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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1151/2010/EU RENDELETE
(2010. december 8.)

a nép- és lakdsszdmléldsrol sz616 763/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a min§ségi
jelentésre vonatkozé elSirdsok és annak szerkezete, valamint az adattovibbitis technikai
formdtumdnak tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a nép- és lakdsszdmlaldsrol szol6, 2008. jalius 9-i
763/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 5. cikke (5) bekezdésére és 6. cikke (3) bekez-
désére,

mivel:

A
—
Ry

A 763/2008/EK rendelet a tizévente torténs, a népes-
ségre és lakdskoriilményekre vonatkozé 4tfogéd adatszol-
géltatdshoz kozos el@irdsokat hatdroz meg.

(2) A tagdllamok altal a Bizottsdghoz (Eurostathoz) tovabbi-
tott adatok min&ségének értékeléséhez szitkséges megha-
tdrozni a min@ségi jelentésekre vonatkozé el6irdsokat és
annak szerkezetét.

(3) Az adat- é metaadat-tovabbitds megfelel6 modjanak
biztositdsa érdekében a technikai formdtumnak minden
tagdllam esetében azonosnak kell lennie. Ezért az adatto-
vabbitashoz megfelel§ technikai formatumot kell megal-
lapitani.

(4) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
az eurdpai statisztikai rendszer bizottsigdnak vélemé-
nyével,

() HL L 218., 2008.8.13., 14. o.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

A 763/2008[EK rendelet kovetelményeinek valo megfeleléshez e
rendelet meghatdrozza a tagallamok 4ltal a Bizottsdghoz (Euros-
tathoz) tovabbitott, a 2011-es referenciaévre vonatkozd nép- és
lakdsszamlalasi adatok min@ségérdl szolo jelentésre vonatkozé
el6irdsokat és a jelentés szerkezetét, valamint az adattovabbi-
tashoz megfelel§ technikai formatumot.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsaban a 763/2008/EK rendeletben, valamint
az 1201/2009/EK (3) és az 519/2010/EU (}) bizottsdgi rende-
letben meghatdrozott fogalommeghatdrozdsok és technikai
leirdsok érvényesek. A rendelet alkalmazdsdban tovabba a kovet-
kez6 fogalommeghatdrozdsok is érvényesek:

(1) ,statisztikai egység” a megfigyelés alapegysége, azaz egy
természetes személy, egy hdztartds, csaldd, lakdegység
vagy hagyomanyos lakds;

(2) ,egyedi megszamldlds olyan moédszer, amely sordn
minden statisztikai egységre vonatkozé informdciét dgy
szereztek, hogy jellegiiket killon-kiilon fel lehessen je-
gyezni és mas jellegekkel kombindlva osztalyozni;

(3) ,egyidejliség™ a népszdmldlds sordn szerzett informdcik
ugyanarra az id6pontra vonatkoznak (referencia-idépont);

() HL L 329., 2009.12.15., 29. o.
HL L 151., 2010.6.17., 1. o.
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(4) foldrajzilag jol meghatdrozott teriileten beliili teljes- (13) ,nem kell§ lefedettség™ az egy meghatdrozott célsoka-
kortiség™ az Osszes statisztikai egységre benyujtott adat saghoz tartozd, de az annak megfelel6 népszamlalasi
foldrajzilag jol meghatdrozott teriileten beliilrél szdrmazik. sokasdgba bele nem tartozd Osszes statisztikai egység
Amikor a statisztikai egységek személyek, a ,foldrajzilag készlete;
jol meghatdrozott teriileten beliili teljeskortiség” azt jelenti,
hogy az osszes benytjtott adat azokra a személyekre
vonatkozik, akiknek szokdsos tartézkoddsi helye a megha-
tarozott teriileten beliil van (teljes népesség); (14) ,talzott lefedettség™ az egy meghatdrozott célsokasdgra

(10)

(11)

Jkisteriileti adatok hozzaférhet8sége™ kis teriiletli foldrajzi
térségekre, valamint statisztikai egységek kis csoportjra
vonatkozé adatok hozzaférhetGsége;

~meghatdrozott rendszeresség”: kapacitds a népszamlaldsok
rendszeres, minden évtized elején vald lefolytatdsara, bele-
értve a regiszterek folytonossagit is;

,célsokasdg™ egy jol meghatdrozott foldrajzi teriileten a
referencia-id6szakban adott Osszes statisztikai egység kész-
lete, amelyek egy vagy tobb meghatérozott jellemz6 tekin-
tetében valaszokat tud adni. A célsokasdg minden egyes
érvényes statisztikai egységet pontosan egyszer tartalmaz;

Lbecsiilt célsokasdg” a célsokasdg tekintetében rendelke-
zésre allo legjobb becslés. A becsilt célsokasdg egyenld
a népszamldlds ald es6 népesség plusz a nem kell§ lefe-
dettség minusz a tulzott lefedettség;

.népszamldlasi sokasdg™: statisztikai egységkészlet, amelyet
a népszamldlds eredményei ténylegesen leképeznek egy
meghatdrozott célsokasdgra vonatkozd egy vagy tobb
meghatdrozott jellemz8 tekintetében. A népszamldldsi
sokasdgra vonatkozé adatrekordok a meghatérozott célso-
kasdgra vonatkoz6 adatforrdsban rogzitett adatrekordok,
beleértve az Osszes rogzitett rekordot, de kivéve az Osszes
torolt rekordot. A-
mennyiben egy adatforrds — mddszertani elvek miatt — a
becsiilt célsokasdgban a statisztikai egységek csak egy
mintdjdnak adatrekordjaibol all, akkor a népszamldlasi
sokasdg a mintdban szerepld statisztikai egységek mellett
a statisztikai egységek kiegészité készletét is tartalmazza.

ystatisztikai egységek kiegészitG készlete”: statisztikai
egységkészlet, amely egy becsiilt célsokasdghoz tartozik,
de amely tekintetében az adatforrds az alkalmazott minta-
vételi modszer miatt nem tartalmaz adatrekordokat;

Jlefedettség-értékelés™ a meghatirozott célsokasdg és
népszamlélasi sokasdga kozotti killonbséget felmérg tanul-
many;

,megszamlalds utdni felmérés™: lefedettség- és tartalomér-
tékelés céljabol nem sokkal a szdmlalds utdn végzett
felmérés;

(15)

(16)

(17)

(19)

(20)

(21)

(22)

vonatkozé jelentéshez haszndlt népszdmldldsi sokasigba
beleszdmitott, de az adott célsokasigba nem tartozd
oOsszes statisztikai egység készlete;

,rekordimputalds” egy mesterséges, de valoszinti adatre-
kord hozzdrendelése pontosan egy foldrajzi teriilethez,
azon a legrészletesebb foldrajzi szinten, amelyen a

népszamldlasi adatokat eldllitjdk, valamint ezen adatre-
kord imputdldsa egy adatforrsba;

Jrekordtorlés”: egy olyan adatrekord torlése vagy figyelmen
kiviil hagydsa, amelyet rogzitettek egy meghatdrozott
célsokasagrol sz6lo jelentéshez haszndlt, de az adott célso-
kasdg barmely statisztikai egységére érvényes informéciot
nem jelent§ adatforrdsban;

Jtételimputdlds”  mesterséges, de valdszintl  informécié
beszirdsa egy adatforrdsban mdr rogzitett, de ezen infor-
maciét nem tartalmazé adatrekordba;

,adatforrds™  statisztikai egységekre ésfvagy ezekhez
kapcsolddd eseményekre vonatkozd adatrekord-készlet,
amely egy meghatdrozott célsokasdgra vonatkozd egy
vagy tobb meghatdrozott jellemz§ tekintetében a
népszdmléldsi adatok el@dllitdsinak alapjit képezi.

Jregiszteren alapuld adatok™ regiszterben rogzitett vagy
onnan szdrmaz6 adatok;

Jkérd6iven alapuld adatok™ eredetileg vélaszadoktol, egy
meghatdrozott idépontra vonatkozé statisztikai adatok
gytjtése soran alkalmazott kérdSivekbdl nyert adatok;

Jregiszter”: statisztikai egységekre vonatkozd informéci-
oOkat tdrol6 adattdr, amelyet a statisztikai egységeket érinté
események sordn kozvetlentl frissitenek;

Jrekordok  Osszekapesoldsa™  kiilonbozg  adatforrasokbdl
szarmazé informdcidk egyesitése az egyedi statisztikai
egységekre vonatkozé rekordok Osszehasonlitdsa, és az
(olyan) egyedi statisztikai egységekre vonatkozé informaé-
ciok egyesitése révén, amennyiben az egységek, amelyekre
a rekordok vonatkoznak, megegyeznek.



2010.12.9.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 324/3

(23) ,regiszterek Osszehangoldsa™ olyan rekorddsszekapcsolds,
amelynél minden osszehangolt adatforrds szerepel regisz-
terben;

(24) ,adatnyerés™ az a folyamat, amelynek sordn népszamlaldsi
informécidkat keresnek vissza egy regiszterben szerepld,
egyedi statisztikai egységekkel kapcsolatos informdciokész-
letbd;

(25) ,koédolds™ az informécionak olyan kodokkd torténd dtala-
kitasa, amelyek egy osztalyozdsi rendszerben osztalyokat
képviselnek;

(26) ,azonositd valtozo™ adatforrdsokban vagy statisztikai
egységek barmilyen jegyzékén szerepld adatrekordokban
eléfordul6 véltozo, amelyet arra haszndlnak, hogy

— értékeljék, az adatforrds (vagy a statisztikai egységek
jegyzéke) egy statisztikai egység tekintetében nem
tartalmaz-e egynél tobb adatrekordot, ésfvagy

— osszekapesoljdk a rekordokat.

(27) ,rogzités” az a folyamat, melynek sordn a begydjtott
adatokat géppel olvashaté formdtumba alakitanak at;

(28) ,rekordszerkesztés™: a folyamat, melynek sordn az adatre-
kordokat elfogadhatova tételik érdekében ellenérzik és
modositjdk gy, hogy ezzel egy id6ben megérzik ezen
rekordok f6 részeit;

(29) ,hdztartds generdldsa” maganhdztartds azonositisa az
1201/2009/EK rendelet mellékletében, a ,Haztartds ossze-
tétele” jellemzd alatt meghatdrozott hdztartds/lakds fogal-
ménak megfelelGen;

(30) ,csaldd generdldsa™ egy csaldd azonositdsa azon infor-
mécié alapjan, hogy a személyek ugyanabban a haztar-
tisban élnek-e, azonban tgy, hogy a személyek kozotti
csalddi kapcsolatokra vonatkozé informdciék hidnyosak
vagy nem éllnak rendelkezésre; A ,csaldd” kifejezés az
1201/2009/EK bizottsdgi rendelet mellékletében a ,Csalddi
allapot” jellemzdben ,csalddmag”-ként van meghatdrozva.

(31) ,egység meghitsuldsa” eredménytelen adatgydjtés a
népszamlaldsi sokasdg egyik statisztikai egységétdl;

(32) ,tétel meghidsuldsa™ egy vagy tobb meghatdrozott
jellemz8  tekintetében eredménytelen adatgydjtés a
népszamléldsi sokasdg egyik statisztikai egységétd],

mikozben legaldbb egy ettSl eltéré jellemzdre vonatko-
zban a statisztikai egységtél lehet adatot gydijteni.

(33) ,a felfedhetéség elleni védelem” azok a moddszerek és
eljarasok, amelyeket annak érdekében alkalmaznak, hogy
minimdlisra csokkentsék az egyedi statisztikai egységekre
vonatkozé informdcik nyilvdnossd valdsanak kockdzatat,
mikozben a lehetd legtobb statisztikai informdacidt teszik
kozzé;

(34) ,becslés™: statisztikai értékek és becslések kiszdmitdsa,
amely sordn a rendelkezésre ll6 adatokra matematikai
képletet és[vagy algoritmust alkalmaznak;

(35) ,relativ szordsi egytitthatd” a standard hiba és a becslési
tényezd vart értékének hdnyadosa (egy becslési tényezd
variancidjanak négyzetgyoke);

(36) ,modellfeltevésbdl szarmazé hiba” a becslés alapjat
képezs, bizonytalan vagy pontatlan feltevésekbdl eredd

hiba;

(37) .adatszerkezeti meghatdrozas™ olyan adatkészlettel tarsi-
tott szerkezeti metaadatok, amelyek informéciot tartal-
maznak arrél, hogy hogyan rendel6dnek a fogalmak egy
hiperkocka méreteihez, dimenzidihoz, jellemzdihez, vala-
mint az adatdbrdzoldsra, illetve a kapcsol6d6 deskriptiv
metaadatokra vonatkozé informaciok.

3. cikk
Metaadatok és mindségi jelentés

1. A tagdllamok, hivatkozdssal a 2011-es referenciaévre
vonatkozé6 nép- és  lakdsszdmldldsukra, valamint az
519/2010/EU rendelet értelmében a Bizottsdghoz (Eurostathoz)
tovabbitott adatokra és metaadatokra, 2014. mdrcius 31-ig
tovabbitjak a Bizottsignak (Eurostatnak) az e rendelet I. mellék-
letében meghatdrozott hdttérinformacidkat, tovabbd a II. és IIL
mellékletben meghatdrozott mindséggel kapcsolatos adatokat és
metaadatokat.

2. Az 1. bekezdés kovetelményeinek valé megfelelés érde-
kében a tagdllamok a 2011-es referenciaévi nép- és lakdsszdm-
lalasukra vonatkozdan lefedettség-értékelést, tovabba az adatre-
kordok imputdldsdra és torlésére vonatkozd értékelést készi-
tenek.

3. E rendelettel Osszefiiggésben alkalmazni kell a
223/2009/EK rendeletet ('), valamint a 2009/498/EK bizottsagi
ajanldsban () meghatdrozott, a referenciajellegli metaadatok
elallitdsara és megosztasira vonatkozé Euro SDMX metaadat-
szerkezetet.

() HL L 87., 2009.3.31., 164. o.
() HL L 168., 2009.6.30., 50. o.
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4. cikk
Adatforrdsok

Minden adatforrds informdciéval jarulhat hozzd a 763/2008/EK
rendelet kovetelményeinek valé megfeleléshez, kiilonosen a
kovetkezék érdekében:

— megfeleljen a 763/2008/EK rendelet 2. cikkének i. pontjaban
felsorolt, 2. cikk (2)—(4) bekezdésében meghatdrozott alap-
vetd jellemzdknek,

— leképezze a célsokasdgot,

— megfeleljen az 1201/2009/EK rendeletben meghatdrozott
technikai lefrdsoknak, és

— hozzdjéruljon az 519/2010/EU rendeletben meghatdrozott
statisztikai adatok programjahoz tovabbitandé adatszolgalta-
tashoz.

5. cikk
A relevins informdciékhoz valé hozzéférés

A Bizottsdg (Eurostat) kérésére a tagdllamok hozzaférést bizto-
sitanak a Bizottsdgnak (Eurostatnak) az 519/2010/EU rendelet

értelmében tovdbbitott adatok és metaadatok mindéségének érté-
keléséhez relevans informdcidkhoz, kivéve a mikro- és a
bizalmas adatok Bizottsighoz valé tovabbitdsdt, illetve az ott
torténd tdroldsat.

6. cikk
Az adatdtvitel technikai formdtuma

A 2011-es referenciaévre vonatkoz6 adatok és metaadatok
tovabbitdsdhoz alkalmazand6 technikai formdtum a statisztikai
adat- és metaadatcsere formdtum (Statistical Data and Metadata
eXchange — SDMX). A tagillamok a Bizottsdg (Eurostat) altal
meghatdrozott adatszerkezeti meghatdrozasokkal és a kapcso-
16d6 technikai leirdsokkal Gsszhangban tovédbbitjdk az el6irt
adatokat. A Bizottsdg (Eurostat) dltal kért tovabbi adattovabbi-
tishoz a tagdllamok 2025. janudr 1-jéig tdroljdk az eldirt
adatokat és metaadatokat.

7. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

Hattérinformdciok

A tagdllamokban a 2011-es referenciaévre folytatott nép- és lakdsszamldldsokra vonatkozé hdttérinformdciok szerkezete a
kovetkezd részekbdl ll:

1.
1.1.

1.2

1.3.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

3.1.

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.2.
3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

ATTEKINTES

Jogi hattér

FelelGs szervek

Hivatkozisok tovibbi relevins dokumentdciéra (pl. nemzeti minGségi jelentések) (nem kotelezd)

ADATFORRASOK (1)
Az adatforrisok osztilyozdsa a 763/2008[EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdése alapjin

A 2011-es népszamldlishoz hasznélt adatforrisok jegyzéke ()
»Adatforrdsok x JellemzGk” mdtrix

Annak mértéke, hogy az adatforrisok mennyire felelnek meg az alapvet§ jellemzGknek (763/2008/EK
rendelet 4. cikk (4) bekezdés)

Egyedi megszdmldlds

Egyidejiiség

Foldrajzilag jol meghatdrozott teriileten beliili teljes koriiség
Kisteriileti adatok hozzdférhetdsége

Meghatdrozott rendszeresség

A NEPSZAMLALAS ELETCIKLUSA
Referenciaadatok a 763/2008/EK rendelet 5. cikkének (1) bekezdése alapjin

Az adatgyfiijtés elSkészitése és elvégzése
Kérddiven alapulé adatok

Kérddivek kidolgozdsa és tesztelése (beleértve minden végsS kérddiv mésolatdt)
Cimjegyzékek el6készitése, adatfelvétel el6készitése, feltérképezés, nyilvanossag
Adatgytijtés (beleértve az adatfelvételt is)

Regiszteren alapuld adatok

Uj regiszterek létrehozdsa a 2001-es évtél (adott esetben)

A mdr 1étezd regiszterek dtdolgozdsa a 2001-es évtSl (beleértve a regiszterek tartalmdnak megvaltoztatdsat, a
népszamldlasi sokasdg kiigazitdsa, a meghatdrozdsok és[vagy technikai leirdsok kiigazitdsa) (adott esetben)

A regiszterek gondozdsa (minden regiszter esetében, amelyet haszndlnak a 2011-es népszdmlaldshoz), beleértve a
kovetkezdket:

— a regiszter tartalma (nyilvantartott statisztikai egységek és a statisztikai egységekre vonatkozé informdcio,
barmilyen rekordszerkesztés és|vagy tételimputdlds a regiszterben)

— adminisztrativ kotelezettségek

— jogi kotelezettség informdcidk nyilvantartdsba vétele, 0sztonzd eszkozok hiteles informdcidszolgéltatdshoz,
vagy lehetséges okok hamis informdciok szolgéltatdsira

(") A 2. részre vonatkozo jelentésnek dtfogonak és dtfedések nélkiilinek kell lennie, abban az értelemben, hogy ahol csak lehetséges minden
jellemz6t kizdrélag egy adatforrdshoz kell hozzdrendelni.

() A rekordosszekapcsolas eredményeket 1étrejott adatforrasokndl a jegyzék informdciot tartalmaz mind az 4j adatforrdsra, mind az osszes
eredeti adatforrdsra, amelyekbdl az 4j adatforrast nyerték.
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3.2.2.4.

3.2.2.5.

3.3.
3.3.1.

3.4.

3.5.

— jelentési késedelmek, kiilonosen jogifhivatalos késedelmek, adatbejegyzési késedelmek, késedelmes jelentés
— Bejegyzés, bejegyzés torlésének mell6zésére, tobbszoros bejegyzésre vonatkozd értékelés és engedélyezés

— bdrmely nagyobb regiszter-feliilvizsgdlat, amely érinti a 2011-es népszdmlaldsi adatokat, regiszter-feliilvizs-
gélatok rendszeressége

— dllandésdg (a nyilvantartdsba vett népességre vonatkozd informécié id6beli sszehasonlithatdsdga) (vdlaszt-
hato)

— haszndlat, beleértve a ,regiszter nem népszamlaldsi, statisztikai célt haszndlatat” és a ,regiszter nem népszam-
ldlasi, nem statisztikai (pl. adminisztrativ) célii hasznalatat”

Regiszterek Osszehangoldsa (beleértve a rekorddsszekapcesoldshoz haszndlt azonositd véltozo(ka)t)
Adatnyerés

Feldolgozis és értékelés

Adatfeldolgozds (beleértve a rogzitést, kddoldst, azonosité vdltozd(ka)t, rekordszerkesztést, rekordimputdldst, rekordtorlést,
becslést, rekorddsszekapcsoldst, ebbe beleértve a rekorddsszekapcsoldshoz haszndlt azonositd vdltozd(ka)t, hdztartdsok és
csalddok generdldsdt)

Mindségi és lefedettség-értékelés, megszdmldlds utdni felmérés(ek) (adott esetben), végsd adathitelesités

7

Kozzététel (kozzétételi csatorndk, statisztikai bizalmassdg biztositdsa, ebbe beleértve a felfedhetdség
elleni védelmet)

Koltséghatékonysdgot biztosité intézkedések
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II. MELLEKLET

Mindséggel kapcsolatos adatok és metaadatok

Az adatforrdsokra és jellemzdkre vonatkozé mindéséggel kapesolatos adatok és metaadatok a kovetkezd tételeket foglaljdk

magukban.
1. RELEVANCE
1.1. Az adatforrdsok megfelelGsége

1.2

2.1.

A tagdllamok jelentenek az adatforrdsok megfelelgségérdl, kiilonosen a nép- és lakdsszamlalds alapvetd jellemz6itél,
és|vagy az el6irt meghatdrozdsoktdl vagy fogalmaktdl valé barmilyen nagyobb eltérés hatdsardl, ahol ez stilyos
negativ hatdst gyakorol a tovdbbitott adatok megfelel§ haszndlatdra.

Teljesség

A kovetkezd adatokat kell rendelkezésre bocsdtani:

— minden foldrajzi teriilet a kovetkez$ szinteken: orszdgos, NUTS 1, NUTS 2,

— minden hiperkocka és minden elsédleges marginalis eloszlds (1):

(1) ,nem all rendelkezésre” specidlis cellaértékek szdma

(2) ,nem megbizhatd” jelolést ,nem dll rendelkezésre” specidlis cellaértékek szdma

(3) ,bizalmas” jelolésti ,nem 4ll rendelkezésre” specidlis cellaértékek szdma

(4

=

Jnem megbizhaté” jelolésti numerikus cellaértékek szdma

MERESI PONTOSSAG

A kovetkezd informdciok

— tovabbitand6k a személyek szdmldldsdra (?) hivatkozé minden adatforrdsra (2.1. rész) és minden jellemzdre
(2.2. rész) vonatkozdan, és

— tovabbithaték nem személyeket jelentd statisztikai egységek szdmldldsdra hivatkozé minden adatforrdsra (2.1.
rész) és minden jellemzdre (2.2. rész) vonatkozdan (vdlaszthatd)

Adatforrisok (°)

A 2.1.1. pont alatt el§irt adatokat minden, a kovetkezd szintl foldrajzi teriiletre vonatkozolag szolgdltatni kell:
orszagos, NUTS 1, NUTS 2. A 2.1.2. pont alatt el§irt magyarazé metaadatokat orszagos szinten kell szolgdltatni.

. Adatok

(1) Népszamlaldsi sokasdg: abszolat érték és a becsiilt célsokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya;

(2) Becsiilt célsokasdg (*) abszolat érték;

(3) Nem kell§ lefedettség (becsiilt): abszolat érték és a népszamlaldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya;

(4) Talzott lefedettség (becsiilt): abszolut érték és a népszamlaldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya;

(5) Az osszes rekordimputdlds szdma (°): a abszolut érték és a népszdmlaldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos
ardnya;
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2.2

2.2.1.

(6) Az Osszes rekordtorlés szdma (6): abszolit érték és a népszamléldsi sokasighoz viszonyitott szdzalékos ardnya;

(7) Ezenfelil, a mintdkhoz: statisztikai egységek kiegészité készlete (7): abszolut érték;

(8) A célsokasdgba tartozé statisztikai egységekkel kapcsolatos nem imputdlt rekordok szdma az adatforrdsban:
abszolat érték (%), a népszamldldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya (%), a becsiilt célsokasighoz
viszonyitott szdzalékos ardnya (%), és a nem imputdlt rekordok szdma az adatforrdsban (barmifajta rekordtorlés
elétt) (19);

(9) ezen feliil kérdSiven alapuld adatok az adatforrdsban ('): egység meghitsuldsa (rekordimputdlds el6tt): abszolut
érték és a népszamlaldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya.

. Magyardzé metaadatok

A magyardzé metaadatok a kovetkezd lefrdsokat tartalmazzdk:

— a nem kell§ lefedettség és a talzott lefedettség kiértékelése, beleértve a nem kell§ lefedettségre és a tdlzott
lefedettségére vonatkozé becslések mindségére vonatkozé informéciokat,

— bédrmely mddszer, amelyet a statisztikai egységekkel kapcsolatos rekordok imputdldsdra vagy torlésére hasz-
naltak,

— barmilyen moédszer, amelyet a statisztikai egységekkel kapcsolatos adatrekordok stlyozdsara haszndltak,

— ezenfelill, kérd6iven alapulé adatokndl az adatforrdsban (1): barmilyen intézkedés, ami az egység meghitsuldsat
azonositja vagy korldtozza, vagy egyéb intézkedések, amelyek az adatgydijtés sordn felmeriild hibdkat korri-
géljak.

Jellemzdk

A 2.1.1. pont alatt el6irt adatokat minden, a kovetkezd szintd foldrajzi teriiletre vonatkozolag szolgaltatni kell:
orszdgos, NUTS 1, NUTS 2. A 2.1.2. pont alatt el8irt magyardzé metaadatokat orszagos szinten kell szolgdltatni.

Adatok

(1) Népszamldldsi sokasdg ('?): abszolut érték;

(2) Olyan adatrekordok szdma (13), amelyek a kovetkezd jellemzdkre vonatkozd informdacidkat tartalmaznak: nem
stlyozott (14) abszolat érték, a népszamlildsi sokasdghoz viszonyitott nem stlyozott (14) szdzalékos ardnya;

(3) Olyan adatrekordok szdma (*3), (*°), amelyek a kovetkez§ jellemzdkre vonatkozé informdcidkat tartalmaznak:
nem stlyozott (') abszolit érték, a népszamldldsi sokasighoz viszonyitott nem silyozott (1) szdzalékos
ardnya;

(4) A jellemezdre vonatkozd tételimputalds: (3), (1°): nem stlyozott (1) abszolut érték, a népszdmlaldsi sokasighoz
viszonyitott nem stlyozott (14 szdzalékos ardnya;

(5) A jellemezdre vonatkozd tétel meghitsuldsa (%) (tételimputdlds elStt): nem silyozott (14) abszolit érték, a
népszamldlasi sokasdghoz viszonyitott nem stlyozott (%) szdzalékos ardnya;

(6) A jellemzdre vonatkozd nem imputdlt megfigyelések (13), (19): nem sulyozott (1#) abszoldt érték, a népszamlaldsi
sokasdghoz viszonyitott nem stilyozott (#) szdzalékos ardnya;

(7) Az adott jellemzdre (V) a III. melléklet tdbldzatdban meghatdrozott hiperkockdra vonatkozd tovabbitott
adatok ('%) abszolut értéke és a népszdmldldsi sokasdghoz viszonyitott szdzalékos ardnya;

(8) Olyan adatrekordok (%) szdma, amelyek a jellemzdre vonatkozé nem imputdlt informdcidt tartalmaznak az
adott jellemzére a III. melléklet tdbldzatdban meghatdrozott hiperkockdnak megfelel6 bontdsban ('%): nem
sulyozott (14 abszolat érték, a népszdmlaldsi sokasdghoz viszonyitott nem sdlyozott (14) szdzalékos ardnya;
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(9) Ezenfeliil jellemzdkre vonatkozéan, amelyekre mintavétellel gyjtottek informdcidt: Az adott jellemzdre ('%) a
M. melléklet tdblazatdban meghatdrozott hiperkocka-celldkra vonatkozé relativ szérdsi egyiitthat6 (1°9).

2.2.2. Magyardzé metaadatok

A magyardzé metaadatok az arra a médszerre vonatkozo lefrdsokat tartalmazzdk, amelyet az adott jellemzdre
vonatkoz6 tétel meghitisuldsinak kezelésére alkalmaztak.

A metaadatok azon jellemzékre vonatkozdan, amelyekre mintavétellel gydjtottek informdciét, a kovetkezs egyéb
leirdsokat tartalmazzak:

— mintavételi terv,
— lehetséges részrehajlds a becslésben a modellfeltevésbdl szdrmazd hibdk miat,
— a standard hiba kiszdmitdsdra alkalmazott képletek és algoritmusok.

3. IDOSZERUSEG ES IDOBELI PONTOSSAG

A kovetkezd informécidkat orszdgos szinten kell szolgdltatni:

(1) A Bizottsdghoz (Eurostathoz) tortént adattovdbbitds naptdri napja(i), hiperkockdkra bontva ();

(2) A tovabbitott adatok nagyobb feliilvizsgdlatinak/feliilvizsgdlatainak naptdri napja(i), hiperkockdkra bontva (');
(3) A metaadatok tovébbitdsdnak naptdri napja(i) (2).

A 2014. éprilis 1-jén vagy azutdn végzett nagyobb feliilvizsgdlatok esetében a tagdllamok a minden nagyobb
feliilvizsgalatot kovetd egy héten beliil killon-kiilon jelentik a naptari napo(ka)t a Bizottsdgnak (Eurostatnak).

4. HOZZAFERHETOSEG ES EGYERTELMUSEG (VALASZTHATO)

A tagéllamok jelentést készithetnek a 2011-es nép- és lakdsszdmldldsbol szdrmazd adatok és metaadatok hozzd-
férhetévé tételére vonatkozd feltételekrdl, beleértve a médidval, tdmogatdssal, dokumentdciéval, drképzési politi-
kéval és[vagy korldtozasokkal kapcsolatos feltételeket is.

5. OSSZEHASONLITHATOSAG

A tagéllamoknak jelentést kell késziteniitk minden olyan, az egyes jellemzSkre vonatkozé tagdllami meghatd-
rozdsr6l, amely hdtrdnyosan befolydsolhatja az adatok unids szintl sszehasonlithatdsdgat.

6. KOHERENCIA

A tagdllamoknak kozolniiik kell a személyek szdmlaldsara (%) vonatkozé minden egyes jellemzd tekintetében mért
tlagos abszolit eltérést (2) a III. melléklet tdbldzatdban meghatdrozott hiperkockdban feltiintetett cellaérté-
kekben (18).

(") A 519/2010/EK rendelet 1. mellékletében felsoroltaknak megfelelGen.

() Jellemzdk, vagy jellemzdkre vonatkozé adatforrasok, amelyeknél a III. mellékletben szerepld tiblazatban az ,Osszesen” a teljes népes-
ségnek felel meg.

(}) Az adatforrdsra vonatkozé jelentésnek dtfogonak és atfedések nélkiilinek kell lennie, abban az értelemben, hogy minden jellemzdt
kizdrolag egy olyan adatforrdshoz lehessen hozzdrendelni, amelyre vonatkozdan ebben a részben adtak meg informdcidkat. Amenn-
yiben rekordkapcsolds vezetett az Gj adatforrds létrehozdsdhoz, akkor a tagllamoknak inkdbb az 1j adatforrds kell értékelniiik, mint az
eredeti adatforrdsokat, amelyekbdl az 1j adatforrst nyerték.

