait a térsadalombiztositasi
nyugellétésrol sz616 1997. évi LXXXI. torvény tartalmazza.
E torvény 64. §-a szerint a nyugelldtast — ideértve az
elorehozott (csokkentett Osszegll eldrehozott) nyugelléd
tést is — a biztositottaknak irésban, meghatarozott formé
ban kell igényelnie. Az igényt visszamendleg legfeljebb hat
hénapra lehet érvényesiteni. Az igény bejelentésével egy-
idejlileg az igényldnek az elbirdlashoz szilkséges adatokat
és igazolasokat €ld kell terjesztenie. Ha ezt elmulasztja, az
igényelbirdlé szervnek ezek pétlésara az igényl6t fel kell
hivnia.

A torvény e rendelkezéseibdl megdlapithatd, hogy az
elorehozott (csokkentett Osszegll eldrehozott) nyugellatas
igénybevétele — amennyiben arra egyébként jogosultsagot
szerzett — a hiztositott dontésétdl figg, és annak folyo-
sitdsa érdekében a jogszabdyban meghatérozott |épéseket
kell tennie. A nyugell&asra vonatkoz6 igény bejelentésére
a munkdtatd a biztositott helyett nem jogosult.

Az inditvanyoz6 dtal kifogasolt rendelkezés nem érin-
tette az Oregségi nyugelldtés ismertetett szabdyait: a mun-
kdtatd a kozalkalmazott kozalkalmazotti jogviszonydt a
Kjt. 30. § (1) bekezdés €) pontja, illetbleg 37/B. §-a aapjan
csak akkor szuntetheti meg, ha mér elérehozott (csokkent
Osszegll elbrehozott) Oregsegi nyugdijban részesil.

Az inditvanyozo élaspontja szerint a Méd. tv. 22. 8-aval
— utébb a 2000. évi XXXIII. térvény 11. §8-aval — meg-
dlapitott 30. § (1) bekezdés €) pontjaaz Alkotmany 70/B. §
(1) és (3) bekezdésébe, 70/A. § (3) bekezdésébe, tovabba
70/E. § (1) bekezdésébe tkozik, ezért akotmanyellenes.
Allaspontja kialakitasand az inditvanyozo abbdl a felte-
véshdl indult ki, hogy a sérelmezett torvényi rendelkezés
hatdlybalépését kovetben a munkdtatd jogi |ehetbséget
kapott arra, hogy a biztositottat (jelen esetben a kozalkal-
mazottat) eldrehozott dregségi nyugdijba kildje. Tekintet-
tel arra, hogy a munkdltato e jogszabdy moédositasok révén
semjutott ilyen jogositvanyhoz, igyaz A Ikotmany hivatkozott
rendelkezései ebben az dsszefliggésben nem vizsgal hatok.

Mindezek alapjdn az Alkotmanybirésdg az inditvanyt
elutasitotta.

A hatérozatnak a Magyar K6zlonyben valo kozzétételé
az Alkotmanybirosag a kozérdeklddésre tekintettel ren-
delte .

Budapest, 2001. prilis 8.

Dr. Németh Janoss. k.,
az Alkotmanybirosag elndke

Dr. Bagi Istvan s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Bihari Mihaly s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Czicz Ott6 s. k.,
eldadd alkotmanybird

Dr. Erdei Arpéads. k.,
alkotmanyhbiré

Dr. Harmathy Attilas. k.,
alkotmanybiré

Dr. Holl6 Andrass. k.,
alkotmanybiré

Dr. Kiss LasZ6 s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Kukorélli Istvan s. k.,
alkotmanybiré

Dr. Tersztyanszkyné
dr. Vasadi Evas. k.,
alkotmanybiré

Dr. Srausz Janoss. k.,
alkotmanybiré

Alkotmanybir6ségi Uigyszam: 144/B/2000.
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A Kormany hatar ozatai

A Kormany
1033/2001. (1V. 12.) Korm.
hatarozata

a 2001. évi tiszai &rviz sorén kar osodott
Szabolcs-Szatmar -Ber eg megyei telepilések
helyredllitasara és Ujjaépitésére

1. A Kormany az allamhaztartasrél sz6l6 1992. évi
XXXVIII. térvény (a tovabbiakban: Aht.) 46. §-anak
(1) bekezdésében biztositott jogkdrében biztositja a kéz-
ponti koltségvetéshdl a kovetkezd feladatok finansziro-
Z&s4t:

a) Belugyminisztérium fejezethez:

aa) Onkormanyzati tulajdonban |évd kbtelezd ésmas, a
kozosség érdekében fontos feladatokhoz kapcsolédd épit-
meények helyredllitasara és Ujjagpitésére 13532 M Ft;

ab) egyéb (egyhazi, kozszolgaltatdst ellato) épit-
mények, a nemzeti kulturdlis orokseg részét képezd mi-
emlékek helyredllitdsara 445,7 M Ft;

ac) személyi tulajdonban Iévd lakés céljara szolgalé
épiiletek Ujjaépitésére és helyredlitasara 5903,2 M Ft;

ad) teleplléstervezés koltségekre 200 M Ft;

ae) telepulésfejlesztéssel  kapcsolatos  koltségekre
500 M Ft;

af) késbbb keletkezd éplletkdrok enyhitésére, vala-
mint egyé kamat és kezelési koltségek finanszirozésara
2526,3 M Ft;

ag) a9.pontban meghatarozott feladatok finansziroza-
sara 200 M Ft.

Osszesen: 11 1284 M Ft.

b) Foldmivelésigyi és Vidékfejlesztés Minisztérium
fejezethez:

ba) az agrariumban keletkezett karok enyhitésére
15250 M F;
sitmények helyredllitdsara 380 M Ft;

bc) novényegészségligyi és talajvédelmi  alloméasok,
erdészeti és dlategészségligyi szakigazgatas szervek vizkér
helyredllitasi feladataira 70 M Ft.

Osszesen: 1975,0 M Ft.

c) Kozlekedés ésVizugyi Minisztérium fejezethez:

ca) alami kezeléshen |évd kozlt- ésvasithdl bzat helyre-
alitéséra 3597,3 M Ft;

ch) dalami vizkar-elharitasi |étesitmények, elsbrendi
arvizvédelmi miivek, helyredllitasara 3963,0 M Ft;

cc) Onkormanyzati utak, hidak és kapcsolodé mitér-
gyak, valamint kompok helyredllitdsara 1499,3 M Ft.

Osszesen: 9059,6 M Ft.

d) Kornyezetvédelmi Minisztérium fejezethez a kor-
nyezetvédelem és a természetvédelem hataskorébe tartozo
mérndki - mitargyak, természetvédelmi épitmények és
egyéb természetvédelmi karok helyredllitasdra 270 M Ft.

€) Szocidlis és Csaladigyi Minisztérium fejezethez
a mikrotérségi szocidlis és mentdlis rehabilitacidra
4079 M Ft.

Minddsszesen: 22 840,9 M Ft.

Hatéaridd: azonna
Felelés:  pénzigyminiszter,
érintett  miniszterek

2. A helyredllitas és Ujjaépités végrehajtasanak irany-
eve a kovetkezok:

a) nem engedélyezett, ar- és belvizvédelmi szempont-
bdl indokolatlan helyen megsemmisiilt épllet Ujjagpitése
csak a telepllésrendezési terv alapjan elfogadott vagy €l6-
zetesen kijeldlt terlleten torténhet; az épitési engedéyek
kiadasa soran kulonos figyelmet kell forditani a belviz-
veszélyes terlletekre vonatkozd szabdlyokra;

b) az Gjjéépitésre kertld lakdépulet alapteriilete és
komfortfokozata feleljen meg a kérosodott lakéépiilet
alapteruletének és komfortfokozatanak, de legaldbb mini-
malis szinten feleljen meg az arviz elbtt bejelentett dllandé
lakok létszdménak, az alapvetden elvarhaté komfortos-
sagnak;

¢) az U] épitmények alkalmazkodjanak a helyi sajatos-
sagokhoz, az épitési eljarasok, technoldgiak, épitdanyagok
biztositsak a kelld vizallékonysagot;

d) akivitelezéssoran elsbbbséget €lvezamegsemmisilt
vagy lebontott 1akdépliletek; a stlyosan kérosodott dnkor-
manyzati koételezd feladatokhoz kapcsol6dd épitmények, a
kozszolgétatast biztositd épitmények Ujjagpitése;

€) bontascsak jogertsépités hatdsagi engedélyalapjan
végezhetd, abban az esetben, ha az épitmény dsszedolt,
életveszélyesse lett nyilvanitva, vagy egyedi esetben akkor,
ha a ké&rosodas olyan fokud, hogy a helyredlitds koltsége
eléri, vagy meghaladja az Ujj&épités, vagy ingatlanvasérlés
Osszegét;

f) a kérosult irasban nyilatkozik az ajanlati terv kiva-
lésen), vagy szocidlis |étesitményben torténd elhelyezésrdl.
A nyilatkozat alapjan kell megkdtni a szerzodést a karosult
és a megyei kozigazgatasi hivatal kozott;

g) ha a karosult nem fogadja el az épitési, Ujjaépités
szolgéltatast, akkor az dlam a lakdépllet tényleges karat
tériti meg, melyrél a megyel kozigazgatas hivatallal kot
megallapodést;

h) az utak, hidak és kapcsol6dé mitéargyak helyrealli-
tésat legaldbb a veszélyhelyzetet megel6z6 hasznal hatdsagi
szinten kell megval ésitani;
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i) aKormanynem nyujt tamogatast anem lakascéljara
szolgdlé Udulbéplletek, zértkerti épitmények helyredllité
sahoz és Ujjaépitéséhez;

j) apénzintézeti hitel miatt jelzaloggal terhelt és meg-
semmisiiit lakéingatlan Ujjaépitése esetén a jelzdogot az
Uj éplletre lehet terhelni;

k) ahelyredllitott, Ujjéépitett lakdéplletre az elidege-
nités korlatozastol flggetlenll tobbszords jelzdlog is
bejegyezhet?;

I) anem lakas céljaraszolgdl6 (gazdasagi, Uduld, mellék-
stb.) éplletekben keletkezett ké&rok enyhitésére kedvez-
ményes pénzintézeti kolcson konstrukcié, vaamint a
kinyert bontési anyagok felhaszndlasa vehetd igénybe;

m) aKormany nem nyujt tamogatast az ingésagokban
keletkezett kérokra.

3. A Kormany

a) biztositja az arviz soran keletkezett épitménykéarok
Ujjaépités, épités szolgdltatds form§dban torténd termé-
szetbeni téritését, a 1. ba) alpontban szerepld mezbgazda-
sagi dlat- és takarmany karok természetbeni potlésat;

Hatérid6: 2001. szeptember 30.

b) felhatalmazza a Helyredllitas és Ujjaépités Tarca-
kozi Bizottsdg elndkét, hogy

ba) orszagos és helyi épitési véallalkozok bevonasaval
létrehozott  konzorciummal mint  fovélakozéval a
Kormény nevében szerzbdést kdssbn az 1. aa)—ac) al-
pontokban megjeldlt kereteknek megfelelden;

Hatéridé: Korm. hatérozat hatélybalépését kovetd
8 napon belll

bb) megktsse az 1. ad)—af) alpontokhoz rendelt
tovabbi Osszegek felhaszndldsara vonatkozé szerzodé-
Seket;

Hatérid6: folyamatos

bc) rendelkezzen az 1. af) alpontokban megjel 61t keret
felhasznal ésara;

Hatérid6: folyamatos

bd) rendelkezzen az 1. aa)—af) apontokban megjeldit
keretek teljesitésére vonatkozo kifizetésekre;

Hatérid6: folyamatos

be) figyelemmel kisérje és segitse a megyei kozigaz-

gatas hivatal és a karosult maganszemélyek szerzbdés-
kotéseit;

Hatérid6: folyamatos

bf) koordindlja az 1. a)—e) alpontokban meghata-
rozott tdmogatédsi kerettsszegek felhasznalasét;

Hatérid6: folyamatos
Ujjéépitési Bizottsag tevékenységét;

Hatérid6: folyamatos

C) engedélyezi a belligyminiszter részére a Helyredlli-
tasi és Ujjéépitési Tarcakozi Bizottsag javadata alapjan a
tamogatési keretdsszegek szilkséges atcsoportositésat;

d) egyetért azzal, hogy a személyi tulajdonba tartozé
lakoépuletek tulgjdonjoga a kérosultra szall, azonban az
épitmény 15 éven belll torténd elidegenitése esetén a
tulgjdonos a kérosodast megel6zd érték és a helyredlitott
épitmény értékének kulonbozetét koteles megtériteni a
Magyar Allam részére. Errdl a megyei kozigazgatés hivatal
az d8lam nevében szerzddést kot a karosulttal.

4. Az 1. b) apontban szerepld Osszegek felhaszndéa
sénak elveirdl és modjardl a foldmivelésligyi és videk-
fejlesztési miniszter rendelkezik.

Hataridd: 2001. aprilis 30.
Felelos:  foldmivelésligyi ésvidékfejlesztés miniszter

5. A kozlekedési és vizligyi miniszter

a) az 1. ca)—cc) alpontokban szerepld Gsszegek fel-
haszndlas&rol rendelkezik, az 1. cc) apont esetén az 6nkor-
manyzatok felkérése és felhatalmazésa alapjan;

b) kilon elbterjesztésben tegyen javadatot az arvizvé-
delmi fejlesztések Utemének gyorsitaséra.

Hataridd: 2001. &prilis 30.
Felelds: kozlekedés és vizugyi miniszter

6. A pénzlgyminiszter

a) tegyen javadatot az 1. pontban megjel6lt feladatok
finanszirozésara;

b) vizsgdlja meg az Ujjéépités, épitési szolgaltatas
formgjdban létrejott vagyongyarapodéssal  kapcsolatos
illetékfizetési kotelezettség aoli mentesités |ehetdségét;

c) szabdlyozza a pénzintézeti hitel miatt jelzdloggal
terhelt, megsemmislit lakéingatlanok esetében a jelzdlog
Uj éplletre torténd réaterhelési |ehetbségét;

d) intézkedjen az (j tulajdon pénzintézeti hitelfedezet-
ként torténd felhasznaldsi lehetbségének kialakitasara

Hataridd: 2001. &prilis 15.

Felelés:  pénzigyminiszter

7. A Kormany felkéri
a) a bellgyminisztert az 1. a) alpontban biztositott
dobirdnyzatok fellgyeletére és a meghatdrozott célokra
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torténd felhasznaldséra a fejezeti kezelésli elGiranyzatok
kezelésére vonatkozd szabdlyok aapjan;

b) anemzeti kulturdlis 6rokség miniszterét az 1. ab) al-
pont szerinti kereten belil a milemlékek helyredllitasanak,
templomok renovaésanak megszervezésére,

c) a koOzlekedés és vizigyi minisztert, valamint a
kornyezetvédelmi minisztert a helyi kozlekedési feltételek
javitasa (jardaépités, korforgalom kialakités stb.), a kozmi-
fejlesztés (ivovizhllbzat fejlesztés, csatornazés) érdekében
szilkséges intézkedésekben torténd kozremiikddésre, az
1. ae) alpontban meghatéarozott keret terhére;

d) agazdasagi, valamint aféldmuvelésligyi és vidékfej-
lesztési minisztert a szatmar és beregi kistérség vidékfej-
lesztési és Okoturizmus tervének kidolgozaséra és kilon
€l Gterjesztésére;

€) a pénzugyminisztert, a gazdasagi minisztert, a kil-
Ugyminisztert és a nemzeti kulturdlis 6rokség miniszterét
az éarvizkart szenvedett karpétaljai terlleten az Ujjaépités
megsegitésére vonatkozd elbterjesztés elkészitésére;

f) az orszégos (pl. telekommunikécios) szolgéltatdkat
az Uzleti érdeken tdlmutatd, hosszabb tévon megtérlld
befektetésekre (radidtelefon |efedettség, adatétviteli fe-
lesztés sth.);

0) a BM orszagos katasztréfavédelmi foigazgatét a
telepllésfejlesztés  részeként megvalosuld, a lakossag
veszélyhelyzeti riasztasét, helyi tgékoztatdsét segitd rend-
szerek kiépitése szakmai iranyelveinek kialakitaséra;

h) az orszag segitdkész lakossagét, gazdasagi, tarsadal-
mi szervezeteit a térségben az élet normalizdlasanak a
helyredllitas és Ujjéepités targykdrén tdli adomanyokkal
torténd segitésére: héz kordli gazdasagok rendbetétele;
joszag adomanyok; telepllések csinositasa, koztéri ako-
tasok &tadésa; gazdalkodés, falus turizmus elbsegitése;

i) akdrnyezetvédelmi minisztert akornyezet ésavédett
természeti terlletek, illetve azok Uzemeltetését szolgad
mitéargyai és |étesitményei helyredllitasdhoz szilkséges
intézkedésekre, az 1. d) apontban megjeldlt keret terhére;

j) a szociadlis és csaladligyi minisztert a mikrotérségi
szocidlis és mentdlis rehabilitécidra az 1. €) alpontban
megjelolt keret terhére.