(* ((1) + (3) — (4)), hivatkozdssal az e melléklet 2.1.1. pontjdban, abszolit értékben megadott adatokra.

(°) Barmilyen rekordimputalds néveli a népszamldldsi sokasdg méretét. Egy rekordkapcsolds eredményeként létrejott tij adatforrdsban csak
azokat a rekordokat kell imputalt rekordnak szémitani, amelyeket barmely eredeti adatforrdsba imputéltak, novelve ezzel a népszdm-
lalasi sokasdg méretét.

Amennyiben az adatrekordot a célsokasdg tekintetében eldirt statisztikai output generédldsinak folyaman tgy silyozzdk, hogy we.q
nagyobb mint egy, akkor gy kell szdmitani mint egy imputdlt rekordot, ahol a slly Winpuul = Wered = 1. A Wereq stilyokndl a
referencia-hiperkocka a III. melléklet tdblazataban felsorolt, olyan statisztikai egységekre vonatkozé hiperkocka, amelyekrdl az adat-
forras jelent.

Barmilyen rekordtorlés csokkenti a népszamldldsi sokasidg méretét. Egy rekordkapcsolds eredményeként 1étrejott 1j adatforrdsban csak
azokat a rekordokat kell t6rolt rekordnak szdmitani, amelyeket barmely eredeti adatforrdsbdl toroltek, csokkentve ezzel a népszam-
lalasi sokasdg méretét.

Amennyiben az adatrekordot a célsokasdg tekintetében elGirt statisztikai output generaldsinak folyamdn gy stlyozzdk, hogy werq
kisebb mint egy, akkor tgy kell szdmitani mint egy torélt rekordot, ahol a stly Wy = 1 — Wered- A Wereq Stllyokndl a referencia-
hiperkocka a III. melléklet tdbldzatdban felsorolt, olyan statisztikai egységekre vonatkozé hiperkocka, amelyekrdl az adatforrds jelent.
Amennyiben egy adatforrds — médszertani elvek miatt — a becsiilt célsokasdgban a statisztikai egységeknek csak egy mintdjdbol éll,
akkor a statisztikai egységek kiegészit készletének nagysdgdt a mintavételi terv szerint kell megallapitani.

<2

=
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(®) ((1) = (4) = (5)) — (7)), hivatkozdssal az e melléklet 2.1.1. pontjiban, abszolit értékben megadott adatokra, kiilon-kiilon 100%((1) — (4)
-5 - () [ (.

() 100%((1) — (4) = (5) = (7)) | (1)*+ (3) — (4)), hivatkozdssal az e melléklet 2.1.1. pontjdban, abszolut értékben megadott adatokra.
(1% 100%((1) — (4) = (5) = (7)) | (1) = (5) + (6) — (7)), hivatkozdssal az e melléklet 2.1.1. pontjdban, abszolit értékben megadott adatokra.
(") A tobb mint egy kérdSiven alapul6 adaforrdsbol rekordkapesolds eredményeként létrejott adatforrdsban az informéciét minden egyes

eredeti kérdGiv-alapt adaforrdsra vonatkozéan meg kell adni.

(") E melléklet 2.1.1. (1) pontjdban meghatdrozottaknak megfelelen arra az adatforrdsra vonatkozdan, amelybdl a célsokasdgra a

jellemz§ tekintetében a népszdmldldsi informdci6t nyerték.

(*) A népszamldldsi sokasdgra vonatkozdan abban az adatforrdsban, amelybdl a népszamldldsi informdciot nyerték.

(") Amennyiben az adatrekordot a célsokasdg tekintetében elirt statisztikai output generdldsdnak folyamén salyozzdk, a ,stlyozott” azt
jelenti, hogy a szdmitdshoz ezeket a stlyozdsokat alkalmazzak az adatrekordokra, a ,nem stlyozott” azt jelenti, hogy a szdmitdshoz
nem haszndljak ezek a stlyozdsokat. A silyozdsokra vonatkozé referencia-hiperkockdk a III. melléklet tdbldzatdban felsorolt, jellem-
z8kre vonatkozé hiperkockdk.

A tételimputdlds nem noveli a népszamlaldsi sokasig méretét. Egy rekordkapesoldsbdl szarmazé adatforrdshoz tartozé jellemzére
vonatkozélag bdrmely rekord, amely bdrmely eredeti adatforrdsba tortént rekordimputalds eredményeként az arra a jellemzdre
vonatkozé informdcidt tartalmaz, rekordimputdldsnak szdmit, amennyiben az imputdlds noveli a népszamlaldsi sokasdg méretét, és
az arra a jellemz6re vonatkoz6 tételimputdldsnak, amennyiben nem néveli a népszamlaldsi sokasdg méretét.

(") ((2) = (3) — (4)), hivatkozdssal az e melléklet 2.1.1. pontjaban, abszolat értékben megadott adatokra.

(") A foldrajzi teriilet, amelyre vonatkozéan informdaci6t kell szolgdltatni, a IIl. melléklet tdbldzatdban van feltiintetve.

(') Az 519/2010/EU rendelet alapjan tovabbitott adatok a megfelel§ jellemzére vonatkozo hiperkockdban a III. melléklet tabldzataban
vannak felsorolva.

(") Ahol a numerikus cella értéke kisebb mint 26, a relativ szordsi egyiitthat6 helyettesithet6 a ,nem 4ll rendelkezésre” specidlis értékkel.

(%) A 519/2010/EK rendelet II. mellékletében felsoroltaknak megfelelGen.

() A numerikus cellaérték és szdmtani dtlaga killonbsége abszolut (pozitiv) értékének a szdmtani dtlaga, ahol a szdmtani dtlagot (a

519/2010/EK rendelet I. mellékletében felsoroltaknak megfeleléen) minden olyan hiperkockdra kiszamoljék, amely tartalmazza a IIL.
mellékletben meghatdrozott adott hiperkockat.

(15
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11I. MELLEKLET

A minGségi értékelés kereszttiblizata

Az aldbb meghatdrozott hiperkockdkra vonatkozdan a kovetkezd adatokat kell szolgdltatni:

— minden jellemzdt, amelyet a II. melléklet 2.2.1. pontjdnak (7) és (8) bekezdése megkdvetel,

— azokat a jellemzdket, amelyekre mintavétellel gytijtottek informdciot, ahogyan azt a II. melléklet 2.2.1. pontjdnak (9)

bekezdése megkoveteli, és

— a hiperkockdk kozotti koherenciat (1), ahogyan azt a II. melléklet 6. pontja megkdveteli.

A

A mindségi értékelés kereszttablazata

Jellemz8(k) referencia-hiperkocka
szama (¥), (**) Osszesen Bontdsok (***)
nem, életkor 42 teljes népesség GEO.L. SEX. AGE.H.
Jelenlegi gazdasdgi aktivitds 18 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
a munkahely telepiilése 22 teljes népesség LPW.L. SEX. AGEM.
telepiilés 4 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
jogi értelemben vett csalddi dllapot 18 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
foglalkozds 13 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
ipar 14 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
foglalkozdsi viszony 12 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
iskolai végzettség 14 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
sziiletési hely/orszdg 45 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.
26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
dllampolgdrsag 45 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. COCM.
27 GEO.N. SEX. AGEM. COC.H.
az orszagba valo érkezés éve 25 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. YAE.L.
szokdsos lakohely a népszamldlds 17 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
id6pontjat egy évvel megel6zen
hdztartds osszetétele 1 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
csaladi allapot 6 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
csalddmag tipusa, nagysiga 52 az Osszes csaldd szdma GEO.L. TEN.H. SEN.H.
(vélaszthatd)
magdnhaztartds tipusa, nagysiga 5 az Osszes magdnhdztartds | GEO.L. TPH.H. SPH.H.
(valaszthatd) szdma
a haztartds lakdshaszndlati jogcime 5 az Osszes magdnhdztartds | GEO.L. TSH. SPH.H.
(valaszthatd) szdma
lakhatdsi formdk 38 teljes népesség GEO.L. SEX. AGEM. HARL.L.
lakéegység tipusa 59 az  Osszes  lakéegység | GEO.L. TLQ.
(vélaszthatd) szdma
a hagyomdnyos lakds lakottsdga 53 az Osszes hagyomdnyos | GEO.L. OCS.

(valaszthatd)

lakds szdma

(") A 519/2010/EK rendelet I. mellékletében felsoroltaknak megfelelGen.
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Jellemzd (k)

A
referencia-hiperkocka
szdma (%), (*¥)

A mindségi értékelés kereszttablazata

Osszesen

Bontdsok (***)

tulajdoni jelleg 41 az osszes lakott hagyomd- | GEO.L. OWS.

(vélaszthato) nyos lakds szdma

lakék szdma, hasznos alapteriilet 41 az osszes lakott hagyomd- | GEO.L. NOC.H. (UES. or NOR.)
ésfvagy a lakdegység szobdinak nyos lakds szdma

szama

(valaszthatd)

lakok szdma, lakstirtiség 41 az Osszes lakott hagyomd- | GEO.L. NOC.H. (DFS. or DRM.)
(vélaszthatd) nyos lakds szdma

vizrendszer 41 az Osszes lakott hagyoma- | GEO.L. WSS.

(vélaszthato) nyos lakds szdma

WC 41 az osszes lakott hagyomd- | GEO.L. TOL

(valaszthatd) nyos lakds szdma

firdési lehetSség 41 az Osszes lakott hagyomd- | GEO.L. BAT.

(valaszthatd) nyos lakds szdma

fiités tipusa 41 az Osszes lakott hagyomd- [ GEO.L. TOH.

(vélaszthatd) nyos lakds szdma

lakds az épiilet tipusa szerint 53 az Osszes hagyomdnyos | GEO.L. TOB.

(vélaszthatd) lakds szdma

lakds az épités idGszaka szerint 53 az Osszes hagyomdnyos [ GEO.L. POC.

(vélaszthatd)

lakds szdma

(*) A 519/2010/EK rendelet I. mellékletében felsoroltaknak megfelelGen.
(**) Az olyan jellemzdkre vonatkozéan, amelyeknél az adatrekordot a célsokasdg tekintetében eldirt statisztikai output generdldsanak
folyaman stlyozzdk, az aldbbi referencia-hiperkockdhoz haszndlt salyozdsok adjak a mindséggel kapcsolatos adatok alapjat, ahogyan

azt a II. melléklet 2.2.1. pontjanak (7), (8) és (9) bekezdése megkoveteli.

(*** A kod oly médon azonositja a bontdst, ahogyan ez a kéd az 1201/2009/EK rendelet mellékletében meg van hatérozva.

A 1L melléklet 2.1.1. (5) és (6) bekezdésében emlitett w4 stlyozdsokra vonatkozé referencia-hiperkockdk a kovetke-

z8ek (1):

— 42. szdm hiperkocka (') a természetes személyekhez (2);

— 52. szamu hiperkocka (1) csalddokhoz (%);

— 5. szamu hiperkocka (') magdnhdztartdsokhoz (?);

— 59. szdmd hiperkocka (') lakéegységekhez (2);

— 53. szamu hiperkocka (') hagyomdnyos lakdsokhoz (3).

(') A 519/2010/EK rendelet 1. mellékletében felsoroltaknak megfelelGen.
(%) Statisztikai egységek, amelyekrdl az adatforrds jelent.
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A BIZOTTSAG 1152/2010/EU RENDELETE
(2010. december 8.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérél, engedélyezésérél és korlitozisir6l (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgélati

modszerek megidllapitisir6l sz6l6 440/2008/EK

rendeletnek a miszaki fejlédéshez valé

hozzdigazitds céljabol t6érténd modositisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérl, enge-
délyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség létrehozasdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv modosita-
sdrol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105[EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 440/2008/EK bizottsgi rendelet (%) meghatdrozza az
1907/2006/EK rendelet céljira az anyagok fizikai-kémiai
tulajdonsagainak, toxicitdsdnak és  Okotoxicitdsanak
meghatdrozdsara alkalmazandé vizsgdlati mddszereket.

(2)  Annak érdekében, hogy a kisérleti és egyéb tudomanyos
célokra felhasznélt allatok védelmére vonatkozé tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozeli-

tésérdl szol6, 1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi
irdnyelvnek (}) megfelelden a kisérleti célokra felhasznalt
allatok szdmdt csokkenteni lehessen, elsébbségi intéz-
kedés keretében indokolt a 440/2008/EK rendeletet két
0j, az OECD dltal a kozelmiltban elfogadott in vitro
szemirritdciés  vizsgdlati modszerrel  kiegésziteni. E
rendelet tervezetérdl egyeztetés tortént az érdekeltekkel.

(3) A 440/2008/EK rendeletet ennek megfeleléen médositani
kell.

(4) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELGOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A 440/2008/EK rendelet mellékletének B. része kiegésziil az e
rendelet melléklete szerinti B.47. és B.48. fejezettel.

2. cikk

Ez a rendelet Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ harmadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-dn.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
() HL L 142., 2008.5.31., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
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MELLEKLET

,B.47. SZARVASMARHA-SZARUHARTYA OPACITASANAK ES PERMEABILITASANAK MERESEN

ALAPULO VIZSGALATI MODSZER A SZEMKORROZIOT ES A SULYOS SZEMIRRITACIOT
OKOZO ANYAGOK AZONOSITASARA

BEVEZETES

. A szarvasmarha-szaruhdrtya opacitdsinak és permeabilitdsinak mérésén alapuld vizsgdlati modszer (a tovabbiakban:

BCOP vizsgélat) olyan in vitro vizsgalati médszer, amely bizonyos koriilmények kozott és bizonyos korldtok mellett
felhaszndlhaté anyagok és vegyiiletek »szemkorr6ziét és silyos szemirritdcidt okozékénte« torténd besoroldsdra (1) (2)
(3). E vizsgdlati mddszer alkalmazédsiban silyos szemirritdciét okozd anyagok azok az anyagok, amelyek a nyulak
esetében a felvitelt kovetGen legaldbb 21 napon dt tarté szemlézidkat okoznak. Noha a vizsgdlat nem valtja ki teljes
mértékben a nyulakon végzett in vivo szemvizsgalatot, a BCOP vizsgdlat alkalmazdsa a szabdlyozdi kovetelmények
szerinti besorolds és cimkézés egy adott alkalmazdsi teriileten torténd meghatdrozdséra szolgald, tobbszint(i vizsgalati
stratégia részeként ajanlott (4) (5). A vizsgélt anyagok és keverékek (6) nyulakon végzett tovabbi vizsgélatok nélkiil
»szemkorrdziot vagy sulyos szemirritdciét okozd« besoroldst kaphatnak. Azokat az anyagokat, amelyek vizsgdlata
negativ eredményt adott, az OECD 405. vizsgdlati irdnymutatdsiban (e melléklet B.5. fejezete) (7) leirtak szerint
1épcsbzetes vizsgélati stratégia alkalmazdsdval nyulakon végzett tovabbi vizsgdlatoknak kell aldvetni.

. E vizsgdlati médszer célja a vizsgdlt anyag szemkorrdziot vagy stlyos szemirritdciot okozé esetleges hatdsdnak

kimutatdsa annak alapjdn, hogy izoldlt szarvasmarha-szaruhdrtydban milyen mértékben vadlt ki opacitdst és fokozott
permeabilitdst. A szaruhdrtydra gyakorolt toxikus hatdsok jellemzése (i) a csokkent fénydtbocsatds (opacitds) és (i) a
fluoreszcein-natrium festékanyag fokozott dthatoldsa (permeabilitds) mérésével torténik. A szaruhdrtya vizsgdlt
anyagnak valé expozicidjat kovetSen megéllapithatd opacitdsbdl és permeabilitdsbdl egyiittesen szdrmaztatjuk az
Gn. in vitro irritdciés pontszdmot (In Vitro Irritancy Score, a tovdbbiakban: IVIS), amely a vizsgdlt anyag irritdci6
szempontjabdl vald osztdlyba soroldsdra szolgdl.

. A BCOP vizsgdlattal 21 napndl rovidebb id§ alatt gy6gyuld szemlézidkat kivaltd szemirritdciét okozo, illetve irritdcidt

nem okozd anyagokat is vizsgdltak. Az ezekbe a kategéridkba tartozd anyagok tekintetében azonban nem tortént
meg a BCOP vizsgilat pontossaganak és megbizhatésdganak formalis értékelése.

. A fogalommeghatdrozdsok az 1. fiiggelékben taldlhatok.

KIINDULASI MEGFONTOLASOK ES KORLATOK

. E vizsgdlati médszer alapja az alternativ médszerek validaldsaval foglalkozo tigynokségkozi koordinacids bizottsdg

(ICCVAM) BCOP vizsgdlati protokollja (8), amelynek kidolgozdsa az alternativ mddszerek validaldsdval foglalkozd
eurdpai, illetve japan kozpont (ECVAM, JaCVAM) részvételével végrehajtott nemzetkozi validdcids vizsgdlat (4) (5) (9)
alapjan tortént. A protokoll alapjit az In Vitro Tudomdnyok Intézetétsl (IIVS) kapott adatok, illetve az INVITTOX
124. protokoll (10) képezi; ez a protokoll szolgalt a BCOP vizsgilat Eurépai Kozosség dltal finanszirozott,
1997-1998-ban elvégzett elGvaliddciéjanak protokolljaként. Mindkét protokoll alapja az a BCOP vizsgdlati médszer,
amelyrd] elséként Gautheron et al. (11) szdmolt be.

. A vizsgilati mddszer azonositott korldtai a validdciés adatbdzisban az alkoholok és a ketonok esetében tapasztalt

nagy hamis pozitiv ardnyokon és a szildrd anyagok esetében tapasztalt nagy hamis negativ ardnyon alapulnak (ldsd a
44. pontot) (5). Ha az emlitett kémiai és fizikai osztdlyokba tartozé anyagokat kizdrjuk az adatbézisbdl, akkor a
BCOP vizsgalat pontossdga az EU, az EPA és a GHS besoroldsi rendszerében egyarant jelentGsen javul (5). A vizsgalat
céljét (azaz kizdrdlag a szemkorrozidt, illetve stlyos szemirritdcidt okozd anyagok azonositdsa) is figyelembe véve a
hamis negativ ardnyok jelentGsége nem kritikus, hiszen az érintett anyagokat a szabalyozoéi kovetelményektdl figgéen
— az adatok bizonyit erejének mérlegelésével, 1épcsdzetes vizsgilati stratégia alkalmazdsaval — késébb nyulakon vagy
mds, megfelelden validdlt in vitro vizsgélatokkal is megvizsgdljdk. Emellett a jelenleg rendelkezésre dllo validdcios
adatbdzis nem teszi lehet6vé egyes kémiai osztdlyok vagy termékcsoportok (példdul a keverékek) megfeleld értéke-
lését. A vizsgélat végrehajtdja azonban a vizsgdlati modszer alkalmazdsit valamennyi tipust vizsgdland6 anyag
esetében (beleértve a keverékeket is) fontolora veheti, a pozitiv eredmény ugyanis ilyenkor is elfogadhaté lehet a
szemkorrdzi6, illetve a stlyosan irritativ hatds jelzésére. Az alkoholok és a ketonok esetében azonban a kapott pozitiv
eredményeket a tdlz6 elrejelzés kockdzata miatt Gvatosan kell értelmezni.

. A szarvasmarhaszemmel és a szarvasmarha-szaruhdrtydval végzett valamennyi eljards sordn be kell tartani a vizsgdlo

intézménynek az dllati eredet(i anyagok — ideértve tobbek kozott a szoveteket és a szoveti folyadékokat — kezelésére
vonatkoz6 rendelkezéseit és eljdrdsait. Ajanlott tovabbd kovetni az dltaldnos laboratériumi dvintézkedéseket is (12).

. A vizsgélati médszernek korlatja, hogy noha figyelembe vesz egyes szemre gyakorolt, a nyulakon végzett szemirri-

tacios vizsgédlatban elemzett hatdsokat, illetve bizonyos fokig azok stlyossdgét is, nem veszi figyelembe a kotShartya-
és az {riszsériiléseket. Mdsrészrdl, noha maga a BCOP vizsgélat nem alkalmas a szaruhdrtya-1éziok visszafordithaté-
sdganak értékelésére, a nyulakon végzett szemvizsgdlatok alapjan kordbban javasoltdk, hogy a szaruhdrtya-sériilés
kezdeti mélységének értékelése alkalmas lehet a visszafordithatatlan és a visszafordithaté hatdsok megkillonbozteté-
sére (13). Végezetiil a BCOP vizsgélat nem alkalmas a szembe keriilés kovetkeztében fellépd szisztémds toxicitdsi
potencidl megitélésére.
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10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. Tovabbra is folyik a munka a BCOP vizsgélat nem stlyos irritdciét okozo, illetve irritdciét nem okozd anyagok

azonositdsara valo haszndlhatésdga, valamint korldtai részletesebb leirdsa érdekében (ldsd még a 45. pontot is). A
felhasznélokat bétoritjuk arra, hogy mintdikat és/vagy adataikat kiildjék meg a validalé szervezeteknek, ezzel ugyanis
segithetik a BCOP vizsglat jovébeli felhaszndldsainak (ideértve a nem stlyos irritdciét okozd, illetve az irritdcidt nem
okozd anyagok azonositésdt is) formdlis értékelését.

Minden olyan laboratériumnak, amely a vizsgalatot el6szor alkalmazza, a 2. fiiggelékben felsorolt jartassagi teszt-
anyagok felhaszndldsaval ajanlatos meggy6zGdnie felkésziiltségérSl. Miel6tt a laboratérium a BCOP vizsgélat adatait a
szabdlyozdi kovetelmények szerinti veszélyességi besorolds céljaira rendelkezésre bocsdtand, e vegyi anyagok vizs-
gélatdval demonstrdlhatja a BCOP vizsgélat elvégzésében vald jdrtassdgat.

A VIZSGALAT ELVE

. A BCOP vizsgilat olyan organotipikus mddszer, amely rovid tdvon in vitro fenntartja a szarvasmarhdk izoldlt

szaruhdrtydjdnak normdl fizioldgiai és biokémiai mikodését. A mddszerrel a vizsgélt anyag dltal okozott kdrosodds
jellemzése a szaruhdrtya opacitdsvéltozdsdnak opaciméterrel, illetleg permeabilitdsvaltozdsdnak lathaté fényes fény-
spektroszkdpidval valé kvantitativ mérése Gtjdn torténik. A két mérés alapjan szdmitjuk az IVIS értékét, amely a
vizsgalt anyag in vivo szemirritdcis hatdsdnak elGrejelzését megalapozd in vitro veszélyességi besoroldsi kategéria
megéllapitdsdra szolgdl (ldsd a dontési kritériumokat).

A BCOP vizsgilat frissen levdgott szarvasmarhdbdl izoldlt szaruhdrtydkat haszndl fel. A szaruhdrtya opacitdsdnak
mérése kvantitativ médon, a szaruhdrtydn dtbocsatott fény mennyiségének mérésével torténik. A permeabilitds mérése
ugyancsak kvantitativ médon, a szaruhdrtya teljes vastagsdgdn dthatolé és a hdtsé kamrdban taldlhaté kozegben
kimutathat6 fluoreszcein-ndtrium festékanyag mennyiségének mérésével torténik. A vizsgélt anyagoknak a szaru-
hértya felhdmjénak felilletére torténd felvitele a szaruhdrtyatarté eliilsé kamrdjéba torténd bevitellel torténik. A 3.
figgelék tartalmazza a BCOP vizsgdlatban felhasznalt szaruhdrtyatart lefrdsat és dbrdjat. A szaruhdrtyatart6 a keres-
kedelmi forgalomban kiilonféle forrdsokbdl beszerezhet, vagy sajit haszndlatra megépithetd.

A szarvasmarhaszemek szdrmazdsa és életkora, az dllatfaj kivélasztdsa

A vigohidon a szarvasmarhdkat rendszerint emberi fogyasztds céljdbol vagy mds kereskedelmi célokbdl 6lik le. A
BCOP vizsgdlat céljara felhaszndlandé szaruhdrtydk csak az emberi élelmiszerlincba valé bekeriilésre alkalmas, egész-
séges dllatokbol vehetSk. Mivel a szarvasmarhdk tomege fajtdtdl, életkortdl és nemtdl figgdn jelentds mértékben
eltérhet, a vagdsra keriil§ dllatok tekintetében nincs ajdnlott tomeg.

Kiilonboz6 életkort éllatokbdl szdrmazd szemek esetén a szaruhdrtya mérete véltoz6 lehet. A 30,5 mm vizszintes
atmérét meghaladd és legaldbb 1100 pm kozépponti vastagsdgl szaruhdrtydk édltaldban nyolcévesnél idGsebb, a
28,5 mm 4tmér$ és 900 pum kozépponti vastagsdg alatti szaruhdrtydk dltaldban 6tévesnél fiatalabb szarvasmarhdbol
szdrmaznak (14). Emiatt nem szokds 60 hénaposndl id6sebb szarvasmarhdkbol szdrmazé szaruhdrtydkat felhaszndlni.
Hagyomdnyosan nem szokds 12 hénaposndl fiatalabb szarvasmarhdkb6l szarmazé szemeket sem felhasznélni, mivel
ebben az életkorban a szemek még fejlddésben vannak, és a szaruhdrtya vastagsdga és dtmérdje 1ényegesen kisebb a
kifejlett szarvasmarhdbdl szérmazé szaruhdrtydkon mért értékeknél. Elényeikre valé tekintettel ugyanakkor megen-
gedhet§ a fiatal (6 és 12 honap kozotti életkord) dllatokbol szdrmazd szaruhdrtydk haszndlata is, mivel ezek nagyobb
mennyiségben dllnak rendelkezésre, sztikebb az életkori tartomdnyuk, és ez esetben kisebb a munkavillaloknak a
szarvasmarhdk szivacsos agyvel6bantalmdval szembeni kitettsége is (15). Mivel a szaruhdrtya méretének és vastagsa-
gdnak a korréziot és az irritdciét okozé anyagokkal szembeni reagéldsi képességre gyakorolt hatdsdval kapcsolatban
hasznos volna tovabbi értékelést végezni, a felhaszndlokat batoritjuk arra, hogy szdmoljanak be a vizsgdlataikban
felhasznélt szaruhdrtydkat ad6 allatok becsiilt életkordrdl ésfvagy tomegérdl.

A szemek begyiijtése és beszillitisa a laboratériumba

A szemeket a vdgohid alkalmazottai gydjtik be. A mechanikai és egyéb kdrosoddsnak a lehet§ legkisebb mértékiire
val6 csokkentése érdekében a szemeket a haldl bekovetkezése utdn mihamarabb ki kell venni. A szemek potencidlisan
irritativ anyagokkal szembeni expoziciéjanak megel6zése érdekében a vagohid alkalmazottai az dllat fejének ledbli-
tésekor mosdszert nem hasznélhatnak.

A szemeket megfelel§ méretli edénybe ontott Hank-féle sdoldatba (HBBS-oldat) kell helyezni oly médon, hogy az
oldat a szemeket teljesen befedje, és a laboratériumba oly médon kell beszéllitani, hogy a lehetd legkisebb legyen a
kérosodds és[vagy a bakteridlis fert6zés esélye. Mivel a begytijtés a vigds sordn torténik, a szemek vérrel és mds
bioldgiai anyagokkal — ideértve a baktériumokat és mds mikroorganizmusokat is — érintkezhetnek. Ezért fontos annak
biztositdsa, hogy a kontamindcié veszélye a lehet§ legkisebb legyen (példdul a szemeket tartalmazé edény jégen
taroldsdval, a szemek szdllitds kozbeni tdroldsira haszndlt HBSS-oldathoz antibiotikumok [példdul penicillin
100 IU/ml és streptomicin 100 mg/ml koncentrdcioban] hozzdaddsaval).

A szemek begytjtése és a szaruhdrtydnak a BCOP vizsgdlatban vald felhaszndldsa kozott eltelt idének a lehets
legrovidebbnek kell lennie (a begytijtésnek és a felhaszndldsnak rendszerint ugyanazon a napon meg kell torténnie),
és igazolni kell, hogy ez az id6 nem befolydsolja a vizsgilat eredményeit, azaz a szemek kivalasztdsi kritériumait,
valamint a pozitiv és a negativ kontrollmintédk eredményeit. A vizsgélatban felhaszndlt valamennyi szemnek egy
meghatdrozott napon begyjtott személlomanybdl kell szdrmaznia.
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A BCOP vizsgilatban felhaszndlt szemek kivalasztdsi kritériumai

A szemek épségét a laboratériumba valé beérkezést kovetSen gondosan meg kell vizsgdlni; ennek keretében ellen-
Grizni kell killonosen a fokozott opacitdst, valamint a karcoldsok és a rendellenes érburjanzds (neovaszkularizdcio)
jelenlétét. A vizsgdlat céljdra csak ép szemekbdl szdrmazd szaruhdrtydk hasznédlhatok fel.

Az egyes szaruhdrtydk mindségét a vizsgdlat sordn késébb is kell értékelni. A vizsgdlatbdl ki kell zdrni azokat a
szaruhdrtyédkat, amelyek opacitdsa a kezdeti egyords ekvilibracids id@szak elteltével hét opacitdsegységnél nagyobb
(MEGJEGYZES: az opacimétert az opacitasi egységek meghatirozdsdhoz hasznalt opacitisetalonnal kell kalibralni, lasd
a 3. fuggeléket).

Minden kezelt csoportnak (a vizsgdlt anyaggal és a negativ és a pozitiv kontrollanyaggal kezelt csoportnak egyardnt)
legalabb harom szembdl kell dllnia. A BCOP vizsgdlatban a negativ kontroll céljara hdrom szaruhdrtyét kell felhasz-
ndlni. Mivel a szaruhdrtydk a teljes szemgolydbdl kivagdssal keriilnek eltdvolitisra, majd pedig rogzitésre keriilnek a
szaruhdrtyakamraban, fennall annak a veszélye, hogy a kiilonbozé miiveletek befolydsoljdk az egyes szaruhdrtydk (a
negativ kontrollt is ideértve) opacitds- és permeabilitasértékét. Figyelembe veend még az is, hogy az IVIS szdmitdsa
sordn a vizsgdlt anyaggal és a pozitiv kontrollanyaggal kezelt szaruhdrtydk opacitds- és permeabilitisértékeinek
korrekcidja a negativ kontrollanyaggal kezelt szaruhdrtydk opacitds- és permeabilitisértékeinek felhaszndldsdval
torténik.

ELJARAS
A szemek elGkészitése

Az ép szaruhdrtydkat a kés6bbi kezelés elGsegitése érdekében preparéljuk tigy, hogy a szaruhdrtya koriil 2-3 mm-es
perem maradjon, tigyelve arra, hogy a szaruhdrtya fel- és belhdmja ne sériiljon. A prepardlt szaruhdrtydkat felerdsitjiik
az erre a célra kialakitott, a szaruhdrtya felhdmja elé keriil§ eliilsg, illetve belhdmja elé keriil hdtsé kamrabdl 4llo
szaruhdrtyatartokra. Mindkét kamrdt (a hdts6 kamrdval kezdve) teljesen feltoltjiik el6melegitett Eagle-féle tdpfolya-
dékkal (Eagle’s Minimum Essential Medium, a tovédbbiakban: EMEM oldat), tigyelve a buborékképzsdés megel6zésére.
A berendezést ezt kovetden 32 + 1 °C-on legaldbb egy 6rdn 4t ekvilibrdljuk annak érdekében, hogy a szaruhdrtydk a
kozeggel kiegyenlitGdjenek, és lehetSség szerint elérjék normélis metabolikus aktivitdsukat (a szaruhdrtya feliiletének
hémérséklete in vivo 32 °C).

Az ekvilibrcios id6 eltelte utin mindét kamrdt Gj EMEM oldattal feltoltjiik, és minden egyes szaruhdrtydn leolvassuk
a kiinduldsi opacitdsértéket. A vizsgalatbol ki kell zdrni a makroszkopikus szoveti kdrosoddst (példdul karcoldsokat,
elszinezédést, rendellenes érburjanzdst) mutaté és a 7-nél nagyobb opacitdst szaruhdrtyakat. Kiszamitjuk valamennyi
ekvilibrélt szaruhdrtya opacitdsanak szamtani kozepét. A negativ kontroll céljira legaldbb hdrom olyan szaruhdrtyat
kell kivalasztani, amelynek opacitdsa az Gsszes szaruhdrtydn mért opacitdsértékek medidnjinak kozelében van. A
megmaradé szaruhdrtyakat ezt kovetSen kezelt csoportra és pozitiv kontrollesoportra osztjuk.

Mivel a viz fajhdje nagyobb, mint a levegsé, a viz stabilabb hémérsékleti viszonyokat biztosit az inkubaldshoz. Ezért
a szaruhdrtyatart6 és tartalmdnak 32 1 °C hémérsékleten valé tartdsdra vizfiird§ haszndlata ajanlott. A h6mérséklet
allandésdgdnak biztositdsdt szolgdlo ovintézkedések (példdul a tartdk és a kozeg el6melegitése) mellett azonban
hasznélhat6 levegés inkubdtor is.

A vizsgdlt anyag felvitele

Két eltérd kezelési protokoll haszndlatos, az egyik a folyadékok és a szildrd és a folyékony feliiletaktiv anyagok, a
masik pedig a nem feliiletaktiv szilird anyagok esetében.

A folyadékok vizsgdlata higitatlan dllapotban, a feliiletaktiv anyagoké 10 vegyes szdzalék (m/V) koncentricioban,
0,9 %-os natrium-klorid oldattal, desztilldlt vizzel vagy mds olyan olddszerrel készitett oldatban torténik, amely
igazoltan nem gyakorol kdros hatdst a vizsgalatra. A félszilard anyagok, krémek és gyantdk vizsgdlata rendszerint
a folyadékokra vonatkozé protokoll szerint torténik. Ha a higitds koncentricidja ettdl eltérd, akkor azt megfelel6en
meg kell indokolni. A szaruhdrtydkat a folyadéknak vagy feliiletaktiv anyagnak 10 percig kell kitenni. Ettdl eltéré
behatdsi id6 alkalmazdsat tudomdnyos szempontbdl megfeleléen meg kell indokolni.

A nem feliiletaktiv szildrd anyagok vizsgilata 20 % koncentrdciéban, 0,9 %-os ndtrium-klorid-oldattal, desztillalt
vizzel vagy mds olyan olddszerrel késziilt oldat vagy szuszpenzié formdjdban torténik, amely igazoltan nem gyakorol
kéros hatdst a vizsgdlatra. A szilard anyagok bizonyos koriilmények kozott és megfelels tudomanyos indokoldssal
higitatlanul, a szaruhdrtya felilletére a nyitott kamrds modszerrel (ldsd a 29. pontot) valdé kozvetlen felvitellel is
vizsgdlhatok. A szaruhdrtydt a szilard anyagnak négy 6rdn ét kell kitenni, de a folyadékok és a feliiletaktiv anyagok

......

esetéhez hasonléan — tudomdnyos szempontti megfelel§ indokoldssal — mds behatdsi id6 is alkalmazhaté.

A vizsgélt anyag fizikai jellegétdl és kémiai jellemzGitSl (pl. szilird anyag vagy folyadék, viszkézus vagy nem
viszkozus folyadék) fiiggden mds felviteli modok is alkalmazhatok. A legfontosabb annak biztositdsa, hogy a vizsgélt
anyag megfelelGen beboritsa a felhdm feliletét, valamint hogy azt az 6blitési 1épések sordn megfelelden eltdvolitsuk.
A nem és a kissé viszkozus folyadékok esetében rendszerint a zdrt kamrds, mig a kozepes és a nagy viszkozitdst
folyadékok, illetve a szildrd anyagok esetében rendszerint a nyitott kamrds modszer hasznélatos.
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A zdrt kamrds modszer esetében az eliils6 kamrdba a szaruhdrtya felhdmjdnak befedéséhez elegendd mennyiségt
(750 pl) vizsgalt anyagot kell a kamra tetején taldlhaté adagolonyildsokon keresztiil bevinni, majd az expozicié idejére
a nyildsokat a kamradugaszokkal le kell zdrni. Fontos annak biztositdsa, hogy valamennyi szaruhdrtya megfelel§ ideig
legyen kitéve a vizsgdlt anyagnak.

A nyitott kamrds mddszer esetében a kezelés el6tt levessziik az eliilsé kamra ablakzard gyfrtjét és az ablaknyilds
tivegét. A kontrollanyagot vagy a vizsgdlt anyagot (750 pl vagy a szaruhdrtya teljes befedéséhez sziikséges mennyi-
ségben) mikropipettdval kozvetlenill a szaruhdrtya felhdmjanak feliiletére vissziik fel. Ha a vizsgdlt anyagot nehezen
lehet pipettaba felszivni, akkor az adagolds megkonnyitésére finnpipettdba pumpdlhaté. A finnpipetta hegyét behe-
lyezziik a fecskendd adagoldjdba, hogy az anyagot nyomads alatt lehessen befecskendezni a hegybe. A fecskendd
dugattytjat a pipetta szelepének felfelé huzdsival egyidejiileg benyomjuk. Ha a pipetta hegyében légbuborékok
jelennek meg, a vizsgdlati anyagot el kell tavolitani (ki kell nyomni) és a mtveletet mindaddig ismételni kell, amig
a pipetta hegye légbuborékok nélkiil feltelik. Sziikség esetén normal fecskendd is hasznélhaté (td nélkiil), mivel ez
lehetdvé teszi a vizsgdlt anyag pontos mérését és a szaruhdrtya felhdmjdnak felilletére val6 egyszerd felvitelét. Az
adagolast kovetSen a zdrt rendszer visszadllitdsa érdekében az ablaknyilds iivegét vissza kell szerelni az eliilsé
kamrara.

Inkubdci6é a behatdst kovetGen

A behatisi id§ elteltével a vizsgdlt anyagot vagy negativ vagy pozitiv kontrollanyagot kivessziik az eliils§ kamrabol, és
a felhdmot legaldbb hdromszor (de legaldbb a vizsgdlt anyag lithaté nyomainak teljes eltdvolitdsdig) fenolvoros
indikdtort tartalmazé EMEM oldattal lemossuk. Az oblitéshez azért kell fenolvoros indikdtort tartalmazd kozeget
haszndlni, mert a fenolvoros indikdtor szinvéltozdsdnak megfigyelésével ellendrizhetd a savas és a ligos anyagok
leoblitésének eredményessége. A szaruhdrtydt hdromndl tobbszor is le kell mosni, ha a fenolvords indikdtor még
mindig elszinezddik (sdrgdra vagy lildra) vagy ha a vizsgdlt anyag még mindig ldthat6. A kozeg vizsgdlt anyagtdl vald
megtisztitdsat kovetSen a szaruhdrtydkat még egyszer le kell mosni EMEM oldattal (mely ekkor fenolvoros indikdtort
mdr nem tartalmaz). Az utolsé oblitéshez azért kell fenolvoros indikdtort nem tartalmazé EMEM oldatot haszndlni,
mert igy biztosithaté az opacitdsmérés el6tt a fenolvords indikdtornak az elils kamrdbdl valé eltdvolitdsa. Ezt
kovetSen az elills6 kamrat — fenolvoros indikdtor bekeverése nélkiil — ismételten feltoltjitk Gj EMEM oldattal.

Folyadékok ¢és feliletaktiv anyagok esetében a szaruhartydkat az oblitést kovetSen legaldbb tovabbi két 6ran 4t 32 +
1 °C hémérsékleten inkubélni kell. Bizonyos koriilmények kozott hasznos lehet hosszabb utéinkubécids id6t alkal-
mazni, amirdl eseti alapon kell donteni. A szilird anyagokkal kezelt szaruhdrtydkat a négydrds behatdsi id§ végén
alaposan le kell obliteni, utdinkubécié azonban nem sziikséges.

Folyadékok és feliiletaktiv anyagok esetében az utdinkubdcié végén, nem felilletaktiv szilird anyagok esetében a
négyords behatdsi id6 elteltével minden egyes szaruhdrtya opacitdsat és permeabilitdsat feljegyezzitk. Egyben minden
szaruhdrtydt szemrevételezéssel is megvizsgdlunk, és az esetleges észrevételeket (pl. szovetlevdlds, vizsgdlt anyag
maradéka, egyenetlen fénydteresztési mintak) feljegyezzitk. Ezek a megfigyelések fontosak lehetnek, mert befolydsol-
hatjak az opaciméteren leolvasott értékeket.

Kontrollanyagok

Minden vizsgilatban parhuzamosan negativ vagy olddszeres|vivGanyagos kontrollt és pozitiv kontrollt is kell végezni.

Higitatlan folyadékok vizsgélatakor a vizsgdlati elrendezés esetleges nem jellemzd véltozdsainak észlelése és a vizsgalat
végpontjaiban figyelembe veendd kiinduldsi értékek meghatdrozdsa céljabol a BCOP vizsgélatban parhuzamos negativ
kontrollanyagot (példaul 0,9 %-os natrium-klorid oldatot vagy desztilldlt vizet) kell alkalmazni. A negativ kontroll-
anyag alkalmazdsa egyben azt is biztositja, hogy a vizsgélat koriilményei ne eredményezzenek tévesen irritativ hatdst.

Higitott folyadékok, feliiletaktiv anyagok és szilird anyagok vizsgdlatakor a vizsgdlati elrendezés esetleges nem
jellemz8 valtozdsainak észlelése és a vizsgdlat végpontjaiban figyelembe veendd kiinduldsi értékek meghatdrozdsa
céljdbol a BCOP vizsgdlatban parhuzamos oldészeres|vivéanyagos kontrollt kell alkalmazni. Csak olyan olddszer,
illetSleg vivBanyag alkalmazhat6, amely igazoltan nem gyakorol kdros hatdst a vizsgdlatra.

Annak ellendrzése érdekében, hogy a kivaltott hatds valoban megfelelé-e, a vizsgélatnak mindig tartalmaznia kell egy
ismerten szemirriticiot okoz6 anyaggal végzett parhuzamos pozitiv kontrollvizsgélatot is. Mivel a BCOP vizsgilat
célja a szemkorr6zidt és a stlyos szemirritdcit okozé anyagok azonositdsa, a pozitiv kontrollanyagnak idelis
esetben olyan referenciaanyagnak kell lennie, amely ebben a vizsgélatban stlyos hatdst vdlt ki. Annak érdekében
azonban, hogy a pozitiv kontrollvizsgalatban jelentkezd hatds idébeli viltozdsa is megfigyelhet§ legyen, az irritativ
hatds nem lehet tdlsigosan erdteljes.

Folyékony vizsgdlt anyagok esetében pozitiv kontrollanyagként példdul dimetil-formamid vagy 1 %-os ndtrium-
hidroxid alkalmazhat6. Szilird vizsgdlt anyagok esetében pozitiv kontrollanyagként példdul 0,9 %-os ndtrium-
klorid-oldathoz 20 vegyes szdzalék (m/V) koncentrdciéban adagolt imidazol alkalmazhato.
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A referenciaanyagok jol haszndlhatok egy adott vegyianyag- vagy termékosztdlyba tartozé ismeretlen vegyi anyagok
szemirritdcids hatdsdnak értékelésére vagy valamely szemirriticids anyag relativ irritativ hatdsdnak az irritativ hatds
egy adott tartomdnydn beliili értékelésére.

Mért végpontok

Az opacitdst a szaruhdrtydn dtbocsatott fény mennyiségének mérésével hatdrozzuk meg. A szaruhdrtya opacitdsinak
kvantitativ mérése opaciméterrel torténik, amely a mért opacitdsértéket folyamatos skdlin mutatja.

A permeabilitds meghatdrozésa a szaruhdrtya Osszes sejtrétegén (azaz a szaruhdrtya kiils§ felilletén a felhdmtdl a
szaruhdrtya belsd feliilletén a belhdmig) 4thatol6 fluoreszcein-ndtrium festékanyag mennyiségének mérésével torténik.
A szaruhdrtyatarténak a felhdm elé keriil§ eliils6 kamrdjat 1 ml (folyadék vagy feliiletaktiv anyag vizsgélata esetében
4 mg/ml, nem feliiletaktiv szilird anyag vizsgélata esetében 5 mg/ml) fluoreszcein-ndtrium-oldattal, a belhdm elé
keriil6 hdtsé kamrdt pedig 4j EMEM oldattal feltoltjiik. A tartot ezt kovetden vizszintes helyzetben 90 + 5 percig
32 £ 1 °C hémérsékleten inkubdljuk. A hdtsé kamrdba dthatolé fluoreszcein-ndtrium mennyiségének mérése ultrai-
bolya- és lithat6 fényes fényspektroszkopids eljardssal torténik. Az eljards keretében folyamatos skdldn meg kell
hatdrozni és fel kell jegyezni a 490 nm-hez tartozd optikai stirtiségek (OD499) vagy abszorbancidk értékét. A
fluoreszceines mérés keretében a permeabilitdsértékeket a szabvanyos 1 cm-es fénytt alkalmazdsdval, a 1athatd fényes
fényspektroszkopidval mért OD,q¢ értékek alapjdn kell meghatdrozni.

Az el6zGekben leirt modszer alternativdjaképpen 96 lyukd mikrotiterlemez-olvasé is alkalmazhaté azzal a feltétellel,
hogy (i) a fluoreszceines OD 49 értékek meghatdrozasahoz megdllapithaté a lemezolvasé linedris tartomdanya, és (i) a
96 lyukt lemezbe annyi fluoreszceinmintdt tesziink, amennyi ahhoz sziikséges, hogy az igy meghatdrozott OD 49,
értékek megegyezzenek a szabvanyos 1 cm-es fénytttal mért értékekkel (ehhez gyakran teljesen [dltaliban 360 ml-rel]
feltoltott lyukak szitkségesek).

ADATOK ES JEGYZOKONYVEZES
Az adatok kiértékelése

Azt kovetSen, hogy az opacitds- és az dtlagos permeabilitdsértékeket (OD4g0) a hattéropacitds, illetve a negativ
kontroll OD4g permeabilitdsértékeinek figyelembevételével korrigaltuk, az egyes kezelt csoportok édtlagos opacitds-
és dtlagos ODyg permabilitdsértékeit egy kisérleti iton szdrmaztatott Gsszefiiggés segitségével kezelt csoportonként
egyetlen jelz8szdmmd, az in vitro irritdciés pontszammad (IVIS) alakitjuk:

IVIS = étlagopacitds + (15 x ODyqq dtlagpermeabilitds).

Sina et al. (16) szerint ezt az Osszefiiggést bels6 és laboratoriumkozi vizsgalatok keretében dolgoztdk ki. Egy tobb
laboratériumban 36 anyagon elvégzett vizsgdlatsorozat adatain tobbvaltozés analizist hajtottak végre azon Ossze-
fuggés meghatdrozdsa végett, amely az in vivo és az in vitro adatok kozott a legjobb illeszkedést biztositja. Ezt az
analizist két kiilonbozs cég kutatéi is elvégezték, és csaknem azonos Osszefiiggésre jutottak.

Az opacitds- és a permeabilitdsértékeket egymdstol fuggetleniil is ki kell értékelni annak meghatdrozdsdra, hogy a
vizsgdlt anyag a korr6ziét vagy a stlyos irritdciét nem csak a két végpont egyikében véltotta-e ki (ldsd a dontési
kritériumokat).

Dontési kritériumok

Korr6zidt vagy stlyos irritciét okozoénak kell tekinteni azt az anyagot, amelyre IVIS > 55,1 adédik. Mint az 1.
pontban ldttuk, ha a vizsgdlt anyagot a vizsgdlat nem mutatja szemkorr6ziot vagy stlyos szemirritdciot okozonak,
akkor a besorolds és a cimkézés céljdra tovabbi vizsgdlatokat kell végezni. A nyulakon végzett in vivo szemvizs-
gdlatbdl szarmazo, az EPA (1), az EU (2) vagy a GHS (3) besoroldsi rendszer szerint osztilyozott adatokkal ossze-
hasonlitva a BCOP vizsgalat altalinos pontossdga 79 % (113/143) és 81 % (119/147) kozott, hamis pozitiv ardnya
19 % (20/103) és 21 % (22[103) kozott, hamis negativ ardnya pedig 16 % (7/43) és 25 % (10/40) kozott van. Ha az
adatbdzisbol egyes meghatdrozott kémiai (alkoholok, ketonok) vagy fizikai (szilird anyagok) osztdlyokat kizdrunk,
akkor az EU, az EPA és a GHS besoroldsi rendszerben a BCOP vizsgalat pontossaga 87 % (72/83) és 92 % (78/85),
hamis pozitiv ardnya 12 % (7/58) és 16 % (9/56), hamis negativ ardnya pedig 0 % (0/27) és 12 % (3/26) kozé keriil.

Ha a vizsgdlt anyagot a vizsgdlat nem mutatja is szemkorrézit vagy stlyos szemirriticiot okozdénak, a BCOP
vizsgdlat adatai — a nyulakon végzett in vivo szemvizsgdlatbdl vagy megfelel6en validdlt mds in vitro vizsgélatbol
szarmaz6 adatokkal egyiitt — jol haszndlhatok annak tovabbi meghatdrozdsdban, hogy a BCOP vizsgédlat mennyire és
milyen korldtokkal alkalmas a nem stlyos irriticiot okozo, illetve az irritdciét nem okozé anyagok azonositdsdra
(jelenleg folyik egy ttmutatd elkészitése az in vitro szemtoxicitds-vizsgdlati modszerekre vonatkozoéan).
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46.

47.

A vizsgidlat elfogadisi kritériumai

A vizsgélat akkor elfogadhaté, ha a pozitiv kontrollanyaghoz tartozé IVIS érték az aktudlis (legaldbb hdromhavonta,
illet6leg az ilyen vizsgdlatot havi egy alkalomndl ritkdbban végzd laboratériumok esetében minden elfogadhatd
vizsgalat utdn aktualizdlt) torténeti dtlagtol legfeljebb a szérds kétszeresének megfelel6 mértékben tér el. A negativ
kontrollanyagon és az olddszeren/vivGanyagon megfigyelt hatdsokhoz tartozé opacitds- és permeabilitdsértékeknek
kisebbnek kell lenniiik az adott negativ kontrollanyaggal vagy oldészerrel[vivGanyaggal kezelt szarvasmarha-szaruhar-
tydra megdllapitott fels§ héttéropacitds- és hattérpermeabilitds-korldtnal.

Vizsgilati jegyz8konyv

A vizsgdlati jegyzGkonyvnek a kovetkezd informdcidkat kell tartalmaznia, amennyiben azok a vizsgélat lefolytatdsa
szempontjabdl relevansak:

Vizsgdlt anyag és kontrollanyagok

Kémiai név (nevek): a Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti szerkezeti név, ezt kovetSen az egyéb ismert nevek,
ha vannak

A CAS szerinti nyilvantartdsi szam (CAS-szdm), ha ismert

Az anyag vagy keverék tisztasdga és osszetétele (tomegszdzalékban), a rendelkezésre 4116 informacioknak megfelelGen

Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: halmazallapot, illékonysdg, pH, stabilitds, kémiai osztdly, vizben valé oldhatdsdg, ha a
vizsgélat szempontjabdl relevinsak

A vizsgdlt anyag és a kontrollanyagok kezelése a vizsgdlatot megel6zden, ha tortént ilyen (pl. melegités, Grlés)

Stabilitas, ha ismert

A megbizd és a vizsgdlatot végzd laboratérium adatai

A megbizd, a vizsgdlatot végzd laboratérium és a vizsgdlatvezet§ neve és cime

A szemek beszerzési helyének (a létesitmény, ahonnan szdrmaznak) megjelolése

A szemek tdroldsdnak és széllitdsinak korilményei (pl. a szemek begytjtésének napja és idGpontja, a vizsgilat
megkezdéséig eltelt id6, a szdllitdeszkoz és a hémérsékleti viszonyok, az alkalmazott antibiotikumok)

Azon egyedek jellemzdi, amelyekbdl a szemek szdrmaznak (pl. a donordllat életkora, neme, tomege), ha rendelkezésre
dllnak

Az alkalmazott vizsgdlati médszer és protokoll indokoldsa
A vizsgdlati mddszer integritdsa

A vizsgilati modszer idébeli integritdsinak (példdul pontossdgdnak, megbizhat6sdgdnak) biztositdsdra alkalmazott
modszer (példdul jirtassdgi tesztanyagokon végzett idGszakos vizsgdlatok, negativ és pozitiv torténeti kontrolladatok
felhasznaldsa)

A vizsgdlat elfogadhatésdgdnak kritériumai

Az elfogadhaté parhuzamos pozitiv és negativ kontrolladatok tartoménya a torténeti adatok alapjan

Az elfogadhaté parhuzamos referencia-kontrolltartomanyok a torténeti adatok alapjan, szitkség szerint

Vizsgdlati koriilmények

Az alkalmazott vizsgalati elrendezés lefrdsa

Az alkalmazott szaruhdrtyatarté tipusa

Az opacitds és a permeabilitds mérésére haszndlt mdszerek (pl. opaciméter és spektroszkop) kalibréldsi adatai
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A felhaszndlt szarvasmarha-szaruhdrtya adatai, megéllapitdsok a mindségiikre vonatkozdan

Az alkalmazott vizsgdlati eljards részletei

A vizsgdlt anyagok alkalmazott koncentrcidja (koncentraci6i)

A vizsgdlati eljards barmilyen véltoztatdsdnak leirdsa

Utalds a modellel kapcsolatos torténeti adatokra (pl. negativ és pozitiv kontrollanyagok, jirtassdgi tesztanyagok,
referenciaanyagok)

Az alkalmazott értékelési kritériumok leirdsa

Eredmények

A megvizsgdlt mintdk adatai egyenként, tabldzatos formdban (pl. a vizsgdlt anyag, a pozitiv, a negativ és a referencia-
kontrollanyag [ha volt] opacitds- és OD,4go értékei tabldzatos formdban, ideértve az esetleg megismételt azonos
mérések adatait, valamint az egyes mérések kozépértékeit és szérdsait is)

A megfigyelt egyéb jelenségek leirdsa
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1. fiiggelék

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Pontossdg: A vizsgdlati eredmény és az elfogadott referenciaérték kozotti egyezés mértéke. A vizsgdlati modszer haté-
konysdgat mutatja, és alkalmazhat6sdganak egyik szempontja. A kifejezés gyakran haszndlatos az ,egyezés” sz6 megfe-
lelgjeként, amely arra utal, hogy egy adott vizsgélat milyen ardnyban szolgdltat helyes eredményeket.
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Referenciaanyag: A vizsgdlt anyaggal valé osszehasonlitds céljdbol etalonként haszndlt anyag. A referenciaanyaggal
szemben a kovetkez$ elvdrdsok fogalmazhatdk meg: (i) dllandé és megbizhaté beszerzési forrdssal vagy forrdsokkal
kell rendelkeznie; (i) a vizsgdlt anyagosztilyhoz hasonld szerkezettel és funkcionalitdssal kell rendelkeznie; (iii) ismert
fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal kell rendelkeznie; (iv) rendelkezésre kell dllnia az ismert hatdsait alitdmasztd adatoknak; és
(v) a kivant hatdstartomdnyban ismert hatdsinak kell lennie.

Szaruhdrtya: A szemgolyé eliilsé részén az iriszt és a pupilldt fed§ és a szem belsejébe a fényt bevezetd, dttetszd rész.

Szaruhdrtya opacitdsa: A szaruhdrtydnak a vizsgdlt anyaggal valé behatdst kovetd étlétszatlansdgét leird jellemzd. Az
opacitds megnovekedése a szaruhdrtya kdrosoddsdt jelzi. Az opacitds értékelése torténhet szubjektiv médon (mint példdul
a nyulakon végzett Draize-féle szemvizsgdlatban) vagy objektiv médszerrel (mdszerrel, példdul opaciméterrel).

Szaruhdrtya permeabilitdsa: A szaruhdrtya felhdmjdnak kdrosoddsdt leiré szdimadat; meghatdrozdsa a szaruhdrtya dsszes
sejtrétegén dthatold fluoreszcein-ndtrium festékanyag mennyiségének mérése alapjan torténik.

EPA szerinti 1. kategéria: Szemkorrézi6 (visszafordithatatlan pusztulds a szem szoveteiben) vagy 21 napndl hosszabb
ideig fenndllé szaruhdrtya-elvaltozds vagy -irritdci6 (1).

EU szerinti R41. kategéria: A vizsgilt anyagnak a szem kiils6 feliiletére valé juttatdsdt kovetSen olyan szovetkdrosodds
kialakuldsa vagy a latds olyan silyos fizikai romldsa, amely a behatdst kovetSen 21 napon beliil nem fordithaté vissza
teljes mértékben (2).

Hamis negativ ardny: A vizsgalati modszer alkalmazdsa sordn tévesen negativnak mindsitett pozitiv anyagok részaranya.
A hamis negativ ardny a vizsgdlati mddszer hatékonysdganak egyik mutatéja.

Hamis pozitiv ardny: A vizsgdlati modszer alkalmazdsa sordn tévesen pozitivnak mindsitett negativ anyagok részardnya.
A hamis pozitiv ardny a vizsgilati médszer hatékonysdgdnak egyik mutatdja.

GHS (a vegyi anyagok osztilyozisinak és cimkézésének globdlisan harmonizdlt rendszere): Anyagoknak és
keverékeknek a fizikai, egészségi és kornyezeti veszélyek szabvanyositott tipusai és szintjei szerinti osztdlyokba soroldsira
és megfelel6 kommunikdcios elemekkel (példdul piktogramokkal, figyelmeztetésekkel, figyelmeztetd mondatokkal, Gvin-
tézkedésekre vonatkozé mondatokkal és biztonsdgi adatlapokkal) torténd jelolésére javaslatokat megfogalmazé rendszer,
amelynek célja, hogy az emberek (koztik a munkaaddk, a munkavéllalok, a fuvarozok, a fogyaszték és a siirg@sségi
segélyszolgélatok) és a kornyezet megédvdsa érdekében egységesitse az anyagok kdros hatdsaira vonatkozé informécidk
tovabbitdsat (3).

GHS szerinti 1. kategéria: A vizsgilt anyagnak a szem kiils§ feliiletére valé juttatdsdt kovetSen olyan szovetkdrosodds
kialakuldsa vagy a latds olyan sdlyos fizikai romldsa, amely a behatdst kovetSen 21 napon beliil nem fordithaté vissza
teljes mértékben (3).

Veszély: Anyag vagy helyzet azon sajitossdga, hogy €16 szervezettel, rendszerrel vagy (al)populdciéval valé taldlkozdsakor
kdros hatdsokat képes el6idézni.

In vitro irritdciés pontszadm (IVIS): A BCOP vizsgilatban alkalmazott, kisérleti titon szdrmaztatott Gsszefiiggés, amely az
egyes kezelt csoportok opacitdsinak és permeabilitdsanak kozépértékeit minden egyes kezelt csoportra egyetlen in vitro
pontszdm forméjaban fejezi ki. IVIS = dtlagopacitds + (15 x dtlagpermeabilitds).

Negativ kontroll: A vizsgdlati elrendezés valamennyi alkotdelemét tartalmazd kezeletlen rendszer. Ez a minta dsszevet-
het8 a vizsgélt anyaggal kezelt mintdkkal és mds kontrollmintdkkal, és ennek alapjin megdllapithat6, hogy az old6szer
kolesonhatdsba 1ép-e a vizsgélati elrendezéssel.

Szemirriticiét nem okozé anyag: Az EPA szerinti ., II. vagy I, az EU szerinti R41. vagy R36., illetve a GHS szerinti
1., 2.A. vagy 2.B. kategéridba nem tartozé anyag.

Szemkorrdziot okozé anyag: (a) A szemben visszafordithatatlan szovetkdrosoddst okozé anyag; (b) a GHS szerinti 1.,
az EPA szerinti 1. vagy az EU szerinti R41. kategdridba tartozd, szemirriticidt okozd anyag (1) (2) (3).

Szemirritdciét okozé anyag: (a) Olyan anyag, amelynek a szem kiils§ feliiletére vald behatdsa visszafordithaté elvalto-
zdst okoz; (b) az EPA szerinti II. vagy IIL, az EU szerinti R36., illetve a GHS szerinti 2.A. vagy 2.B. kategéridba besorolt,
szemirritdciot okozd anyag (1) (2) (3).
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Sillyos szemirriticiét okoz6 anyag: (a) Olyan anyag, amelynek a szem kiils§ feliiletére val behatdsa a behatdst
kovetSen 21 napon belill nem gyogyuld szovetkdrosoddst okoz vagy a latds sulyos fizikai romldsat okozza; (b) a GHS
szerinti 1., az EPA szerinti 1. vagy az EU szerinti R41. kategéridba besorolt, szemirritdcidt okozé anyag (1) (2) (3).

Opaciméter: A szaruhdrtya fénydtbocsdtdsat kvantitativ médon értékeld, a szaruhdrtya opacitdsanak mérésére alkalmazott
miszer. Rendszerint két kamrabdl éll, amelyek mindegyike sajét fényforrdssal és fotocelldval van ellitva. Az egyik
kamrdban helyezkedik el a kezelt szaruhdrtya, mig a mdsik a mszer kalibrdldsdra és alaphelyzetbe éllitdsira szolgl.
Egy kontrollrekeszt (folyadékkal nem toltott tires kamra ablakok nélkiil) halogénldmpa fényével étvilagitanak, a fényt
fotocelldval érzékelik, és ezt dsszevetik a szaruhdrtydt tartalmazé kamrdt magéban foglalé vizsgélati rekeszen dtvezetett, a
fotocelldval érzékelt fénnyel. A fotocelldk segitségével mért fényerdsségek Gsszehasonlitdsdbol ad6dd szdmszerd opacitds-
éreék digitalis kijelz6n jelenik meg.