8. Az ideiglenesen elhelyezettek ellatési, bérleti hozza
jrulés koltségeit az 6nkorményzatok a Bellgyminiszté-
rium fejezet katasztrofaglhéritasi célelbirdnyzatbdl igé-
nyelhetik vissza.

a) A célelbiradnyzatbdl igényelhetdk tovabbé:

aa) afedél nélkil maradt lakossag &tmeneti elhelyezé-
sének koltsége, maximdlisan 10 000 Ft/csalad/hd ergjéig;

ab) abontas, romeltakaritas soran igénybe vett beren-
dezések, késziilékek, eszkdzok, mas erdforrasok koltsége;

ac) atelepulés 6nkormanyzaton keresztil gydgyszer,
élelmiszer, ruhdzat, egyéb fogyasztas javak, valamint szol-
galtatédsok és tdmogatésok elosztasanak, atadasanak kolt-
sege;

b) a tamogatasban részesitett dnkormanyzatot a fel-
hasznaladsrdl a megyei HUB entke szdmoltatja €; a
megyel HUB a Helyredlitas és Ujjaépitési Tarcakozi
Bizottsag elndke Utjan a KKB elndke felé szamol €l;

c) a védekezés koltsegek elszdmolésit a megyei ka-
tasztréfavédelmi igazgat6 ellenjegyzi, az elszamolést a BM
Orszégos Katasztrofavédelmi  Foigazgatdsadg kozvetlendl,
valamint terlleti szervei Utjan felligyeli és ellendrzi; a KKB
elndkének fellgyelete alatt.

9. Az Onkorményzat, egyhéz, karitativ vagy térsadalmi
szervezet tulgjdondba tartozé épitmény, a nemzeti kultu-
ralis orokség részét képezd miemlék, muzedis vagy torté-
nelmi emlék helyredllitast kovetben is az eredeti tulgjdon-
ban marad.

10. A ,,Segitsiink az &rvizké&rosultakon'’ fejezeti alszdm-
lan kezelt adoményok felhasznaldsérdl a megyei HUB és a
Helyredllitasi és Ujjaépitési Tarcakozi Bizottsdg javasiata
alapjdn a beligyminiszter dont. A tarcak a sgjét szdmlé
jukra érkezett pénzadomanyok felhasznaldsardl egyide-
jlleg tajékoztassak a Tércakdzi Bizottsagot.

Hatérid6: folyamatos.

Felelés:  belligyminiszter

11. A helyredllitasi és Ujjaépitési munkédkat — beleértve
az utak, hidak, kapcsolédé mitargyak és kompok helyre-
alitését is— Ugy kell szervezni, hogy azok |ehetbség szerint
2001. szeptember 30-ig befejezbdjenek, az elszdmolas
2001. november 30-ig az érintett minisztériumok elGter-
jesztésében torténjen meg.

12. A Kormény felhivia a Korményzati Koordinécids
Bizottsagot, hogy a tiszai &rviz magyarorszégi teljes le-
vonulasét kovetd 30 napon belll a Kozlekedési és Vizlgyi
Minisztérium jelentése aapjan értékelje az arvizhelyzet
tanulsagait.

13. Az dlamhéztartdsrdl sz6l6 1992. évi XXXVIII.
torvény 46. 8-a (1) bekezdése alapjan e hatérozatrol az
Orszaggyllés kdvetkezd Ulésén be kell szdmolni.

14. Ez a hatarozat a kdzzététele napjan 1ép hatdyba.

Orban Viktor s. k.,

miniszterel nok
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KOZLEMENYEK,

V.T€SZ L BDETMENYEK

A Hatéron Tuli Magyar Oktatasért
Apéczai K 6zalapitvany Alapit6 Okirata*

(A mddositasokkal egyseges szerkezetben.)

A Magyar Kéztérsasdg Kormanya (a tovabbiakban: Ala
pito) ajelen Alapitoé Okirattal a Ptk. 74/G. 8-a, tovdbba a
szakképzésrdl szol6 1993. évi LXXVI. torvény, valamint a
foglalkoztatas elbsegitésérdl és a munkanékiliek ellatasé
rél szél6 1991. évi 1V. torvény alapjan — a hatéron tli
magyar kozossegek identitésOrzésének érvényesilése, az
egyes régiok megfeleld szamu és minbdségll sajat értelmisé-
gének biztositdsa, ennek kapcsan a hatédron tdli 6ndlé
felsboktatasi és szakképzési intézmeényrendszer kialakité&
sanak tamogatédsa érdekében — az adbbiakban részlete-
zett dlami kozfeladat folyamatos biztositésa céljabdl haté
rozatlan idore

K&zal apitvanyt

hoz |étre.

1. A Kdzalapitvany neve

A Hatédron Tuli Magyar Oktatasért Apaczai Kozalapit-
vany (a tovébbiakban: Kozalapitvany).

2. A Kdzalapitvany székhelye
1055 Budapest, Szalay u. 10—14.

3. A Kozalapitvany Alapitéja: a Magyar Koztérsasag
Korménya. Az Alapitd képviseletét az oktatdsi miniszter
l&ja e, és gyakorolja — az Alapitd Okirat mddositésa
kivételével — az Alapitdt megilletd jogosultsdgokat, ide-
értve a Kozalapitvany éves beszdmoldjanak és kdzhasznu-
sagi jelentésének értékelését is.

4. A Kozalapitvany nyilt. A Koézalapitvanyhoz csatla-
kozhat minden magyar és kllfoldi természetes és jogi sze-
mély, tovabba ezek jogi személyiséggel nem rendelkezd
tarsasdga (a tovabbiakban: csatlakozd), ha a Kéza apitvéany
céljaival egyetért, milkodési szabdyait elfogadja, és a célok
megval ésitédsahoz vagyoni eszkdzokkel hozzgarul. A csat-
lakozési szandék elfogadasardl a Kozalapitvany Kuraté-
riuma dont.

* A Fovaros Birosaga13.Pk.61.205/98/7. szaml végzésével aHatéron
TUli Magyar Oktatasért Apéczai Kozalapitvany Alapité Okiratanak
modositasat tudomasul vette.

5. A Kdzalapitvany cdlja

5.1. A Kozalapitvany célja a Magyar Koztarsasgnak az
Alkotmany 6. 8-anak (3) bekezdésében rogzitett, valamint
az oktatas miniszter feladat- és hataskorérdl szol6
162/1998. (1X. 30.) Korm. rendelet 5. §-anak c) pontjaban
és a 6. 8-a (2) bekezdésének i) pontjdban meghatérozott
dlami kozfeladat folyamatos elldtasa érdekében, a haté
rainkon tdl é6 magyar kdzdssegek és a szérvanymagyarsag
felsboktatasanak, szakképzésének, valamint oktatasi szak-
emberek tovabbképzésének elbsegitése és tamogatésa.

5.2. A Kozaapitvany a fenti célok megval6sitésa érde-
kében tamogatni kivanja a hatéron tll él6 magyar kozos
segek és a szérvanymagyarsag tekintetében:

a) anyanyelvll oktatasuk fejlesztését éserdsitését célzéd
kezdeményezéseket az oktatdas minden szintjén,

b) a fenti kdzOssegeket érintd tudomanyos kutat6-
munkat,

¢) anyanyelvik dpolését és kulturalis rendezvényekre
iranyul6 kezdeményezéseket,

d) elsbdlegesen a hataron tuli magyar nyelvil szakkép-
z6és fejlesztését biztositd programok kinalaténak és képzési
lehetbségeinek bodvitését,

€) aszakképzéshen atavoktatas rendszer kifejlesztése,
a képzés és a technoldgia korszerlisitését szolgd ¢ informa-
tikai és informacids rendszerek felhasznédlésat, fejlesztését,

f) a hataron tuli magyar nyelvi felsboktatas és szak-
képzési intézményrendszer megteremtését és bovitését,

g) ahatérontali magyar nyelvil fel sboktatasban ésszak-
képzéshen részt vevd oktatok és szakoktatok javadalmazé
sat és tovabbképzését,

h) ahataron tali magyar nyelvii fel sboktatasban ésszak-
képzéshen részt vevd anyaorszagi oktatdk és szakoktatok
javadalmazésat és tovabbképzését,

i) Osztondijak alapitédsaval a hallgatok felsbfokd tanul-
manyait és szakképzését, valamint kollégiumi ellatasukat,

j) szakképzés és felsboktatasi tananyagok, oktatasi
segédanyagok, kutatasi eredmények kiadasat, terjesztéset.

5.3. A Kozalapitvany tovabbi feladatai:

a) egyuttmikddés minden olyan intézménnyel és szer-
vezettel, amely részt vesz a hatéron tlli magyar k6zosségek
és a szérvanymagyarsag Ohazonossdganak megerositésé-
ben, az ezt célz6 kezdeményezések tdmogatasdban,

b) a kodzalapitvanyi célok megval 6sitdsahoz sziikséges
forrdsok gy(jtése, illetve azok gyarapitasa.

5.4. A Kozalapitvany a kiemelkedben kdzhaszni szerve-
zetekre a kdzhasznl szervezetekrdl sz6l6 — modositott —
1997. évi CLVI. torvényben (a tovébbiakban: Khtv.) meg-
dlapitott kovetelmények alapjdn végzi tevékenységét,
tekintettel arra, hogy céljai kozott szerepel a Khtv.
26. 8-d4nak c) 3.,4.,5., 13. és19. pontja szerinti tudomanyos
tevékenység, kutatds, nevelés-oktatéas, a hatéron tuli
magyarséggal  kapcsolatos tevékenység, az euroatlanti
integrécio elbsegitése.
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5.5. A Kozaapitvany kozvetlen politikai tevékenységet
nem folytat, szervezete partoktdl fliggetlen, azoknak anyagi
tamogatést nem nydijt, és azoktdl anyagi tamogatést € nem
fogad.

6. A Kdzalapitvany vagyona

6.1. A Kozalapitvany indul6é vagyona az Alapité dtal a
Kozalapitvany javara az alapitassal egyidejlileg rendelt
30 000 000 Ft, azaz harmincmillié forint.

6.2. A vagyon az indul6 vagyonbdl, a mindenkori kolt-
segvetési tdmogatashol, az elkllonitett dlami alapokbdl és
a vagyon tovébbi forrasaibdl al.

6.3. A kozalapitvanyi célok megval bsitésa érdekében az
indulé vagyonon fellli vagyon haszndlhat6 fel.

6.4. A Kozalapitvany vagyonanak tovébbi forrasai:

a) acsatlakozo altal rendelkezésre bocsétott vagyon,

b) mas természetes és jogi személyek vagy ezek jogi
személyiséggel nem rendelkezb térsasdga dtal a Kézal apit-
vany céljaihoz nyuijtott hozzajérulas,

¢) a Kozalapitvany véllalkozasaibdl szarmaz6 bevétel,
a7.1. pontban foglaltakra figyelemmel,

d) a személyi jovedelemad6d Kozalapitvany részére
— jogszabalyban megengedett mértékben — felgjanlott
része.

6.5. Az Alapité a 30 millié forintos indulé vagyon ren-
delkezésre bocsatésardl a Kozalapitvany birdsagi nyilvan-
tartédsba vételével egyidejlileg gondoskodik.

7. A Kdzalapitvany gazdalkodasa

7.1. A Kozaapitvany vélalkozés tevékenységet kizard-
lag az Alapitd Okiratban meghatarozott kdzhasznu cél-
kitlzések megvalositasa érdekében — és azokat nem
veszélyeztetve — a vagyon hozadékaibdl, illetve a koltség-
vetési tamogatdson fellli egyéb vagyonabdl folytathat.
Gazddkodasa sorén elért eredményét nem osztja fel, azt
kizérdlag az Alapitd Okiratban meghatérozott tevékeny-
seégre forditja.

7.2. Az éves pénzlgyi terv aapjan gazddkodik, amely a
Kozalapitvany bevételeit és kiadésait tartalmazza azonos
foosszeggel.

7.3. A Kozdapitvany a hatdlyos szamviteli szabayok
aapjdn beszamolét készit, amelyet az okleveles konyv-
vizsgalé hitelesit és a Felligyeld Bizottsag véleményez.
A Kuratérium &ltal elfogadott beszamolét az Alapitonak
meg kell kildeni.

7.4. A Kozalapitvany amenetileg szabad pénzeszkozeit
kizérélag az dllam dltal garantalt értékpapirokbafektetheti.

7.5. A Kuratérium a Kozalapitvany vagyonanak kezelé-
sevel kapcsolatos technikai feladatok ellatdséval  kilsd
pénzugyi szakértdt bizhat meg, hogy a mindenkori likvidi-
tashoz minimalisan szikséges Osszeget meghaladd pénz-
eszk6zoket elsbdlegesen alamkotvénybe, mésodliagosan
bankbetétbe helyezze e olyan nagybankna, amelyben a
magyar alam tulgjdoni részesedéssel rendelkezik.

76.A 7.1, a74. é7.5. pontok tekintetében befektetési
szabalyzatot kell késziteni, melyet a Kuratérium fogad el.
E szabdlyzat elfogadésa utan az abban foglalt rendelkezé-
seknek megfelelden kell eljarni.

7.7. A Kozaapitvany hitelt nem vehet fel.

7.8. A Kozalapitvany mikodési koltsége az éves sszes
kiadas Osszegének 10%-os mértékét nem haladhatja meg,
és nem lehet tobb a Koézalapitvany 6sszes vagyonanak
10%-andl. 2001. janu&r 1-jétdl ez az Osszeg tartalmazza a
Kuratérium és a Felligyeld Bizottsag tagjainak tisztelet-
dijat és koltségtéritését is.

8. A Kdozalapitvany vagyonanak felhasznélasa

8.1 A Kozdapitvany vagyondnak felhaszndlasarol a
Kuratérium — az Alapitd Okiratban foglalt szabayoknak
megfeleléen — dont.

8.2. A Kuratérium a Kozaapitvany vagyoni helyzete és
bevételel ismeretében évente keretszamokban dont a Koz-
alapitvany célja kozott felsorolt feladatok végrehajtaséhoz
felhaszndlhaté  pénzeszktzok  mértékérdl, felosztésuk
madjaral.

8.3. A Kuratérium a Kdzal apitvany vagyonébdl a kézala
pitvanyi célok megvalsitasahoz nydjtott tdmogatasokrol
nyilvanos palyéazati rendszer vagy elére meghatarozott kor-
ben kozzétett felhivas keretében dont. Az Alapitd Okirat-
ban rogzitett célok szellemében Osszegszerien is dont a
tamogatasok odaitélésérdl, azok mértékérdl és formgjaral.
A pélyazati feltételek meghirdetésébe, a tdmogatésok oda-
itélésérol tortend dontés eldkészitésébe és a megitélt
tamogatédsok  rendeltetésszerli  felhaszndlasanak  ellen-
Orzésébe bevonja a hataron tuli magyarsagnak a kozal apit-
vany &ltal megbizott képviselbit, illetve szervezeteit.
A palydzat nem tartalmazhat olyan feltételeket, amelyek-
bl — az eset Osszes korllményeinek mérlegelésével —
megdllapithatd, hogy a pélyazatnak elére meghatérozott
nyertese van (szinlelt pdlyéazat). Szinlelt pdlyézat a cél sze-
rinti juttatds alapjdul nem szolgdlhat.

8.4. A Kuratérium a tamogatésok rendeltetésszerli fel-
hasznélasénak ellendrzése céljabdl konkrét hat&ridd meg-
jelolésével, tételes elszdmolés és szakmai beszdmold meg-
kildését irja €6 a tamogatésban részesitett palyazoknak,
és annak elfogadasérdl — a végsd elszdmolés benyUjtésat
kovetben — pélyézati programonként kuratériumi hataro-
zatban dont.

8.5. Az elszamolésokkal szemben tdmasztott kdvetelmé-
nyeket a Szervezeti és Mlkddési Szabdlyzat (a tovabbiak-
ban: SZMSZ) mellékletét képezd Elszdmolasi Szabalyzat
tartalmazza.

9. A Kdzalapitvanyi Iroda

9.1. A Kuratérium munk§ét segitd Ugyintézbi, titkér-
sagi, szervezési, pénzigyi, gazdalkodési, technikai felada-
tok ellatasérol, vaamint a kuratériumi dontések, tovéabba
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a11.11. és11.12. pontban foglaltak végrehajtésardl a Koz-
alapitvanyi Iroda (a tovabbiakban: Iroda) gondoskodik. Az
Iroda feladata kiltndsen:

a) aKozalapitvany mikddéséhez szilkséges személyi és
targyi feltételek megteremtése és folyamatos biztositasa,

b) aKuratérium déntéseinek elbkészitése,

¢) a Kuratérium hatarozatainak — operativ és admi-
nisztrativ. — végrehagjtdsa, tdmogatésok folydsitésa, a
tamogatédsok rendeltetésszerli felhaszndlasanak ellendr-
zése, elszdmolésok bekérése, szdmszaki ellendrzése,

d) a kozalapitvanyi vagyon kezelésével Osszefliggd
pénzlgyi és szamvitei feladatok koordindlésa, az éves
pénzlgyi terv, a Kuratérium éves beszamoldjanak el6-
készitése és az Ugyviteli titkarsagi feladatok elldtasa.

9.2. Az Iroda igazgatjaval munkaviszony |étesitésére és
megszintetésére az Alapitd képviseletében eljard oktatés
miniszter elbzetes jovahagydsdval a Kuratérium elndke
jogosult.

9.3. Azlrodaigazgat6jaaMunka T 6rvénykényve 188. §
(1) bekezdése dapjdn vezetd A&lasi munkavallaonak
mindsll, aki a kuratériumi Ulések tandcskozési jogu, meg-
hivott résztvevije.

9.4. Az Iroda mikodésének részletes szabdlyait, az igaz-
gaté feladatait, az Iroda tevékenységének ellenbrzését az
Alapité Okiratban foglaltakkal 6sszhangban az SZMSZ
szabalyozza.

9.5. Az Irodamiikodés koltségeit a Kozalapitvany fedezi.
Az Iroda éves koltségvetését a Kuratdrium hagyja jova. Az
Iroda igazgatdja gyakorolja mindazokat a jogokat, amelyek
az Iroda mikodtetéséhez szilksegesek, beleértve az Irodan
foglalkoztatottakkal kapcsolatos munk&ltatoi jogokat is.