Pozitiv kontroll: A vizsgilati elrendezés valamennyi alkotGelemét tartalmazo, ismert pozitiv hatdst kivalté anyaggal
kezelt rendszer. Annak érdekében azonban, hogy a pozitiv kontrollvizsgélatban jelentkez8 hatds id6beli valtozdsa is
megfigyelhet§ legyen, a hatds nem lehet tdlsdgosan erdteljes.

Megbizhatésdg: Vizsgilati mddszer laboratoriumon beliili és laboratériumok kozotti reprodukalhatésiga ugyanazon
protokoll alkalmazdsa mellett. Megéllapitdsa a laboratériumon belili és a laboratériumok kozotti reprodukdlhatésag,
valamint a laboratériumok kozotti megismételhetSség kiszdmitdséval torténik.

Oldészeres|vivGanyagos kontroll: A vizsgilati elrendezés valamennyi alkotéelemét az olddszerrel vagy vivGanyaggal
egylitt tartalmazé kezeletlen rendszer, amely Osszevethet a vizsgdlt anyaggal kezelt mintdkkal és més kontrollmintdkkal,
és ennek alapjan megéllapithatok az ugyanazon olddszerben oldott vagy vivGanyaggal felvitt vizsgdlt anyag kiinduldsi
értékei. E kontroll negativ kontrollal elvégzett parhuzamos vizsgdlatdval az is megdllapithatd, hogy az olddészer vagy
vivBanyag kolcsonhatdsba 1ép-e a vizsgilati elrendezéssel.

Tobbszintii vizsgdlat: Olyan 1épcsdzetes vizsgélati stratégia, amelynek keretében a vizsgdlt anyagra vonatkozd vala-
mennyi informdciét meghatdrozott sorrendben éttekintjiik, és az egyes szinteken az adatok bizonyité erejének mérlege-
lésével meghatdrozzuk, hogy a kovetkez§ szintre val6 tovabblépés eltt a veszélyességi besoroldsra vonatkozé dontéshez
elegendd informdcié all-e rendelkezésre. Ha a vizsgdlt anyag irritativ hatdsa a rendelkezésre 4ll6 informdciok alapjdn
megéllapithatd, tovabbi vizsgdlatra nincs szitkség. Ha a vizsgdlt anyag irritativ hatdsa a rendelkezésre dll6 informdcidk
alapjan nem dllapithaté6 meg, tobb lépcsSben egymds utdn allatkisérleteket kell végezni mindaddig, amig az egyértelmd
besorolds meg nem dllapithatd.

Validélt vizsgilati mddszer: Olyan vizsgilati modszer, amelynek az adott céllal kapcsolatos relevancidja (pontossigat is
ideértve) és megbizhatdsdga ellendrzd vizsgdlatok alapjén megéllapitdst nyert. Fontos megjegyezni, hogy a validalt vizs-
gélati modszer a javasolt felhasznéldsi célra nem feltétleniil kindl megfeleld pontossdgi és megbizhatosdgii elfogadhatd
eljdrést.

Az adatok bizonyit6 erejének mérlegelése: Az a folyamat, amelynek sordn az adott anyag veszélyességével kapcso-
latban rendelkezésre 4ll6 érveket és ellenérveket a megfelel§ kovetkeztetés levondsa és aldtdmasztdsa céljabdl részletesen
attekintjiik.

2. fiiggelék

Jartassagi tesztanyagok a BCOP vizsgilathoz

Az e vizsgélati modszerre tdmaszkod6 vizsgélati modszerek rutinszerd alkalmazdsinak megkezdése el6tt célszerd lehet, ha
a laboratérium az 1. tdblazat szerinti tiz anyagon ellendrzi a szemkorr6ziét okozé anyagok azonositdsaban valé technikai
jartassagat. Ezen anyagok kivalasztdsa tigy tortént, hogy a nyulakon végzett in vivo szemvizsgdlatok (TG 405.) alapjn a
lokélis szemirritdcié/szemkorrézié (ENSZ GHS szerinti 1., 2.A. és 2.B. kategéria, valamint a ,nem besorolt és cimkézett”
kategoria) szempontjabdl reprezentativak legyenek (3) (7). Azonban e vizsgdlatok validdlt alkalmazdsi korét (kizdrdlag a
szemkorrdziot, illetSleg stilyos szemirritdciot okozd anyagok azonositdsa) figyelembe véve besoroldsi célbdl a jrtassdg
igazoldsa csak két vizsgélati kimenetelre (szemkorrdziét vagy stlyos szemirritdciot okozo, illetve szemkorr6ziot, illetve
sulyos szemirritdciét nem okozd) értelmezhetS. A kivélasztds mdsik kritériuma az volt, hogy az anyagok kereskedelmi
forgalomban beszerezhetSk legyenek, kivdlé minéség( in vivo referenciaadatok alljanak rdjuk vonatkozdan rendelkezésre,
és kivdlo mindségii referenciaadatok élljanak rendelkezésre abbdl a két in vitro vizsgdlati modszerbdl is, amelyek tekin-
tetében folyik a vizsgdlati dtmutatd kidolgozdsa. Ennek megfeleléen az anyagok az ICCVAM dltal az in vitro szemtoxi-
citdsi vizsgélati modszer validdliséhoz ajanlott 122 irritativ referenciaanyagbdl keriiltek kivalasztdsra (ldsd Appendix H:
ICCVAM Recommended Reference Substances) (5). A referenciaadatok megtaldlhatok a BCOP vizsgélatra és az izoldlt
csirkeszem vizsgélatin alapuld vizsgdlati médszerre (ICE vizsgdlat) vonatkozé ICCVAM-héttérdokumentumokban (17)
(18).
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1. tdbldzat

Ajénlott tesztanyagok a BCOP vizsgalatban valé technikai jartassdg ellenérzéséhez

Anyag CASRN Kémiai osztdly () | Halmazéllapot In :(?{ZS]??)SO- In vitro besorolds (%)
Benzalkonium-klorid 8001-54-5 Oniumvegyiilet Folyadék | 1. kategdria Szemkorrdziét [sulyos
(5%) irritdciot okozd
Klérhexidin 55-56-1 Amin, amidin Szilard 1. kategoria Szemkorrdziét [sulyos

szemirritaciét okozo

Dibenzoil-L-bork&sav 2743-38-6 Karbonsav, észter Szilard 1. kategoria Szemkorrézit [stlyos

szemirritdciot okozd

Imidazol 288-32-4 Heterociklikus Szilard 1. kategoria Szemkorrdziét [sulyos

szemirritdciot okozd

Triklorecetsav (30%) 76-03-9 Karbonsav Folyadék | 1. kategoria Szemkorréziét [stlyos

szemirritdciot okozd

2,6-Diklérbenzoil- 4659-45-4 Savhalogenid Folyadék 2.A. kate- Szemkorrdziét [silyos
klorid goéria szemirritdcit nem okozd

Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Keton, észter Folyadék 2.B. kate- Szemkorréziét [stlyos
acetat gobria szemirritdcidt nem okozd

Ammoénium-nitrdt 6484-52-2 Szervetlen s6 Szildrd 2.A. kate- Szemkorrdziét [sulyos
goéria szemirritdcidt nem okozd

Glicerin 56-81-5 Alkohol Folyadék | Nem cimké- Szemkorrdziét [silyos
zett szemirritdcidt nem okozd

n-Hexdn 110-54-3 Szénhidrogén Folyadék | Nem cimké- Szemkorrdziét [silyos
(aciklikus) zett szemirriticiot nem okozo

Roviditések: CASRN = a Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti nyilvantartdsi szdm (CAS-szdm).
(") A kémiai osztdly meghatdrozasa standard besoroldsi rendszer alkalmazdsaval, a National Library of Medicine ,Medical Subject Headings”

(MeSH) elnevezésii besoroldsi rendszere alapjan (elektronikus formatumban: http//www.nlm.nih.gov/mesh cimen) tortént.

() A nyulakon végzett in vivo szemvizsgilat (OECD TG 405) eredményei alapjan és az ENSZ GHS felhaszndldsaval (3) (7).
(%) BCOP- és ICE-eredmények alapjan.

3. fiiggelék

SZARUHARTYATARTO A BCOP VIZSGALATHOZ

. A BCOP vizsgdlathoz alkalmazott szaruhdrtyatartd inert anyagbdl (példdul polipropilénbdl) késziil. A tartdk két részbdl

(elils6 és hdtsé kamrabdl) dllnak, és két, egymdshoz hasonlé hengeres belsé kamraval rendelkeznek. Mindkét kamra
5 ml térfogatti és tivegablakban végzddik, amelyen keresztiil az opacitdst mérik. Mindkét belsé kamra dtmérgje 1,7 cm,
mélysége 2,2 cm. (1) A szivargds megelGzésére a hdtsé kamrdban egy tomitSgytrd taldlhato. A szaruhdrtydkat a
belhdmi oldalukkal lefelé kell a hdtsé kamra tomitSgytrdjére fektetni, majd az elillsé kamrakat a szaruhdrtydk felhdmi
oldaldra kell elhelyezni. A kamrakat a kamrdk kiils6 peremén taldlhaté6 harom, korr6ziddlls acélbol késziilt csavar
rogziti. Az egyes kamrahdzak végén tivegablak taldlhat6, amely a szaruhdrtyahoz valé konnyebb hozziférés érdekében
eltavolithatd. A szivdrgds megelGzésére az iivegablak és a kamra kozott is van egy tomitégydrd. Mindegyik kamra
tetején két nyilds taldlhatd, amelyen keresztiil betolthetS és iirithetd a kozeg és a vizsgalt anyag. A kezelési és az
inkubdci6s idGszak alatt ezeket a nyildsokat gumikupak zdrja le.

A megadott méretek 12-60 héonapos tehenekhez haszndlt szaruhdrtyatartokon alapulnak. 6-12 hénapos egyedek esetében a tartot gy

kell kialakitani, hogy mindkét kamra térfogata 4 ml, a belsé kamrdk dtmérGje 1,5 cm, mélysége pedig 2,2 cm legyen. Uj tipusi
szaruhdrtyatartok esetében nagyon fontos, hogy a vizsgélt anyagnak kitett szaruhdrtya-feliilet és a hdtsé karma térfogatdnak hdnyadosa
megegyezzen a hagyomdnyos szaruhdrtyatartd hasonld adataval. Ez azért sziikséges, hogy az IVIS javasolt képletébe beirand6 perme-
abilitasértékek helyesen legyenek meghatdrozva.
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AZ OPACIMETER

. Az opaciméter a fénydtbocsatds mérésére szolgdlé mdszer. Egy kontrollrekeszt (folyadékkal nem toltott iires kamra

ablakok nélkiil) halogénldmpa fényével 4tviligitanak, a fényt fotocelldval érzékelik, és ezt Osszevetik a szaruhdrtydt
tartalmazé kamrdt magdban foglalé vizsgdlati rekeszen étvezetett, a fotocelldval érzékelt fénnyel. A fotocelldk segit-
ségével mért fényerGsségek Osszehasonlitisabol adodd szdmszerti opacitdsérték digitdlis kijelzén jelenik meg. Ennek
alapjan torténik az opacitdsegységek megdllapitdsa.

. Az opaciméternek az elSrejelz8 modellben leirt kiilonféle besoroldsokhoz tartozd hatarértékek 4ltal kijelolt tartoma-

nyokban (vagyis a szemkorréziot, illetve a stlyos irritativ hatdst meghatdrozé hatarértékig) linedris viselkedést kell
tandsitania. Annak érdekében, hogy a leolvasdsok 75-80 opacitdsegységig linedrisak és pontosak legyenek, az opaci-
métert tobb kalibratorral kell kalibrdlni. A kalibrdtorokat (opdlos poliészter lapokat) a kalibrdciés kamréba (a kalib-
rdtorok tartdsdra dtalakitott szaruhdrtyakamraba) kell helyezni, és leolvasast kell végezni az opaciméteren. A kalibracids
kamrédkat gy kell kialakitani, hogy a kalibritorok a fényforrdstdl és a fotocelldtdl ugyanolyan tdvolsdgra helyezked-
jenek el, mint a szaruhdrtydk az opacitdsmérés sordn. Az opacimétert elszor iires kalibraciés kamrdval a zérus
opacitdsegységre kell kalibrdlni. A hdrom kiilonboz8 kalibratort ezutdn egyenként be kell helyezni a kalibracios
kamrdba, és mérni kell az opacitdst. Az els6, a mdsodik és a harmadik kalibrdtor behelyezésekor rendre az eldre
bedllitott 75, 150 és 225 (£ 5 % tlirés) opacitdsegységet kell tudni leolvasni.
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B.48. IZOLALT CSIRKESZEM VIZSGALATAN ALAPULO VIZSGALATI MODSZER A SZEMKORROZIOT ES
A SULYOS SZEMIRRITACIOT OKOZO ANYAGOK AZONOSITASARA

BEVEZETES

1. Az izoldlt csirkeszem vizsgdlatin alapul6 vizsgdlati modszer (a tovabbiakban: ICE vizsgilat) olyan in vitro vizsgélati
modszer, amely bizonyos koriilmények kozott és bizonyos korlitok mellett felhaszndlhaté anyagok és vegyiiletek
»szemkorr6zidt és silyos szemirritdciét okozoként« torténd besoroldsdra (1) (2) (3). E vizsgdlati mddszer alkalmazd-
sdban stlyos szemirritdciot okozd anyagok azok az anyagok, amelyek a nyulak esetében a felvitelt kovetGen legaldbb
21 napon 4t tarté szemléziokat okoznak. Noha a vizsgilat nem viltja ki teljes mértékben a nyulakon végzett in vivo
szemvizsgalatot, az ICE vizsgdlat alkalmazdsa a szabalyozoi kovetelmények szerinti besorolds és cimkézés egy adott
alkalmazasi teriileten torténd meghatdrozdsara szolgald, tobbszintd vizsgalati stratégia részeként ajanlott (4) (5). A
vizsgdlatban pozitiv eredményt add vizsgdlt anyagok és keverékek (6) nyulakon végzett tovdbbi vizsgédlatok nélkiil
»szemkorrozidt vagy sulyos szemirritdciot okozo« besoroldst kaphatnak. Azokat az anyagokat, amelyek vizsgdlata
negativ eredményt adott, az OECD 405. vizsgdlati irdnymutatdsdban (e melléklet B.5. fejezete) (7) leirtak szerint
lépcsbzetes vizsgélati stratégia alkalmazdsdval nyulakon végzett tovabbi vizsgdlatoknak kell aldvetni.

2. E vizsgalati modszer célja a vizsgdlt anyag szemkorréziot vagy stlyos szemirritdcidt okozd esetleges hatdsanak
kimutatdsa annak alapjdn, hogy a csirkébdl eltdvolitott csirkeszemben milyen mértékben valt ki toxikus hatdst. A
szaruhdrtydra gyakorolt toxikus hatdsok jellemzése (i) az opacitds kvalitativ értékelésével, (i) a szembe juttatott
fluoreszcein kovetkeztében bekovetkezd felhdmkarosodds (fluoreszcein-visszatartds) kvalitativ értékelésével, (iii) a
megvastagodds (felduzzadds) kvantitativ mérésével és (iv) a felillet makroszkopikus morfoldgiai kdrosoddsanak kvali-
opacitdst, felduzzadast és kdrosodast kiilon-kiilon jellemezziik, majd ezekbdl a jellemzdkbdl egyiittesen szdrmaztatjuk
az Un. szemirritdcids osztalyt.

3. Az ICE vizsgdlattal 21 napndl rovidebb id6 alatt gyogyulé szemlézidkat kivaltd szemirritdciot okozd, illetve irritdcidt
nem okozé anyagokat is vizsgdltak. Az ezekbe a kategéridkba tartozd anyagok tekintetében azonban nem tortént
meg az ICE vizsgdlat pontossdganak és megbizhatdosdganak formdlis értékelése.

4. A fogalommeghatdrozasok az 1. fiiggelékben taldlhatok.

KIINDULASI MEGFONTOLASOK ES KORLATOK

5. E vizsgdlati modszer alapja az alternativ mddszerek validdldsdval foglalkozd tigynokségkozi koordindcids bizottsdg
(ICCVAM) ICE vizsgdlati protokollja (8), amelynek kidolgozdsa az alternativ mddszerek validldsdval foglalkozd
eurdpai, illetve japan kozpont (ECVAM, JaCVAM), valamint a hollandiai TNO Quality of Life Department of Toxi-
cology and Applied Pharmacology kutatészervezet részvételével végrehajtott nemzetkozi validdcids vizsgélat (4) (5)
(9) alapjan tortént. A protokoll alapjat publikdlt protokollokbdl szdrmazé informdciok, valamint a protokoll alkal-
mazdsa kapcsdn a TNO-ndl szerzett tapasztalatok képezik (10) (11) (12) (13) (14).

6. A mddszer azonositott korldtai az alkoholok esetében tapasztalt hamis pozitiv ardnyokon és a szilard és a feliiletaktiv
anyagok esetében tapasztalt hamis negativ ardnyon alapulnak (ldsd a 47. pontot) (4). Ha az emlitett kémiai és fizikai
osztilyokba tartozé anyagokat kizarjuk az adatbdzisbol, akkor az ICE vizsgdlat pontossdga az EU, az EPA és a GHS
besoroldsi rendszerében egyardnt jelentésen javul (4). A vizsgélat céljat (azaz kizdrdlag a szemkorrdziot, illetve stlyos
szemirritdciét okozd anyagok azonositdsa) is figyelembe véve a hamis negativ ardnyok jelentGsége nem kritikus,
hiszen az érintett anyagokat a szabdlyozoi kovetelményektdl fiiggen — az adatok bizonyité erejének mérlegelésével,
lépcsbzetes vizsgalati stratégia alkalmazdsdval — kés6bb nyulakon vagy mds, megfelel6en validdlt in vitro vizsgala-
tokkal is megvizsgaljak. Emellett a jelenleg rendelkezésre ll6 validdcios adatbazis nem teszi lehet8vé egyes kémiai
osztilyok vagy termékcsoportok (példdul a keverékek) megfelel értékelését. A vizsgalat végrehajtdja azonban a
vizsgdlati modszer alkalmazdsit valamennyi tipusd anyag vizsgdlata esetében (beleértve a keverékeket is) fontoléra
veheti, a pozitiv eredmény ugyanis ilyenkor is elfogadhaté lehet a szemkorrdzié, illetve a stlyosan irritativ hatds
jelzésére. Az alkoholok esetében azonban a kapott pozitiv eredményeket a tilz6 elérejelzés kockazata miatt Gvatosan
kell értelmezni.

7. A csirkeszemmel végzett valamennyi eljdrds sordn be kell tartani a vizsgdl6 intézménynek az emberi és az allati
eredetii anyagok — ideértve tobbek kozott a szoveteket és a szoveti folyadékokat — kezelésére vonatkozé rendelke-
zéseit és eljardsait. Ajdnlott tovabbd kovetni az dltaldnos laboratériumi 6vintézkedéseket is (15).

8. A vizsgélati médszernek korlétja, hogy noha figyelembe vesz egyes szemre gyakorolt, a nyulakon végzett szemirri-
tacios vizsgdlatban elemzett hatdsokat, illetve bizonyos fokig azok stlyossdgét is, nem veszi figyelembe a kotShartya-
és az iriszsériiléseket. Mdsrészr6l, noha maga az ICE vizsgdlat nem alkalmas a szaruhdrtya-1éziok visszafordithatdsa-
ganak értékelésére, a nyulakon végzett szemvizsgdlatok alapjan kordbban javasoltdk, hogy a szaruhdrtya-sériilés
kezdeti mélységének értékelése alkalmas lehet a visszafordithatatlan és a visszafordithaté hatdsok megkillonbozteté-
sére (16). Végezetil az ICE vizsgdlat nem alkalmas a szembe keriilés kovetkeztében fellép szisztémds toxicitdsi
potencidl megitélésére.

9. Tovdbbra is folyik a munka az ICE vizsgdlat nem silyos irritdciét okozd, illetve irriticiot nem okozé anyagok
azonositdsdra vald haszndlhat6sdga, valamint korldtai részletesebb leirdsa érdekében (ldsd még a 48. pontot is). A
felhaszndlokat bétoritjuk arra, hogy mintdikat és/vagy adataikat kiildjék meg a validdlé szervezeteknek, ezzel ugyanis
segithetik az ICE vizsgdlat jovébeli felhaszndldsainak (ideértve a nem stilyos szemirritdciot okozo, illetve a szemir-
ritdciét nem okozd anyagok azonositdsdt is) formalis értékelését.
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Minden olyan laboratériumnak, amely a vizsgalatot el6szor alkalmazza, a 2. fiiggelékben felsorolt jdrtassdgi teszt-
anyagok felhaszndldsdval ajdnlatos meggy6zddnie felkésziiltségérdl. Miel6tt a laboratérium az ICE vizsgalat adatait a
szabélyoz6i kovetelmények szerinti veszélyességi besorolds céljaira rendelkezésre bocsdtand, e vegyi anyagok vizs-
gélatdval demonstrdlhatja a BCOP vizsgélat elvégzésében vald jdrtassdgat.

A VIZSGALAT ELVE

Az ICE vizsgélat olyan organotipikus moddszer, amely rovid tdvon in vitro fenntartja a csirkeszem mukodését. A
modszerrel a vizsgdlt anyag dltal okozott kdrosodds jellemzése a szaruhdrtya felduzzaddsinak, opacitdsdnak és
kérosoddsdnak értékelése utjan torténik. Mig e két utbbi paraméter kvalitativ értékelést igényel, a szaruhdrtya
felduzzaddsdnak jellemzése kvantitativ médszerrel torténik. A mérési eredményeket vagy kvantitativ pontszimma
transzformdljuk, amely az 4tfogé jellemzést adé irritdcids index kiszdmitdsdhoz sziikséges, vagy kvalitativ jellemzés
formdjéban fejezziik ki, amely a vizsgdlt anyag in vitro szemkorrdzidt és stlyos szemirritdciét okozé hatdsti anyag-
ként torténd besoroldsdra szolgdl. Ezt kovetSen e két eredmény barmelyike felhaszndlhaté a vizsgdlt anyag in vivo
szemkorrdziét és silyos szemirritdcidt okozé hatdsdnak elSrejelzésére (ldsd a dontési kritériumokat).

A csirkeszemek szdrmazdsa és életkora

A miltban a vizsgédlathoz vdgohidrol beszerzett, emberi fogyasztds céljdbdl ledlt csirkékbdl nyert szemeket hasz-
néltak, ami biztositotta, hogy nem Xkellett laboratriumi dllatokat tartani. Csak az emberi élelmiszerlincba vald
bekeriilésre alkalmas, egészséges édllatokbdl nyert szemek hasznélhatbak fel.

Bar a csirkék optimdlis életkordnak meghatdrozasa céljdbdl nem végeztek dtfogd ellendrzott vizsgdlatot, a vizsgalat
céljdra igénybe vett csirkék életkora és tomege a hagyomdnyosan vdgohidra keriil§ vagécsirkék életkordnak és
tomegének felel meg (kb. 7 hetes, 1,5-2,5 kg tomegdi csirkék).

A szemek begyiijtése és beszillitisa a laboratériumba

A csirke elkabitdsdt (mely rendszerint elektromos sokkal torténik) és a nyak kivéreztetési célii bemetszését kovetGen a
fejet azonnal el kell tdvolitani. Annak érdekében, hogy a csirkefejeket a vagohidrdl a kdrosodds ésvagy bakteridlis
fert6zés megelGzéséhez szitkséges gyorsasdggal a laboratériumba lehessen szdllitani, a laboratérium kozelében helyi
beszerzési forrdst célszerd taldlni. A fejek begytjtése és a szemeknek az ICE vizsgélatban valé felhaszndldsa kozott
eltelt id6nek a lehetS legrovidebbnek kell lennie (mindennek rendszerint két éran beliil meg kell torténnie), és
igazolni kell, hogy ez az id6 nem befolydsolja a vizsgdlat eredményeit, azaz a szemek kivélasztdsi kritériumait,
valamint a pozitiv és negativ kontrollmintdk eredményeit. A vizsgélatban felhaszndlt valamennyi szemnek egy
meghatdrozott napon begytjtott személlomanybdl kell szdrmaznia.

Mivel a szemeknek a fejbdl valé kimetszése a laboratoriumban torténik, az egész fejeket szobahSmérsékleten,
izotonids sdoldattal nedvesitett toriilkozékkel pérasitott mifanyag dobozokban kell a vdgéhidrdl a laboratériumba
széllitani.

Az ICE vizsgilatban felhaszndlt szemek kivalasztdsi kritériumai

A vizsgilatbdl ki kell zdrni azokat a szemeket, amelyek esetében a kivételt kovetGen nagy (0,5-nél nagyobb) a
fluoreszceines foltosodds kiinduldsi értéke vagy a szaruhdrtya-opacitdsi pontszdm.

Minden kezelt csoportnak és pozitiv kontrollcsoportnak legaldbb harom szembdl kell dllnia. A negativ, illetve — ha az
olddszer nem séoldat — az olddszeres kontrollcsoportnak legaldbb egy szembdl kell dllnia.

ELJARAS
A szemek elGkészitése

A szemhéjat Gvatosan bemetssziik, tigyelve arra, hogy elkeriiljiik a szaruhdrtya sériilését. Ezutdn a szaruhdrtya épségét
a szaruhdrtya feliiletére néhdny mdsodpercre felvitt, majd izoténids séoldattal leoblitett, egy cseppnyi 2 vegyes
szdzalékos (m/[V) fluoreszcein-ndtrium alkalmazdsdval gyorsan értékeljikk. A fluoreszceinnel kezelt szemeket ezutdn
réslimpds mikroszkoppal megvizsgdljuk, és ellendrizzitk, hogy a szaruhdrtya nem sériilt-e meg (a fluoreszcein-
visszatartasi és a szaruhdrtya-opacitdsi pontszam legfeljebb 0,5 lehet).

Ha a szem sériilést6] mentes, akkor eltavolitjuk a koponyabdl, tigyelve arra, hogy elkeriiljiik a szaruhdrtya sériilését. A
szemgolyot — a pislogohdrtydt sebészeti csipesszel feszesen tartva — kihtizzuk a szemiiregb6l, és a szemizmokat
tompa hegyt hajlitott olléval dtvagjuk. Fontos, hogy ne fejtsink ki olyan erds nyomadst, amely kdrosithatja a
szaruhdrtydt (nyomdsos szovetelvaltozds kovetkezhet be).

Amikor a szemet a szemiiregbdl eltdvolitjuk, a szemidegbdl egy szabad szemmel is jol lathat6 részt rajta hagyunk. A
szemet a szemiiregbdl valé eltdvolitdst kovetGen nedvszivd parndra helyezziik, majd levagjuk réla a pislogohdrtydt és
az egyéb kotSszoveteket.
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A kivett szemet korr6ziddllo acél csiptetSre erdsitjiik gy, hogy a szaruhdrtya fiiggSleges helyzetben legyen. A
csiptetSt ezt kovetGen behelyezzitk a szuperfuzids késziilék egyik kamrdjaba (16). A csiptetdt a szuperfuziés készii-
lékben tgy kell elhelyezni, hogy az izotdnids séoldat cseppjei a teljes szaruhdrtydt érjék. A szuperfizids késziilék
kamrdinak hémérsékletét 32 = 1,5 °C-on kell tartani. A 3. fiiggelék bemutatja a szuperfiiziés késziilék jellemzd
kialakitdsat és a szemcsiptetSket; ezek az eszkozok kereskedelmi forgalomban is kaphatdk, de sajit hasznélatra is
megépithetSk. A késziilék az egyes laboratériumok igényeinek (példdul a vizsgdland6 szemek szdmédnak) megfelelGen
modosithato.

A szemeket a szuperfiizids késziilékbe valé behelyezés utdn ismét megvizsgdljuk réslimpds mikroszképpal annak
ellendrzésére, hogy az el6készités sordn nem sériiltek-e meg. A réslimpds mikroszkép mélységmérgjével ekkor a
szaruhdrtya legmagasabb pontjdn megmérjiik a szaruhdrtya vastagsdgat is. Nem vizsgélhatok tovabb azok a szemek,
(i) amelyeknek fluoreszcein-visszatartdsi pontszdéma 0,5-nél nagyobb, (i) amelyeknek szaruhdrtya-opacitdsa 0,5-nél
nagyobb, valamint (iii) amelyek a kdrosodds barmely tovabbi jelét mutatjdk. Az e szempontok alapjan ki nem zdrt
szemek kozil ki kell zdrni mindazokat, amelyek szaruhdrtya-vastagsdga az osszes szem kozépértékétdl 10 %-kal
nagyobb mértékben eltér. A felhaszndloknak tisztdban kell lenniiik azzal, hogy a réslimpés mikroszk6pok kiilonb6z6
résbedllitdsok esetén eltérd szaruhdrtya-vastagsgot adhatnak. A résszélességet 0,095 mm-re kell allitani.

Valamennyi szem megvizsgaldsa és jovdhagydsa utdn a szemeket koriilbeliil 45-60 percig inkubdlni kell annak
érdekében, hogy a vizsgdlando anyag felvitele elStt a rendszerrel ekvilibrdlodjanak. Az ekvilibricids id§ eltelte utdn
fel kell jegyezni a kiinduldsi (azaz a zérus iddpillanatban érvényes) szaruhdrtya-vastagsagot és opacitdst. A fluoresz-
cein-visszatartds végpontban kiinduldsi értékként az elSkészitéskor meghatérozott fluoreszcein-pontszamot kell figye-
lembe venni.

A vizsgdlt anyag felvitele

A kiinduldsi referenciamérések utdn a szemeket (tartjukkal egyiitt) azonnal ki kell venni a szuperfiizids késziilékbdl,
vizszintes helyzetbe kell hozni, majd fel kell vinni a vizsgdlt anyagot a szaruhdrtydra.

A folyadékokat dltaldban higitatlan dllapotban vizsgéljuk, de sziikség esetén (példdul ha a vizsgdlat leirdsa igy
rendelkezik) higitds is alkalmazhaté. Higitds esetén lehet6leg fiziologids sooldatot alkalmazunk. Ellendrzott koriilmé-
nyek kozott mdsféle olddszer is haszndlhaté, a fiziologids sooldattdl eltérd oldoszerek megfelel§ségét azonban kiilon
igazolni kell.

A folyékony vizsgalt anyagot tgy vissziik fel a szaruhdrtya felilletére , hogy a szaruhdrtya teljes felilletét egyenletesen
beboritsa. A szabvanyos térfogat 0,03 ml.

A szildrd anyagokat lehetSleg dorzscsészében, mozsdrban vagy hasonlé 6rleszkozben a lehet§ legfinomabbra
6roljik. A port agy vissziik fel a szaruhdrtya felilletére, hogy a vizsgdlt anyag egyenletesen fedje azt be. A szabvanyos
mennyiség 0,03 g.

A vizsgélt anyagot (akdr folyékony, akdr szilird) 10 masodpercig hagyjuk hatni, majd szobahSmérsékleten leoblitjitk
kb. 20 ml izoténids séoldattal. Ezt kovetGen a szemet (tartéjaval egyiitt) az eredeti fiigg6leges helyzetben vissza-
helyezziik a szuperfizios késziilékbe.

Kontrollanyagok

Minden vizsgélatban parhuzamosan negativ vagy olddszeres/vivGanyagos kontrollt és pozitiv kontrollt is kell végezni.

Higitatlan folyadékok és szilird anyagok vizsgélatakor a vizsgilati elrendezés esetleges nem jellemz§ valtozésainak
észlelése céljabol és annak biztositdsdra, hogy a vizsgélat koriilményei ne eredményezzenek tévesen irritativ hatdst, az
ICE vizsgdlatban parhuzamos negativ kontrollanyagként fizioldgids séoldatot kell alkalmazni.

Higitott folyadékok vizsgélatakor a vizsgélati elrendezés esetleges nem jellemz§ valtozdsainak észlelése céljabol és
annak biztositdsdra, hogy a vizsgdlat koriilményei ne eredményezzenek tévesen irritativ hatdst, az ICE vizsgdlatban
parhuzamos oldészeres/vivéanyagos kontrollt kell alkalmazni. A 25. pontnak megfelelGen csak olyan oldészer,
illet6leg vivSanyag alkalmazhatd, amely igazoltan nem gyakorol kdros hatdst a vizsgdlatra.
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Annak ellendrzése érdekében, hogy a kivéltott hatds valoban megfelel6-e, a vizsgdlatnak mindig tartalmaznia kell egy
ismerten szemirritdciét okozé anyaggal végzett parhuzamos pozitiv kontrollvizsgdlatot is. Mivel az ICE vizsgalat célja
a szemkorr6ziot és a stilyos szemirritdciét okozd anyagok azonositdsa, a pozitiv kontrollanyagnak olyan referencia-
anyagnak kell lennie, amely ebben a vizsgélatban sidlyos hatdst valt ki. Annak érdekében azonban, hogy a pozitiv
kontrollvizsgdlatban jelentkezd hatds idébeli véltozdsa is megfigyelhetd legyen, az irritativ hatds nem lehet tilsdgosan
erSteljes. A pozitiv kontrollanyagra vonatkozéan megfelel§ mennyiségt in vitro adatot kell létrehozni dgy, hogy
meghatdrozhatd legyen a pozitiv kontrollanyag statisztikailag meghatdrozott elfogadhaté tartomdnya. Ha egy adott
pozitiv kontrollanyagra vonatkozdan nincs elegend kordbbi adat az ICE vizsgélat alkalmazdsabol, akkor ezen adatok
elgdllitdsdhoz kiilon vizsgdlatok lehetnek szitkségesek.

Folyékony vizsgalt anyagok esetében pozitiv kontrollanyagként példdul 10 %-os ecetsav vagy 5 %-os benzalkonium-
klorid, szildrd vizsgélt anyagok esetében példdul ndtrium-hidroxid vagy imidazol alkalmazhaté.

A referenciaanyagok jol haszndlhat6k egy adott vegyianyag- vagy termékosztdlyba tartozé ismeretlen vegyi anyagok
szemirritdcids hatdsanak értékelésére vagy valamely szemirritdcids anyag relativ irritativ hatdsdnak az irritativ hatds
egy adott tartomdnydn belilli értékelésére.

Mért végpontok

A kezelt szaruhdrtydkat a kezelés el6tt, majd a kezelést kovetd leoblités utdn 30, 75, 120, 180 és 240 perc (+ 5 perc)
elteltével értékeljik. Ezek az id6pontok a négydrds behatdsi idén belil megfelel6 mennyiségli mérést adnak,
mikozben a mérések kozott elegendd id6 4ll rendelkezésre valamennyi szem szitkséges vizsgélatdnak elvégzéséhez.

Az értékelt végpontok: a szaruhdrtya opacitdsa, felduzzaddsa, fluoreszcein-visszatartisa és morfoldgiai elvdltozdsai
(példdul a felhdm benyomddasa vagy fellazuldsa). A fluoreszcein-visszatartds kivételével (amelyet csak a kezelés eltt
és a vizsgdlt anyagnak valé expozicié utdn 30 perccel hatdrozunk meg) minden végpontot valamennyi fenti
idépontban meg kell hatdrozni.

A szaruhdrtya opacitdsdnak, fluoreszcein-visszatartdsdnak, morfoldgiai elvaltozdsainak és — ha vizsgdljuk — hisztopa-
toldgidjanak dokumentdldsdra ajanlott fényképeket késziteni.

A négy ora elteltével végrehajtott utolsé vizsgalatot kovetSen ajdnlatos a szemeket az esetleges hisztopatoldgiai
vizsgdlathoz megfelel§ fixdloban (példdul semleges pufferolt formalinban) tartani.

A szaruhdrtya felduzzaddsdt a réslimpds mikroszk6p optikai pachométerével végzett szaruhdrtyavastagsdg-mérésekbdl
hatdrozzuk meg. A felduzzaddst szdzalékban fejezziik ki, és a kovetkezd képletbdl, a mért szaruhdrtya-vastagsdgok
felhasznéldsdval szdmitjuk (a képletben t. a vizsgdlt idGpillanathoz, t., pedig a t = 0 idSpillanathoz tartozé szaru-
hértya-vastagsagot jelenti):

szaruhdrtya-vastagsdg a vizsgdlt iddpillanatban — szaruhdrtya-vastagsdg a zérus idépillanatban « 100
szaruhdrtya-vastagsdg a zérus idépillanatban

Az Osszes id6pontban megfigyelt szaruhdrtyafelduzzadds-kozépértékek maximuma alapjan minden vizsgalt anyaghoz
atfogé jellemzést adé pontszdmot rendeliink.

A szaruhdrtya-opacitdsi pontszdmot a szaruhdrtya legstirtbben opélos teriilete alapjan kell megallapitani. Minden

id6pontban megfigyelt szaruhdrtyaopacitds-kozépértékek maximuma alapjan minden vizsgélt anyaghoz atfogé jellem-
zést add pontszdmot rendeliink (1. tdbldzat).

1. tdbldzat

Szaruhdrtya-opacitdsi pontszdmok

Pontszdm Megfigyelés

0 Nincs opélosodds

0,5 Nagyon halvény opdlosodds
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Pontszdm Megfigyelés
1 Szort vagy zavaros teriiletek; az irisz részletei tisztdn kivehetSek
2 Konnyen észrevehetd dttetsz§ teriilet; az irisz részletei kissé elmosddottak
3 Sualyos szaruhdrtya-opalosodds; az irisznek egyetlen részlete sem vehetd ki, a pupilla mérete alig
érzékelhetd
4 A szaruhdrtya teljes opdlosoddsa; az irisz nem lathat6

Kizdr6lag a 30 perc elteltével végzett megfigyelés alkalmdval meghatdrozzuk az Gsszes szem fluoreszcein-visszatar-
tasanak kozépértékét, és ennek alapjén minden vizsgdlt anyaghoz é4tfogd jellemzést adé pontszdmot rendeliink (2.
tablézat).

2. tdbldzat

Fluoreszcein-visszatartdsi pontszdmok

Pontszdm Megfigyelés
0 Nincs fluoreszcein-visszatartds
0,5 Igen csekély mértékd, egysejtes foltosodds
1 Egysejtes foltosodds elszértan a szaruhdrtya kezelt feliiletén
2 Fokdlis vagy egybefliggd, stirti egysejtes foltosodds
3 A szaruhdrtya nagy egybefiiggd teriiletei tartanak vissza fluoreszceint

A morfoldgiai elviltozdsok kozott megemlitendS a szaruhdrtya felhdmsejtjeinek »benyomodddsa«, a felhdm »fellazu-
ldsa¢, a szaruhdrtya felilletének »érdesedése« és a vizsgdlt anyag »feltapaddsa« a szaruhdrtya feliiletére. Ezek a megfi-
gyelések kiilonbozd stlyossagaak lehetnek, és egyidejiileg is eléfordulhatnak. A megfigyelések besoroldsa a vizsgélatot

ADATOK ES JEGYZOKONYVEZES
Az adatok értékelése

A szaruhdrtya opacitdsat, felduzzaddsat és fluoreszcein-visszatartdsat kiilon-kiilon értékeljik, és az egyes végpon-
tokhoz kiilon-kiilon ICE-osztalyt allapitunk meg. Ezt koveten az egyes végpontokhoz tartozd ICE-osztdlyok egyiittes
figyelembevételével meghatdrozzuk az egyes vizsgdlt anyagok irritdciés besoroldsat.

Dontési kritériumok

Az egyes végpontok értékelését kovetSen az ICE-osztilyok megdllapitdsit el6re meghatdrozott tartomanyok alapjan
végezzitk. A szaruhdrtya-vastagsdg (3. tabldzat), az opacitds (4. tdblazat) és a fluoreszcein-visszatartds (5. tabldzat)
jellemzése a kovetkezd skdldkon, négy ICE-osztaly figyelembevételével torténik:

3. tdbldzat

A szaruhdrtya-vastagsdg besoroldsi kritériumai az ICE vizsgélatban

Szaruhdrtya-felduzzadds kozépértéke (%) (*) ICE-osztaly

0-t6l 5-ig L
5-nél nagyobb, 12-ig IL
12-nél nagyobb, 18-ig (a kezelés utdn tobb mint 75 1L
perccel)

12-nél nagyobb, 18-ig (a kezelés utin legfeljebb 75 1L
perccel)

18-ndl nagyobb, 26-ig 1L




2010.12.9.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 32431

46.

Szaruhdrtya-felduzzadds kozépértéke (%) (*) ICE-osztily
26-ndl nagyobb, 32-ig (a kezelés utdn t6bb mint 75 1L
perccel)
26-ndl nagyobb, 32-ig (a kezelés utin legfeljebb 75 Iv.
perccel)

32 felett Iv.

(*) A szaruhdrtya-felduzzadds pontszdmai csak akkor érvényesek, ha a vastagsig mérése . sz. mélységmérdvel felszerelt Haag-Streit
BP900 réslimpds mikroszkoppal és 9¥s-re (0,095 mm) dllitott résszélességgel tortént. A felhaszndloknak tisztdban kell lenniiik
azzal, hogy a réslimpds mikroszkopok kiilonboz8 résbedllitds esetén eltérd szaruhdrtya-vastagsagot adhatnak.

4. tdbldzat

Az opacitds besoroldsi kritériumai az ICE vizsgdlatban

A maximalis opacitdspontszamok kozépértéke (¥) ICE-osztily
0,0-0,5 L.
0,6-1,5 L.
1,6-2,5 1.
2,6-4,0 V.

(*) Lasd az 1. tabldzatot.

5. tdbldzat

A fluoreszcein-visszatartds kozépértékének besoroldsi kritériumai az ICE vizsgélatban

Fluoreszcein-visszatartds kozépértéke a kezelés utdn 30 perccel (¥) ICE-osztly
0,0-0,5 L.
0,6-1,5 1.
1,6-2,5 ML
2,6-3,0 Iv.

(*) Lisd a 2. tdblazatot.

A vizsgdlt anyag éltaldnos in vitro irritdciés besoroldsit a szaruhdrtya opacitédsa, felduzzaddsa és fluoreszcein-vissza-
tartdsa alapjan meghatdrozott kategéridk alapjdn, a 6. tdbldzatban bemutatott séma szerint dllapitjuk meg.

6. tdbldzat

Osszesitett in vitro irritdciés besorolds

Besorolds A hérom végpont kombinaci6i

Szemkorrdziét | stlyos szemirritdcidt okozd anyag | 3 x IV.

2 x1V, 1 x1IL

21V, 1x1IL (¥

2V, 1xL (%

30 percnél a szaruhdrtya opacitdsa legaldbb 3 (legaldbb két
szem esetében)

Barmely idGpontban a szaruhdrtya opacitdsa 4 (legalabb két
szem esetében)

A felhdm silyos fellazuldsa (legaldbb egy szem esetében)

(*) Kevésbé valdszint kombinaciok.
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Mint az 1. pontban ldttuk, ha a vizsgdlt anyagot a vizsgédlat nem mutatja szemkorrdziot vagy silyos szemirritdciét
okozoénak, akkor a besorolds és a cimkézés céljara tovabbi vizsgalatokat kell végezni. A nyulakon végzett in vivo
szemvizsgdlatbdl szdrmazd, az EPA (1), az EU (2) vagy a GHS (3) besoroldsi rendszer szerint osztilyozott adatokkal
osszehasonlitva az ICE vizsgdlat dltalinos pontossdga a szemkorr6zidt és a sdlyos szemirritdciét okozd anyagok
azonositésa tekintetében 83 % (120/144) és 87 % (134/154) kozott, hamis pozitiv ardnya 6 % (7/122) és 8 % (9/116)
kozott, hamis negativ ardnya pedig 41 % (13/32) és 50 % (15/30) kozott van. Ha az adatbdzisbdl egyes meghatd-
rozott kémiai (alkoholok, feliiletaktiv anyagok) és fizikai (szildrd anyagok) osztdlyokat kizdrunk, akkor az EU, az EPA
és a GHS besoroldsi rendszerben az ICE vizsgélat pontossiga 91 % (75/82) és 92 % (69/75), hamis pozitiv ardnya 5 %
(4/73) és 6 % (4/70), hamis negativ ardnya pedig 29 % (2/7) és 33 % (3/9) kozé keril (4).

Ha a vizsgélt anyagot a vizsgdlat nem mutatja is szemkorrézidt vagy stlyos szemirritdciot okozonak, az ICE vizsgdlat
adatai — a nyulakon végzett in vivo szemvizsgdlatbol vagy megfelelGen validalt mds in vitro vizsgalatbdl szdrmazo
adatokkal egyiitt — jOl haszndlhatok annak tovabbi meghatdrozdsdban, hogy az ICE vizsgdlat mennyire és milyen
korlatokkal alkalmas a nem stilyos irritdciot okozd, illetve az irritciét nem okozé anyagok azonositdsdra (jelenleg
folyik egy utmutatd elkészitése az in vitro szemtoxicitds-vizsgdlati médszerekre vonatkozodan).

A vizsgidlat elfogadisi kritériumai

A vizsgélat akkor elfogadhaté, ha a szemirritacié szempontjabdl az egyidejii negativ vagy vivGanyagos/olddszeres
kontroll irriticiét nem okozonak, az egyidejii pozitiv kontroll sdlyos irriticiot [korrézidt okozénak bizonyul.

Vizsgilati jegyz8konyv
A vizsgilati jegyz6konyvnek a kovetkezd informdcidkat kell tartalmaznia, amennyiben azok a vizsgdlat lefolytatdsa

szempontjabdl relevansak:

Vizsgdlt anyag és kontrollanyagok

Kémiai név (nevek): a Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti szerkezeti név, ezt kovetSen az egyéb ismert nevek,
ha vannak

A CAS szerinti nyilvantartdsi szim (CAS-szdm), ha ismert

Az anyag vagy keverék tisztasdga és osszetétele (tomegszazalékban), a rendelkezésre dllé informdcidknak megfelelen

Fizikai-kémiai tulajdonsdgok: halmazallapot, illékonysdg, pH, stabilitds, kémiai osztily, vizben val6 oldhatésdg, ha a
vizsgalat szempontjdbol relevansak

A vizsgdlt anyag és a kontrollanyagok kezelése a vizsgdlatot megel6zden, ha tortént ilyen (pl. melegités, Grlés)

Stabilitas, ha ismert

A megbizé és a vizsgdlatot végzd laboratorium adatai

A megbizo, a vizsgélatot végzg laboratérium és a vizsgélatvezetS neve és cime

A szemek beszerzési helyének (pl. a létesitmény, ahonnan szdrmaznak) megjelolése

A szemek tdroldsdnak és széllitdsdnak koriilményei (pl. a szemek begydjtésének napja és idSpontja, a vizsgdlat
megkezdéséig eltelt id6)

Azon egyedek jellemzdi, amelyekbdl a szemek szarmaznak (pl. a donoréllat életkora, neme, tomege), ha rendelkezésre

allnak

Az alkalmazott vizsgdlati médszer és protokoll indokoldsa
A vizsgdlati mddszer integritdsa

A vizsgdlati modszer idébeli integritdsanak (példdul pontossdganak, megbizhatdsdganak) biztositdsdra alkalmazott
modszer (példdul jartassdgi tesztanyagokon végzett iddszakos vizsgdlatok, negativ és pozitiv torténeti kontrolladatok
felhaszndldsa)
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A vizsgdlat elfogadhatésdgdnak kritériumai

Az clfogadhaté parhuzamos referencia-kontrolltartomdnyok a torténeti adatok alapjan, szitkség szerint

Vizsgdlati koriilmények

Az alkalmazott vizsgdlati elrendezés lefrdsa

Az alkalmazott réslimpds mikroszkép (pl. modellszdm)

Az alkalmazott réslimpds mikroszkop bedllitdsai

A felhaszndlt csirkeszemek adatai, megéllapitdsok a mingségiikre vonatkozéan

Az alkalmazott vizsgdlati eljards részletei

A vizsgdlt anyagok alkalmazott koncentricidja (koncentracioi)

A vizsgdlati eljards barmilyen véltoztatdsdnak leirdsa

Utalds a modellel kapcsolatos torténeti adatokra (pl. negativ és pozitiv kontrollanyagok, jirtassdgi tesztanyagok,
referenciaanyagok)

Az alkalmazott értékelési kritériumok leirdsa

Eredmények
A megfigyelt egyéb jelenségek leirdsa

A szemekrdl késziilt fényképek (ha vannak)

Az eredmények sziveges elemzése
Kovetkeztetések
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1. fiiggelék

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Pontossdg: A vizsgdlati eredmény és az elfogadott referenciaérték kozotti egyezés mértéke. A vizsgdlati modszer haté-
konysdgdt mutatja, és alkalmazhatésdgdnak egyik szempontja. A kifejezés gyakran haszndlatos az ,egyezés” sz6 megfe-
lelgjeként, amely arra utal, hogy egy adott vizsgdlat milyen ardnyban szolgdltat helyes eredményeket.

Referenciaanyag: A vizsgélt anyaggal vald osszehasonlitds céljabol etalonként haszndlt anyag. A referenciaanyaggal
szemben a kovetkez$ elvdrdsok fogalmazhatdk meg: (i) édlland6 és megbizhatd beszerzési forrdssal vagy forrdsokkal
kell rendelkeznie; (i) a vizsgdlt anyagosztilyhoz hasonl6 szerkezettel és funkcionalitdssal kell rendelkeznie; (iii) ismert
fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal kell rendelkeznie; (iv) rendelkezésre kell dllnia az ismert hatdsait aldtdmaszt6 adatoknak; és
(v) a kivdnt hatdstartomdnyban ismert hatdsinak kell lennie.

Szaruhdrtya: A szemgoly6 eliilsé részén az iriszt és a pupillt fed§ és a szem belsejébe a fényt bevezetd, éttetszé rész.

Szaruhdrtya opacitdsa: A szaruhdrtydnak a vizsgélt anyaggal valé behatdst kovetd édtlatszatlansdgat leird jellemzd. Az
opacitds megnovekedése a szaruhdrtya kdrosodasat jelzi.

Szaruhdrtya felduzzaddsa: Az ICE vizsgdlatban a szaruhdrtydnak a vizsgdlt anyaggal valé érintkezését kovetd felpuffa-
ddsa mértékét objektiv médon jellemzd érték. Szdzalékban fejezziik ki, és a szaruhdrtya-vastagsdg kiinduldsi (a vizsgalt
anyag felvitele el6tti) értékébdl és az ICE vizsgdlat sordn a vizsgalt anyagnak valé expoziciét kovetSen rendszeres
id6kozonként végzett mérésekbdl szdmitjuk. A szaruhdrtya felduzzaddsinak foka jelzi a szaruhdrtya kdrosoddsdnak
mértékét.

EPA szerinti 1. kategéria: Szemkorrdzié (a szem szoveteiben visszafordithatatlan pusztuldst okoz) vagy 21 napnil
hosszabb ideig fenndllé szaruhdrtya-elvdltozds vagy -irritdcio (1).

EU szerinti R41. kategéria: A vizsgélt anyagnak a szem kiils6 feliiletére valé juttatdsdt kovetSen olyan szévetkdrosodds
kialakuldsa vagy a latds olyan sdlyos fizikai romldsa, amely a behatdst kovetGen 21 napon belil nem fordithaté vissza
teljes mértékben (2).

Hamis negativ ardny: A vizsgdlati médszer alkalmazdsa sordn tévesen negativnak mindsitett pozitiv anyagok részardnya.
A hamis negativ ardny a vizsgdlati modszer hatékonysdgdnak egyik mutatéja.

Hamis pozitiv ardny: A vizsgdlati modszer alkalmazdsa sordn tévesen pozitivnak mindsitett negativ anyagok részardnya.
A hamis pozitiv ardny a vizsgdlati médszer hatékonysdganak egyik mutatdja.

Fluoreszcein-visszatartds: Az ICE vizsgdlatban a szaruhdrtya felhdmsejtjeiben a vizsgélt anyagnak valé expozicidt kove-
tGen visszatartott fluoreszcein-natrium mennyiségét szubjektiv médon jellemzd adat. A fluoreszcein-visszatartds foka utal
a szaruhdrtyafelhdm kdrosoddsanak mértékére.

GHS (a vegyi anyagok osztilyozisinak és cimkézésének globélisan harmonizilt rendszere): Anyagoknak és
keverékeknek a fizikai, egészségi és kornyezeti kockdzatok szabvanyositott tipusai és szintjei szerinti osztdlyokba soro-
ldsdra és megfelel6 kommunikacids elemekkel (példdul piktogramokkal, figyelmeztetésekkel, figyelmeztetd mondatokkal,
Gvintézkedésekre vonatkozé mondatokkal és biztonsdgi adatlapokkal) torténd jelolésére javaslatokat megfogalmazé rend-
szer, amelynek célja, hogy az emberek (koztitk a munkaaddk, a munkavallalok, a fuvarozok, a fogyasztok és a siirgdsségi
segélyszolgdlatok) és a kornyezet megdvisa érdekében egységesitse az anyagok kdros hatdsaira vonatkozé informdciok
tovabbitdsét (3).

GHS szerinti 1. kategéria: A vizsgilt anyagnak a szem kiils feliiletére vald juttatdsdt kovetSen olyan szovetkdrosodds
kialakuldsa vagy a latds olyan sdlyos fizikai romldsa, amely a behatdst kovetGen 21 napon belill nem fordithaté vissza
teljes mértékben (3).

Veszély: Anyag vagy helyzet azon sajétossdga, hogy €16 szervezettel, rendszerrel vagy (al)populdcidval valé taldlkozdsakor
kdros hatdsokat képes el6idézni.
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Negativ kontroll: A vizsgélati elrendezés valamennyi alkotdelemét tartalmazé kezeletlen rendszer. Ez a minta Osszevet-
het8 a vizsgélt anyaggal kezelt mintdkkal és mds kontrollmintdkkal, és ennek alapjin megdllapithat6, hogy az old6szer
kolesonhatdsba 1ép-¢ a vizsgdlati elrendezéssel.

Szemirritdciét nem okoz6 anyag: Az EPA szerinti I, Il. vagy I, az EU szerinti R41. vagy R36., illetve a GHS szerinti
1., 2.A. vagy 2.B. kategéridba nem tartozé anyag (1) (2) (3).

Szemkorr6zi6t okozé anyag: (a) A szemben visszafordithatatlan szovetkdrosoddst okozé anyag; (b) a GHS szerinti 1.,
az EPA szerinti 1. vagy az EU szerinti R41. kategdridba tartozd, szemirritdcit okozd anyag (1) (2) (3).

Szemirritdciét okozé anyag: (a) Olyan anyag, amelynek a szem kiils§ feliiletére val6 behatdsa visszafordithat6 elvalto-
zast okoz; (b) az EPA szerinti II. vagy IIL, az EU szerinti R36., illetve a GHS szerinti 2.A. vagy 2.B. kategéridba besorolt,
szemirritdciot okozé anyag (1) (2) (3).

Siilyos szemirriticiét okozd anyag: (a) Olyan anyag, amelynek a szem kiils§ feliletére valdé behatdsa a behatdst
kovetSen 21 napon belill nem visszafordithatd szovetkdrosoddst okoz vagy a ldtds silyos fizikai romldsit okozza; (b)
a GHS szerinti 1., az EPA szerinti I. vagy az EU szerinti R41. kategéridba besorolt, szemirritdciot okozé anyag (1) (2) (3).

Pozitiv kontroll: A vizsgilati elrendezés valamennyi alkotdelemét tartalmazd, ismert pozitiv hatdst kivélté anyaggal
kezelt rendszer. Annak érdekében azonban, hogy a pozitiv kontrollvizsgilatban jelentkezd hatds iddbeli valtozdsa is
megfigyelhet§ legyen, a hatds nem lehet tdlsdgosan erdteljes.

Megbizhatésdg: Vizsgilati médszer laboratériumon beliili és laboratériumok kozotti reprodukélhatésdga ugyanazon
protokoll alkalmazdsa mellett. Megallapitdsa a laboratériumon beliili és a laboratériumok kozotti reprodukdlhatdsdg,
valamint a laboratériumok kozotti megismételhetSség kiszdmitdséval torténik.

Réslimpds mikroszkép: A szem binokuldris mikroszkép nagyitdsa alatti, dll6 sztereoszképids kép alkotdsdval torténd
kozvetlen vizsgélatira alkalmazott miszer. Az ICE vizsgdlatban a mdszert a csirkeszem eliilsé szerkezeteinek, illetve a
mélységméré tartozékkal a szaruhdrtya vastagsdgdnak objektiv mérésére hasznéljuk.

Oldészeres|vivGanyagos kontroll: A vizsgilati elrendezés valamennyi alkotéelemét az oldészerrel vagy vivSanyaggal
egyiitt tartalmazd kezeletlen rendszer, amely osszevethetd a vizsgdlt anyaggal kezelt mintdkkal és mds kontrollmintdkkal,
és ennek alapjan megdllapithatok az ugyanazon oldészerben oldott vagy vivGanyaggal felvitt vizsgdlt anyag kiinduldsi
értékei. E kontroll negativ kontrollal elvégzett parhuzamos vizsgdlatival az is megdllapithat6, hogy az olddszer vagy
vivBanyag kolcsonhatdsba 1ép-e a vizsgélati elrendezéssel.

Tobbszintii vizsgilat: Olyan lépcszetes vizsgdlati stratégia, amelynek keretében a vizsgdlt anyagra vonatkozé vala-
mennyi informdciét meghatdrozott sorrendben attekintjiik, és az egyes szinteken az adatok bizonyité erejének mérlege-
1ésével meghatdrozzuk, hogy a kovetkezd szintre valé tovabblépés elStt a veszélyességi besoroldsra vonatkozé dontéshez
elegendd informdci6 dll-e rendelkezésre. Ha a vizsgdlt anyag irritativ hatdsa a rendelkezésre dllo informaciok alapjan
megdllapithatd, tovabbi vizsgalatra nincs szitkség. Ha a vizsgdlt anyag irritativ hatdsa a rendelkezésre dllo informdacidk
alapjan nem dllapithaté meg, tobb lépcsSben egymds utdn allatkisérleteket kell végezni mindaddig, amig az egyértelmd
besorolds meg nem 4&llapithatd.

Validélt vizsgdlati médszer: Olyan vizsgalati médszer, amelynek az adott céllal kapesolatos relevancidja (pontossagit is
ideértve) és megbizhatdsdga ellendrzd vizsgdlatok alapjan megdllapitdst nyert. Fontos megjegyezni, hogy a validalt vizs-
gdlati modszer a javasolt felhaszndldsi célra nem feltétleniil kindl megfeleld pontossdgi és megbizhatdsdgt elfogadhatd
eljdrast.

Az adatok bizonyit6 erejének mérlegelése: Az a folyamat, amelynek sordn az adott anyag veszélyességével kapcso-
latban rendelkezésre ll6 érveket és ellenérveket a megfelel kovetkeztetés levondsa és aldtdmasztdsa céljabol részletesen
attekintjik.
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JARTASSAGI TESZTANYAGOK AZ ICE VIZSGALATHOZ

Az e vizsgélati modszerre tdmaszkod6 vizsgdlati médszerek rutinszerd alkalmazdsanak megkezdése el6tt célszerd lehet, ha
a laboratérium az 1. tbldzat szerinti tiz anyagon ellendrzi a szemkorréziot okozé anyagok azonositdsdban vald technikai
jartassdgat. Ezen anyagok kivalasztdsa ugy tortént, hogy a nyulakon végzett in vivo szemvizsgélatok (TG 405.) alapjan a
lokalis szemirritdci6/szemkorr6zié (ENSZ GHS szerinti 1., 2.A. és 2.B. kategéria, valamint a ,nem besorolt és cimkézett”
kategéria) szempontjabdl reprezentativak legyenek (3) (7). Azonban e vizsgilatok validalt alkalmazdsi korét (kizardlag a
szemkorroziot, illetSleg silyos szemirritdciét okozé anyagok azonositdsa) figyelembe véve besoroldsi célbdl a jartassag
igazoldsa csak két vizsgdlati kimenetelre (szemkorr6zidt vagy silyos szemirriticiét okozo, illetve szemkorrézidt, illetve
stlyos szemirritdciot nem okozd) értelmezhetS. A kivdlasztds masik kritériuma az volt, hogy az anyagok kereskedelmi
forgalomban beszerezheték legyenek, kivdlé mindségi in vivo referenciaadatok dlljanak rdjuk vonatkozdan rendelkezésre,
és kivdlo min6ségii referenciaadatok dlljanak rendelkezésre abbdl a két in vitro vizsgdlati modszerbdl is, amelyek tekin-
tetében folyik a vizsgdlati Gtmutatd kidolgozdsa. Ennek megfelelden az anyagok az ICCVAM dltal az in vitro szemtoxi-
citdsi vizsgdlati modszer validaldsdhoz ajnlott 122 irritativ referenciaanyagbdl keriiltek kivdlasztdsra (ldsd Appendix H:
ICCVAM Recommended Reference Substances List) (4). A referenciaadatok megtaldlhatok a szarvasmarha-szaruhdrtya
opacitdsdnak és permeabilitdsinak mérésén alapulé vizsgdlati mddszerre (BCOP vizsgdlat) és az ICE vizsgélatra vonatkozd
ICCVAM-héttérdokumentumokban (18) (19).

1. tdbldzat

Ajanlott tesztanyagok az ICE vizsgdlatban val6 technikai jértassdg ellenSrzéséhez

Vegyi anyag CASRN Kémiai osztdly (') | Halmazallapot In rv(i;;gsl;zze)so- In vitro besorolds (%)
Benzalkonium-klorid 8001-54-5 Oniumve- Folyadék 1. kategoria Szemkorr6zidt/stlyos
(5 %) gyiilet szemirritdciot okozd
Kl6rhexidin 55-56-1 Amin, amidin Szildrd 1. kategoria Szemkorr6ziét/silyos

szemirritdciot okozd

Dibenzoil-L-bork&sav 2743-38-6 Karbonsav, Szildrd 1. kategoria Szemkorr6ziét/stlyos

észter szemirritdciot okozd

Imidazol 288-32-4 Heterociklikus Szilard 1. kategéria Szemkorrézidt/stlyos

szemirritdciot okozd

Triklérecetsav (30 %) 76-03-9 Karbonsav Folyadék 1. kategéria Szemkorr6zidt/silyos

szemirritdciot okozd

2,6-Diklérbenzoil- 4659-45-4 Savhalogenid Folyadék 2.A. kategéria Szemkorrézidt/stlyos
klorid szemirritdciét nem okozd

Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Keton, észter Folyadék 2.B. kategéria Szemkorr6ziét/silyos
acetdt szemirritdciot nem okozd

Ammonium-nitrdt 6484-52-2 Szervetlen s Szilard 2.A. kategéria Szemkorrdziét/stilyos
szemirritdciét nem okozd

Glicerin 56-81-5 Alkohol Folyadék Nem cimké- Szemkorr6zidt/silyos
zett szemirritdciot nem okozé

n-Hexédn 110-54-3 Szénhidrogén Folyadék Nem cimké- Szemkorrdzidt/stilyos
(aciklikus) zett szemirriticiot nem okozo

Roviditések: CASRN = a Chemical Abstracts Service (CAS) szerinti nyilvantartdsi szdm (CAS-szdm).