9.6. Az Iroda biztositja azt is, hogy a kézhaszni miikddés
soran keletkezett iratokba elére egyeztetett helyen és ido-
pontban — érdekeltségének igazoldsa mellett, a Kuraté-
rium zart tanacskozasardl készitett jegyzdkonyv kivéte-
lével — barki betekinthessen. Az éves k6zhasznlségi jelen-
tésre ez a szabdly azzal az eltéréssel irdnyadd, hogy annak
megtekintéséhez az érdekeltség igazolasara nincs szikség,
tovabba arrdl barki mésolatot igényelhet az ezzel kapcso-
latos koltségek megtéritése mellett.

10. A Kozalapitvany kezel6 szerve, képviselete
10.1. A Kozalapitvany vagyondnak kezeltje és legfobb
dontéshozé szerve a 14 tagd Kuratorium.

10.2. A Kuratérium elndkét és tagjait az Alapitd kéri fel.
Megbizatasuk 2005. majus 31-ig szol.

10.3. A Kuratérium tagjai a kovetkezok:

A Kuratérium elnoke:

dr.Berényi Dénes (professzor emeritus, MTA Atommag-
kutatd Intézete)

A Kuratérium titkéra:

dr. Pésan L&sd6 (orszéggylilési képviseld, egyetemi
adjunktus, Debreceni Egyetem)

A Kuratérium tovébbi tagjai:

Riz Adam (fbosztalyvezet6, OM Hataron Tuli Magyarok
Titkarsaga)

dr. Cseh Sandor (foigazgato-helyettes, Nyugat-Magyar-
orszégi Egyetem Apéaczai Csere Jénos Tanitoképzd Fo-
iskolai Kar

dr. Hal2 Jézsef (MVM Rt. igazgatosagi tag)

dr. Vajna Zoltan (professzor emeritus,
Miiszaki és Gazdasdgtudoméanyi Egyetem)

dr. Entz Géza (foigazgatd, Kulturdlis Intézetek 1gazgatd-
s&ga) )

KocsisKaroly (igazgatdé, Magyar Allamkincstér)

Révész Méariusz (orszéggyllési képviseld)

dr. Borhidi Attila (igazgatd, MTA Okoldgiai és Botanikai
Kutaté Intézet)

dr. Csizmazia Zoltan (rektorhelyettes, Debreceni Egye-
tem, Mezbgazdasdgtudoméanyi Kar)

Szab6 Tibor (elndk, Hatéron Tali Magyarok Hivatala)

dr. Udvardy Miklés (tanszékvezetd egyetemi tanér, Deb-
receni Orvostudoményi Egyetem

Budapesti

10.4. A kuratériumi tagsag megszinik:

— afelkérésidbtartamanak lejartaval,

— lemondassal,

— az Alapité altal torténd visszahivassal, a Ptk.
74/C. §8-anak (6) bekezdésében szabalyozott feltételekkel,

— ataghaldlaval,

— aKodzalapitvany megszlinésével.

10.5. A kozalapitvanyi célok megvalGsitdsanak veszé-
lyeztetését kell megdllapitani kilondsen, ha — az Alapitd
felhatalmazasa alapjdn — az oktatdsi miniszter dtal az
Alapité Okirat 5.2. pontjaval 6sszhangban kidolgozott
mindségbiztositdsi elvek nem érvényesilnek maradék-
talanul a Kozalapitvany mikodésében.

10.6. A Kuratérium tagjai tiszteletdijban és koltségtéri-
téshen is részesllhetnek, amelynek feltételeit, dsszegét és
elszdmolésanak rendjét, valamint a szakértdi dijazés felté-
telrendszerét — az Alapitd képviseletében eljaré oktatasi
miniszter elbzetes jovdhagyasaval — a Kozalapitvany on-
al6 szabdlyzataban kell meghatérozni. A dijazas és a kolt-
segtérités a szabdlyzat alapjan torténik.

10.7. A Kozaapitvanyt a Kuratérium elntke képviseli.
Akaddlyoztatdsa esetén barmelyik érdektelen kurdtor is
ejérhat a Kozaapitvany képviseletében. A Koza apitvany
SZMSZ-e a mikodés korében mas személyek részleges
képviseleti jogosultsagérdl is rendelkezhet. A bankszamla
feletti rendelkezéshez minden esetben két képvisaletre
jogosult személy egylittes adirdsa szilkkséges. A Kuraté-
riumnak az Alapitéval kozszolgdlati jogviszonyban &lé
tagjai képviseldként a fenti esetekben nem jarhatnak €.

10.8. A 9.1. és a 9.6. pontokban szabélyozott feladatokat
— a Kuratérium dontése alapjan — a Kuratérium titkara
is jogosult ellétni.
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11. A Kuratérium mikodése

11.1. A Kuratérium szikkség szerint, de évente legaldbb
két akalommal tart Ulést, amelyet a Kuratérium elndke a
napirend kozlésével irasban hiv 8ssze (rendesiilés). A ren-
des Ulés meghivéjd a napirend kozlésével az Ulés elbtt
legaldbb 8 nappal kézbesiteni kell.

11.2. A Kuratérium a halasztast nem tlrd esetekben
rendkivili Glést tart, amelynek Osszehivésa irashan és sz6-
ban istorténhet. Rendkivili Glésnem donthet a11.4. pont-
ban meghatérozott 2/3-os dontést igényld Ugyekben.

11.3. A Kuratérium hatérozatképes, ha az Ulésen a
Kuratérium tagjainak tobb mint a fele jelen van. Hatéro-
zatképtelenség esetén a Kuratérium Glését 8 napon belll,
vétozatlan napirenddel ismét dssze kell hivni. A kovetke-
z0 kuratériumi Ulés iddpontja méar az eredeti Ulés irasbeli
meghivéjaban  feltlintethetd.

11.4. A Kuratérium hatérozatait nyilt szavazéssal és
dtaldban a jelenlévdk egyszerll szétobbségi szavazataval
hozza. Szavazategyenlbség esetén az elntk szavazata dont.
2/3-0s szavazat szikséges az SZMSZ megdlapitasahoz és
modositésahoz, az éves gazdalkodasi terv és a mérleg meg-
dlapitéséhoz, az éves beszdmold jovahagyaséhoz, tovébba
éves szinten a milkddés koltségek fedezésére szolgal 6 for-
rasok felhaszndésdhoz, tovabba a 8.2. pontban foglalt don-
tésekhez.

11.5. A Kuratorium Ulései — ha indokolt hatarozatéval
zart tanécskozast nem rendelt e — nyilvanosak.

11.6. A Kuratérium kizérélagos hataskorébe tartozik:

— az SZMSZ megéllapitésa és modositasa,

— a vagyonkezelési, pénzkezelési és utalvanyozas,
valamint a befektetési szabdlyzat megdllapitésa és médosi-
tasa,

— a Kozalapitvadny vagyona feletti rendelkezés az
SZMSZ-nek és a Pénzkezelési és Utalvanyozési Szabaly-
zatnak megfeleléen,

— aKozalapitvany szervezeti egységei, intézetei veze-
téinek kinevezése és felmentése,

— aKozalapitvany gazddlkodas elveinek és szabalyai-
nak meghatarozasa,

— aKozalapitvany éves gazdadlkodas tervének és mér-
legének megdllapitasa, az éves beszamold jovdhagyasa,
valamint a kézhasznUsagi jelentés elfogadésa,

— dontés az alapitvanyi tdmogatasokrol, a Kdzal apit-
vanyhoz val6 csatlakozasrél, a csatlakozas feltételeirdl,

— dontésavagyon bovitéserodl ésaszervezeti korszeri-
sitésekrdl,

— dontés a véllalkozasszerlien végzendd tevékenysé-
gekkel Osszefliggd kérdésekrél, konyvvizsgald személyérdl
és meghizés dijarol,

— az lrodaigazgatoja feletti munkéltatéi jog gyakorlasa
a munkaviszony |é&esitése és megszintetése kivételével,

— az Iroda szervezetének meghatarozasa és mikodé-
sének — az igazgaton keresztili — irdnyitasa, ellendrzése,

— apélyazatok kiirasardl, azok feltételeirdl, atamoga-
l&sénak elfogadésarol vald dontés,

— mindaz, amit az SZMSZ a Kuratorium kizarolagos
hatdskorébe utal, vagy a Kuratérium a tisztségviselok,
illetve az igazgatd jogkorébdl a sajat hataskorébe von.

11.7. A péyézatok kiiraséra, azok feltételeinek megha-
tarozésdra, a tdmogatasok odaitélésére vonatkoz6 dontést
megel6zben a Kuratorium beszerzi a Tandcsadd Testilet
véleményét.

11.8. A Tanacsadd Testulet a Kuratorium &tal felkért, a
hatédron tali magyar oktatassal foglalkozé szakemberekbol
és szakmai, illetve tarsadalmi szervezetek képvisel6ibol
alé konzultativ, javadattevd, véleményezd szakértd tes
tilet. A Tanacsadd Testllet mikodés feltételeit az
SZMSZ hatérozza meg. A Tanécsadd Testilet tagjait a
K 6zalapitvany belsd szabadlyzatdban foglaltak szerinti dija
zés, illetve koltségtérités illeti meg.

11.9. A Kuratérium tagja nem vehet részt olyan hatéro-
zat meghozatalaban, amelynek alapjan & maga, a Ptk.
685. 8 b) pontja szerinti kbézeli hozzétartozodja, illetve élet-
tarsa (a tovébbiakban: hozzétartozd) kotelezettség vagy
felelbsség a6l mentesil, a megkdtendd lgyletben egyéb-
ként érdekelt, illetve barmilyen més eldnyben részesil,
kivéve a cdl szerinti juttatdsok keretében barki altal meg-
kotés nélkil igénybe vehetd nem pénzbeli szolgétatast.

11.10. Ha a Kuratérium tagja, illetve e tisztségre jeldlt
személy més kdzhasznl szervezetnél vezetd tisztsegvisel6-
ként tevékenykedik, kételes errdl a Kuratoriumot, illetve
az Alapitét elbzetesen tgékoztatni. A Kuratérium tagjéra
alkalmazni kell aKhtv. 9. §-dnak (1) bekezdésében foglalt
Osszeférhetetlenségi szabalyt is.

11.11. A Kuratérium Uléseirdl jegyzokonyvet, hatdroza-
tairdl nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartés tartal-
mazza a hatédrozat szamat, idopontjét és tartalmat. A nyil-
vantartashoz kell csatolni a Kuratorium Oléseirdl késziilt
jegyzdkonyvet, amely a megtargyat napirend mellett a
hozott hatarozat szamé és a hatarozat tartalméra utalo
megjeldlést is feltintetni. A hatarozat mellett, illetve az
ellene szavazok (tartézkoddk) szdmardnyat és a szavazd
(tartézkodd) kuratériumi tagok nevét is rogziteni kell.

11.12. A Kuratérium hatérozatait — ha a nyilvanosségra
hozatal més modjardl nem rendelkezik — az érintettekkel
irésban kozli, azok egyébként a 9.6. pontban foglaltak sze-
rint hozzaférhetodk.

12. A Felligyel6 Bizottsag

12.1. A Kozaapitvany kezeld szervezetének ellentr-
zésére az Alapitd 7 tagl Felligyeld Bizottségot (a tovab-
biakban: Bizottsag) hoz |étre.

12.2. A Bizottsag elntkét és tagjait az Alapito kéri fel,
megbizatasuk 2005. majus 31-ig szol.
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12.3. A Bizottsag tagjai a kovetkezok:

A Bizottsag elntke: KisNorbert adjunktus, ELTE

A Bizottsdg tovébbi tagjai:

Kapuvari Béda (OM Szakképzés Helyettes Allam-
titkarsag)

Kozma LasZ6é (OM Tanlgyigazgatasi Fbosztaly)

Féslisné lllés Edit (OM Koltségvetési Foosztaly)

Kulcsar Szabd Ernéné (OM Hatdron Tuli Magyarok
Titkarsaga)

dr. Wallendums Arpad (FVM foov. h.)

Koleszar Katalin (PM fogalmazo)

12.4. A Feliigyel6 Bizottsag tagjai tiszteletdijban és kolt-
segtéritésben is részesilhetnek, amelynek feltételeit,
Osszegét és elszamolésanak rendjé — az Alapitd képvise-
letében eljaré oktatas miniszter eldzetesjévahagydsaval —
a Kozaapitvany 6ndlé szabdyzatdban kell meghatérozni.

12.5. Nem lehet a Bizottség tagja, aki vagy akinek hoz-
zétartozdja a Kuratérium tagja, a Kézaapitvannya e meg-
bizatdsdan kivil mas tevékenység kifejtésére irdnyuld
munkaviszonyban, illetve munkavégzésre irdnyulé egyéb
jogviszonyban dll, vagy a Kdzalapitvany cél szerinti jutta
tasaibdl — azok kivételével, akik a Khtv. 8. 8-a (2) bekez-
désének c) pontjaban foglaltak szerint nem tekinthetok
annak — részesll.

12.6. A Bizottsag a Koézalapitvany mikodéserdl késziilt
éves konyvvizsgddi jelentés figyelembevételével vizsgdlja
a Kozaapitvany mikodését. A Kozaapitvany irataiba,
pénzigyeibe betekinthet, és a Kozalapitvany mikodését
érintd kérdésekben a Kuratérium tagjaitdl, az Iroda igaz-
gatdjatol és dolgozbitdl tajékoztatast keérhet.

12.7. A Bizottsag célvizsgdatot folytat, ha a Kozalapit-
vény céljainak megvalOsitasat veszélyeztetve latja. A Bizott-
s&g vizsgdataina a Kozalapitvany koltségén kilsd szakér-
toket is igénybe vehet.

12.8. A Bizottsdg a Kozalapitvany mikodését érintd
tapasztalatairdl szikkség szerint, de évente legalabb egyszer
beszamol az Alapitdnak.

12.9. A Bizottsag tagjai a Kuratorium Ulésén tanécsko-
z&s joggal részt vehetnek. A Bizottsdg koteles a Kurat6-
riumot tgjékoztatni és annak Osszehivésat irdsban kezde-
meényezni, ha arrdl szerez tudomést, hogy a Kozalapitvany
milkddése soran olyan jogszabdlysértés vagy egyébként a
Kozalapitvany érdekeit sllyosan sértd esemény tortént,
amelynek megsziintetése vagy kovetkezmeényeinek elhari-
tasa, illetve enyhitése a Kuratorium dontését teszi sziksé-
gesse, tovabba ha a vezet? tisztségvisel 0k felel bsségét meg-
alapozo tény merlilt fel.

12.10. Ha a Kuratérium 6sszehivasara a Bizottsag indit-
vanyanak megtételétdl szamitott 30 napon beltl nem kerdl
sor, arra a Bizottsag is jogosult. Ha pedig a Kuratérium a
torvényes mikodés helyredlitdsa érdekében szilkséges
intézkedéseket nem teszi meg, a Bizottsag koteles haladék-
talanul értesiteni atorvényessegi felligyeletet ellatd szervet.

12.11. A hizottsagi tagsdgi viszony megsziinésére, a
Bizottsdg hatérozathozatalanak modjéra egyebekben meg-

felelben iranyadok a Kuratérium tagjaira, illetve hatéro-
zathozatalanak médjara vonatkozd szabdyok. A felligyel®d
bizottsagi tagsag megsziinhet a kézszolgélati, illetve a kdz-
alkalmazotti jogviszony megszlinésével, az Alapité donté-
sének fuggvényében.

12.12. A Bizottsdg tagjainak Osszeférhetetlenségére a
Khtv. 8. §-dnak (2) bekezdésben és 9. 8-aban szabalyozott
rendelkezések az irényadok.

12.13. A Bizottsdg mikodésének részletes szabalyait az
Ugyrendjében maga 4lapitja meg.

13. A kdénywvizsgélo

13.1. A Kozalapitvany pénziigyeinek és szamvitelének
folyamatos ellendrzésére konyvvizsgdlét foglakoztathat.

13.2. A konywvizsgald koteles félévenként a Kozalapit-
vény konyveit megvizsgélni, és ennek, tovabba az éves mi-
kodés vizsgllatdnak eredményérdl a Kuratériumnak a vizs-
gdlatot kovetben jelentést késziteni.

13.3. Feladatai elldtdsa soran jogosult felllvizsgani a
Kozalapitvany pénztarat, szerzddéseit, bankszamlgjét,
tovébba jogosult felvilagositést kérni a Kozaapitvany
alkalmazottaitdl. Ellenjegyzése nélkil a Kuratérium a
Kozalapitvany éves gazdasdgi beszdmoldjanak elfogada
sarél érvényesen nem hozhat hatérozatot. A kdnyvvizsgéd é
dija a Kuratérium dlapitja meg és biztositja.

13.4. A kdnywizsgél 6raisvonatkoznak aK htv. 8. §-dnak
(2) bekezdésében meghatérozott Osszeférhetetlenségi
szabélyok.

14. Zar6 rendelkezések
14.1. A Kozalapitvdny — céljai megvalGsitdsa érde-
kében — egyuttmikddik a hasonld kozfeladatot ellatéd

dlami, tarsadalmi szervezetekkel, aapitvanyokkal és kuta-
tohelyekkel.

14.2. A Kuratérium a K 6zalapitvany milkodésérol évente
beszamol az Alapitdnak.

14.3. A Kozaapitvany éves pénziigyi és gazdasagi besz&
moléjét, valamint a kbézhasznUsagi jelentést az Oktatés
Kozlényben, valamint a helyi és orszégos sgjtd (tjan is
nyilvanossagra kell hozni. A kdzhasznUiségi jelentésnek
tartalmaznia kell:

— aszémviteli beszdmol ot,

— akoltségvetés tamogatas felhasznal asét,

— avagyon felhasznéldsdval kapcsolatos kimutatast,

— acél szerinti juttatdsok kimutatasat,

— akodzhasznl tevékenysegroél sz6l6 rovid beszamol 6t

a kozponti koltségvetés szervtdl, az elkulonitett
allarnl pénzalaptdl, a helyi dnkormanyzattdl, a kisebbségi
telepllési dnkormanyzattdl, a telepiilési 6nkorméanyzatok
tarsulasitél, az egészségbiztositdés Onkormanyzattdl és
mindezek szerveitdl kapott tamogatés mértékét,

— a kozhaszni szervezet vezetd tisztségviselbinek
nyUjtott juttatdsok értékét, illetbleg Gsszegét.
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14.4. 2001. januar 1-jétdl a kozalapitvany konyvelési,
gazdakodasi feladatainak ellenbrzését a palyaztatas Gtjan
felkért konyvvizsgald végezheti.

14.5. Az dapitvanyi vagyon kamatai kezelésének és fel-
hasznaldsénak szabdyait a Kozaapitvany vagyonkezelés
szabdlyzatédban kell meghatarozni.

14.6. A Kozalapitvany részére nyUjtott céltamogatés be-
szamolasi rendjére az alapitvanyok gazdalkodasi rendjérdl
sz016 115/1992. (VII. 23.) Korm. rendeletben foglalt szabé
lyok az irdnyadok.

14.7. A Kozaapitvany a birésagi nyilvantartasba vételé-
vel jon létre. Az eljardshan az Oktatas Minisztérium jogo-
sult eljarni.

14.8. A Kozalapitvany megsziinése esetén az Alapitd
dtal rendelkezésre bocsétott vagyon visszaszall az Alapi-
tora A 6.4. pont szerinti tovébbi forrasbdl vagy egyéb
forrasbdl szarmazé vagyonndvekményt a Kozaapitvany
megsziinése esetén hasonld célokra kell forditani, és errdl
a nyilvanossagot is megfelelden tgjékoztatni kell.

14.9. A Kozalapitvany gazdakodaséra, mikodésére,
szervezetére, képviseletére, az iratbetekintés rendjére,
valamint hatérozatai, beszdmol6i nyilvanos kodzlésének
modjara vonatkoz6 tovébbi eldirdsokat az SZMSZ hatd:
rozza meg.

Budapest, 2000. oktéber 24.

Orban Viktor s. k.,

miniszterel nok

Az Orszagos Kiemelésli T ar sadalomtudomanyi
Kutatasok K 6zalapitvany
Alapito Okirata*

(A mddositasokkal egyseges szerkezetben.)

A Magyar Koztérsasdg Korménya (a tovébbiakban: ala
pitd) a 2206/1996. (VII. 24.) Korm. hatérozataval |étreho-
zott Orszégos Kiemelésli Tarsadalomtudoményi Kutaté-
sok Kozaapitvany Alapitdé Okiratdt — a Magyar Koztar-
sasag Polgéri Torvénykonyvének (a tovabbiakban: Ptk.)
74/G. §-&ban, valamint a kdzhasznu szervezetekrol sz6l6
1997. évi CLVI. torvény aapjan — a kovetkezbk szerint

alapitja meg:

I. A Kozalapitvany neve

Orszégos Kiemelésli Térsadalomtudomanyi
Kozalapitvany (a tovabbiakban: Kozalapitvény)

Kutatasok

* A Fovéaros Birésag a 12.Pk.61387/1996/16. szdmu végzésével az
Orszégos Kiemelésli Tarsadalomtudomanyi Kutatasok Koézalapitvany
Alapité Okiratdnak modositasat tudomésul vette.

Roviditett neve: OKTK

Angol elnevezése: National Priority Programs in Social
Science and Humanities

Angol roviditése: NPPSSH

Az dapitd képviseletét az oktatdsi miniszter |&tja e és
gyakorolja — az Alapité Okirat médositasa, valamint a
kuratériumi és a felligyeld bizottsdgi tagok megbizésanak
meghosszabbitasa kivételével — az aapitét megilletd
jogosultsagokat. A kuratérium és a Felligyeld Bizottsdg
tagjait — az oktatdsi miniszter felkérése és elbterjesztése
alapjan — a Kormany bizza meg, illetve menti fel.

Il1. A Kézalapitvany székhelye
1055 Budapest, Szalay u. 10—14.

I11. A Kbzalapitvany jellege

A Kozalapitvany nyilt, ahhoz csatlakozhat minden ma-
gyar és kilfoldi természetes és jogi személy, tovabba jogi
személyiseggel nem rendelkezd tarsasag (a tovabbiakban:
csatlakozd), ha a Kozalapitvany céljaival egyetért, miko-
dési szabdlyait elfogadja, és a célok megval sitdséhoz
vagyoni eszkdzokkel hozzdjarul.

IV. A Kdzalapitvany cédlja, feladata, altalanos elvei

A Kozaapitvany kozérdekl célja a korméanyzati munka
hatékonysaganak a tudomény eszkozeivel vald segitése, a
63/1992. (1V. 4.) Korm. rendelet 1. 8-anak (1) bekezdésé-
ben megfogalmazott és atvalalt kozfeladat alapjan, a mult
és a jelen tarsadalmi és politikai folyamatainak elemzése,
a nemzeti térsadalompolitika alakitdsanak elbsegitése, a
hazai térsadalomtudoményi kutatdsok kiemelt témakorei-
ben folyé azon kutatdsok megszervezése és koordindlasa,
amelyekben részt véllal.

A Kozaapitvany feladata a magyar kultiréval és a ma-
gyar térsadalommal kapcsolatos kutatasi programok meg-
hatérozésa, ezeknek megfeleld kutatdsi péalyézatok kiirdsa
és az eredmények hasznosulasanak elbsegitése, a kutatasi
eredmények eljuttatdsa a megrendel® minisztériumokhoz,
a kutatasok lehetbség szerint programba szervezése és tu-
domanyos igényll publikdlasanak elbsegitése.

Kutatdsi foirdnyok:

1. a magyar gazdasagpolitika elméleti megalapozésa és
a piacgazdasdg gyakorlatat szolgdé gazdasagpolitikai
eszkoztar;

2. a termelési, foglalkoztatdsi és tulgjdoni szerkezet at-
alakuldsa a véllaati szférdban, ennek gazdasagi tarsadalmi
hatésai;

3. a kozigazgatas fejlesztési kormanykoncepcidjat segitd
kutatasok, a terllet- és teleplilésfejlesztés térsadalmi gaz-
dasigi Osszefliggéseivel, valamint a kornyezet- és termé-
szetvédelemmel kapcsolatos kutatésok;

4. az oktatassal kapcsolatos kutatasok;

5. a csaad és az ifjusdg helyzetének és problémainak
kutatésa;

6. térsadalompolitikai kutatésok;
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7. Magyarorszég biztonségpolitikéja;

8. kulturdlis hagyomanyaink feltérdsa, nyilvéntartasa,
kiadasa, magyarsagkutatés;

9. Magyarorszag jelenkori torténetének kutatésa;

10. a tudomany- és technolégiapolitikédval kapcsolatos
kutatésok;

11. az eurdpai unidscsatlakozassal kapcsolatoskutatasok.

V. A Kozalapitvany kbdzhasznl feladatai és kdzhaszni
besorolasa

A Kozaapitvany — kozhaszn( szervezetként — a ma-
gyar kultiraval és a magyar tarsadalommal kapcsolatos
kutatési programok meghatarozaséval, ezeknek megfeleld
kutatasi palyazatok kiirésaval és az eredmények hasznosi-
tasdval a kdzhaszn( szervezetekrdl szol6 1997. évi CLVI.
torvény 26. 8-a c) pontjanak 3., 6. €és19. alpontjaalapjan a

— tudomanyostevékenység, kutatés,

— kulturalis 6rokség megbvasa,

— euroatlanti integrécié el bsegitése
teriletén kozhasznil tevékenységet végez.

Az dapiténak a Kdozalapitvany kbzhasznl tevékenyse-
gében megjelend szakmapolitikai érdekeit — a kuratérium
Ondlléségat nem sértve — a kuratérium tagjanak felkért
oktatds minisztériumi koztisztviseld képviseli.

VI. A Kézalapitvany idétartama
A Kozaapitvany hatérozatlan idbtartamra jon |étre.

VII. A Kézalapitvany jelentbésége
A Kozalapitvany orszagos jelentbsegil.

VIII. A Kdzalapitvany mikodési terUlete

A Kozdapitvany befoldon mikodik.

A Kozalapitvany kozvetlen politikai tevékenységet nem
folytat, szervezete partoktdl flggetlen, és azoknak anyagi
tamogatast nem nydjt.

IX. A Kdzalapitvany vagyona

A Kozaapitvény indulé vagyona 100 millié Ft, azaz
egyszéz millié forint, ebbdl 50 millié Ft a torzsvagyon. Az
alapitd a fent megjeldlt vagyont a Kozaapitvany Alapitd
Okiratanak kozzétételét kovetd 30 napon belll a Kdzaa
pitvany bankszamlgjdra &utalja. Az aapitvany mikddése-
hez szilkkséges alapitd vagyont a Kormany bocsétotta a
Kozalapitvany rendelkezésére 1996. 1. félévében. Az da
pitd a Kozaapitvny folyamatos mikodését az Oktatési
Minisztérium éves koltségvetésébdl folyamatosan témo-
gatja.

A Kozalapitvany vagyonava vélnak a késdbbiekben a
Kozalapitvanyhoz csatlakozok feltétel nélkili, valamint a
feltételekhez  kotott pénzbeli és dologi  adoményai,
amennyiben ezeket a Kézalapitvany kuratériuma — a Koz-
alapitvany céljaival egyezbnek itéli — elfogadja.

A kozaapitvanyi vagyon egyéb forrésai:

— atermészetes személyek, jogi személyek vagy ezek
jogi személyiseg nélkili tarsasdgainak onkéntes befizeté-
sei, adomanyai;

— aszemélyi jovedelemadé alapitvany részéretorvény-
ben meghatérozottak szerint felgjanlott része;

— aKozalapitvany vallalkozasaibdl befolyt 6sszeg;

— aKozalapitvany egyéb bevételei.

X. A Kdzalapitvany vagyonanak felhasznalasa

1. A Kozaapitvany vagyonanak felhaszndlasarol, illetve
az adott évben felhaszndlhatd Osszegrol, az alapitvényi
célok tdmogatasardl a kuratérium dont. A Koézaapitvéany
vagyona — a tbrzsvagyon kivételével — felhaszndlhat6é a
Kozalapitvany mikodési koltségeinek fedezésére, az aa
pitvanyi céok megvaldsuldsét szolgald eszkdzok beszerzé-
sére. A Kozaapitvany tdmogat minden olyan kutatdsi meg-
oldast, tevékenységet és szervezetet, amely a Kozalapit-
vany céljainak eléréséhez értékes vagy jelentds, széles kor-
ben hasznosithaté eredményt igér. A Kozalapitvany miko-
dési koltsége az aapitvanyi célu tevékenyseg éves bevétele
Osszegének 8%-0s mértékét nem haladhatja meg. 2001.
januar 1-jétdl a kozaapitvany mikodési koltsege az éves
tervezett koltsegvetés kiadasainak 10%-0s mértékét nem
haladhatja meg. Ez az Osszeg tartalmazza a kuratérium és
a Feligyeld Bizottsag tagjainak tiszteletdijat és koltségté-
ritését is.

2. A Kozaapitvany vagyondbdl a kuratorium magén-
személyek részére, kutatds tevékenyseg folytatéséra
— a vonatkoz6 jogszabalyi elbirasok alapjan — 6szton-
dijat folydsithat.

3. Az aapitvényi vagyon kamatai kezelésének és felhasz-
naldsdnak szabdlyait a Kozalapitvany vagyonkezelési sza
balyzatdban kell meghatarozni.

4. A Kozalapitvany vallalkozas tevékenységet csak koz-
haszn céljanak megvalésitasa érdekében, azokat nem ve-
szélyeztetve végez. Gazddkodasa sordn elért eredményét
nem osztja fel, és azt az Alapitdé Okiratban meghatarozott
tevékenység végzésére forditja.

5. A Kozalapitvéany valtdt, illetve més hitelviszonyt meg-
testesitd  értékpapirt nem bocséthat ki, vallalkozasanak
fejlesztéséhez kbzhasznl tevékenységét veszélyeztetd mér-
tékli hitelt nem vehet fel, az dlamhaztartas alrendszereitol
kapott tdmogatést hitel fedezetéll, illetve hitel torleszté-
sére nem haszndhatja fel.

6. A Kozaapitvany — kutatasra fordithaté anyagi esz-
kozei felhasznaldsénak eldontése érdekében — nyilvanos
payazati rendszert tart fenn és mikodtet.

7. A Kodzalapitvany az 1997. évi CLVI. torvény 26. §
k) pontjaban meghatérozott befektetés tevékenységet
nem folytat, ezért befektetési szabdlyzatot nem készit.

XI. A palyazati rend

A péalyézatokat a kuratérium elndke a kutatdsi progra-
mok feltintetésével, évente 2 alkalommal hirdeti meg.
A Kozalapitvany a pélyazati tamogatasokat a kézhasznu
szervezetekrdl szél6 1997. évi CLVI. térvényben meghaté
rozott feltételek szerint nydijtja
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A pélyézat nem tartamazhat olyan feltételeket, ame-
lyekbdl — az BGsszes korllmény meérlegelésével — nem
alapithatd meg a pdyéazat tisztasdga, illetve amellyel nem
kertilhetd el, hogy a pdyéazatnak elére meghatérozott nyer-
tese legyen.

Palyazni tudomanyos kutatdsi terv benyUjtasaval lehet.
A kutatdsi tervet a palyazonak olyan részletességgel kell
kimunkdni, hogy abbdl kitlinjenek a tervezett kutatasok
eldzmeényei, indokai, az alkalmazand6 mddszerek, a palyé
z06 eddigi tevékenysége, a varhaté tudomanyos eredmények
és azok térsadalmi hasznosséga.

A péyéztatés (meghirdetés iddpontjait, dontések hatér-
idgjét sth.), valamint a tAmogatasban részesitett pdlyazatok
szakmai és pénziigyi beszamoltatasnak rendjét, a Kozala-
pitvany folyamatos ellendrzési jogét a Szervezeti és MUko-
dési Szabdyzatban, illetbleg az elszdmolasokkal szemben
tamasztott kovetelményeket az SZMSZ mellékletét ké-
pezb vagyonkezelés szabdlyzatban kell szabalyozni.

A Kozaapitvany a nyertes palyazdk nevét, a pdlyazatok
cimét, a megitélt tamogatas dsszegét a dontést kovetd két
hénapon bellil a Magyar Tudomény és a Magyar Felsb-
oktatéds folydiratban, valamint az Oktatési Minisztérium
internetes honlapjan is kozzéteszi. Az érintetteket az
OKTK Titkérsaga levélben értesiti a hozott dontésrdl.

XIl. A Kdzalapitvany szervezete és milkodése

A Kozalapitvany kuratériuma: A Kozalapitvany legfobb
dontéshozod, képviseld és kezeld szerve a 31 tagl kurato-
rium. Tagjai a tudoményos élet kiemelkedd képviseldi.
Vaamennyi kuratériumi tag — ideértve az elndkét és a
titkart is — megbizasa a felkérésik, illetve a megbizatésuk
idopontjétol fuggetlentl 2000. oktdber 31-ig szdl. 2000.
november 1-jé&dl a kuratérium 8 taggal mikodik, akiknek
megbizésa 2005. mdjus 31-ig sz0l. A tagsag megsziinik a
hatdrozott idbtartam lejartdval, lemondassal, kijeltlés
(felkérés) visszavondséval és elhaldlozassal. A kuratérium-
ban valtozas csak az Alapitd Okirat modositaséval lehetse-
ges, amelyre az alapité jogosult. Az 1052/1997. (V. 21.)
Korm. hatdrozat alapjan indokolt a kuratérium Osszeté-
telét agy kialakitani, hogy az biztositsa a kell6 gazdasagi
szakértelmet.

A kuratérium Osszetétele 2000. oktdber 31-ig:

Elnok: Valki Lasd6 (ELTE AJK)

Titkér: PritzPal dr. (MTA)

Tagok:

Inotai Andras (MTA Vildggazdasagi KutatGintézet)

Madarész Aladar (MTA Koézgazdasagtudomanyi K utat6-
kdzpont)

Boros LasAd6 (ELTE AJK)

Csatéri Balint (MTA RKK Alféldi Tudomanyos Intézet)

Mar6th Miklos (Pazmany Péter Katolikus Egyetem)

Laki L&sd6 (MTA Padlitikai Tudoméanyok |ntézete)

Granasztéi Gyorgy (Teleki Laszl6 Intézet)

Vizkelety Andréas (Fragmenta Codicum Kutat6csoport)

Sarkany Mihdly (MTA Néprajzi Kutatdintézet)

Ormos Maria (Pécs Tudoméanyegyetem BTK)

Harcsa Istvan (Kdzponti Statisztikai Hivatal)

Haldsz Gabor (Orszégos Koézoktatadsi |ntézet)

Léczy Péer  (Beliigyminisztérium)

Tallos Emil (FO6ldmivel éstigyi
Minisztérium)

Csernenszky LasZ6 (Gazdasagi Minisztérium)

Bathory Janos (Haté&ron Tuli Magyarok Hivatala)

Horvath Janos (Honvédelmi Minisztérium)

Végvolgyi Péter (Igazsagiigyi Minisztérium)

Ligetiné Nechay Erzsébet (Kornyezetvédelmi Miniszté-
rium)

Csapodi Csaba (Kozlekedési és Vizigyi Minisztérium)

EgerGyorgy (K Uil ligyminisztérium)

Kovacs Almos (Magyar Nemzeti Bank)

Budavéri Péter (Pénziigyminisztérium)

Schmidt Méaria (Miniszterelnoki Hivatal)

Toth Zsolt (Miniszterelnoki Hivatal)

Laky Teréz (Munkaligyi Kutatointézet)

Vukovich Gabriella (Kdzponti Statisztikai Hivatal)

Barsony Csaba (Oktatédsi Minisztérium)

EgerGyorgy (K Uil ligyminisztérium)

A kuratérium 6sszetétele 2000. november 1-jétol:

Elndk: Kopp Méria

Tagok: Andrésfalvy Bertalan

Granasztéi Gyorgy féigazgatd, Teleki Laszld Intézet

Haldsz Gabor fbigazgatd, Orszégos Kozoktatas |ntézet

Gellér Balazs egyetemi adjunktus, ELTE AJK

Néray-Szab6 Gabor foosztalyvezetd, Oktatéasi Minisz-
térium

Laki Lasdé tudoményos fémunkatéars, MTA Politikai
Tudomanyok Intézete

Mar6th Miklos, az MTA levelezd tagja, egyetemi tanér,
Pazmany Péter Katolikus Egyetem

Az elndk feladatai:

— iranyitjaaK6zalapitvanytevékenysegét, milkodését;

— képviseli aKozalapitvanyt;

— figyelemmel kiséri aprogramokat, palyazati tamoga-
tasokat;

— irényitja a szervezés munkat;

— aKozalapitvany tevékenysegérél folyamatosan tajé-
koztatja a nyilvanossagot;

— gondoskodik a K6zalapitvany éves beszdmol 6janak
és kozhasznisagi jelentésének nyilvénossigra hozataardl;

— felligyeli atitkarsag tevékenységét;

— atitkérsag vezetdjével val6 munkaviszony | étesitése
és megszintetése.