(") A kémiai osztdly meghatdrozdsa standard besoroldsi rendszer alkalmazdsdval, a National Library of Medicine ,Medical Subject Headings”
(MeSH) elnevezésti besoroldsi rendszere alapjan (elektronikus formatumban: http//www.nlm.nih.gov/mesh cimen) tortént.

(®) A nyulakon végzett in vivo szemvizsgdlat (OECD TG 405) eredményei alapjan és az ENSZ GHS felhaszndldsaval (3) (7).

(}) BCOP- és ICE-eredmények alapjan.
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Szuperfuziés késziilék és szemcsiptetd az ICE vizsgilathoz

(A szuperfiiziés késziilék és a szemcsiptetd tovdbbi dltaldnos leirdsdt ldsd: Burton et al. (17))

SORSZAM MEGNEVEZES

1 MELEGVIZ-KIFOLYONYILAS

2 CSUSZOAJTO

3 SZUPERFUZIOS KESZULEK

4 OPTIKAI MEROMUSZER

5 MELEGVIZ-BEFOLYONYILAS

6 SOOLDAT

7 MELEG ViZ

8 SOOLDAT-BEFOLYONYILAS

9 KAMRA

10 SZEMTARTO

11 CSIRKESZEM

12 SOOLDAT-KIFOLYONYILAS

13 ALLITOCSAVAR

14 ALLITHATO FELSO KAR
SZEMTARTO 15 ROGZITETT ALSO KAR”
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A BIZOTTSAG 1153/2010/EU RENDELETE
(2010. december 8.)

a 175/2010/EU rendeletnek a Crassostrea gigas fajba tartozé osztrigdk megnovekedett ardnyd
elhullisa elleni védekezésre irdnyulé intézkedések idGbeli hatdlydnak meghosszabbitisa
tekintetében torténd maédositdsarol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a tenyésztett vizidllatokra és az azokbdl szarmazéd
termékekre vonatkozé dllat-egészségiigyi kovetelményekrdl és
a vizidllatokban el6fordul6 egyes betegségek megel6zésérdl és
az azok elleni védekezésrél sz016, 2006. oktéber 24-i
2006/88/EK tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak
41. cikke (3) bekezdésére és 61. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Ostreid herpeszvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar) észlelé-
sével kapcsolatban a Crassostrea gigas fajba tartozd oszt-
rigdk megnovekedett ardnya elhulldsa elleni védekezésre
irdnyulé intézkedések tekintetében a 2006/88/EK tandcsi
irdnyelv  végrehajtdsarél sz016, 2010. madrcius  2-i
175/2010/EU bizottsagi rendelet (3) célja, hogy feltartoz-
tassa azon betegség terjedését, amelyet feltehetGen a Cras-
sostrea gigas fajba tartozé osztrigak virusos fert6zése okoz
Franciaorszagban, [rorszagban és a Csatorna-szigeteken.

2)  Mivel nem volt egyértelmd, hogy a Crassostrea gigas fajba
tartozd osztrigdk megnovekedett ardnyt  elhulldsat
valdban az emlitett virus okozza, az intézkedéseket dtme-
neti intézkedésekként fogadtik el, amelyek hatdlya 2010.
december 31-én lejar.

(3) A Crassostrea gigas fajba tartozé osztrigdknak az OsHV 1
pvar észlelésével kapcsolatba hozhaté megnovekedett
ardnyu elhulldsa 2010-ben is folytatddott.

(4) Az OsHV-1 pvar korai észlelésére irdnyulé programokkal
kapcsolatos tagéllami tapasztalatokrél széld jelentések,
valamint az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdgnak a
betegség okaival kapcsolatban megfogalmazott véle-
ménye csak 2010 8szén éllnak rendelkezésre; és ezeket
a 175/2010/EU rendelet alapjan elfogadott intézkedések
felilvizsgalata el6tt még ki kell értékelni.

(5)  Kovetkezésképp a 175/2010/EU rendelet id6beli hatélyat
2011. dprilis 30-ig meg kell hosszabbitani. A rendeletet
ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 175/2010/EU rendelet 8. cikkének mdsodik bekezdésében a
,2010. december 31.” id6pont helyébe a ,2011. dprilis 30.”
idépont 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS harmadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-an.

L 328, 2006.11.24.,, 14. o.

() HL
() HL L 52., 2010.3.3., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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A BIZOTTSAG 1154/2010/EU RENDELETE
(2010. december 8.)

az 1580/2007/EK rendeletnek a kortére, a citromra, az almdra és a cukkinire kivetett kiegészit§ vim
kiiszobszintjei tekintetében torténé modositdsirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a mezGgazdasigi piacok kozos szervezésének létre-
hozésdrél, valamint egyes mez8gazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo, 2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr6l sz616 rendelet) (1) és kiilonosen annak 143. cikke b)
pontjdra, sszefiiggésben 4. cikkével,

mivel:

(1) A gyiimoles- és zoldségdgazatban a 2200/96[EK, a
2201/96/EK és az 1182/2007[EK rendeletre vonatkozd
végrehajtdsi  szabdlyok megdllapitdsr6l szolo, 2007.
december 21-i 1580/2007EK bizottsdgi rendelet (%)
rendelkezik a XVIL. mellékletében felsorolt termékek
behozataldnak feliigyeletér6l. Ezt a feliigyeletet a Kozos-
ségi  Vamkodex 1étrehozdsdrdl szolé  2913/92/EGK
tandcsi rendelet végrehajtdsira vonatkozé rendelkezések
megéllapitdsar6l sz6l6, 1993. julius 2-i 2454/93/EGK
bizottsagi rendelet () 308d. cikkében meghatarozott
szabélyoknak megfelelGen kell gyakorolni.

(2) A tobboldalt kereskedelmi tdrgyaldsok uruguayi fordu-
l6jan  megkotott  mezGgazdasdgi  megdllapodds (4)

5. cikke (4) bekezdésének alkalmazdsdban, valamint a
2007., 2008. és 2009. évre vonatkozdéan rendelkezésre
allo legfrissebb adatok fényében indokolt kiigazitani a
kortére, a citromra, az almdra és a cukkinire kivetett
kiegészitd vamok kiiszobszintjét.

(3) Az 1580/2007EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(4) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
a mezdgazdasigi piacok kozos szervezésével foglalkozd
irdnyitobizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDLETET:

1. cikk

Az 1580/2007[EK rendelet XVIL mellékletének helyébe az e
rendelet mellékletében taldlhaté szoveg 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovets napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2011. janudr 1-jét8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-dn.

L 299, 2007.11.16., 1. o.
L 350, 2007.12.31,, 1. o.
L 253, 1993.10.11,, 1. o.
L 336, 1994.12.23, 22. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET
,XVII. MELLEKLET
KIEGESZITG BEHOZATALI VAM: IV. CiM, II. FEJEZET, 2. SZAKASZ
A Kombinalt Nomenklattra értelmezésére vonatkozé szabdlyok sérelme nélkiil a termékek megnevezése csupan tdjékoz-
taté jellegiinek tekintendd. E melléklet alkalmazdsaban a kiegészit6 vamok alkalmazdsi korét az e rendelet elfogaddsanak
idépontjdban érvényes KN-kbdok alkalmazdsi kore hatdrozza meg.
Tételszdm KN-kod Arumegnevezés Alkalmazési idészak Kiiszobszint (tonna)
78.0015 0702 00 00 Paradicsom oktéber 1-jét6l méjus 31-ig 1215717
78.0020 junius 1-jétdl szeptember 30-ig 966 474
78.0065 0707 00 05 Uborka méjus 1-jétdl oktdber 31-ig 12 303
78.0075 november 1-jét8l dprilis 30-ig 33 447
78.0085 0709 90 80 Articsoka november 1-jétdl janius 30-ig 17 258
78.0100 0709 90 70 Cukkini janudr 1-jét6l december 31-ig 57 955
78.0110 0805 10 20 Narancs december 1-jét6l méjus 31-ig 368 535
78.0120 0805 20 10 Clementine november 1-jét8l februdr végéig 175110
78.0130 0805 20 30 Mandarin (ideértve a tangerine | november 1-jét8l februdr végéig 115 625
0805 20 50 és a satsuma fajtdt is); wilking
0805 20 70 és hasonlé citrushibridek
0805 20 90
78.0155 0805 50 10 Citrom jinius 1-jét6l december 31-ig 329 872
78.0160 janudr 1-jét6l méjus 31-ig 120 619
78.0170 0806 10 10 Csemegesz6l6 julius 21-t6l november 20-ig 146 510
78.0175 0808 10 80 Alma janudr 1-jét6l augusztus 31-ig 916 384
78.0180 szeptember 1-jét6l december 31-ig 95396
78.0220 0808 20 50 Korte janudr 1-jét6l dprilis 30-ig 291 094
78.0235 julius 1-jét6l december 31-ig 93 666
78.0250 0809 10 00 Kajszibarack jonius 1-jétél jalius 31-ig 49 314
78.0265 0809 20 95 Cseresznyefélék a meggy kivéte- | mdjus 21-t6l augusztus 10-ig 90 511
1ével
78.0270 0809 30 Oszibarack, beleértve a nekta- | jénius 11-t6l szeptember 30-ig 6867
rint is
78.0280 0809 40 05 Szilva jinius 11-t8l szeptember 30-ig 57 764"
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A BIZOTTSAG 1155/2010/EU RENDELETE
(2010. december 1.)

egyes druk Kombindlt Némenklatdra szerinti besorolasirél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a vdm- és a statisztikai ndmenklatrarél, valamint a
Koz6s Vamtarifirdl szolo, 1987. jalius 23-i 2658/87/EGK
tandcsi rendeletre (1) és kiilongsen annak 9. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontjdra,

mivel:

(1) A 2658/87/EGK rendelet mellékletét képez6 Kombinalt
Némenklatiira egységes alkalmazdsa érdekében intézkedé-
seket szitkséges elfogadni az e rendelet mellékletében
meghatérozott druk besoroldsarol.

(2 A 2658/87[/EGK rendelet meghatirozza a Kombinalt
Némenklatiira értelmezésére irdnyad6 dltaldnos szaba-
lyokat. Ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni barmely
mds olyan noémenklatirdra vonatkozdan is, amely
részben vagy egészben a Kombindlt Némenklatirin
alapul vagy azt barmilyen tovabbi albontdssal kiegésziti,
és amelyet az drukereskedelemhez kapcsolddo tarifélis és
més intézkedések alkalmazdsa céljabdl az Unié valamely
mds rendelkezése hoz létre.

) Az emlitett 4ltaldnos szabédlyok értelmében a mellék-
letben szerepld tabldzat 1. oszlopdban leirt arukat a 3.
oszlopban feltiintetett indokok alapjan a tdblazat 2.
oszlopaban megjelolt KN-kéd ald kell besorolni.

(4)  Indokolt gy rendelkezni, hogy a tagillamok vimhaté-
sdgai dltal kibocsdtott, e rendelet rendelkezéseitd] eltérd
tartalmd, az aruk Kombinalt Némenklattra szerinti beso-
roldsdra vonatkozd kotelez8 érvényd tarifdlis felvildgosi-
tast a jogosult — a Kozosségi Vamkodex 1étrehozdsardl
sz6016, 1992. oktéber 12-i 2913/92/EGK tandcsi
rendelet (3) 12. cikke (6) bekezdésének alkalmazdsiaban
— hdrom hoénapig tovdbbra is felhasznédlhatja.

(5) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
a Vamkoédex Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A Kombindlt Noémenklatdrdban a melléklet tdbldzatdnak 1.

oszlopdban leirt drukat a tdbldzat 2. oszlopdban megjelolt KN-
kéd ald kell besorolni.

2. cikk

A tagallamok vdmhatésagai dltal kibocsatott, e rendelet rendel-
kezéseitdl eltérs tartalmi kotelezd érvényi tarifélis felvildgositds
—a 2913/92/EGK rendelet 12. cikke (6) bekezdésének alkalma-
zdsdban — hdrom hénapig tovébbra is felhasznalhaté.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 1-jén.

() HL L 256., 1987.9.7., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

Algirdas SEMETA
a Bizottsdg tagja

() HL L 302, 1992.10.19., 1. o.
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MELLEKLET
A . Besorolds Indokol4
rumegnevezes (KN-kéd) ndokolas
1) ) 3)
Osszetett 4ru, amely egy mficseresznyefa- 6702 90 00 A besoroldst a Kombindlt Némenklatiira

agbol és egy elektromos transzformétorral
ellatott elektromos vildgitofelszerelésbél all.
Ezek az alkotdrészek gyakorlatilag egységes
egészet alkotva kapcsolédnak egymdshoz.

A killonbozd részekbdl (a gallyakat utdnzod
barna papirbdl, az aldtdmasztdsra szolgdld
vezetékekbdl, az egyes részeket Osszetartd
ragasztdszalagbol, a virdgszirmokat jelképezd
fehér textilanyagbdl és a virdgokat aldtd-
maszté kis mdanyag részekbdl) osszedllitott
midg hasonlit a természetes termékre (egy
virdgz6  cseresznyefadgra). A részek
egymdshoz vannak kotve, ragasztva és
illesztve.

A mdgba egy 60 elektromos mikroizzot
tarté elektromos ldmpafiizért épitettek be.
Az izzék a virigok termdjeként jelennek
meg. Méretikknél fogva az izzok gyenge
fénnyel vildgitanak. A mikroizzokat tartd
lampafiuzér elektromos vezetéke teljesen el
van rejtve az ag belsejében. A tobb méter
hosszisagu elektromos vezeték fennmaradd
része folytatddik a f6dg végzGdésén tdl is és
egy elektromos transzformdtorban végzdédik.

Az dru 6nmagdban nem 4ll meg és nem is
lehet felakasztani. E terméket arra szantdk,
hogy vazaba allitva haszndljak.

(miicseresznyfadg)

(Lisd a 654 A., B. és C. fényképet) (*)

értelmezésére szolgdld 1., 3. b) és 6. dltaldnos
szabdly, valamint a 6702 és a 6702 90 00
KN-kdd szovegezése hatdrozza meg.

A termék dsszetett drunak mindsiil a Kombi-
nélt Noémenklattira értelmezésére szolgdlé 3.
b) éltaldnos szabdly szerint. Alkotorészei: a
6702 vtsz. ald tartozé midvirdgok, egy, a
9405 vtsz. ald tartozé elektromos vildgitofel-
szerelés €s egy, a 8504 vtsz. ald tartozd elekt-
romos transzformdtor. Az elektromos vildgi-
tofelszerelés be van épitve a mddgba, ily
moédon elvélaszthatatlan egységet alkotnak
(lasd még a Kombindlt Némenklatira értel-
mezésére szolgdlé 3. b) dltaldnos szabalyhoz
tartoz6 HR Magyardzat (IX) pontjat).

Az dru objektiv jellemz8i miatt (Ggy néz ki,
mint egy tipikus mivirdg; az izzok aprok és
gyenge fénnyel vildgitanak) elsGsorban vazdba
allitva, virdgimitdcioként a szoba diszitésére
szolgdl. A megvildgitds csak kiegészits, a
dekordcids hatdst fokozd elem. Kovetkezés-
képp a virdgz6 miidg adja meg az dru jellegét
(azaz dekordcids célra szdnt dru) a Kombinalt
Noémenklattira értelmezésére szolgdlé 3. b)
dltaldnos szabaly szerint.

Az dru nem sorolhatd be limpaként a 9405
vtsz. ald, mert elsGsorban példdul nem egy
szoba megvildgitdsira szantak, és kilonleges
lampanak sem nevezhet§ (ldsd még a 9405
vtsz.-hoz tartoz6 HR Magyardzat (I) pont-
janak 1. és 3. alpontjdt).

A miivirdg dg hasonlit a természetes termékre
(lasd még a 6702 vtsz.-hoz tartozé6 HR
Magyardzat 1) szabdlydt). Az drut ezért a
6702 vtsz. ald, ,mvirdgként” kell besorolni.

(*) A kép csupdn tdjékoztaté jellegd.
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A BIZOTTSAG 1156/2010/EU RENDELETE
(2010. december 8.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozisira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megillapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a mez8gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsirdl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (!) (az egységes kozos piac-
szervezésrdl szold rendelet),

tekintettel a gyimolcs- és zoldségagazatban a 2200/96[EK, a
2201/96/EK és az 1182/2007[EK tandcsi rendeletre vonatkozd
végrehajtdsi szabdlyok megallapitasardl sz6lo, 2007. december
21-i 1580/2007EK bizottsigi rendeletre (%) és kiilonosen annak
138. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

Az Uruguayi Fordulé tobboldalt kereskedelmi targyaldsai ered-
ményeinek megfeleléen az 1580/2007/EK rendelet a mellékle-
tében szereplS termékek és idGszakok tekintetében meghatd-
rozza azokat a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsdg
rogziti a harmadik orszdgokbdl torténd behozatalra vonatkozé
atalanyértékeket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1580/2007[EK rendelet 138. cikkében emlitett behozatali
atalanyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Ez a rendelet 2010. december 9-én 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-an.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 350., 2007.12.31., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnék nevében,

Jean-Luc DEMARTY

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési f6igazgatd
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MELLEKLET
Az egyes gyiimélcs- és z6ldségfélék behozatali drdnak meghatirozdsira szolgdlé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kéd Orszagkod (') Behozatali dtaldnyérték

070200 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

77 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

070990 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

080510 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

W 48,4

77 57,4

0805 20 10 MA 79,6
77 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 67,4
77 69,9

0805 50 10 TR 58,4
77 58,4

0808 10 80 AU 187,9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

uUs 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
us 112,9

ZA 143,3

77 111,3

(") Az orszdgoknak az 1833/2006/EK bizottsdgi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o.) meghatdrozott némenklatirdja szerint. A
,ZZ" jelentése ,egyéb szdrmazds”.
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HATAROZATOK

A TAGALLAMOK KORMANYAINAK A TANACS KERETEBEN ULESEZG KEPVISELOINEK
HATAROZATA

(2010. februér 25.)
az Eurépai Menekiiltiigyi Tdmogaté Hivatal székhelyének meghatdrozdsirol

(2010/762/EU)

AZ EUROPAI UNIO TAGALLAMAI KORMANYAINAK A TANACS 2. cikk

KERETEBEN ULESEZO KEPVISELO],
Ez a hatdrozat 2010. junius 18-dn lép hatdlyba.

mivel: 3. cikk

(1) A 439/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell
létrehozza az Eurdpai Menekiiltiigyi Tdmogatd Hivatalt. hirdetni.

(2)  Sziikséges meghatdrozni az Eurdpai Menekiiltiigyi Tdmo-

gat6 Hivatal székhelyét,
Kelt Briisszelben, 2010. februdr 25-én.
ELFOGADTAK EZT A HATAROZATOT:

1. cikk a Tandcs részérdl
Az Eurdpai Menekiiltiigyi Tdmogaté Hivatal székhelye Valletta az elndk
Harbour. A. PEREZ RUBALCABA

() HL L 132., 2010.5.29., 11. o.
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A TANACS HATAROZATA
(2010. december 6.)

az Eurépai Uni6 és a Salamon-szigetek kozotti haldszati partnerségi megillapodds megkotésérél

(2010/763/EU)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl sz0l6 szerzédésre és
killonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére, osszefiiggésben
218. cikke (6) bekezdésének a) pontjaval,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Parlament egyetértésére,

mivel:

(1)

Az Eurdpai Bizottsignak az Eurdpai Kozosség és a
Salamon-szigetek kozott kotend$ haldszati partnerségi
megallapoddsrél sz016 targyaldsok megkezdésére vald
felhatalmazdsardl szo6l6, 2009. szeptember 22-i tandcsi
hatdrozat alapjin a Kozosség tdrgyaldsokat folytatott a
Salamon-szigetekkel egy haldszati partnerségi megéllapo-
dasrol, amely a kozosségi hajoknak haldszati lehetd-
ségeket biztosit a Salamon-szigetek felségteriiletéhez
vagy joghat6sdga ald tartozé vizeken.

A targyaldsok eredményeként a felek 2009. szeptember
26-én G haldszati partnerségi megallapoddst paraféltak.

A 2010/397/EU tandcsi hatdrozat (') alapjan az Eurdpai
Uni6 és a Salamon-szigetek kozotti haldszati partnerségi
megéllapoddst a Felek aldirtdk és 2009. oktéber 9. 6ta
ideiglenesen alkalmazzdk.

L 190, 2010.7.22,, 1. o.

(') HL

(4 A megillapoddst meg kell kotni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Eurdpai Unié és a Salamon-szigetek kozotti haldszati part-
nerségi megéllapodast (?) a Tandcs joévahagyja.

2. cikk

A Tandcs elnoke kijeloli az(oka)t a személy(eke)t, aki(k) az Unid
nevében jogosult(ak) lesz(nek) megtenni a megillapodds
18. cikkében el6irt értesitést annak kifejezésére, hogy az Uni6
a megdllapoddst (}) magdra nézve jogilag kotelezd erejlinek
ismeri el.

3. cikk

Ez a hatdrozat elfogaddsa napjan 1ép hatlyba.

Kelt Briisszelben, 2010. december 6-an.

a Tandcs részérél
az elnok
J. MILQUET

() A megdllapodds szovegét az aldirdsrdl szOlo hatdrozattal egyiitt
kozzétették a HL L 190., 2010.7.22., 3. o.-n.

(®) A megéllapodds hatélybalépése idSpontjanak az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjdban valé kozzétételérsl a Tandcs Fétitkdrsdga gondoskodik.
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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. december 8.)

az élelmiszer-biztonsig keretében a 2010. évi finanszirozisi hatdrozat elfogadasirél

(az értesités a C(2010) 8620. szamii dokumentummal tortént)
(2010/764/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az Eurdpai Kozosségek altalinos koltségvetésére alkal-
mazand6 koltségvetési rendeletrdl sz6lo, 2002. jinius 25-i
1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendeletre (') (a tovabbiakban:
koltségvetési rendelet) és kiilonosen annak 75. cikkére,

tekintettel az Eurépai K6zosségek altalinos koltségvetésére alkal-
mazand6  koltségvetési  rendeletr6l sz6l6  1605/2002[EK,
Euratom tandcsi rendelet végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabdlyok megéllapitdsar6l sz6lo, 2002. december 23-i
2342/2002[EK, Euratom bizottsdgi rendeletre (}) (a tovabbi-
akban: végrehajtdsi szabélyok) és kiilonosen annak 90. cikkére,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az allat-
egészségiligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabélyok
kovetelményeinek torténs megfelelés ellenérzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrsl sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és
kiilonosen annak 66. cikke (1) bekezdésének c) pontjéra,

mivel:

(1) A koltségvetési rendelet 75. cikkének és a végrehajtdsi
szabdlyok 90. cikke (1) bekezdésének megfelelSen az
intézmény vagy az intézmény altal rdruhdzott hatds-
korokkel rendelkezd hatbsagok dltal elfogadott finanszi-
rozdsi hatdrozatnak — amely a kiaddsokkal jird intézke-
dések alapvetd elemeit meghatdrozza — meg kell el§znie
az unids koltségvetésbdl a kiaddsokra villalt kotelezett-
ségeket.

(2) A 882/2004[EK rendelet mddositdsara kiillonbozé javas-
latok késziilnek, ahogyan az a Bizottsdgnak az Eurdpai
Parlamenthez és a Tandcshoz intézett, a 882/2004/EK
rendelet alkalmazdsdrdl szolo jelentésében (%) szerepel,
killonosen az egyes ¢l§ dllatokban és dllati termékekben
1év6 anyagok és azok maradvanyainak ellenGrzésére szol-
gdld intézkedésekrdl sz6lé 96/23[EK tandcsi irdnyelv (%)
modositasaval, valamint a hatdsagi ellenSrzések finanszi-
rozdsdra vonatkozé szabdlyok feliilvizsgdlataval (ellen-
Orzési dijak — a 882/2004/EK rendelet 26-29. cikke)
kapcsolatban.

(3) 2010-ben tanulmdnyokat kell késziteni, amelyek az ellen-
Srzési dijakrol sz6l6 és az dllati eredetd élelmiszerekben

L L 248, 2002.9.16., 1. o.
L L 357, 2002.12.31,, 1. o.
L L 165, 2004.4.30., 1. o.
OM(2009) 334 végleges.
L L 125, 1996.5.23,, 10. o.

taldlhaté éllatgy6gydszati készitmények maradékanyaga-
inak ellendrzésérdl szolo jelenlegi eurdpai jogszabélyok
killonboz8 szempontbdl torténd feliilvizsgalata esetén
azok lehetséges hatdsait értékelik.

(4 A 882/2004[EK rendelet 66. cikke felhatalmazza a
Bizottsigot a 882/2004/EK rendelet alkalmazdsinak
biztositisdhoz sziikséges intézkedések finanszirozdsara,
beleértve tanulmdnyok megrendelését is.

(5)  Indokolt megfelel6 pénziigyi forrdsokat elkiiloniteni a
maradékanyag-ellenGrzésre és az ellendrzési  dijakra
vonatkozé jelenlegi szabalyok lehetséges modositdsara
vonatkozé tanulmdnyok megrendelésére.

(6)  E finanszirozasi hatdrozat hatilya a koltségvetési rendelet
83. cikkének, illetve a végrehajtdsi szabdlyok 106. cikke
(5) bekezdésének alapjan szdmitott esedékes késedelmi
kamat megfizetésére is kiterjedhet.

(7)  E hatdrozat alkalmazdsdban indokolt a ,lényeges véltoz-
tatds” kifejezést a végrehajtasi szabalyok 90. cikke (4)
bekezdésében rogzitettek figyelembevételével meghaté-
rozni,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

A maradékanyag-ellendrzésre és az ellendrzési dijakra vonat-
kozé hatilyos szabdlyozds modositdsat segit6 tanulmdnyok
megrendelése e hatdrozattal elfogaddsra keriilt. A hatdrozat a
koltségvetési rendelet 75. cikke értelmében finanszirozdsi hatd-
rozatnak mindsiil.

2. cikk

A hatdrozattal engedélyezett hozzdjarulds legmagasabb osszege
az ellendrzési dijakra vonatkozé tanulmdnyok esetében 70 000
EUR, a maradékanyag-ellendrzés esetében 30 000 EUR, mely az
Eurbpai Unié 2010. évi altaldnos koltségvetésének aldbbi kolt-
ségvetési tételébdl kerill finanszirozdsra:

— 17 04 07 01. koltségvetési tétel.

Az esedékes késedelmi kamatok fizetésére is ezekbdl az
el6iranyzatokbdl keriil sor.
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3. cikk

Az egyes tevékenységekre elirdnyzott Osszegekben bekovetkezd véltozdsok nem mindsiilnek jelentGsnek,
ha azok osszessége az e hatdrozattal engedélyezett legmagasabb Osszegi hozzdjarulds 20 %-dt nem haladja
meg, feltéve, hogy e viltozdsok nem befolydsoljak 1ényegesen a munkaterv jellegét és célkittizéseit.

Az engedélyezésre jogosult tisztvisel§ a hatékony és eredményes pénzgazdilkodds elvével és az ardnyossig
elvével 6sszhangban elfogadhatja ezeket a véltozdsokat.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a felhatalmazds altal engedélyezésre jogosult tisztvisel6k a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. december 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

EllenSrzési dijak és maradékanyag-cllenSrzések: a jelenleg folyéd feliilvizsgdlat keretében specifikus informdacidkra és
elemzésekre van szitkség, amelyek a Bizottsdg dltal meghatdrozott kiilonboz6 véltoztatdsi lehetségek lehetséges hatdsait
vizsgdljdk. A feladat e része tekintetében a kiils§ tandcsadé — aki tevékenységét szerzGdés alapjan végzi — feladata lesz,
hogy a szitkséges adatokat és informdcidkat osszegydjtse. E munka eredménye vdrhatéan 2011 mésodik negyedévére ll
rendelkezésre.
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BELSO SZABALYZATOK ES ELJARASI SZABALYZATOK

AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG ELJARASI SZABALYZATANAK
EGYSEGES SZERKEZETBE FOGLALT VALTOZATA

Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig 2010. jilius 14-én elfogadta eljirdsi szabdlyzatinak
egységes szerkezetbe foglalt viltozatit

E kiadds egységes szerkezetbe foglalja:

az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak a 2002. julius 17-én tartott plendris tilésen elfogadott és a
78. cikk rendelkezéseinek alkalmazasdval 2002. augusztus 1-jén hatdlyba Iépett eljdrdsi szabdlyzatat (HL
L 268., 2002. oktober 4.),

tovdbba az aldbbi aktusokbdl szdrmazé valtoztatdsokat:

1. az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg eljrdsi szabdlyzatdnak 2003. februdr 27-én kelt mddositdsai
(HL L 258., 2003. oktéber 10.);

2. az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag eljarasi szabdlyzatdnak 2004. mdrcius 31-én kelt médositdsai
(HL L 310., 2004. oktdber 7.);

3. az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig eljdrdsi szabdlyzatinak 2006. julius 5-én kelt médositdsai (HL
L 93, 2007. dprilis 3.);

4. az Eurbpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg eljardsi szabalyzatdanak 2008. mdrcius 12-én kelt médositdsai
(HL L 159., 2009. janius 20.);

5. az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg eljarasi szabalyzatdnak 2010. jalius 14-én kelt mddositdsai.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg fétitkdrsaga altal készitett jelen kiadds az EGSZB Kozgytilése
altal jovdhagyott kiilonbozd mddositdsokat foglalja egységbe.

Ennek az eljdrdsi szabdlyzatnak az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg Elnoksége dltal meghatdrozott
végrehajtasi rendelkezései a 77. cikk (2a) bekezdésének megfelelGen elkiilonitett formaban jelennek meg.

PREAMBULUM

(1) Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg a szervezett civil tdrsadalom kiilonboz8 gazdasigi és
tarsadalmi alkotéelemeit képviseli. Konzultativ intézményi szerv, amelyet a Rémai Szerz6dés hozott
létre 1957-ben.