Az elndk helyettesitésének madja:

Az enokdt akaddlyoztatasa esetén, az dtala irasban
megbizott tag helyettesiti. Az elndk csak kuratériumi tagot
bizhat meg helyettesitésével, kivéve az alapitd képviseletét
eldtd kuratériumi tagot. Ebben az esetben a megbizott
tagot teljeskoriien megilleti az elndk joga. A helyettesités
idotartama alatt megtett intézkedéseirdl az elntk és a ku-
ratérium felé beszamolési kotelezettsége van.

és Vidékfejlesztési
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XI. A kuratérium tagjaira vonatkozd dsszeférhetetlen-
s2gi szabélyok

A Kozalapitvény Kkuratériuma hatarozathozataldban
nem vehet részt az a személy, aki vagy akinek a Ptk. 685. §
szerinti kozeli hozzatartozoja, élettarsa (a tovabbiakban
egyltt: hozzatartozd), a hatarozat aapjan, kotelezettség
vagy felelbsség aldl mentesiil, vagy barmely mas elényben
részesil, illetve az ennek alapjdn megkdtendd jogugylet-
ben egyébként érdekelt. Nem mindsil eldnynek a Kézala
pitvany cél szerinti juttatésai keretében, a barki dtal meg-
kotés nélkil igénybe vehetd, nem pénzbeli szolgéltatés.

A kbzhaszn( szervezet megsziintét kovetd két évig nem
lehet mas kdzhasznll szervezet vezetd tisztségviseldje az a
személy, aki olyan kozhaszni szervezetndl toltott be
— annak megszlintét megel 626 két évben legaldbb egy évig—
vezetd tisztséget, amely az addzas rendjérdl szdlé torvény
szerinti koztartozésat nem egyenlitette ki.

A vezetd tisztségviseld, illetve az ennek jeldlt személy
koteles valamennyi érintett kozhaszn(l szervezetet eldze-
tesen t§ékoztatni arrdl, hogy ilyen tisztséget egyidejlileg
mas kdzhasznl szervezetnd is betolt.

A kuratérium nem koztisztviselGi jogviszonyban alé
tagja nem lehetnek egyidejlleg més, kodzponti koltség-
vetéshdl finanszirozott tudomanytamogaté program vezetd
testiletének tagjai.

XIV. A kuratérium mikodése

1. A kuratérium kizérélagos dontési jogkérébe tartozik:

— akutatéds programok meghatérozasaésmeghirdetése,
a tarcak érdeklddési korébe esd kutatasi programokat a
tarcak felkérésére vagy a TTPK hatérozata aapjan hirdeti
meg;

— apélyazatok elbirdlasa, a szerzodéskotéssel, a telje-
sitmény-elfogadassal  kapcsolatosfeltételek meghatarozasa;

— a Titkarsag feladataira, elhelyezésére, szervezetére
vonatkozd dontések;

— a Kozalapitvadny vagyona feletti rendelkezés az
SZMSZ-nek és a pénzkezelési szabdlyzatnak megfelelGen;

— a Kozalapitvany céljainak eléréséhez a mikodés
feltételek meghatarozésa és biztositasa;

— aKozalapitvanyhoz val6 csatlakozasrél valé dontés
és a csatlakozas feltételeinek meghatérozésa;

— aKozalapitvdny munkatervének, éves gazdalkodas
tervének, valamint a mérlegének jévahagyésa és az elnok
beszamoljanak elfogadésa;

— dontés az éves beszamol 6k jovahagyasarol és a kdz-
hasznlsagi jelentés elfogadaséardl, illetve nyilvanossagra
hozataldnak modjardl;

— akutatas programok vezetdinek afelkérése az ok-
tatas miniszter javadatéra, mely javadat a kuratérium
Ondll6sagat nem sértheti;

— avagyonkezelési, pénzkezelés és utalvanyozas sza-
balyzat megallapitésa és modositasa;

— akdzalapitvany gazdadlkodas elveinek és szabalyai-
nak meghatarozasa;

— dontésvallalkozasinditasarol;

— a Kozalapitvany céljara rendelkezésre alé anyagi
eszkozok felhasznaldsa feltételeinek, forrasainak és érté-
kelési szempontjainak meghatarozasa;

— atitkarsag vezetdje feletti munkdltatdi jog gyakorlésa,
a munkaviszony |é&esitése és megsziintetése kivételével;

— dontés a kdénywvizsgél 6 személyérdl ésdijazasarol;

— dontés a Kozalapitvany dtal nydjtott tamogatadsokrol
és a tdmogatasok felhaszndlasanak ellendrzése;

— acsatlakozas kérelmek elbirélasa, dontésa felajan-
lasok elfogadasardl;

— mindaz, amit az SZMSZ a kuratérium kizérélagos
hataskorébe utal, vagy amit a kuratorium a tisztségvisel bk
jogkorébdl a sajét hataskorébe von.

A kuratérium dontés jogait Ulésein gyakorolja. A kura
térium szilkség szerint, de évente legaldbb 4 alkalommal
Ul ésezik.

A kuratérium 6sszehivasat barmely tag kezdeményez-
heti és azt az elndk hivja 6ssze. A meghivékat a napirendi
pontokkal, valamint az Ulések anyagaival, az Ulést megel6-
zben 6 nappal, a tagoknak kézhez kell kapniuk. A kurat6-
rium akkor hatarozatképes, ha az Ulésen a tagoknak tébb
mint afelejelen van. Ddntéseit egyszer{l (azaz legalabb 3f6
egybehangz6 szavazatéval) sz6tbbbséggel hozza. Szavazat-
egyenltseg esetén az elndk szavazata dont, kivéve a
X. 1. pontban foglaltakat, valamint a beszamol6t, a kdz-
hasznlsagi jelentés elfogadésat és nyilvanosségra hozata
I&t, amelyekhez az sszes tag legaldbb 2/3-0s sz6tébbséggel
hozott hatarozata szilkkséges. Hatarozatképtelenség esetén
a kuratériumot 14 napon belll ismét dssze kell hivni.

A Kkuratorium Ulései nyilvanosak. Az elntk kivételes
esetben zart Ulést rendelhet e, ha a nyilt Ulés tartdsa jog-
szabdlyban elbirt titokvédelmi vagy egyébként személyhez
fllzbdd jogokat sértene.

A kuratérium Uléseit az elntk, akaddyoztatédsa esetén
az dtda felkért kuratériumi tag vezeti.

Az Ulésekrdl emlékeztetdt kell késziteni, amelyet a leve-
zetd elnok hagy jova Az emlékeztetdt meg kell kuldeni a
tagoknak, tovébbad a meghivottaknak azon napirendi pon-
tok kivonatait, amelyeken a meghivott részt vett. A kura-
térium dontéseit a Kozalapitvany székhelyén torténd ki-
flggesztéssel hozza nyilvanossagra.

A Kkuratérium Ulésein késziilt emlékeztetok tartalmaz-
z&k a kuratérium — évente Ujra kezdett sorszamozassal
elétott — lehetdleg sz6 szerint rogzitett dontéseit, azok
részletes tartalmat, idépontjét, hatdlyét, vaamint a tamo-
gatok és ellenzdk nevét és szdmaranyat. A hozott hatéro-
zatokat a hatérozatok konyvébe be kell vezetni.

A Kozalapitvany éves kbzhasznlsagi jelentésébe barki
betekinthet, illetbleg abbdl sajat koltségére mésolatot ké-
szithet.

A kozaapitvanyi egyéb okiratokba valé betekintés nyil-
vanos. Az iratok — a betekintésre irdnyuld elbzetes kére-
lem alapjdn — a kuratérium vagy a Felligyeld Bizottsdg
tagjanak a jelenlétében tekinthetdk meg.

A betekintést meg kell tagadni, ha a betekintés jogsza-
balyban el6irt titokvédelmi vagy egyéb személyhez fliz6d6
jogokat sértene.
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A Kkuratorium dontéseit az érintettekkel irésban kozli, a
payazatok cimét, a megitélt tAmogatas dsszegét a dontést
kovetd két hdnapon belll a Magyar Tudoméany és a Magyar
Felsboktatas folydiratokban, valamint az Oktatasi Minisz-
térium internetes honlapjan is kbzzéteszi.

2. Tanécsadd testiilet

A Kozaapitvany kuratériumanak munkgét javadlat-
tevd és szakmai elemzéseket végzd tanacsadd testilletként
a Térsadalomtudomanyi Kutatasok Tanacsa (TKT) segiti.
A XIV. 1. pontban meghatéarozott dontések meghozatala
el6tt a kuratorium koteles a TKT véleményét beszerezni,
és az attdl valo eltérést indokolni. A TKT a tagok atal
elfogadott tgyrend alapjan mikodik. A tagokat a kurato-
rium volt tagjai, valamint a térsadalomtudomanyok Kki-
emelkedd képviseldi kozll az alapitd képviselGje kéri fel.

Az dapité javadata alapjdn a kuratérium tovébbi, a
tarsadalomtudoményok kiemelkedd szakma képviseli-
bol dlé konzultativ, javadattevd, véleményezd szakértdi
testlletet is |étrehozhat.

XV. A Felugyel 6 Bizottsag

A Kozaapitvany gazdalkodasénak, szamvitelének, Ugy-
vitelének és kotelezettségvalalasanak ellendrzését 3 tagl
Felligyeld Bizottsag végzi. A bizottsag elntkét és tagjat az
alapito kéri fel. A felkérés 2005. mgjus 31-ig szol. A tagsdg
megsziinik a hatérozott idotartam lejértéval, lemondassal,
visszahivassal és elhaldlozéssal. A felligyeld bizottségi tag-
sag megsziinhet a kozszolgdlati, illetve a kozalkamazotti
jogviszony megsziinésével, az alapitd dontésének flggvé-
nyében. A Felligyeld Bizottsag megvétoztatasa csak az
Alapité Okirat modositasaval lehetséges, amelyre az aa
pité jogosult.

A Felugyeld Bizottsag tgyrendjét maga dlapitja meg, és
megvélasztja elndkét.

Tagjai: Aradi Zsolt fdosztalyvezetd, Pénziigyminisztérium

Monok Istvan

Pongraczné Hittl Marietta

XVI. A Feligyel 6 Bizottsag mikodése

A Fellgyeld Bizottsag — a Kozalapitvany mikodéserdl
készillt éves kdnyvvizsgdl6i jelentésre tAmaszkodva — vizs-
gdlja a Kozalapitvany mikodését, célvizsgdlatot folytathat,
ha a Kdzalapitvany cédljait veszélyeztetve l&tja.

A Felugyeld Bizottsdg akkor hatérozatképes, ha mind a
3 tagja jelen van. Dontéseit nyilt szavazassal, egyszerli
sz6tobbséggel hozza, egyébként a milkddés rendjét maga
hatérozzameg. Evente két alkalommal koteles il ést tartani.

A Felugyel®d Bizottsdg részére meg kell kuldeni a kura-
térium elé terjesztett fontosabb jelentéseket, elbterjesz-
téseket. A Felligyeld Bizottsag elntke és tagjai tanacsko-
z&si joggal részt vehetnek a kuratrium Ulésein.

A Felligyeld Bizottsdg tevékenysége sorén az aapitvany
vezetd tisztsegviselGitdl jelentést, a szervezet munka
vdlaloitol pedig téjékoztatast, felvilagositast kérhet,
tovabba az alapitvany kodnyveibe és irataiba betekinthet,

azokat vizsgdhatja. A Feligyeld Bizottsdg munkgjdhoz a
Kozalapitvany koltségén szakértét vehet igénybe, az
SZMSZ-ben meghatarozottak szerint.

A Felligyeld Bizottsdg koteles a kuratériumot tajékoz-
tatni, Ulésének BOsszehivasat kezdeményezni, ha arrdl sze-
rez tudomést, hogy

— azalapitvany miik6dése soran olyan jogszabal ysértés
vagy az aapitvany érdekeit sllyosan sértd cselekmény (mu-
lasztés) tortént, amelynek megsziintetése vagy kovetkez-
meényeinek elhéritadsa, illetve enyhitése a kuratérium don-
tését teszi szilkségessé,

— a vezetd tisztségviseldk feleldsségét megalapozo
tény merdilt fel.

A kuratérium elndke — a Felligyel® Bizottsag inditva
nydra — a javadattdl szamitott 30 napon belll, kételes a
kuratoriumi  Ulést Gsszehivni. E hatéridd eredménytelen
dtelte utdn, a kuratérium Osszehivasara a Feligyel®
Bizottsag elntke is jogosultta valik.

Ha a kuratérium a torvényes mikodés helyredllitasa
érdekében szilkséges intézkedéseket nem teszi meg, a Fel-
Ugyel®d Bizottsag koteles haladéktalanul értesiteni a torve-
nyességi fellgyeletet ellatd szervet.

A Felligyeld Bizottsag tagjai tiszteletdijban és koltség-
téritésben is részeslilhetnek, amelynek feltételeit, dsszegét
és elszdmolésdnak rendjét — az aapitdé képviseletében
eljérd oktatasi miniszter eldzetes jovéhagyésaval — a Koz-
alapitvany 6ndl6 szabadlyzatdban kell meghatérozni.

A Feligyeld Bizottsdg mikodésére egyéb kérdésekben
az 1997. évi CLVI.torvény 11. 8-anak rendelkezései alkal-
mazandok.

XVII. A Felligyel6 Bizottsag tagjaira, illetve a kdnywizs-
gal6ra vonatkozd Gsszeférhetetlenségi szabalyok

Nem lehet a Feliigyeld Bizottség elndke vagy tagja, a
K 6zalapitvany konyvvizsgdlGja az a személy, aki

1. avezetd szerv elndke vagy tagja;

2. a kdzhasznl szervezettel — a megbizatasan kivil —
mas tevékenység kifgjtésére iranyulé munkaviszonyban
vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban dl, haa
jogszabdly mésképp nem rendelkezik;

3. a kdzhaszn szervezet cél szerinti juttatasabol része-
sl — kivéve a bérki dtal megkdtés nélkll igénybe vehetd
nem pénzbeli szolgdtatasokat, és a tarsadami szervezet
dtal tagjanak, a tagsagi jogviszony alapjan nyujtott, |étesit-
hetd okiratnak megfeleld cél szerinti juttatast —, illetve

4. az 1—3. pontban meghatarozott személyek hozzétar-
tozéja.

A kbzhaszn( szervezet megsziintét kovetd két évig nem
lehet mas kdzhasznll szervezet vezetd tisztségviseldje az a
személy, aki olyan kozhasznl szervezetnél toltétt be
— annak megsziintét megel6z6 két évben legaldbb egy
évig — vezetd tisztséget, amely az addzas rendjérdl sz616
torvény szerinti koztartozasat nem egyenlitette ki.

A vezetd tisztségviseld, illetve az ennek jeldlt személy
koteles valamennyi érintett kozhasznl szervezetet eldze-
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tesen tgjékoztatni arrdl, hogy ilyen tisztséget egyidejlleg
més kozhasznll szervezetnd is betolt.

XVII. A koénywizsgélo

A Kozalapitvany szdmviteli rendjének ellendrzését
— akuratérium altal palyaztatas utjan felkért — fliggetlen
konyvvizsgd 6 léaja d;

A konywvizsgd o:

— koteles félévenként a Kdzalapitvany konyveit meg-
vizsgani és ennek, tovabba az éves mikodés vizsgdl atdnak
eredményeirdl a kuratoriumnak jelentést késziteni;

— feladatai ellatdsasoran jogosult fellilvizsgalni aK 6z-
alapitvany pénztérat, szerzbdéseit, bankszamlgjat, jogosult
felvilégositast kérni a Koézalapitvany akamazottaitdl;

— ellenjegyzése és a Felligyel® Bizottsag véleménye
nélkdl a kuratérium nem hozhat hatérozatot a Kozalapit-
vany éves gazdasagi beszdmoldjanak elfogadésardl;

— ell&jaakuratérium dtal meghatarozott feladatokat.

2001. januar 1-jétdl a Kozalapitvany konyvelési, gazdal-
kodasi feladatainak ellendrzését a palyaztatés Utjan felkért
konyvvizsgalé végezheti.

XIX. Kézalapitvany lgyintézb szerve

A Kozalapitvany adminisztrativ, szervezés feladatait
kozalapitvanyi titkarsaga léja el. Az OKTK titkarsagi fel-
adatairdl a kuratorium dont. A titkérség vezetdjével mun-
kaviszony |étesitésére és megszintetésére az alapitd kép-
viseletében eljaré oktatdsi miniszter elézetes jovéhagyash
val a kuratérium elndke jogosult. A titkarsdg vezetdje
gyakorolja a titkarsdgon foglalkoztatottak felett a munkal-
tat6i és megbizéi jogokat.

A Kozaapitvany titkarsaga mikoddésének koltségeit a
Kozalapitvany fedezi, amely csak indokolt esetben, a kura-
térium elbzetes jovahagyésaval és utdlag benydijtott tételes
elszdmolas mellett haladhatja meg az éves Osszes kiadas
5%-&t, de ebben az esetben sem haladhatja meg az alapitéd
képviseltje Ata jovahagyott, valamennyi forrés tervezett
felhasznélését tartalmazd éves Osszes kiadas 10%-&t.
A Kkuratérium tagjai tiszteletdijban és koltségtéritésben is
részesllhetnek, amelynek feltételeit, tsszegét és elszdmo-
lasanak rendjét — az alapitd képviseletében eljard oktatasi
miniszter elbzetes jovdhagyasaval — a Kozalapitvany on-
alo szabdyzatdban kell meghatérozni. A titkarsag éves
koltségvetését a kuratérium hagyja jova

XX. A Kozalapitvany képviselete

A Kozdapitvanyt, illetve a kuratériumot a kuratérium
elndke ondlléan képviseli harmadik személyek és hatdsdg
elétt. Az elndk képviseleti jogat — az alapitd képviselbjét
kivéve, korldtozott mértékben, a Szervezeti és MUkodési
Szabdlyzatban meghatarozott tgyekben — irésbeli megha-
talmazassal atruhézhatja a kuratérium mas tagjdra. A meg-
hatalmazasban meg kell jeldini a képviseleti jog tartalmét
és idgjét.

A Kozaapitvany bankszamlga feletti rendelkezésre a
kuratérium elntke és barmely kuratériumi tag egyittesen
jogosult. E jogét a kuratérium elndke a kuratérium maés,
az aapitéval kozszolgdlati jogviszonyban nem alo tagjara,
illetve a titkarsdg vezetdjére aruhdzhatja. A képvisdeti
jog étruhdzéséra és az utalvanyozésra vonatkozd részletes
szabdlyokat a Szervezeti és MUkodési Szabdlyzat hatarozza

meg.

XXI. Beszamolasi kotelezettség

A kuratérium — a vonatkozd jogszabdyok szerint min-
den évben februdr 28-ig koteles — az aapitdnak irésban
beszdmolni a Kozalapitvany el6z6 évi mikddéserdl, junius
30-ig pedig vagyoni helyzetének és gazddkodasénak leg-
fontosabb adatairdl. Ha a Koézalapitvany gazdalkodésa a
rendeltetésszerll mikodést veszélyeztetné, az aapitd rész-
letes gazddkodas terv bemutatasdt kérheti, abba meg-
bizottja (tjan beletekinthet.

Az OKTK éves beszamold jelentését, kdzhasznisdgi
jelentését, tovdbba a Kozaapitvany mikodésével, gazdal-
kodéséval, szolgétatdsa igénybevételének mddjaval kap-
csolatos legfontosabb adatokat és informacidkat a Magyar
Tudomany és a Magyar Felsboktatés folyoiratban, vala
mint az Oktatasi Minisztérium internetes honlapjan is
kozzéteszi.

A kdzhaszniségi jelentésnek tartalmaznia kell a koz-
hasznt szervezetekrdl szolé 1997. évi CLVI. torvény
19. 8-anak (3) bekezdésében foglalt elbirasokat.

XXII. A Kézalapitvany megsziinése

A Kozaapitvany — a Ptk.-ban meghatarozott okok
miatt torténd — megszlinése esetén az alapitvanyi vagyont
az aapitd a Kozalapitvany céljaiban meghatérozottakra
koteles forditani, és errdl a nyilvanossagot is megfelel6en
tajékoztatni.

XXI. A Kozaapitvany gazdakodésara, mikodésére,
szervezetére, képviseletére, az iratbetekintés rendjére,
valamint hatérozatai, beszdmol6i nyilvanos kodzlésének
modjara vonatkozo tovébbi eldirdsokat az SZMSZ hatd:
rozza meg.

XXIV. A Kozalapitvany Alapitd Okiraté — annak bird-
sagi nyilvantartasha vételét kovetben — a Magyar Koz-
[6nyben kdzzé kell tenni.

XXV. Az Alapitd Okiratban nem szabélyozott kérdések-
ben a Magyar Koztérsasag Polgari Torvénykodnyvének és a
kbzhasznu szervezetekrdl szOlé 1997. évi CLVI. térvény-
nek a rendelkezéseit, valamint az alapitvanyok gazdako-
dési rendjével kapcsolatos jogszabdlyokat kell alkalmazni.

Budapest, 2000. oktéber 24.

Orban Viktor s. k.,

miniszterel nok
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A Hataron Tuli Magyar ok Hivataldnak
felhivasa

A Kormany segélykeretet hozott |&re az elmult évtized-
ben sokat nélkiil6zd délvidéki magyarsdg tamogataséra.
A segély a magyar nemzeti kdzOsség szocidlis, oktatad,
kulturdlis és egyhézi intézményeinek Ujjaepitését és miko-
doképessé tételét, a legaapvetdbb éetfeltételeikhez kap-
csol6do ellétés (éelmiszer, gydgyszer, tlizeld stb.) javitésat
szolgélja.

EzGton is felhivjuk az allampolgérok és a gazddkodd
szervezetek figyelmét, hogy onkéntes felajanlésaikkal csat-
lakozhatnak a segélykerethez. A pénzbeli adomanyokat a
Kdligyminisztérium 10032000-01220108-50000005 szamu
szamlgjéra lehet befizetni, hivatkozva a 2366333 szamu
AHT azonositora. Kérjik, hogy a természetbeni felajanléa
sokrél értesitsek a Hatdron Tuli Magyarok Hivataat az
aldbbi telefonszamon: 466-9406, illetve az aldbbi fax-
szamon: 385-2601.

Hatéron Tuli Magyarok Hivatala

Az Ado6- ésPénzlgyi Ellentrzési Hivatal elndkének
kézleménye
a személyi jovedelemad6 meghatér ozott részének
felhasznélasar 6l rendelkezd maganszemély
nyilatkozatéraigényt tart6 egyhaz r észéretorténd
technikai szam kiadéaséar ol

A szemédlyi jovedelemadd meghatérozott részének az
adoz6 rendelkezése szerinti felhaszndlasarol szl 1996.
évi CXXVI. torvény modositésardl rendelkezd 1997. évi
CXXIV. toérvény (atovabbiakban: tv.) 11. §-anak (4) be-
kezdésében foglataknak megfelelben az Ado- és Pénziigyi
Ellendrzési Hivatal atv. 4/A. 8§ (1) bekezdése szerinti ked-
vezményezett részére a kovetkezd technikai szamot adja

Sszoarm K edvezményezett Teg?g;rlfai
1.  Magyarorszagi Muszlimok Egyhaza 1050

Ado6- és Pénziigyi Ellendrzési Hivatal
elndke

A Kdzponti Karrendezési Iroda
kézleménye
a 2001. majus 21-tdl junius 2-ig
terjed6iddszak
— I1/1. foldalapravonatkozd —
termofold érver éseir 6l

A megyei (fovéros) kérrendezési irodak 2001. m§jus
21-t6l junius 2-ig terjedd idbszakra esd termdfold érverési
hirdetményeit az 1995. évi L X111. torvény 1. §-dval mddo-
sitott 1991. évi XXV. torvény 27. §-anak (2) bekezdése
alapjan (11/1. foldalap) az aldbbiakban tesszilk kozzé:

Tajékoztatd az arverések fontosabb szabalyair 6l

1. Az ingatlanok tehermentesen kerllnek &rverésre,
kivéve az 1991. évi XX V. torvény 25. §-anak (1) bekezdé-
sében meghatarozott AK értékben ki nem fejezett érték-
novekedésének &lami tdmogatassal csokkentett Osszegll
megtéritésének  kotel ezettségét.

2. Az ingatlanok adatai és térképe az ingatlan fekvése
szerinti  onkorményzat hirdetétdblgan és a gazdakodd
szervezetnél, valamint azarveréshelyszinén megtekinthetok.

3. Az ingatlanok AK értékben kerlinek arverezésre.
Amennyiben az igénybejelentés alapjan egyezség jon |étre,
Ugy az 1000 Ft/AK értékben kerill atszémitésra, az egyezség
tényét az arverésen be kell jelenteni; ha egyezség nem jon
létre, egy AK érték az 1991. évi XX V. torvény 22. §8-anak
(1) bekezdése alapjan 3000 Ft/AK kikialtds aron indul.

4. Az arverésen a vételre szant ké&rp6tlasi jegyet (banki
letéti igazolast) letétbe kell helyezni, amelynek 20%-a az
arverés eldleg, amely a vételdrba beszémit, vagy vissza
adasra kerdl.

5. Az arverésen az 1995. évi LXIII. térvény 1. 8-anak
—all/1. féldalapravonatkozo — (2) bekezdése alapjan az
Ot megilletd kérpdtlési jegyekkel ésivagy banki letéti iga
zolassal az a kérpotlasra jogosult vehet részt:

a) akinek azéllando lakhelye 1991. junius1-jén az érin-
tett teleplilésen volt és jelenleg is ott rendelkezik dlandd
bejelentett lakhellyel, vagy

b) akarpétlas alapjaul szolgalé termdfold tulajdona a
teleplilés kdzigazgatési hatéran belll volt.

Az éarverésen részt venni kivané jogosultak egyrészt sze-
mélyi igazolvényukkal vagy Onkormanyzati igazoléssa
bizonyithatjédk a lakhely szerinti illetékességiiket, mésrészt
a megyei kérendezési hivatal &tal hozott hatérozattal
igazolhatj&k, hogy a karpdtlés alapjaul szolgdlé termdfold
az adott telepiilés kdzigazgatdsi hatdran belll volt. A kar-
potlas aapjdul szolgdd termdfold fekvését a foldhivatal,
illetve a megyel karendezési iroda is igazolhatja,
amennyiben ez a hatérozathdl nem derdl ki.

Meghatalmazassal &rverezd személy esetében a fenti
igazolasokat — a meghatamazd nevére kidllitva — az
adatfelvételnéd szintén be kell mutatni.
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Az &verésen mezbgazdasagi vélakozast tamogatd
utalvannyal tulajdont szerezni nem lehet.

Az arverésen valo részvétel jogosultsagat igazolni kell;
a jogosultsagot igazolni nem tud6 személyt az arverésen
val6 részvételbdl ki kell zarni.

Figyelmeztetés

Arverezni a 104/1991. (VIII. 3.) Korm. rendelet 28., 29.
€s30. 8-ai alapjan személyesen, meghatalmazott Utjan vagy
— tobb karpétlasra jogosult esetén — egylittesen lehet. A
meghatalmazést kozokiratba vagy teljes bizonyitd ergjli
maganokiratba kell foglalni.

A 104/1991. (VIII. 3) Korm. rendelet 33. §-anak
(5) bekezdése alapjan az arverés vezetdjekizérja atovabbi
arveréshl azt az arvereztt, aki az gjanlat lezérasat kove-
téen nem é vételi jogaval. A kizart személy az arverés
elblegét elveszti. Az elvesztett arverés elblegaz dlamot illeti
meg.

A vételi jogot csak az a jogosult gyakorolhatja, aki kote-
lezettséget véla a termdfold mezbgazdasagi hasznositasa
ra (fertézésmentes és gyommentes alapotban tartésara),
és arra, hogy a termoéféldet a mezbgazdasagi termel ésbbl
6t éven belll nem vonja ki. Amennyiben véllalt kotel ezett-
segét a tulajdonszerzéstdl szamitott 6t éven belll meg-
szegi, a termdfold kartalanités nélkil &lami tulgjdonba
kerlil, és arverés Utjan lesz értékesitve.

A kéarpétlasra jogosult tanyatulgjdonost, a tanydja koru-
li terméfoldre az arverés soran eldvésarlas jog illeti meg.

A véedi jog aapjan szerzett termdfdldnek a tulajdon-
szerzéstdl szamitott harom éven belll térténd elidegenité-
b0l sz&rmazd bevételnek termdfoldre forditott érték-
noveld beruhdzasi kiadasokkal csokkentett részét teljes
egészében az elidegenités évében kell a tulgdonosnak a
személyi jovedelemad6 alapjaul szolgdd ©sszjovedelmé-
hez hozzészamitani. Bevételnek az illetékkiszabas alapjaul
szolgdl6é forgalmi értéket kell tekinteni.

Az érverésen barmely okbdl meg nem jelend kérpbtlésra
jogosult késbbb, a mulasztasra hivatkozva semmiféle jogot

nem érvényesithet; ebbdl az okbdl az arverés eredménye
nem vétoztathatd meg.

Arverés kifogast nyUjthat be az arverésen részt vevd
arverez, tovébba az arveréshdl kizart személy az arverés
lezarésat kovetd harom napon belll a Kdzponti Karrende-
zé&si Irodahoz.

A karpétldsra jogosult az atala megvasérolt termdfold
AK értékben ki nem fejezett értékndvekedésének &lami
tamogatéssal és az amortizalddott hanyaddal csokkentett
Osszegll megtéritésére koteles a foldet az arverésen eladd
részére.

A termdfold hasznositésat és védelmét szolgdlé ésivagy
a termofold értékét noveld meliorécids, Ontdzési és Utépi-
tés beruhdzasok esetében a beruhdzasi koltsegeknek az
dlami tdmogatassal és az amortizalddott hanyaddal csok-
kentett értékét kell a foldet kiadd részére megtériteni.
A gazdalkodd szervezet altal elvégzett szamitas helyessé-
gét a karrendezési iroda ellenbrzi.

A vételi jog gyakorldsdva tulajdonba kerlld termdfold
Uj tulajdonosa a foldet dadé gazdalkodd szervezet részére
koteles megtériteni az U] gazdasagi évet eldkészitd, szikse-
ges f6 gazdasdgi munkdknak (széntés, talajerd-visszapoit-
l&s), zoldleltari értékeknek (pl. 3 évnél nem iddsebb takar-
manyvetés) a gazdalkodd szervezet téblatérzskényve alap-
jén szamitott ellenértékét. A térités mértékében és modja
ban az (j tulgjdonos és a gazdakod6 szervezet allapodik
meg.

A vételi jog gyakorldsaval tulgjdonba kertild foldeket az
annak fekvése szerint illetékes korzeti foldhivatal adja bir-
tokba.

A gazddkodd szervezet hozzgjéruldséval a foldhivatal
birtokba adja a termofoldet akkor is, ha a birtokbaadés
egyéb feltételel fenndllanak, de a jogosult az elismert tar-
tozésat nem fizette meg vagy részletfizetésben dallapodott
meg.

Felhiviuk a tisztelt arverezni szandékozdk figyelmét,
hogy a Téjékoztatd az &rverés fontosabb szabélyairdl, vala
mint, hogy e Figyelmeztetés az Osszes termofold arverési
hirdetménnyel kapcsolatban figyelembe veendd.

Kézponti Karrendezési Iroda

Hajdu-Bihar megye

A Kozponti Karrendezési Iroda HENCIDA kézségben, a volt Felsbtiszai Erdd- és Fafeldolgoz6 Gazdasag, Nyiregyhéza
(Nyirségi Erdészeti Rt.) haszndatdban (kezelésében) 1évd termbfoldteriiletbdl a Magyar Allam dltal kijelolt foldrész-

letreaz

arverést kittzi.