(2) Az Eurbpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg tandcsadd funkcibja lehet6vé teszi tagjai, és igy az altaluk
képviselt szervezetek szdmdra, hogy részt vegyenek az eurdpai uniés dontéshozatal folyamatdban. Az
egymadssal néha szoges ellentétben 4ll6 nézetek iitkoztetésében és a bizottsagi tagok altal folytatott
parbeszédben nemcsak a szokdsos szocidlis partnerek, tehdt a munkaaddk (I. Csoport) és a munkavdl-
lalok (II. Csoport) vesznek részt, hanem az Gsszes tobbi tdrsadalmi-szakmai érdekcsoport képvisel6i is
(L. Csoport). Az ebbdl sziiletd szaktudds, parbeszéd és a kozos pontok keresése novelheti az eurdpai
unids politikai dontéshozatal minGségét és hitelességét, amennyiben érthetébbé és elfogadhatobbd teszi
azt az eurdpai polgarok szdmdra, és noveli a demokracidhoz feltétlenil szitkséges atldthatdsdgot.
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(3) Az EGSZB az eurdpai intézményrendszeren belill sajitos feladatot ldt el mint a szervezett civil tdrsa-
dalom els§ szamu képviseleti helye és vitaféruma, valamint megkilonboztetett kozvetitGként 1ép fel a
szervezett civil tdrsadalom és az Eurépai Uni6 intézményei kozott.

(4) Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg — mint vitaférum és a vélemények kidolgozasanak szintere —
hozzdjérul a demokratikus véleménynyilvanitds kovetelményének minél jobb kielégitéséhez az Eurdpai
Uni6é megvalésitdsa sordn, beleértve az EU és a harmadik orszdgok gazdasdgi és tdrsadalmi csoportjai
kozotti kapcesolatok épitését is. E tevékenységével hozzdjarul a valddi eurdpai tudat kialakuldsdhoz.

(5) Feladatainak megfelel végrehajtdsa érdekében az EGSZB 2002. jilius 17-én — az Eurdpai Kozosséget
létrehoz6 szerz8dés 260. cikkének (2) bekezdése alapjan — elfogadta eljarasi szabalyzatat (1).

(6) 2010. jalius 14-i plendris ilésén az EGSZB elfogadta jelen eljdrdsi szabdlyzat legutolsé kodifikalt

valtozatat.

AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG FELEPITESE

L. fejezet
AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG BEIKTATASA
1. cikk

(1) Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig (EGSZB)
otéves ciklusokban gyakorolja tevékenységét.

(2) Az EGSZB-t minden otévenkénti tisztdjitds utdn hivja
ossze a korelnok, lehetéség szerint legkésébb egy hénapon
beltil azutan, hogy az EGSZB tagjai tajékoztatast kaptak Tandcs
altali kinevezésiikrél.

2. cikk

(1) Az EGSZB az aldbbi szervekbdl all: Kozgyiilés, Elnokség,
az elnok és a szekciok.

(2) Az Elnokség hdrom csoportbdl tevsdik  Ossze,
amelyeknek felépitését és szerepét a 27. cikk szabdlyozza.

(3) A bizottsdg tagjai nem utasithatok. Tevékenységiiket
fuggetlenil, az Eurdpai Unié dltalinos érdekeit szem el6tt tartva
gyakoroljdk. Feladatuk elldtasa kozben, illetve az iilésekre és az
tilésekrdl torténd utazdsaik sordn megilletik Sket az Eurdpai
Unié kivéltsdgairdl és mentességeir6l szold jegyzdkonyvben
meghatdrozott kivéltsigok ¢és mentességek, igy a mozgds
szabadsdga, a személyes sérthetetlenség és a mentelmi jog.

(") Ez az eljarasi szabdlyzat a késébbiekben, 2003. februdr 27-én, 2004.
marcius 31-én, 2006. julius 5-én és 2008. maércius 12-én modosi-
tasra keriilt.

2a. cikk

(1) Az EGSZB elismeri és sajatjanak tekinti az Eur6pai Unié
kovetkezd jelképeit:

a) a kék alapon tizenkét arany csillag alkotta kort dbrazold
74sz16t,

b) a Ludwig van Beethoven IX. szimfénidjdnak Oromoédajan
alapulé himnuszt,

¢) az ,Egyesiilve a sokféleségben” jelmondatot.

(2) Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg mdjus 9-én
megiinnepli az Eurdpa-napot.

(3) A zaszlot felvonjak az EGSZB valamennyi épiiletében és a
hivatalos események sordn.

(4) A himnusz felcsendiil a hivatali idészakok elején tartott
alakulé ilések kezdetén, valamint mds tinnepélyes iilések alkal-
méval, nevezetesen az allam- és kormdnyfék vagy egy bévitést
kovetben az 1j tagok tidvozlésekor.
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I fejezet
AZ ELNOKSEG
3. cikk

(1) Az Elnokség tagjait a csoportok kozotti altaldnos és
foldrajzi egyensuly figyelembevételével kell megvdlasztani tgy,
hogy minden tagéllamnak legaldbb egy, illetve legfeljebb hdrom
képviselGje legyen. A csoportok tdrgyalds dtjdn fogalmazzak
meg az Elnokség Osszetételére vonatkozé javaslatukat, majd
azt a Kozgytlés elé terjesztik.

Az Elnokség a kovetkezd személyekbdl all:

a) az elnok, a két alelnok,

b) a 27. cikk rendelkezései alapjin megvalasztott harom
csoportelnok,

¢) a szekcidelnokok,

d) véltozd szamu tag, nem meghaladva a tagdllamok szdmat.

(2) Az elndk személyét véltakozva a hdrom csoport tagjai
koziil vélasztjak.

(3) Az elnok és az alelnokok megbizatasuk letelte utdn a
kovetkez$ id@szakra nem vélaszthatok djra. A manddtumédnak
lejértat kovetd két és fél éves idGszakban az elnok alelnokként,
csoport- vagy szekcidelnokként nem lehet az Elnokség tagja.

(4) Az alelnokoket azon két csoport tagjai koziil kell vélasz-
tani, amelyeknek az elnok nem tagja.

4. cikk

(1) Az 1. cikk rendelkezéseinek megfelelGen, a korelnok
elnokletével megtartott elsg iilés sordn az EGSZB beiktatasdnak
id6pontjatdl szdmitott két és fél évre vélasztja meg tagjai kozil
az elnokot, a két alelnokot, a szekcidk elnokeit és az Elnokség
tobbi tagjat, kivéve a csoportok elnokeit.

(2) A korelnok elnokletével semmilyen, ezektdl a vélasztd-
soktdl eltérd témdju vitdt nem lehet lefolytatni.

5. cikk

Az EGSZB Elnokségét az otéves ciklus masodik két és fél éves
periédusdra megvalaszt6 tilést a lekoszond elnok hivja Ossze.
Ezt az ilést az azon hdénapban rendezett plendris iilés kezdetén
kell megtartani, amelyben az el6z8 Elnokség manddtuma lejr.
Az iilés elnokségét a lekoszond elnok latja el.

6. cikk

(1) Az EGSZB sajat tagjaibol el6készité bizottsigot hozhat
létre, mely tagallamonként egy képvisel6bdl éll, és amelynek
feladata a jelolések Osszegytjtése és a jeloltek jegyzékének a
Kozgyiilés elé terjesztése a 3. cikk rendelkezéseinek megfelelGen.

(2) Az EGSZB e cikk rendelkezéseinek megfelel6en hatéroz
az elnokjeloltek és az elnokségi tagsdgra jeloltek listdjardl vagy
listdirol.

(3) Az EGSZB — a listds szavazdsi eljardsnak megfelelGen,
adott esetben tobbszori szavazdssal — megvalasztja az Elnokség
tagjait, kivéve a csoportok elnokeit.

(4)  Csak olyan teljes jeloltlistakat lehet szavazdsra bocsitani,
amelyek megfelelnek a 3. cikk rendelkezéseinek, és a rajtuk
szerepl§ valamennyi jel6lt elfogadd nyilatkozatot tett.

(5)  Elnokségi tagnak az azon a listin szerepl személyeket
vélasztjdk meg, amely a legnagyobb szdmi szavazatot és az
érvényesen leadott szavazatoknak legaldbb egynegyedét szerezte
meg.

(6)  Ezt kovetSen a Kozgy(lés egyszeri tobbséggel megvd-
lasztja az EGSZB elnokét és alelnokeit.

(7) Az EGSZB ezutin egyszer(i tobbséggel megvalasztja a
szekciok elnokeit.

(8)  Végill az EGSZB dltaldnos szavazdst tart az Elnokség
tagjainak Osszességér6l. Megszavazdsukhoz legaldbb az érvé-
nyesen leadott szavazatok kétharmaddra van sziikség.

7. cikk

Ha az Elnokség valamely tagja nem tudja gyakorolni a mandi-
tumét, illetve a 70. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott
esetekben, a tag helyettesitésére az eljdrdsi szabdlyzat
6. cikkében rogzitett feltételek szerint ¢j tagot éllitanak a
manddtum fennmaradé idGtartamdra. A helyettesitésrél a
Kozgyiilés szavaz az érintett csoport javaslata alapjan.

8. cikk

(1) Az Elnokséget az elnok hivja Ossze hivatalbdl, vagy
legaldbb 10 tag kérésére.

(2) Az Elnokség minden iilésén jegyz6konyv készil a tandcs-
kozésrol. Ezt a jegyzGkonyvet az Elnokség elé terjesztik jovdha-
gydsra.
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(3) Az Elnokség meghatdrozza sajat mitkodési szabalyait.

(4) Az Elnokség meghatdrozza az EGSZB bels§ felépitését és
miikodését, és a csoportokkal vald konzultdciot kovetSen rogziti
az eljarasi szabalyzat végrehajtasi rendelkezéseit.

(5) Az Elnokség és az elnok gyakoroljak az EGSZB pénziigyi
szabélyzata és az eljardsi szabalyzat altal meghatdrozott koltség-
vetési és pénziigyi jogkoroket.

(6) Az Elnokség feladata a tagok és a 18. cikk rendelkezései
szerint kinevezett péttagok, a 24. cikk rendelkezései szerint
kinevezett kiildottek és helyetteseik, valamint a 23. cikk rendel-
kezései szerint kinevezett szakért6k utazdsi és tartézkodasi kolt-
ségeire alkalmazandé rendelkezések meghatdrozdsa a koltségve-
tési és pénziigyi eljardsokra vonatkozd rendelkezések tiszte-
letben tartdsdval.

(7) Az EGSZB dltaldnos vezetéséért az Elnokség viseli a poli-
tikai felelgsséget. E felelgsség gyakorldsa sordn kiilonosen tigyel
arra, hogy az EGSZB, valamint annak szervei és személyzete
altal végzett tevékenység megfeleljen a szdmara meghatarozott
intézményi szerepkornek.

(8) Az Elnokség felel azért, hogy az EGSZB a Szerzédés éltal
a szdmdra kijelolt feladatok elldtdsa sordn az emberi, koltségve-
tési és technikai er6forrdsokat rendeltetésszertien haszndlja. Bele-
sz6ldsa van a koltségvetés eldkészitésébe és a titkdrsdg szerve-
zésébe.

(9) Az Elnokség sajat tagjaibol ad hoc csoportokat alakithat a
hatdskorébe tartozé bdrmilyen kérdés megvitatdsira. E
csoportok munkdjaba mds tagok is bevonhaték, kivéve tiszt-
viselok kinevezésével kapcsolatos kérdések megvitatdsa esetén.

(10) Az Elnokség az e célbdl készitett jelentés alapjan félé-
vente megvizsgdlja, hogy az EGSZB altal készitett vélemények
milyen intézkedéseket vontak maguk utdn.

(11) Az Elnokség barmely tag vagy a f6titkdr kérésére ponto-
sitja az eljdrdsi szabdlyzatnak és végrehajtasi rendelkezéseinek
értelmezését. Megdllapitdsai kotelez érvénytiek, ugyanakkor
lehetéség van a Kozgy(iléshez fellebbezni, amely végsé fokon
dont.

(12) Az otévenkénti tisztdjitdskor az ij EGSZB els§ iiléséig a
lekoszoné Elnokség intézkedik a folyamatban 1évé tigyekben.
Rendkiviili esetben az Elnokség megbizhat egy bizottsagi tagot
egyes, pontosan koriilhatdrolt, illetve konkrét hatdrid6hoz
kotott, kilonleges szaktuddst igényld feladatok elldtasaval.

9. cikk

Az Elnokség az intézmények kozotti egyiittmiikodés keretében
megbizhatja az eln6kot, hogy az Eurdpai Unid intézményeivel
és egyéb szerveivel egytittmtikodési megallapodasokat kosson.

10. cikk

(1) ,Koltségvetési csoport” jon létre annak érdekében, hogy
kidolgozza mindazokat a pénziigyi és koltségvetési targyt haté-
rozattervezeteket, amelyeket azutan az Elnokségnek kell elfo-
gadnia.

(2) A koltségvetési csoport elnoki tisztét az EGSZB két alel-
nokének egyike litja el az EGSZB elnokének feliigyelete alatt.
Kilenc tagbdl &ll, akiket a csoportok javaslata alapjan az
Elnokség nevez ki.

(2a) A koltségvetési csoport részt vesz az EGSZB koltségve-
tésének kidolgozdsaban, véleményezi azt, véleményét jovdha-
gydsra az Elnokség elé terjeszti, gondoskodik a koltségvetés
gondos végrehajtasardl és tigyel a jelentéstételi kotelezettség
betartdséra.

(3)  Bizonyos tovabbi kérdésekben az Elnokség atruhdzhatja
dontési jogkorét a koltségvetési csoportra.

(4) A koltségvetési csoport az egységesség és teljesség, az
évenkéntiség, az egyensily, az elszamoldsi egység, a globalis
fedezet, az egyediség, a hatékony és eredményes pénzgazdal-
kodds és az atlathatosdg elvének betartdsaval hozza meg donté-
seit. Ezeket a kovetkezSképpen fogadja el:

a) A koltségvetési csoport dltal egyhangtilag elfogadott javas-
latok vita nélkiil keriilnek az Elnokség elé jovahagydsra.

b) az egyszerti tobbséggel elfogadott javaslatokat és az eluta-
sitott javaslatokat indokoldssal kell elldtni, hogy azokat
késébb az EGSZB Elnoksége megvizsgalhassa.

(5) A koltségvetési csoport feladatait eloszthatja tagjai kozott,
dontéseit azonban tagjai kozosen hozzdk meg.

(6) A koltségvetési csoport elnoke vezeti a koltségvetési szer-
vekkel folytatott tdrgyaldsok lefolytatdsival megbizott kiildott-
séget, és a tdrgyaldsokr6l beszdmol az Elnokségnek.

(7) A koltségvetési csoport feladatai kozé tartozik az elnok,
az Elnokség és az EGSZB részére nyujtott tandcsadds, valamint
az egyes szolgalatok ellendrzése.

10a. cikk

(1)  ,Kommunikacids csoport” jon létre, amelynek feladata az
EGSZB kommunikdcids stratégidjanak kialakitdsdhoz szikséges
kezdeményezések megtétele és e stratégia figyelemmel kisérése.
A kommunikdciés csoport minden évben jelentést készit az
EGSZB szamadra e stratégia végrehajtasarél, valamint kidolgozza
a kovetkez6 évi programot.
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(2) A kommunikdciés csoport elnoki tisztét a két alelnok
egyike latja el az elnok feliigyelete alatt. Kilenc tagbdl all, akiket
a csoportok javaslata alapjdn az Elnokség nevez ki.

(3) A kommunikdcids csoport koordindlja a kommunika-
cidért felelSs szervezeti egységek tevékenységét, a sajtéval és a
médidval valé kapcsolatokat, biztositva, hogy e tevékenységek
osszhangban legyenek a jévahagyott stratégidval, illetve progra-
mokkal.

I fejezet
AZ ELNOKI TESTULET ES AZ ELNOK
11. cikk

(1) Az Elnoki Testiilet az elnokbdl és a két alelnokbd! all.

(2) Az EGSZB Elnoki Testiilete a csoportok elnokeivel kozos
értekezleten késziti el az Elnokség és a Kozgytilés munkdjat.
Ezekre az értekezletekre meghivhatjdk a szakositott szekciok
elnokeit is.

(3) Az EGSZB munkaprogramjinak meghatdrozdsa és az
elvégzett munka értékelése érdekében az Elnoki Testiilet évente
legaldbb kétszer Gsszeiil a csoportok és a szekcidk elnokeivel.

12. cikk

(1) Az elnok irdnyitja az EGSZB és annak szervei dltal
végzett valamennyi tevékenységet a Szerz8désnek és ennek a
szabalyzatnak megfelel6en. Rendelkezik mindazon jogositva-
nyokkal, melyek az EGSZB tandcskozdsain sziiletett dontések
végrehajtasdhoz és végrehajtatdsdhoz, valamint a megfelel§
mikodés biztositisdhoz szitkségesek.

(2) Az elnok az alelnokoket dllandé jelleggel bevonja tevé-
kenységébe, és meghatdrozott, akdr sajit hatdskorébe tartozé
feladatokat vagy sajat hatdskorébe tartozé felel@sséget is dtru-
hazhat rdjuk.

(3) Az elnok pontosan meghatdrozott idStartamra a f8titkdrt
is megbizhatja meghatdrozott feladatokkal.

(4) Az elnok képviseli az EGSZB-t. Ezt a képviseleti jogot
dtruhdzhatja valamelyik alelnokre vagy adott esetben az
EGSZB valamely tagjéra.

(5) Az elnok beszdmol az EGSZB-nek arr6l, hogy milyen
lépéseket és intézkedéseket tett a nevében a plendris iilések
kozotti idGszakban. Ezeket a beszdmoldokat nem koveti vita.

(6)  Megvilasztdsa utin az elnok a plendris iilés keretében
ismerteti a megbizatdsinak idGtartamdra vonatkozé munka-

programjat. Megbizatasdnak lejartakor hasonloképpen Osszeg-
zést készit az elvégzett munkardl.

A Kozgyiilésnek lehetésége van a két beszamolé megvitatsara.

13. cikk

Az egyik alelnok a koltségvetési, a mdsik a kommunikdcios
csoport elnoke. Feladatukat mindketten az elnok feliigyelete
alatt latjak el.

13a. cikk

(1) A kibdvitett Elnoki Testiilet az EGSZB elnokébdl, a két
alelnokbdl és a csoportok elndkeibdl ll.

(2) A kibdvitett Elnoki Testiilet szerepe az Elnokség munka-
janak el6készitése és megkonnyitése.

IV. fejezet
A SZAKOSITOTT SZEKCIOK
14. cikk

(1) Az EGSZB hat szakositott szekciobdl dll. Ugyanakkor a
Kozgytlés az Elnokség javaslatira tovdbbi szakositott szekciokat
is 1étrehozhat a Szerzédések altal érintett targykorokben.

(2) Az EGSZB a szekcidkat minden otévenkénti tisztijitd-
sakor az alakulé iilésen hozza létre.

(3) A szekcidk listdjat és hatdskoreit minden Otévenkénti
tisztdjitaskor felill lehet vizsgdlni.

15. cikk

(1) A szekciok tagjainak szdmdt az EGSZB hatdrozza meg az
Elnokség javaslatdra.

(2) Az elnok kivételével az EGSZB minden tagjanak legaldbb
egy szekcid tagjanak kell lennie.

(3) Egy tag sem tartozhat ketténél tobb szakositott szekci-
6hoz, kivéve, ha kilenc vagy anndl kevesebb taggal rendelkezd
tagdllamot képvisel. Senki nem tartozhat azonban hdromndl
tobb szekcidhoz.

(4) A szekcidk tagjait az EGSZB nevezi ki. A megbizatds két
és fél évre sz0l és megujithato.

(5)  Ha a szekcidk valamely tagja helyett j tagot kell dllitani,
ez ugyanolyan szabdlyok szerint torténik, mint a kinevezés.
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16. cikk

(1) Az egyes szekciok — két és fél évre megvélasztott — elnok-
sége tizenkét tagot szdmldl az elnokkel és a hdrom — csopor-
tonként egy-egy — alelnokkel egyiitt.

(2) A szekcidk elnokeit, valamint elnokségitk tobbi tagjat az
EGSZB vilasztja meg.

(3) A szekcidelnokok és a szekcidk elnokségének tobbi tagja
tjravalaszthato.

(4) A csoportok két és fél évente viltjdk egymdst hdrom
szekci6 elnoki tisztének betoltésében. Ugyanaz a csoport 6t
egymaést kovetd éven tdl nem adhatja egy adott szekci6 elnokét.

17. cikk

(1) A szekcidk feladata, hogy véleményeket vagy tdjékoztatd
jelentéseket fogadjanak el azokban a témakorokben, amelyekre
nézve az eljirdsi szabalyzat 32. cikke alapjan felkérést kapnak.

(2) A szekciok az dltaluk kidolgozandé témakorok megyvita-
tdsdra tagjaikbol tanulmdnyozé-, illetve szerkesztéi csoportot
alakithatnak, vagy ondllé el6adét jelolhetnek ki.

(3) Az el6addk és adott esetben a tarsel6adok kinevezését,
valamint a tanulmanyozé- és a szerkesztSi csoportok Osszeté-
telét a csoportok javaslatai alapjan hatdrozzdk meg.

(3a) A tanulmdnyozdcsoportok gyors felallitdsa érdekében —
amennyiben a hdrom csoportelnok megdllapoddsra jutott az
el6adok és az esetleges trsel6adok kijelolésére vonatkozd javas-
latrél, valamint a tanulminyozdé- és szerkesztdi csoportok
osszetételérdl —, a szekcidelnokok meghozzdk a munka megkez-
déséhez szitkséges intézkedéseket.

(4)  Miutdn a plendris illés elfogadta a véleményt, az eladd
feladata, hogy — sziikség esetén szakértGje bevondsival — az
azzal kapcsolatos tovabbi intézkedéseket nyomon kovesse. E
feladatdnak elldtdsaban az érintett szekcid titkdrsdga segiti. A
szekci6 errdl a nyomon kovetésrdl tdjékoztatdst kap.

(5) A tanulmanyozécsoportok nem valhatnak allandd szer-
vekké, kivéve bizonyos rendkiviili eseteket. Ilyenkor az Elnokség
el6zetes engedélye sziikséges ugyanarra a két és fél éves perid-
dusra nézve.

18. cikk

(1) Ha az EGSZB valamely tagja akadilyoztatds miatt nem
tud részt venni az el6készit§ munkdlatokban, képviseletét a
mellé kinevezett péttag is ellathatja.

(la) A poéttagok soha nem rendelkeznek szavazati joggal.

(Ib)  Amikor azonban egy tag szekcié- vagy tanulmdnyozd-
csoport-elnok, szekcidelnokségi tag vagy eldadd, e feladatok
ellitdsa sordn nem helyettesitheti a mellé kinevezett péttag.

(2) A poéttag nevét és hataskorét az EGSZB Elnokségével
jovahagyds végett kozolni kell.

(3) A pottag ugyanazokat a feladatokat latja el az el6készit§
munkélatok sordn, mint az a tag, akit helyettesit. Az utazdsi és
tartozkoddsi koltségek tekintetében is az dltala helyettesitett
taggal azonos szabdlyok vonatkoznak ra.

V. fejezet
ALBIZOTTSAGOK ES FOELOADO
19. cikk

(1) Az EGSZB - az Elnokség kezdeményezésére — kivételes
esetekben albizottsdgokat alakithat sajit tagjaib6l azzal a
feladattal, hogy szigortian horizontalis és dltaldnos jellegti kérdé-
sekrdl vélemény- vagy tdjékoztatojelentés-tervezetet készitsenek,
melyet aztdn el6szor az Elnokség, majd az EGSZB elé terjesz-
tenek.

(2) A plendris ulések kozotti idGszakban az Elnokség is 1étre-
hozhat albizottsdgokat, amelyeket az EGSZB-nek utélag jova
kell hagynia. Egy albizottsdg csak egy kérdéssel foglalkozhat,
és mikodése megsziinik, mihelyt az altala kidolgozott véle-
mény- vagy tdjékoztatdjelentés-tervezetet az EGSZB megsza-
vazta.

(3) Ha egy kérdés tobb szekcid hatdskorébe is tartozik, az
albizottsdgot az érdekelt szekciok tagjaibdl kell 1étrehozni.

(4) A szekcidkra vonatkozd szabdlyokat — a sziikséges
véltoztatdsokkal — az albizottsdgokra is alkalmazni kell.

20. cikk

Kilonosen méasodrenddi fontossigti vagy siirgés témékra vonat-
koz6 felkérések esetében az EGSZB f8elGaddt jelolhet ki, aki
onalléan, a szekcié el6zetes bevondsa nélkil kozvetlenil a
Kozgyilés elé terjeszti tervezetét.

VI fejezet
MEGFIGYELOKOZPONTOK, MEGHALLGATASOK, SZAKERTOK
21. cikk

(1) Az EGSZB megfigyel6kozpontokat allithat fel, ha a felme-
rilé téma jellege, terjedelme és komplexitdsa az alkalmazandé6
munkamodszerek, eljdrdsok és eszkozok kilonleges rugalmas-
sagat kivdnja meg.
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(2) A megfigyelskozpontok létrehozdsa kozgydlési hatd-
rozattal torténik, amely az Elnokség kordbbi — valamely szako-
sitott szekcid vagy csoport javaslatdn alapulé — hatdrozatat
erdsiti meg.

(3) A megfigyel6kozpont létrehozdsira vonatkozé hatd-
rozatnak meg kell hatdroznia a megfigyel6kozpont trgyat,
felépitését, osszetételét és idGtartamat.

(4) A megfigyel6kozpontok éves tdjékoztaté dokumentumot
készithetnek a Szerzddés horizontdlis zdradékainak (szocidlis
zdradék, kornyezeti zdradék, fogyasztévédelmi zaradék) alkalma-
zasarol, valamint ezeknek az eurdpai unids politikdkra gyakorolt
hatdsardl. Ezt a jelentést, ha a Kozgytlés tigy hatdroz, megkiild-
hetik az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai
Bizottsagnak.

(5)  Minden megfigyel6kozpont egy szekcid feliigyelete és
ellendrzése alatt mikodik.

22. cikk

Ha egy meghatdrozott témakorben valamely kérdés fontossiga
indokolja, az EGSZB kiilonb6z6 szervei és egységei kiilsg
személyek meghallgatiséhoz is folyamodhatnak. Amennyiben
a kiills6 személyek megjelenése tobbletkoltségekkel jir, az érin-
tett testiiletnek el8zetes engedélyezési kérelmet és igazol6 prog-
ramot kell az EGSZB Elnokségéhez benydjtania, melyben
megindokolja a kiilsG résztvevék bevondsinak sziikségességét
a témakor bizonyos pontjai vonatkozasdban.

23. cikk

Amennyiben az a munkavégzés sordn szikségesnek bizonyul,
az elnok sajat kezdeményezésére vagy a csoportok, a szakositott
szekciok, az el6addk, illetve a tdrsel6adok javaslatira az
Elnokség éltal meghatdrozott mddon, a 8. cikk (6) bekezdésével
osszhangban szakértSket nevezhet ki. A szakért6k az utazasi és
tartzkoddsi koltségtéritések tekintetében a tagokkal azonos
feltételek mellett vesznek részt az el6készité munkdban.

VIL fejezet
KONZULTATIV BIZOTTSAGOK
24. cikk

(1) Az EGSZB konzultativ bizottsdgokat hozhat létre. Ezeket
az EGSZB tagjai és a szervezett civil tdrsadalom azon terilete-
inek kiildottei alkotjak, amelyeket az EGSZB a munkdjiba be
kivan vonni.

(2)  E bizottsdgok létrehozdsardl a Kozgytilés — az Elnokség
dontését jovdhagyva — hatdroz. A bizottsigot létrehozé hati-
rozatnak rogzitenie kell annak céljat, felépitését, Gsszetételét,
idStartamdt és szabalyait.

(3)  E cikk (1) és (2) bekezdése alapjan hozhat6 létre az ,Ipari
Szerkezetvaltds Konzultativ Bizottsdga” (CCMI), amelyet az
EGSZB tagjai, valamint a gazdasagi és szocidlis szféra, illetve a

civil tdrsadalom kiilonboz8, az ipari szerkezetvaltas altal érintett
teriileteit képvisel§ szervezetek kiildottei alkotnak. E bizottsdg
elnoke tagja az EGSZB Elnokségének, amelynek két és fél évente
jelentést készit a CCMI tevékenységérdl. Az elnokot az eljdrdsi
szabdlyzat 3. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett
elnokségi tagok koziil kell kivalasztani. Az el6készité munkdban
részt vevs kiildottek és helyetteseik a rendes tagokkal azonos
feltételek mellett jogosultak utazdsi és tartézkoddsi koltségtéri-
tésre.

VIIL fejezet

PARBESZED EUROPAI UNIOS ES HARMADIK ORSZAGOK
GAZDASAGI ES SZOCIALIS SZERVEZETEIVEL

25. cikk

(1) Az EGSZB az Elnokség kezdeményezésére strukturdlt
kapcsolatokat tarthat fenn az Eurdpai Unié ¢és harmadik
orszdgok gazdasigi és szocidlis tandcsaival vagy hasonld intéz-
ményeivel, valamint gazdasdgi és szocialis jellegli civil szerveze-
teivel.

(2)  Hasonloképpen az EGSZB intézkedéseket tesz gazdasagi
és szocidlis tandcsok vagy hasonlé intézmények létrehozasdnak
tdmogatdsdra azokban az orszdgokban, amelyekben ezek még
nem léteznek.

26. cikk

(1) Az EGSZB az Elnokség javaslatdra kiildottségeket jelolhet
ki az Eur6pai Union kiviili dllamok vagy dllamszovetségek szer-
vezett civil tdrsadalmdnak killonféle gazdasdgi és szocidlis alko-
toelemeivel val6 kapcsolattartds céljabol.

(2) Az EGSZB és a tagjelolt orszdgok szervezett civil tdrsa-
dalmat képvisel§ partnerek kozotti egyiittmiikodés konzultativ
vegyes bizottsdgok formdjdban valésul meg, amennyiben a
tarsuldsi tandcsok létrehoztak ilyeneket. Ennek hidnydban az
egyiittmiikodés kapcsolattart csoportokban torténik.

(3) A konzultativ vegyes bizottsdigok és a kapcsolattartd
csoportok kozos jelentéseket és nyilatkozatokat dolgoznak ki,
amelyeket az EGSZB eljuttathat az illetékes intézményekhez és
az érintett szerepl6khoz.

IX. fejezet
CSOPORTOK ES KATEGORIAK
27. cikk

(1) Az EGSZB a tagok hdrom csoportjabdl all, amelyek a
munkaadodkat, a munkavallalokat és a szervezett civil tdrsadalom
egyéb gazdasdgi és tarsadalmi alkotéelemeit képviselik.

(2) A csoportok megvalasztjak elnokiiket és alelnokeiket,
részt vesznek az EGSZB és szervei munkdjanak el6készitésében,
megszervezésében és koordindldsdban, és hozzdjarulnak azok
tdjékoztatdsdhoz. Mindegyik csoport rendelkezik titkdrsdggal.
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(2a) A csoportok a 6. cikk (6) bekezdésének értelmében és a
nemek kozotti egyenl8ség unids intézmények dltal meghati-
rozott elvével osszhangban javaslatot tesznek a Kozgytlésnek
az elnok és az alelnokok megvalasztdsara.