1. Azarveréshdye Hencida, Mvel6dés Héaz

2. Azarverést a Szabolcs-Szatmar-Bereg M egyei Kérrendezési Iroda kdzremiikdésével tartjuk meg.

3. Azarverésidge: 2001. mgjus 21., 10 6ra.
4. Azéarverésrekerlild foldrészetek:
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Telepiilés: Hencida

Korldtozd intézkedés

Helyraizi szam Terillet Mivelési &g Ara”éry{‘g(m”a
megnevezése értéke
0197/3-bdl 26 ha5748 m’ erdd 276,38  Tarsult gazdalkodasra alkal-

mas kozos kezelési egység

Dr. Téth Tibor s. k.,

irodaigazgat6

A Foldmivelésligyi ésVidékfejlesztési Minisztérium Csongréad Megyel Foldmivel éstigyi Hivatalanak
(6720 Szeged, Dedk F. u. 17.)

hirdetménye

Az FVM Csongrad Megyel Foldmivelésiigyi Hivatala — a foldrendezd és foldkiadd bizottsagokrdl széld 1993. évi
I1. térvény 4/B. §8-anak (5) bekezdése alapjan —

nyilvanos sorsolast

tart a Mako, Kossuth Mezbgazdasagi Termelbszovetkezet haszndlatdban 1évd részardnytulgjdonnak megfelel® foldek

kiadasa céljabal

A sorsolés helye: Mako, Uri u. 16.
A sorsoldsideje: 2001. m§jus 14., 10 ora
A sorsolasra ker il foldrészetek adatai:

Telepllés: Kirdyhegyes

Helyraizi szam Mivelés &g J}Z’“{'% AK érték Av;ﬁ“;{(e;zgaf;f;éﬁ a
04/7 agyep 11,3723 18,87
027/17 szant6 0,6317 21,41
033/11 erdd 0,4451 1,47
Telepiilés: Mako
Helyraizi szam Mivelés &g J}Z’“{'% AK érték Av;ﬁ“;{(e;zgaf;f;éﬁ a
0296/68 szant6 0,9000 21,87 | 2078/2187 tul.hédnyad
0311/159 szant6 50,4961 888,79
0314/49 szant6 38,2076 846,78
0404/7 erdd 0,3532 2,08
0404/10 szant6 32,1339 1291,27 | 7426/1291127 tul.hédnyad, fold-
mérési jel
0412/8 erdd 0,5733 3,38
0417/10 erdd 1,4004 8,26
0417/11 erdd 1,1440 6,75
0425/17 szant6 71,5481 2574,95 | 3000/257495 tul.hanyad
0427/153 szant6 0,6183 20,96
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Helyraizi szém Mvelés &g J}Z’“{'% AK &ték A loiet hasanostasara
0427/168 szanté 0,3608 12,23
0440/20 szanto 0,3560 4,34
0440/76 szanto, gyep, erdd 126,1908 2478,25 | 135344/247824 tul.hanyad
0442/32 szant6 17,7219 391,03
0442/60 szanto 1,3830 38,07
0442/81 szanto 0,9263 30,03 | 885/3003 tul.hanyad
0442/95 szanto 25,3290 840,39 | 56264/84039 tul.hanyad
0446/5 szanto 92,0688 1642,54
0446/8 szanto 131,3073 2058,02
0452/12 szanto, gyep 2,3760 3354
0457/5 szanto 30,8709 655,56
0461/13 szanto, gyep 90,2237 1589,42
0466/28 szanto 7,6787 75,67
0469/1 szanto 3,6269 4425 | Védett terllet
0469/2 szanto 9,4261 105,18 | Védett teriilet
0471/2 szanté 6,9261 99,5 | Veédett terllet
0527/27 szant6 0,1224 4,15
0527/30 szanto 0,6893 20,25
0531/9 szanto 0,4208 10,23
0531/19 szanto 0,1005 2,44
0544/17 szanté 0,3093 10,49
0551/13 szanto, gyep, nadas 0,9146 13,34
0560/4 szanto 0,4090 9,94
0560/11 szént6, gyep 25,1151 480,78
0560/20 szanto, gyep, nadas 39,3454 746,79
0560/21 szanto, gyep 3,7609 39,94
0560/24 szanto, gyep, nadas 21,5641 809,62 | 14836/80962 tul.hdnyad
0666/23 erdd 0,5976 3,53
0666/27 nadas 0,9596 9,98
0666/28 néadas 2,2962 23,88
Teleplilés: Békéssdmson
Helyraizi szém Mvelés &g (LZ’“['T?E) AK &ték A lorlet Desznoditasira
0289/6 szanto 13,6812 289,71
0289/17 szanto, gyep 5,2222 108,44
0289/18 szanto 0,8630 20,28
0289/39 szanto 24,9135 532,47
0289/40 szant6 1,0102 23,74
0289/41 szant6 2,6431 62,11
0289/42 szanté 1,0854 19,75
0289/43 szant6 1,2387 22,54
0289/46 szant6 44,1781 910,01
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Telepiilés:  Totkomlos

Helyraizi szém Mvelés &g &zuﬁ) AK &ték A loiet hasanostasara

0549/4 szanto 63,8029 1488,77

0549/5 szanto, gyep 12,2153 233,65 | Uthaszndlat
0550/1 szanto, gyep 72,6834 1468,27

0550/2 szant6 0,5755 13,52

0550/4 szanto, gyep 9,0213 118,72

0551/3 szant6 0,5755 13,52

0551/4 szant6 0,5755 13,53

0551/5 szant6 0,5755 13,52

0551/18 szanto, gyep 48,8662 954,92

0553/1 szanto, gyep 59,3011 1143,42

0553/8 szanto, gyep 3,5368 42,18 | 1720/4218 tul.hanyad
0555/18 szant6 0,4585 16,3

0555/19 szant6 0,1870 6,51

0555/28 szanto 4,0640 134,9

0555/30 szanto 2,4248 55,98

0558/5 szanto 0,0840 1,97

0551/10 szant6 0,1453 341

0551/9 szant6 0,1453 341

0565/3 agyep 0,2170 0,82

0558/1 szanto, gyep 27,5852 568,58

0558/6 szanto, gyep 21,8537 460,34 | Uthaszndlat
0558/7 szanto, gyep 38,8022 849,87 | Uthasznélat
0560 gyep 0,0960 0,93

0563/5 szanto, gyep 10,9599 214,89

0565/1 szanto, gyep 32,4056 666,47

A sorsolés nyilvanos, azon bérki jelen lehet.
A részardny-tulajdonosok a sorsolds megkezdését megel6zben egyezséget kothetnek.
A sorsolason a szovetkezetben még ki nem adott részardny-foldtulajdonnal rendelkezd személyek vehetnek részt.

A sorsoldson barmilyen okbdl meg nem jelend jogosult késdbb a mulasztésra hivatkozva semmiféle jogot nem érvénye-
sithet, ebbdl az okbdl a sorsolds eredménye nem véltoztathatd meg.

Szakall Sandor s. k.,
mb. hivatalvezetd

A Foldmivelésligyi ésVidékfejlesztési Minisztérium Szabolcs-Szatmér-Bereg M egyel FoldmUivel ésligyi Hivatalanak
(4401 Nyiregyhéaza, H6sok tere 5.)

hirdetményei
Az FVM Szabolcs-Szatmér-Bereg Megyei FoldmUvelésligyi Hivatala értesiti a Gégény teleplilésen érdekelt részardny-
foldtulajdonosokat, hogy az 1993. évi 1. torvény 4/B. 8-anak (5) bekezdése alapjan

2001. majus 15-én

a gégényi mivelddési hazban, 9 dérakor nyilvanos sorsoléast tart a Patrohai Z6ldmezd Mgtsz haszndlataban 1évd részarany-
foldtulajdon helyének meghatarozésa céljabal.
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A sorsolasra ker il 6 foldrészletek adatai:

Teleplilés: Gégény

Teriilet

A terllet hasznositésara

Helyrgjzi szém Mlvelés & (ha, m?) AK érték vonatkoz6 Kkorlé&tozés
210/20 szanté 1,5760 7,09
08/6/a legel® 10,8906 92,6
08/6/b kivett: arok 0,1296
08/6/c szant6 1,3561 9,49
015/2 szant6 0,1961 2,53
015/3 szant6 0,1415 1,83
015/4 szant6 0,1040 1,34
015/5 szant6 0,0860 1,11
015/6 szant6 0,0797 1,03
015/7 szant6 0,0447 0,58
015/8 szant6 0,0379 0,49
015/9 szant6 0,0182 0,23
015/10 szant6 0,0100 0,13
015/11 szanté 0,0082 0,11
015/12/a legeld 9,1304 23,74
015/12/b nadas 0,1356 0,16
017/2 szanté 0,1783 1,25
021/2/a szanté 15171 19,57
021/2/b szant6 1,2994 16,76
021/2/c szant6 1,2723 8,91
021/2/d rét 5,2076 45,31
021/2/f rét 0,1496 1,30
027/a szant6 3,3951 23,77
027/b rét 0,6548 5,70
029/1/a rét 3,0596 10,71
029/1/b szant6 0,4468 1,24
033/8 szant6 0,4670 1,21
035/a szant6 2,5041 17,53
035/b rét 0,9829 0,55
042/1/a szant6 15,9797 335,84
042/1/b rét 3,7611 32,72
042/1/c Kivett: mocsar 3,0469
042/2 szant6 0,2758 6,23
044/a szant6 2,0581 31,31
044/b rét 1,2434 10,82
047/6/a rét 0,3608 3,14
047/6/b szant6 2,2446 28,96
049/1/a szant6 0,7276 12,66
049/1/b erdd 0,1420 0,89
060/2/a szant6 1,4005 18,07
060/2/b Kivett: mocsar 2,9376
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067/3 szanté 0,8784 11,33
067/9 szanté 0,3743 4,83
067/20 rét 0,2134 1,86
067/21 szanté 0,2370 3,06
067/22 szanté 0,4429 571
070/1 szanté 0,4576 5,90
070/3 szanté 0,1611 2,08
070/9 szant6 0,2534 4,41
070/19 szanté 0,0646 1,12
081/1/a szanté 1,5497 19,99
081/1/b rét 0,1002 0,10
081/2/a szant6 2,5532 12,51
081/2/b kivett: mocsar 1,9436

081/2/c szanté 0,6402 1,66
081/2/d rét 0,0484 0,05
085/1/a szanté 6,4568 57,93
085/1/b rét 0,3917 0,39
085/1/c rét 0,8416 0,84
085/1/d kivett: mocsar 1,7787

085/1/f nadas 2,1240 2,55
085/1/g rét 1,2557 1,26
085/1/h erdd 0,6513 4,10
085/4 szanté 0,9524 11
085/5/a szant6 1,2161 13
085/5/b Kivett: mocsar 0,1033

085/6/a szanté 3,2847 33,29
085/6/b Kivett: mocsar 0,2931

085/6/c kivett: mocsar 0,3723

085/9/a szanté 2,0795 16,76
085/9/b szanté 0,3139 0,82
085/9/c kivett: mocsar 0,7670

085/10/a szanté 2,0435 14,68
085/10/b kivett: mocsar 0,0518

085/10/c kivett: mocsar 0,1312

085/11/a szant6 1,4902 17,64
085/11/b kivett: mocsar 0,1123

085/12 szant6 0,4637 5,98
086/2/a szant6 2,1485 22,88
086/2/b kivett: mocsar 0,7734

086/2/c rét 1,2277 10,68
086/5 szanté 1,4027 22,33
086/7 szanté 3,2072 49,20
086/11 szanté 3,2425 18,32
086/13 szanté 1,8535 23,91
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Helyrajzi szam Mivelés &g (Trg“r'ﬁ% AK érté A loiet hasanostasara
088/4 szanté 0,8424 14,66
088/10/a szanté 0,4820 7,55
088/10/b rét 0,3647 3,17
088/12 szanté 1,8958 32,99
088/17/a szant6 1,6155 28,11
088/17/b rét 1,0425 9,07
091/5 szanté 0,6298 6,88
091/9 szanté 2,8106 48,90
092/a szant6 7,9702 102,82
092/b erdd 0,5172 3,26
092/c kivett: mocsar 1,1138
094/a szanté 0,3449 6,00
094/b erdd 0,2083 1,31
094/c szanté 0,3879 6,75
096/12 szanté 2,0560 28,77
096/20 nadas 6,8175 8,18
096/24 nadas 1,2024 1,44
096/25 nadas 0,7771 0,93
096/27 nadas 0,3550 0,43
096/28 nadas 0,4466 0,54
0103/10 szant6 1,2351 21,49
0105/1 rét 1,1099 24,08
0111/1 szant6 0,2280 3,97
0111/3 szanté 2,1380 33,92
0114/1 szant6 2,0278 26,16
0116/2 szant6 1,2372 17,44
0116/4 szanté 0,4420 7,69
0125/7/a szant6 0,3551 5,69
0125/7/b rét 0,2471 2,15
0125/7/c szanté 0,1469 2,56
0125/16/a szanté 0,3030 5,27
0125/16/b rét 0,6384 5,55
0125/16/c szanté 0,8676 15,10
0125/22 szant6 0,6580 9,61
0127/2/a szant6 0,5995 10,43
0127/2/b rét 0,3620 3,15
0127/3/a szant6 3,5621 54,17
0127/3/b rét 0,6491 5,65
0127/4 szant6 1,5139 23,7
0127/7 szant6 2,8745 55,14
0127/10 szanté 0,4054 8,48
0127/15/a szant6 0,4075 7,09
0127/15/b kivett: mocsar 0,5401
0127/16/a szanté 2,5792 36,35
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0127/16/b kivett: mocsar 2,9794

0127/17/a szanté 0,6871 8,86
0127/17/b Kivett: mocsar 2,2636

0129/1 szanté 3,9787 40,98
0129/7 szanté 0,6973 11,53
0129/10 szanté 2,0473 25,92
0132/9 szanté 0,0636 1,11
0132/10/a szant6 0,6157 518
0132/10/b legeld 0,4071 423
0132/12/a szanté 7,3907 109,52
0132/12/b legeld 1,5712 16,34
0132/14/a szant6 2,5760 41,41
0132/16/a szanté 2,0605 29,02
0132/18/a szant6 1,8972 24,2
0132/21 rét 3,1270 10,94
0132/23/a szanté 0,6857 9,96
0132/23/b legeld 0,0741 0,77
0132/23/c nadas 4,4337 5,32
0132/23/d legeld 14,7063 152,95
0132/23/f szanté 3,8666 48,3
0132/23/g kivett: Ut 0,2510

0135/1 szanté 3,4830 66,02
135/6 szant6 0,7881 16,27
0136/4/a szanté 0,0623 0,44
0136/4/b rét 0,7710 6,71
0136/4/c kivett: mocsar 0,1110 6,71
0136/11/a szanté 3,6621 48,01
0136/11/b kivett: mocsar 5,0479

0136/13/a szant6 0,1797 2,32
0136/13/b kivett: mocsar 1,1291

0136/13/c szanté 0,2086 1,46
0136/14/a szanté 1,2635 18,37
0136/14/b kivett: mocsar 0,2416

0136/14/c szant6 0,1732 2,23
0138/1/a szanté 1,6234 20,94
0138/1/b Kivett: mocsar 1,5084

0139/18 rét 12,1070 57,63
0139/22 rét 0,2496 2,17
0139/24 rét 0,8378 7,29
0139/25 rét 2,5439 22,13
0151/5 szanté 0,0459 0,80
0153/26/a szanté 0,6849 11,92
0153/26/b Kivett: mocsar 0,0595

0153/32 szanté 0,9046 10,78
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Helyrajzi szam Mivelés &g (Trg“r'ﬁ% AK érté A loiet hasanostasara
0153/36 szant6 1,4500 18,71
0153/39/a szant6 5,1146 86,67
0153/39/b kivett: mocsar 0,8061
0153/39/c szant6 0,4099 7,13
0156/10 szant6 1,3244 23,04
0161/32/a szant6 1,7357 22,39
0161/32/b legel® 3,1285 43,85
0161/32/c szant6 1,3936 22,08
0161/36 legel® 0,3294 3,43
0166/7/a szant6 0,1682 2,17
0166/7/b rét 0,5855 5,09
0166/13/a szant6 0,7231 9,01
0166/13/b rét 0,0589 0,51
0171/23 szant6 0,6254 8,07
0171/25 szant6 0,1910 3,09
0173/8/a rét 1,7813 15,50
0173/8/b szant6 1,9106 37,85
0173/8/c rét 3,4655 30,15
0173/12 szant6 0,0249 0,43
0173/15 szant6 0,5157 1,34
0173/16 szant6 1,8135 25,95
0173/21/a szant6 0,4584 6,00
0173/21/b rét 0,1324 1,15
0173/21/c szant6 1,2383 19,15
0173/24 szant6 1,0873 13,91
0177/5 rét 0,6506 5,66
0177/6/a szant6 1,3736 23,90
0177/6/b rét 0,6352 5,53
0177/6lc erdd 0,2211 1,68
0177/6/d rét 1,2582 10,95
017717 szant6 7,0380 125,92
0179/8/a szant6 2,1912 29,08
0179/8/b rét 1,3265 4,64
0182/1/a szant6 0,6178 7,97
0182/1/b rét 0,9286 8,08
0182/1/c szant6 0,8807 11,36
0182/1/d rét 0,6187 5,38
0182/1/f szant6 0,6923 8,93
0186/2/a szant6 1,1857 16,1
0186/2/b rét 0,4455 3,88
0186/3/a szant6 3,2374 49,63
0186/3/b rét 1,2118 10,54
0186/4/a szant6 1,2217 20,19
0186/4/b rét 0,4676 4,07
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0186/6/a szant6 0,5711 10,59
0186/6/b rét 0,0466 0,41
0186/6/c szant6 0,1104 1,42
0186/6/d rét 0,2012 1,75
0186/8/a szant6 2,8055 39,37
0186/8/b rét 0,3823 3,33
0186/9/a szant6 0,1264 2,20
0186/9/b rét 0,8736 7,60
0186/10/a szant6 0,2509 3,88
0186/10/b rét 5,7700 50,20
0186/10/c szant6 0,6034 7,78
0187/5 szant6 1,4140 17,28
0187/7 szant6 1,5148 19,54
0187/10/a szant6 0,7170 8,28
0187/10/b rét 0,1968 0,20
0187/14 szant6 0,6120 6,51
0189/2/a szant6 1,6183 11,33
0189/2/b rét 0,9137 7,95
0189/2/c szant6 0,8522 8,42
0189/7/a szant6 2,0245 15,39
0189/7/b rét 0,3587 3,12
0189/7/c rét 0,3188 2,77
0194/19 rét 4,4961 39,12
0197/10/a rét 3,7859 32,94
0197/10/b szant6 0,3994 6,95
0197/12/a szant6 3,3035 52,14
0197/12/b rét 1,8743 16,31
0197/12/c rét 0,6550 5,70
0201/1 legel® 21315 22,17
0201/3 szant6 0,9202 11,87
0202/5 legel® 8,3830 87,18
0204/1/a szant6 2,8127 36,28
0204/1/b rét 0,4237 3,69
0204/2 szant6 0,1532 1,98
0204/3 szant6 0,8528 11,00
0206/1 rét 1,7790 15,48
0206/2 szant6 1,8415 31,57
0206/4 szant6 3,4316 50,73
0206/6 szant6 0,8808 14,71
0210/3 szant6 2,1487 32,4
0210/5 szant6 1,0449 17,35
0210/6 rét 1,4226 4,98
0210/7 szant6 1,2819 20,83
0210/8 szant6 0,9546 15,00
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Helyrajzi szam Mivelési & J}Z’“{'% AK érté A loiet hasanostasara
0210/9 szant6 0,4859 7,65
0210/10 szant6 0,5027 7,45
0210/11 szant6 0,2575 3,75
0210/12 szant6 2,1356 30,29
0210/13 szant6 1,8554 30,46
0210/14 szant6 5,1533 60,50
0210/15 szant6 1,6528 17,93
0210/16 szant6 1,2011 15,66
0210/17 szant6 2,0460 9,55
0210/18 szant6 1,8140 29,68
0210/19 szant6 0,4946 1,29
0210/21 szant6 0,7922 5,55
0210/22/a szant6 2,0971 17,72
0210/22/b rét 0,5112 1,79
0210/23/a szant6 0,4813 4,86
0210/23/b rét 0,1506 0,53
0210/24/a szant6 0,3299 2,89
0210/24/b rét 0,0731 0,26
0210/25 szant6 0,1064 0,74
02137 legel®d 1,2757 1327
0213/18 szant6 1,4308 9,72
0213/27 legel® 17,0332 241,45
0213/29 legel® 6,6244 109,86
0219 erdd 0,5181 3,26
0220/2 szant6 25114 43,70
0213/29 legel® 6,6244 109,86
0219 erdd 0,5181 3,26
0220/2 szant6 25114 43,70
2044 szant6 0,2050 1,44

A sorsolés nyilvanos. A sorsolason a szdvetkezetben még ki nem adott részarany-foldtulajdonnal rendelkezd személyek
vehetnek részt.

A sorsoldson barmely okbdl meg nem jelend jogosult késbbb a mulasztésra hivatkozva semmiféle jogot nem érvényesit-
het, ebbdl az okbdl a sorsolés eredménye nem vétoztathaté meg.

Az FVM Szabolcs-Szatmér-Bereg Megyei Foldmiivelésligyi Hivatala értesiti a Kékcse teleplilésen érdekelt részardny-
foldtulajdonosokat, hogy az 1993. évi 11. térvény 4/B. 8-anak (5) bekezdése alapjan

2001. m&jus 15-én

a kékcsel mivelbdési hazban, 9 Grakor nyilvanos sorsolést tart a Patrohai Z6ldmezd Mgtsz haszndlatdban 1évd részarany-
foldtulajdon helyének meghatarozésa céljabal.
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A sorsolasra ker il 6 foldrészletek adatai:

Telepiilés: Kékese

Helyrajzi szam Mivelési & (LZ’“['T?E) AK érté A lorlet Desznoditasira
051/1 szant6 1,4690 24,24
063/4/a szant6 0,7003 10,36
063/4/b erdd 0,4644 1,53
063/4/c rét 1,3393 6,96
063/4/d erdd 1,9289 6,37
063/7 erdd 2,8215 9,31
063/11 szant6 1,1603 6,03
065/1/a szant6 2,0333 21,15
065/1/b rét 1,8635 9,69
065/1/c szant6 1,2244 12,73
065/3 szant6 0,5910 3,07
066 sz06l6 0,2211 3,07
2410/a szant6 0,4133 0,99
2410/b sz06l6 0,2325 3,23
2410/c legel® 1,0921 1,09
2410/d erdd 0,2586 0,85
2418 szant6 0,4463 1,07
2450 sz06l6 0,1406 1,95
2451 sz06l6 0,1449 3,52

A sorsolés nyilvanos. A sorsolason a szdvetkezetben még ki nem adott részarany-foldtulajdonnal rendelkezd személyek
vehetnek részt.

A sorsolason barmely okbdl meg nem jelend jogosult késbbb a mulasztésra hivatkozva semmiféle jogot nem érvényesit-
het, ebbdl az okbdl a sorsolés eredménye nem vétoztathaté meg.

Dr. Lenti Istvans. k.,
hivatalvezet®

A BM Kdzponti Adatfeldolgozo, Nyilvantarté ésValasztas Hivatal
kdzleménye

A BM Kozponti Hivatal a 35/2000. (X1. 30.) BM rendelet 73. § (1) bekezdése alapjan — az eddig kdzzétetteken kivill —
az aldbbi elveszett, megsemmislit gépjarmi térzskényvek sorszamat teszi kdzzé:

791556A
282625A
317051A
248026B
2480278
248028B
790820A
805836A
904018A
834113A

Kozekedési Nyilvantarté Osztély
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A Magyar |gazsag ésElet Partja
1999. évi médositott pénziigyi beszdmol6ja

Ezer forintban

Bevételek

1. Tagdijak 5207
2. Allami koltségvetéshdl szarmazd

tamogatés 211100
3. Képviseldesoportnak nydjtott allami

tamogatés _
4. Egyéb hozzajarulasok, adomanyok 1841

4.1. Jogi személyektdl 12

4.1.1. Belfoldiektol
(az 500 000 forint alatti)

4.1.2. Kulfoldiektdl
(2100 000 forint alatti) 12
4.2. Jogi személynek nem mindsiild
gazdasagi térsasagtol 20
4.2.1. Belfoldiektol
(az 500 000 forint alatti) 20
4.3. Maganszemélyektol 1809

4.3.1. Belfoldiektol
(az 500 000 forint alatti) 1 gog

4.3.2. Kulfoldiektol
(a 100 000 forint alatti)

5. A part altal alapitott vallalat és korla-
tolt felelbsségll tarsasdg nyereségéhdl
sz&maz6 bevétel —

6. Egyéb bevételek 7848

Osszes bevétel a gazdasagi évben 225996
Kiadasok

1. Tamogatas a pért orszaggyllés cso-

portjia szdméra —
2. Tamogatas egyéb szervezeteknek 72 061
3. Vallalkozdsok alapitasara forditott

Osszegek —
4, MUkodés kiadasok 10980
5. Eszkdzbeszerzés 2274
6. Politikai tevékenység kiadasai 66 695
7. Egyéb kiadasok 212
Osszes kiadés a gazdasagi évben 152 222

Csurka Istvan s. k.,
elnok

A Fuggetlen Kisgazda-, Foldmunkéas- és Polgari Part
2000. évi pénzligyi beszdmol6ja

Ezer forintban

Bevételek
1. Tagdij 9129
2. Allami koltségvetésbdl szarmazo
tamogatés 378300
3. Képviselbesoportnak nyujtott allami
tamogatés —

4. Egyéb hozzdjérulasok, adomanyok
4.1. Jogi személyektdl
4.1.1 Belfoldi jogi szeméyektol 2139
500 000 forint feletti:
ZUGPRINT Kft. 765,000
Aranykorona 700,000
4.1.2. Kulfoldi jogi személyektdl —
4.2. Jogi személynek nem mindsild
gazdasagi térsasagtol
4.2.1. Belfoldi jogi személynek
nem minbslild gazdasagi
tarsaségoktal 1405
500 000 forint feletti:
BAKTA Bt. 1197,044
4.22. Kulfoldi jogi személynek
nem minbslild gazdasagi
tarsaségoktal —
4.3. Maganszemélyektdl
4.3.1. Belféldi maganszemé-
lyektol 3830
4.3.2. Kllféldi maganszemé-
lyektol —
5. A pért altal alapitott véllalat éskorlé-
tolt felelbsségll tarsasag nyereségébdl
sz&maz6 bevétel —

6. Egyéb bevételek 20217
Osszes bevétel a gazdasagi évben 415020
Kiadasok
1. Tamogatasa part orszaggyllési
csoportja szdméra —
2. Tamogatas egyéb szervezeteknek 65 956

3. Vallalkozdsok alapitasara forditott

Osszegek 2000
4. Mikodés kiadasok 264 273
5. Eszkdzbeszerzés 21 455
6. Politikai tevékenység kiadésai 51 802
7. Egyéb kiadasok 1563
Osszes kiadés a gazdasagi évben 407 049

Slcs Ernénés. k.,
gazdasagi igazgatd

Dr. Torgyan Jozsef s. k.,
Flggetlen Kisgazda-,
Foldmunkés- és Polgéri Part
orszagos elnoke
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Helyeshités: A Magyar K6zlony 2001. évi 31. szamdban kihirdetett, a vagdsertés intervencios aron alapulé mindségi termelési tdmogatasrol sz6l6
24/2001. (111. 19.) FVM rendelet 8. 8-a (1) bekezdésének harmadik mondata helyesen:
Az igénylésnél a szamitasba vehetd elsb nap a 2001. marcius 1-jei dlatatvétel napja.”’

(Kézirathiba)

A Magyar Kozlény 2001. évi 31. szaméban kihirdetett, a tehéntgj mindséghez kotott tamogatasardl szol6 26/2001. (111. 19.) FVM rendelet
— 2. 8-a(2) bekezdésének c) pontja helyesen:

,.C) atejet aF6varosi Allategészségiigyi és Elelmiszer-ellendrz6 Alloméas altal ellendrzott...”

— 3. 8-a(2) bekezdésének a) pontja helyesen:

,a) aFo6vérosi Allategészségiigyi és Elelmiszer-ellenérz6 Alloméas altal hitelesitett...”

(Kézirathiba)

A Magyar Kozlony 2001. évi 31. szamaban kihirdetett, a tehéntej irdnyarardl és az intervencios ar also és felsd hatarardl sz6l6 27/2001. (111. 19.)
FVM rendelet

— 1. 8-anak b) pontja helyesen:

b) atejet a Févarosi Allategészségiigyi és Elelmiszer-ellenérzd Allomés altal ellendrzott...”

(Kézirathiba)

A Magyar Kozlény 2001. évi 35. szdmaban kihirdetett, a kozponti koltségvetési szervek szabadkézi vétellel torténd beszerzéseinek szabdlyairdl szdlé
126/1996. (VII. 24.) Korm. rendelet médositésardl rendelkezd 46/2001. (111. 27.) Korm. rendelet

— 1. §-a altal megallapitott Szvr. 1. 8-anak (3) bekezdése helyesen:

»(3) E rendelet alkalmazasdban arubeszerzés és szolgaltatés aatt a Kbt.-ben igy meghatérozott fogalmakat kell érteni.”’

(Nyomdahiba)

— 3. §-adltal megallapitott Szvr. 3. 8-anak (1) bekezdése helyesen:
(1) Az intézmény a szabadkézi vétel korébe tartozd — az dtalanos forgalmi add nélkill értendd — 700 000 forint értékhatart meghalado értékd...”

(Kézirathiba)



2001/43. szém MAGYARKOZLONY

3001

KOZLEMENY

A Magyar Kozlony kulénszamaként megjelent a

.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

cimi, A/4 formatumu, 376 oldal terjedelm( kiadvany.

Akoteta 2001. januér 1-jétdl hatélyos, a szamvitelrél sz616 2000. évi C. torvény végrehajtaséara kiadott
korményrendeleteket tartalmazza, igy a kilénb6zd gazdalkoddk (a biztositdk; a betétbiztositasi és
az intézményvédelmi alapok, valamint a befektetd-védelmi alap; a befektetési alapok; a kockazati
tbketarsasagok és a kockézati tokealapok; a Pénztarak Garancia Alapja; az egyhazi jogi személyek;
az APV Rt.; az arutbzsde, az értékpapir-tbzsde és az elszamoléhazak; az MNB; a magannyugdij-
pénztarak; az dnkéntes nyugdijpénztarak; az allamhéztartds szervezetei; a hitelintézetek és a pén-
zugyi vallalkozasok; a befektetési vallalkozasok; az dnkéntes kblcsbnds egészség- €s dnsegélyzd
pénztarak; a Magyar Allamkincstar; illetve egyes egyéb szervezetek) beszamolokészitési, konyv-
vezetési kotelezettségének sajatossagairdl, tovabbéa a felszadmolas és a végelszamolas szamviteli
feladatairdl rendelkezd jogszabélyokat.

A kézirat lezarva: 2001. 4prilis 2-an.
Ara: 2380 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kdzlénykiad6 cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljik a

.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEQGrENEID (CEQ) NEVE: ...ttt st sttt st e s b e e s bt e sbe e s be e s be e sbeesbeesbeesbeesbeesbeenbeenbeenbeenee
Cime (VAroS, IFANYIIOSZAIM): ..ot ettt et ettt ettt et et e nbe e
(] (o= I a = 45y.2= | o R
Az Ugyintézd NeVe, tEIEfONSZAMA: .....oiiiiie ettt be et e be b
A megrendeld (CEQ) banKSZAMIASZAMA: ........coiiiiiiiie e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlonykiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelzészdmara atutaljuk.

KEREZES: ..o

cégszeri alairas
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TiszteltEl 6fi zetok!

Tajékoztatjuk Onoket, hogy a kiadonk terjesztésében lev lapokra sz6l6 el 6fizetésiiket folyamatosnak tekintjilk. Csak akkor kell
valtozast bejelenteniiik a 2001. évre vonatkozo el6fizetésre, ha a példanyszamot, esetleg a cimlistat modositjak, vagy Uj lapra
szeretnének el 6fizetni (pontosszallitasi, név- ésutcacim-megj el 6l éssel ).

Azesetlegesmaddositast sziveskedjenek|evél benvagyfaxonmegkiildeni.

Felhivjuk szives figyelmuket, hogy a lapszallitasrdl kizérolag az el 6fizetési dij beérkezését kbvetben intézkediink. Fontos, hogy az
el6fizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szamlara utaljak, illetve a kiado altal kikildott készpénz-atutalas
megbizasonfizessékbe.

Készpénzes befizetés kizardlag a Kézényboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcim: Magyar Hivatalos
K&z 6nykiad6,1085 Budapest, Somogyi B. u. 6. Fax: 318-6668).

A 2001. évi laparak

Magyar Kozlony 48 720 Ft/év | Nemzeti Kulturdlis Alapprogram Hirlevele 2 352 Ft/év
Az Alkotméanybirésdg H atérozatai 9408 Ft/év | Oktatas Kozlony 12 096 Ft/év
Béanyaszati Kozony 2352 Ft/év | Onkormanyzatok K6zlonye 3024 Ft/év
Belligyi Kozlony 12 768 Ft/év | Pénzugyi K6zlony 15792 Ft/év
Cégkodzony 51408 Ft/év | Pénziigyi Szemle 11 424 Ft/év
Egészségugyi Kozlony 12432 Ft/év | Satisgtikai KoZony 6 720 Ft/év
Foldmivel éstigyi ésVidékfejlesztés Ertesitd 9072 Ft/év | Szocidlis és Munkavédelmi Kozlony 9072 Ft/év
Hatarozatok Téra 11 424 Ft/év (aSzocidlis ésMunkaligyi Kozlény jogutoda)
Hivatalos Ertesitd 7392 Ft/év | Turisztikai Ertesitt 6 048 Ft/év
Ifjlségi és Sport Ertesitd 2352 Ft/év | Uqgyészstégi Koziony 3696 Ft/év
| gazsagugyi K6zlony 8064 Ft/év | Viziigyi Ertesitd 6 384 Ft/év
Gazdasagi és Foglalkoztatasi Kozlony 12096 Ft/év | Elet és Tudomany 5712 Ft/év
(az Ipari és Kereskedelmi K6zlony jogutoda) L udové Noviny 1 344 Ft/év
Kérnyezetvédelmi Ertesitd 7056 Ft/év | Neue Zeitung 2352 Ft/év
Kozlekedés ésViziigyi Ertesitd 12096 Ft/év | Természet Vilaga 3024 Ft/év
KulturdisKoz6ny 9T74AFtlev | valésag 3360 Ft/év
Kilgazdasagi Ertesitd 10 080 Ft/év
Magyar K6zigazgatés 4704 Ft/év Az arak a 12%-o0s &fét is tartalmazzak.

A Hazi Jogtanacsadé cimii lap el6fizetésben megrendelhet a Magyar Hivatalos Kézlnykiadé cimén:
Budapest VI11., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy awww.mhk.hu/hj internetcimen talédhaté megrendeldlapon.
Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Eves el6fizetés dija 2352 Ft &féval. A kiado az el6fizetési dij év kozbeni emelésének jogét fenntartja

A CD-JOGASZ hatélyosjogszabélyok hivatal os szamitogépes gy(jteménye 2001. évi éves el6fizetés dijai:

Onall6 véltozat 48 000 Ft 25 munkahelyes hal6zati valtozat 96 000 Ft
5 munkahelyes hal 6zati véltozat 64 000 Ft 50 munkahelyes hal6zati véltozat 112 000 Ft
10 munkahelyes hél6zati valtozat 80000 Ft | 100 munkahelyeshaldzati valtozat 128 000 Ft

Egyszeri belépési dij: 6000 Ft. (Araink az &4 nem tartalmazzak.)

Facsimile Magyar Kozlony. A hivatalos lap 1998—2000. évfolyamai jelennek meg CD-n az eredeti kilalak megbrzésével, de konnyen
kezelhetden. A halmozott évfolyamok ara 14 000 Ft.
Hatélyos jogszabalyok online elérése: a 3 naponta frissitett adatbazis az interneten keresztil érheté € a www.mhk.hu cimen. Tovébbi
informécié kérhetd a 06 (80) 200-723-as zoldszamon.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a szerkesztobizottsag kozremikodésével.

A szerkesztOhizottsag elndke: dr. Béartfai Béla, térselndke: Nyéki Jozsef.

A szerkesztésért felelos: dr. Miller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.

Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiadd. Felel6s kiado: dr. Korda Judit vezérigazgato.
Budapest VI11., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

El6fizetéshen megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

El6fizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiaddo a FAMA Rt. kdzremUkodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informécio: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példanyonként megvéasarolhat6 akiadd Budapest V111., Somogyi B. u. 6. (tel /fax 267-2780) szam alatti kbzlonyboltjaban, illetve
megrendelhetd awww.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2001. évi éves el6fizetési dij: 48 720 Ft. Egy példany ara: 140 Ft 16 oldal terjedelemig, utana + 8 oldalanként + 84 Ft.

A kiadd az elofizetési dij évkozbeni emelésének jogét fenntartja.
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