(3) A 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglaltaknak

megfelelen a csoportok elndkei az Elnokség tagjai.

(4) A csoportok elnokei segitik az EGSZB Elnoki Testiiletét a
f6 irdnyvonalak kialakitdsdban és adott esetben a pénziigyi
kiaddsok feliigyeletében.

(5) A csoportok elnokei iiléseket tartanak az Elnoki Testii-
lettel, hogy hozzdjaruljanak az Elnokség és a Kozgytilés munka-
janak el6készitésére irdnyulé munkéhoz.

(6) A csoportok javaslatot tesznek a Kozgytilésnek a szako-
sitott szekcidk elnokeinek megvalasztisira a 6. cikk (7) bekez-
dése alapjan, valamint a szakositott szekciok elnokségeinek
megvalasztdsdra a 16. cikkben foglaltaknak megfelelGen.

(7) A csoportok javaslatot tesznek az Elnokség altal a
10. cikk (1) bekezdése alapjan létrehozott koltségvetési csoport
oOsszetételére.

(8) A csoportok javaslatot tesznek a Kozgyiilés altal a 21.,
illetve 24. cikk alapjan 1étrehozott megfigyel6kozpontok, illetve
konzultativ bizottsigok tagsdgdra vonatkozdan.

(9) A csoportok javaslatot tesznek a 26. cikk (1) bekezdése
alapjan osszedllitott kildottségek és a 26. cikk (2) bekezdése
alapjan létrehozott konzultativ vegyes bizottsagok Osszetételére.

(10) A csoportok javaslatot tesznek az el6addkra és a szako-
sitott szekciok dltal a 17. cikk (3) bekezdése alapjan kijelolt vagy
létrehozott tanulmdnyoz6- és szerkesztSi csoportok Gsszetéte-
lére.

(11) E cikk (6)—(10) bekezdésének alkalmazdsakor a
csoportok figyelembe veszik a tagallamok EGSZB-n beliili képvi-
seletét, a gazdasdgi és tarsadalmi élet kiilonféle alkotéelemeit, a
hataskoroket és az okszerti gazdilkodds szempontjait.

(12) A tagok onkéntes alapon csatlakozhatnak valamelyik
csoporthoz azzal a feltétellel, hogy annak tagjai csatlakozdsukat
jovahagyjak. Egy tag egyidejiileg csak egyetlen csoporthoz
tartozhat.

(13)  Azoknak a tagoknak, akik egyetlen csoporthoz sem
csatlakoznak, a fGtitkdrsdg biztositja a megbizatdsuk gyakorla-
sahoz szitkséges anyagi és technikai timogatast. A tanulmanyo-
zdcsoportokban és egyéb bels§ egységekben vald részvételikrd]
az EGSZB elnoke dont a csoportokkal folytatott tandcskozds
utdn.

28. cikk

(1) Az EGSZB tagjai onkéntes alapon olyan kategéridkba
szervez&dhetnek, amelyek az Eurdpai Unid szervezett civil tdrsa-
dalménak kilonféle gazdasdgi és tdrsadalmi érdekeit képviselik.

(2)  Egy-egy kategéria az EGSZB hdrom csoportjanak tagja-
ibol dllhat. Egy tag egyidejileg csak egyetlen kategéridhoz
tartozhat.

(3) A kategéridk létrehozdsit az Elnokségnek kell jova-
hagynia, és errdl a Kozgytlést tdjékoztatnia.

II. CiM

AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG MUKODESE

L. fejezet

KONZULTACIO AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS
BIZOTTSAGGAL

29. cikk

(1) Az elnok 0Osszehivja az EGSZB-t, hogy az a Tandcs, az
Eurdpai Bizottsig vagy az Eurdpai Parlament felkérése alapjan
véleményt fogadjon el.

(2) Az elndk az Elnokség javaslatdra és a tagok tobbségének
egyetértésével Osszehivia az EGSZB-t, hogy sajat kezdeménye-
zésre véleményt dolgozzon ki barmely, az Eurdpai Unidval,
annak politikdival és azok lehetséges tovdbbfejlesztésével
kapcsolatos kérdésben.

30. cikk

(1) A 29. cikk (1) bekezdésében emlitett véleménykérést az
EGSZB elnokéhez intézik, aki — az Elnokséggel egyiittmtikodve
— lehet6ség szerint a véleményalkotdsra vonatkozé felkérésben
szerepl6 hatdrid6k figyelembevételével szervezi az EGSZB
munkdjat.

(2) Az Elnokség a vélemények megvizsgdldsinak prioritdsi
sorrendjét azok kategéridk szerinti csoportositdsdval hatdrozza
meg.
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(3) A szakositott szekcidk javaslatot dolgoznak ki a vélemé-
nyeknek az aldbbi hdrom kategéridba valé besoroldsdra. Ideig-
lenes jelleggel feltiintetik a tanulmédnyozicsoport 1étszdmét. Az
Elnoki Testiilettel és a csoportelnokokkel végzett egyeztetést
kovetSen a javaslatot az Elnokség elé terjesztik hatdrozathoza-
talra. Bizonyos egyedi esetekben a csoportelnokok javaslatot
tehetnek a tanulmédnyozécsoport 1étszdmanak modositdsara.
Az Elnokség a soron kovetkezd iilésén jovdhagyja az Uj javas-
latot, és véglegesiti a tanulmanyozdcsoport létszamat.

A hérom kategéria meghatdrozasi kritériumai a kovetkezdk:

A" kategéria — kiemelt fontossdgi témdkban beérkezett felké-
rések. Ebbe a kategéridba tartoznak az aldbbiak:

— minden feltdré véleményre vonatkozd kérelem (Eurdpai
Bizottsdg, Eurdpai Parlament, a Tandcs jovdbeli elnokségei),

— minden elfogadott, sajit kezdeményezésti véleményre vonat-
kozé javaslat,

— egyes kotelez8 vagy fakultativ felkérések

Ezeket a véleményeket kilonbozd létszama (6, 9, 12, 15, 18,
21 vagy 24 tagli) és megfelel§ eszkozokkel rendelkezd tanul-
ményozdcsoport dolgozza ki.

,B” kategoria — kotelez$ vagy fakultativ felkérések mdsodrendi
fontossagti vagy siirg8s témdkban

Ezeket a véleményeket dltaldban 6ndll6 el6add vagy fGelGado
késziti. Az Elnokség kivételes esetekben tgy donthet, hogy az
adott B kategorids felkéréshez hdromtagi szerkesztSi csoport
készitsen véleményt (,B+” kategéria). Az ilések és a munka-
nyelvek szdmdr6l az Elnokség hatéroz.

,C” kategdria — tisztdn technikai jellegli kotelez8 vagy fakultativ
felkérések

Az EGSZB ezeknek a felkéréseknek tipusvélemény kidolgozasa
atjan tesz eleget, amelyet az Elnokség a Kozgytilés elé terjeszt.
Az eljdrdshoz nincs sziikség sem el6add kinevezésére, sem szek-
cidban torténd tanulmdnyozdsra, csupan a plendris iilésen vald
elfogaddsra vagy elutasitdsra. A plendris iilésen val6 megvitatds
sordn a Kozgyilés el6szor arrdl foglal dllast, hogy tdmogatja
vagy ellenzi-e a felkéréseknek az emlitett eljdrdssal torténd telje-
sitését, ezutan pedig a tipusvélemény elfogaddsa mellett, illetve
ellen szavaz.

(4) Suirgds jellegli tigyekben e szabalyzat 59. cikkének
rendelkezéseit kell alkalmazni.

31. cikk

Az EGSZB az Elnokség javaslatira donthet gy, hogy az Eurdpai
Uni6 politikdival és azok lehetséges tovabbfejlesztésével kapcso-
latos barmely kérdés tanulminyozdsira tdjékoztatd jelentést
dolgoz ki.

31a. cikk

Az EGSZB valamely szakositott szekcidjanak, csoportjanak vagy
tagjai egyharmaddnak javaslatdra dlldsfoglaldsokat adhat ki aktu-
dlis témakrdl. Az dlldsfoglaldsokat a Kozgyiilés fogadja el az
56. cikk (2) bekezdésének megfelel@en. A Kozgylés napirend-
jében az élldsfoglalas-tervezetek els6bbséget élveznek.

IL fejezet
AZ EGSZB-N BELULI MUNKA SZERVEZESE
A. A szakositott szekciok munkdja
32. cikk

(1)  Vélemény vagy tdjékoztat6 jelentés kidolgozdsakor az
Elnokség a 8. cikk (4) bekezdése értelmében kijeloli az adott
munka el6készitéséért felelGs szakositott szekcidt. Amennyiben
a téma nem egyértelmden tartozik egy adott szakositott szekci6
hatdskorébe, tgy annak kijelolése az elnokre hérul, aki tdjékoz-
tatja errdl az Elnokséget.

(2)  Amennyiben egy vélemény elkészitésében az illetékesként
kijelolt szekcié meg kivanja hallgatni az Ipari Szerkezetvéltds
Konzultativ Bizottsagdt (CCMI), vagy amennyiben ez utdbbi
ismertetni kivanja allaspontjat a szekcié altal képviselt véle-
ményrdl, Ggy az Elnokség engedélyezheti, hogy a CCMI véle-
ménykiegészitést dolgozzon ki a véleménykérés targyat képezd
pontok némelyikével kapcsolatban. Az Elnokség sajit kezdemé-
nyezésére is donthet a fentiekrsl. Az Elnokség oly médon szer-
vezi meg az EGSZB munkdjit, hogy a CCMI kell§ id6ben elké-
szithesse a véleményét annak érdekében, hogy a szakositott
szekci6 azt figyelembe vehesse. Ebben az esetben is egyediil a
szakositott szekcié szdmol be az EGSZB el6tt. Véleményéhez
azonban csatolnia kell a CCMI 4dltal kidolgozott véleménykiegé-
szitést is.

(3) Az EGSZB elnoke értesiti az érintett szakositott szekcid
elnokét a dontésrdl, valamint a hatdridérél, amelyen belil a
szekcionak be kell fejeznie munkdjat.

(4) Az EGSZB elnoke tdjékoztatja a tagokat a szekcid kijelo-
lésérdl, valamint arrdl, hogy a téma mikor szerepel a plendris
tilés napirendjén.
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33. cikk

(torolve)

34. cikk

Az EGSZB elnoke az Elnokséggel egyetértésben engedélyezheti
egy szekcié szdmdra, hogy az Eurdpai Parlament egy bizott-
sagaval vagy a Régiok Bizottsdga valamely szakbizottsigdval
kozosen tartson lést.

35. cikk

Az ebben a szabdlyzatban meghatdrozott feltételek szerint
felkért szakositott szekciokat azok elndke hivja Ossze.

36. cikk

(1) A szekcidk uiléseit azok elnokei készitik el§ egyiittmiiko-
désben a szekci6 elnokségével.

(2) Az uléseken a szekci6 elnoke, illetve tdvollétében egyik
alelnoke elnokol.

37. cikk

(1) A szekci6iilés akkor hatdrozatképes, ha azon a rendes
tagok tobb mint a fele jelen van, vagy képviselteti magat.

(2)  Hatdrozatképesség hidnyaban az elnok berekeszti az ilést,
és a beldtdsa szerinti id6pontra, illetve az 4ltala meghatdrozott
moédon, de ugyanarra a napra Gj ilést hiv 6ssze, mely a jelen
1év6 vagy a képviselt tagok szdmatol fuggetleniil hatdrozatképes.

38. cikk

Az eladd, illetve a tirsel6add 4ltal ismertetett véleményterve-
zetek alapjan a szekcié véleményt fogad el.

39. cikk

(1) A szekcié6 véleménye kizdr6lag az e szabalyzat
56. cikkében meghatdrozott eljards alapjan a szekcié dltal elfo-
gadott szovegeket tartalmazhat.

(2) Az clutasitott médosité inditvanyok szévege melléklet-
ként csatolandé a véleményhez a rdjuk leadott szavazatok
szamdnak megjelolésével, amennyiben az inditvinyt tdmogat6
szavazatok szdma eléri az Osszes leadott szavazat szdmdnak
legaldbb egynegyedét.

40. cikk

A szekeid véleményét a 39. cikk rendelkezései szerint csatolt
dokumentumokkal egyiitt a szekcié elndke dtadja az EGSZB

elnokének, és az EGSZB Elnoksége a lehetS leghamarabb az
EGSZB elé terjeszti azt. Ezeket a dokumentumokat megfeleld
id6ben hozzéférhet6vé kell tenni az EGSZB tagjai szdmadra.

41. cikk

A szekcioiiléseken folytatott vitakrdl rovid jegyzékonyv késziil.
Ezt a jegyz8konyvet jovahagydsra a szakositott szekcid elé
terjesztik.

42. cikk

Az elnok az Elnokséggel vagy adott esetben a Kozgyiléssel
egyetértésben 4j vizsgdlatot kérhet a szekci6tol, amennyiben
ugy véli, hogy ennek a szabdlyzatnak a vélemény kidolgozdsara
vonatkozé el8irdsait nem tartottdk be, vagy tgy itéli meg, hogy
a kérdés vizsgalatat ki kell egésziteni.

43. cikk

(1) A 17. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil a szekcidk
el6készit6 munkdja alapvetden valamely tanulmdnyozdcsoport
keretén beliil zajlik.

(2) Az elado, akit az éltala felkért szakért6 és adott esetben
egy vagy tobb tdrsel6adé is segit munkdjdban, megvizsgdlja az
adott kérdést, figyelembe veszi a kifejtett alldspontokat, és ezek
alapjan megirja a véleménytervezetet, amelyet tovabbit a szek-
ciéelnoknek.

(3) A tanulmdnyozdcsoportok iilésein nem torténik szavazds.

B. A plendris iilés tevékenysége
44. cikk

Az EGSZB tagjainak oOsszességébdl dllé6 Kozgytlés plendris
iilések keretében il ossze.

45. cikk

(1) Az iléseket az Elnokséggel egyiitt az elnok késziti els. A
munka megszervezése érdekében az Elnokség minden plendris
iilés el6tt és esetleg az ilések alatt is osszeiil.

(2) Az Elnokség minden vélemény esetében meghatdrozhatja
a plendris iilésen folytatandé dltaldnos vita idGtartamat.

46. cikk

(1) Az EGSZB Elnoki Testiiletének és a csoportok elnokeinek
kozos javaslata alapjan az Elnokség dltal meghatdrozott napi-
rendtervezetet az EGSZB elnoke az iilések kezdete el6tt legaldbb
tizenot nappal eljuttatja az EGSZB minden tagjdnak, valamint a
Tandcsnak, az Eurdpai Bizottsignak és az Eurdpai Parlamentnek.
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(2) A napirendtervezetet minden plendris iilésszak megnyitd-
sakor a Kozgyiilés elé terjesztik jovdhagydsra. Miutdn a napi-
rendet elfogadtdk, az egyes napirendi pontokat azon az iilésen
kell megvitatni, amelyikre azokat elSirdnyoztdk. Az EGSZB
tandcskozdsaihoz sziikséges dokumentumokat a 40. cikk rendel-
kezéseinek megfeleléen bocsatjdk a tagok rendelkezésére.

47. cikk

(1) Az EGSZB plendris ulése akkor hatdrozatképes, ha a
tagok tobb mint fele jelen van, vagy képviselteti magat.

(2)  Hatdrozatképesség hidnydban az elnok berekeszti az iilést,
és a belatdsa szerinti id6pontra, de ugyanazon az iilésszakon
belil 6j wlést hiv ossze, mely a jelen 1év6, illetve képviselt
tagok szamatdl fiiggetlentil hatdrozatképes.

48. cikk

A napirend jovédhagyésa sordn az elnok adott esetben valamely
aktudlis téma megvitatdsdt is bejelentheti.

49. cikk

Az EGSZB mddosithatja a napirendtervezetet olyan dlldsfoglalds-
tervezetek megvitatdsa érdekében, amelyeket a 31a. cikkben
meghatdrozott eljdrdssal osszhangban nydjtottak be.

50. cikk

(1) Az eclndk megnyitja az iilést, vezeti a vitdt és tigyel a
szabalyzat betartdsira. Az elnokot munkédjaban az alelnokok
segitik.

(2)  Tavolléte esetén az elnokot az alelnokok helyettesitik. Az
alelnokok tavollétében a helyettesités az Elnokség legidGsebb
tagjdnak a feladata.

(3) Az EGSZB az adott kérdésben a Kozgytilés el6tti beszd-
moldsi hatdskorrel rendelkez8 szekcié munkdjara alapozza
tandcskozdsat.

(4)  Abban az esetben, ha egy szekci egy szoveget tigy fogad
el, hogy az ellenszavazatok szdma 6tnél kevesebb, az Elnokség
javasolhatja, hogy azt a vita nélkili szavazdsi eljardsok kozott
vegyék fel a plendris iilés napirendjére.

Ez az eljards nem alkalmazhatd, ha:

— legaldbb 25 tag ellenzi azt,

— a plendris tlésen megtdrgyalandé mddosité inditvanyokat
nytjtottak be, vagy

— egy szekcié a plendris iilésen folytatand6 vita mellett dont.

(5) Ha a szoveg nem nyeri el a Kozgyiilés szavazatainak
tobbségét, az EGSZB elnoke — a Kozgytilés egyetértésével —
tovabbi vizsgélat céljabdl visszakiildheti az illetékes szekcionak,
illetve kijelolhet egy felGadodt, aki még ugyanezen vagy egy
késdbbi iilésszak alkalméval tjabb szovegtervezetet terjeszt el6.

51. cikk

(1) A mobdosité inditvanyokat {rdsban, az inditvinyozd
személyek aldfrdsival ellitva a titkdrsdgra kell eljuttatni a
plenéris iilés megnyitdsa eldtt.

(2) A Kozgyiilés munkdjanak megfelel6 megszervezése érde-
kében az Elnokség szabdlyokat dllapit meg a moédosité inditvé-
nyok benyujtdsdra vonatkozoban.

(3) Az EGSZB azonban a szdveget megvitatd iilés megnyitd-
sdig még elfogadja a legaldbb huszonét tag aldirdsdval elldtott
modosité inditvanyokat is.

(4) A moddosité inditvanyban szerepelnie kell a hivatkozott
szoveghely megjelolésének, valamint rovid indokoldsnak is. A
tartalmi és formai szempontbdl egymdst ismétl§ médosité indit-
vanyok megtargyaldsit osszevonjdk.

(5)  Modosité inditvany esetén a Kozgyiilés dltaldban csak az
inditvany elGterjesztjét, egy ellene sz016t és az elGadot hallgatja
meg.

(6) A modosité inditviny megvitatdsa sordn az el6adé - a
szoban forgd modositds inditvinyozéjanak egyetértésével —
szobeli javaslatot tehet kompromisszumos megolddsra. Ilyen
esetben a Kozgy(lés csak a kompromisszumos javaslatrol
szavaz.

(7) Az olyan mddosité inditvinyt vagy mddosité inditvé-
nyokat, amely(ek) a szekcid véleményétSl alapvetSen -eltérd
allaspontot fogalmaz(nak) meg, ellenvéleményként kell kezelni.

Az Elnokség az a szerv, amely hatdskorrel rendelkezik ahhoz,
hogy hatdrozzon e minésitésr6l. Hatdrozatdt az illetékes szekci6
elnokével torténd konzultdciot kovetSen hozza meg.
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E konzulticié utin az Elnokség tgy donthet, hogy a vélemény-
tervezetet a hozzd kapcsolodd ellenvéleménnyel egyiitt Gjabb
megtargyalds céljabol visszakiildi a szekci6hoz. SiirgSs esetben
az EGSZB elnoke is jogosult erre.

(8)  Indokolt esetben az EGSZB elnoke — az illetékes szekcid
elnokével és eladdjaval egyiittmitkodésben — javasolhatja az
EGSZB-nek, hogy a modosité inditvinyokat ugy dolgozzdk
fel, hogy a végleges szoveg egységessége megmaradjon.

52. cikk

(1) Az elnok — akdr sajit kezdeményezése, vagy valamely tag
kérése alapjan — felszdlithatja a Kozgytlést, hogy hatdrozzon a
felszélaldsok idStartamdnak és a felszolalok szdmdnak korlato-
zdsar6l, az wlés elnapoldsdrdl, illetve a vita lezdrdsdr6l. A vita
lezérdsa utdn a sz6lds joga mar csak a szavazds utdn, szavazat-
indoklds céljabol és az elnok dltal megszabott idGtartamra
adhaté meg.

(2) A vita sordn barmely tag barmikor szt kérhet és kaphat
a tobbiek el6tt tigyrendi javaslat benyujtdsa céljabol.

53. cikk

(1) Az egyes plendris iilésekrdl jegyzSkonyv késziil, amelyet
az EGSZB elé terjesztenek jovahagydsra.

(2) A jegyz8konyv végleges valtozatit az EGSZB elnoke és
fétitkdra irja ald.

54. cikk

(1) Az EGSZB véleménye a jogi hivatkozdsok megjelolése
mellett indokolast, valamint az EGSZB-nek a kérdés egészérdl
alkotott véleményét is tartalmazza.

(2) A vélemény teljes szovegére leadott szavazatok ered-
ménye szerepel a vélemény szovegének preambulumaban. Név
szerinti szavazds esetén a szavazok nevét is fel kell tiintetni.

(3) A plendris lésen elutasitott moddosité inditvanyok
szovegét és indokoldsdt a leadott szavazatok szdmdnak megje-
lolésével mellékletként kell csatolni a véleményhez, ha az indit-
vanyt tdmogaté szavazatok szdma eléri az Osszes leadott
szavazat legaldbb egynegyedét. Ez a feltétel az ellenvélemé-
nyekre is vonatkozik.

(4) Az EGSZB véleményéhez a szakositott szekcié altal készi-
tett véleménynek azokat a szovegrészeit is csatolni kell mellék-
letként — a leadott szavazatok szdmdnak megjelolésével -,
amelyeket a Kozgyiilés dltal elfogadott médosité inditvanyok
kovetkeztében végiil elutasitottak, amennyiben a leadott szava-
zatok legalabb egynegyede a szekcid dltal javasolt szoveg
megtartdsdt tdmogatta.

(5) Ha az EGSZB-nek a 27. cikk alapjan létrehozott egyik
csoportja vagy a 28. cikk alapjan létrehozott valamely gazdasigi
és tarsadalmi tevékenységi kategoridja a Kozgytilés elé terjesztett
kérdésben eltérd, de egységes éllaspontot képvisel, a témdban
folytatott vitdt lezdré név szerinti szavazdst kovetSen ezt az
alldspontot rovid nyilatkozatban megfogalmazhatjdk, melyet
mellékletként a véleményhez kell csatolni.

55. cikk

(1) Az EGSZB éltal elfogadott véleményeket és a plendris iilés
jegyzSkonyvét dtadjak az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és
az Eurdpai Bizottsignak.

(2) Az EGSZB dltal elfogadott véleményeket tovdbbitani lehet
barmely mds érintett intézménynek vagy szervezetnek.

L. CIM

ALTALANOS RENDELKEZESEK

L fejezet
A SZAVAZAS RESZLETES SZABALYAI
56. cikk

(1) Az érvényesen leadott szavazatok a kovetkezdk: ,igen”,
Jem” vagy ,tartdzkodom”.

(2) Ha ez a szabdlyzat masként nem rendelkezik, az EGSZB
és szervei szovegeinek és hatdrozatainak elfogaddsa a leadott
LJigen” és ,nem” szavazatok tobbsége alapjin torténik.

(3) A szavazatok leaddsa nyilt szavazdssal, név szerinti szava-
zdssal vagy titkos szavazdssal torténik.

(4) Az EGSZB jelen 1év6 vagy mds dltal képviselt tagjai
egynegyedének kérésére az allasfoglaldsrdl, a mddositd indit-
vanyrél, az ellenvéleményrdl, a vélemény egészérsl vagy barmi-
lyen mds szovegrél név szerint torténik a szavazds.

(5) A kulonboz8 reprezentativ tisztségekre torténs megva-
lasztds mindig titkos szavazdssal torténik. Maés esetekben
akkor kell titkos szavazdst tartani, ha azt az EGSZB jelen lévg
vagy mds altal képviselt tagjainak tobbsége kéri.

(6) Ha a szavazdson az ,igen” és a ,nem” szavazatok szdma
egyenld, az ilést vezet§ elndk szavazata dont.
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(7) Az a tény, hogy az el6add elfogad egy modosité indit-
vanyt, nem indok arra, hogy az adott médosit6 inditvanyt ne
bocsdssdk szavazdsra.

I fejezet
SURGOSSEGI ELJARAS
57. cikk

(1)  Amennyiben a siirgSsséget a Tandcs, az Eurdpai Parla-
ment vagy az Eurdpai Bizottsdg altal az EGSZB szdmara a véle-
mény kiaddsdra szabott hatdrid6 indokolja, a siirg6sségi eljards
akkor alkalmazhat6, ha az Elnok megéllapitja, hogy az a véle-
mény kell§ id6ben torténd elfogaddsa szempontjabdl szitkséges.

(2)  Amennyiben a siirg6sség az EGSZB szintjén meriilt fel, az
elnok az Elnokséggel vald elGzetes konzulticié nélkiil, azonnal
meghozhat minden szitkséges intézkedést annak érdekében,
hogy biztositsa az EGSZB munkdjdnak elvégzését. Az elnok a
megtett intézkedésekrdl tdjékoztatja az Elnokség tagjait.

(3) A siirg8sségi eljards sordn az elnok éltal hozott intézke-
dések a kovetkezd plendris tilésen az EGSZB elé keriilnek jova-
hagyasra.

58. cikk

(torolve)

59. cikk

(1) Ha a siirg6sség oka egy adott szekcié szdmdra a véle-
ménye kibocsdtdsara szabott hatdridS, annak elnoke a hdrom
csoportelnok egyetértésével a szekcié munkéjanak szervezésekor
eltérhet e szabdlyzatnak a szekcidkban folyé munka megszerve-
zésére vonatkozd rendelkezéseitdl.

(2) A szekcidelnok dltal hozott intézkedések a kovetkezd
iilésen a szekei6 elé keriilnek jovdhagyésra.

I fejezet
TAVOLLET ES KEPVISELET
60. cikk

(1) Az EGSZB minden tagjinak, akit megfelel6 moddon
meghivtak egy ilésre, és azon nem tud részt venni, el6zetesen
tdjékoztatnia kell tavollétérsl az érintett elnokot.

(2) Ha az EGSZB valamely tagja tobb mint hirom egymadst
kovetd plenaris iilésrél tavol marad anélkil, hogy képviseltetné
magdt, és elfogadhaté magyardzatot adna, az elnok az Elnok-

séggel valo tandcskozdst kovetSen, miutdn az érdekeltet felkérte
tdvolmaraddsanak megindokoldsara, kérheti a Tandcstdl a tag
mandadtumanak megsziintetését.

(3)  Ha valamelyik szakositott szekci6 tagja tobb mint hiarom
egymast kovetd szekci6iilésrdl marad tavol anélkil, hogy képvi-
seltetné magdt, és elfogadhaté magyardzatot adna, a szekcid
elnoke, miutin az érdekeltet felkérte tavolmaraddsinak megin-
dokoldsdra, kérheti, hogy intézkedjen a szekciéban torténd
helyettesitésérél. A szekcidelnok errdl értesiti az Elnokséget.

61. cikk

(1) Az EGSZB minden tagja, aki valamely plendris vagy szek-
ci6iilésen nem tud részt venni, miutdn errél az érintett elnokot
tajékoztatta, szavazati jogdt irdsban dtruhdzhatja az EGSZB vagy
a szekcié egy mdsik tagjra.

(2)  Egy tag sem rendelkezhet egynél tobb raruhdzott szava-
zattal a plendris iilésen vagy a szekcidiilésen.

62. cikk

(1)  Béarmely tag, aki nem tud részt venni egy ilésen, amelyre
megfeleld médon meghivtak, az érintett elnoknek — kozvetlen,
vagy csoportja titkdrsigdnak kozvetitésével torténs — irdsbeli
tdjékoztatdsa utdn az EGSZB egy mdsik tagjdval képviseltetheti
magdt az adott ilésen. Ez a lehetGség nem all fenn az elnokségi
tilések és a koltségvetési csoport iilései esetén.

(2) A képviseleti megbizds kizdrdlag arra az tilésre érvényes,
amelyre vonatkozdan kidllitottdk.

(3)  Egyébirdnt a tanulminyozdcsoportok létrehozdsakor a
csoport barmely tagja kérheti, hogy az EGSZB egy mdsik tagja
helyettesitse. A helyettesités egy adott témakorre, a szakositott
szekci6 e témakorben végzett tevékenységének teljes idStarta-
mdra érvényes, és nem vonhat6 vissza. Ha azonban a tanulma-
nyozécsoport munkdja a két és fél éves, illetve 6téves manda-
tumidGszak végéig nem ér véget, a helyettesités annak a manda-
tumid@szaknak a végén érvényét veszti, amelyben arrdl
dontottek.

IV. fejezet
NYILVANOSSAG ES A DOKUMENTUMOK TERJESZTESE
63. cikk

(1) Az EGSZB véleményeit az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
teszi kozzé. A kozzététel szabélyait a Tandcs és az Eurdpai
Bizottsdg allapitia meg az EGSZB Elnokségével folytatott
konzultdciét kovetden.
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(2) Az EGSZB, annak Elnoksége és szakositott szekcioi
tagnévsorat, valamint minden, a tagsdgra vonatkozé modositdst
kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban és az EGSZB
honlapjan.

64. cikk

(1) Az EGSZB az Eur6pai Uni6rdl sz6ld Szerzddés 1. cikke
mésodik bekezdésének rendelkezéseivel dsszhangban biztositja
dontéseinek 4tlathat6sagat.

(2) A fétitkdr hozza meg azokat a szitkséges intézkedéseket,
amelyek biztositjdk a nyilvdnossdg részére a megfelel6 doku-

,,,,,

(3) Az Eurépai Unié miikodésérdl szolé  szerzddés
24. cikkének negyedik bekezdése értelmében az Eurépai Uni6
barmely dllampolgara az EU barmelyik hivatalos nyelvén irasban
fordulhat az EGSZB-hez, és ugyanazon a nyelven megfogalma-
zott vélaszt kell kapnia.

65. cikk

(1) Az EGSZB plendris iilései és a szakositott szekciok iilései
nyilvanosak.

(2) Az EGSZB dontése alapjan az érintett intézmény vagy
szerv kérésére, illetve az Elnokség javaslatira bizonyos, a ta-
ndcsad6i munkdt nem érint§ vitdkat bizalmasnak lehet nyilva-
nitani.

(3) A tobbi uilés nem nyilvanos. Indokolt esetben azonban a
levezet§ elnok mérlegelése alapjan megfigyelként mdsok is
részt vehetnek ezeken az iiléseken.

66. cikk

(1) Az ecurbpai intézmények tagjai részt vehetnek és felszo-
lalhatnak az EGSZB és szerveinek iilésein.

(2)  Mds szervek tagjait, valamint ezen szervek és az intézmé-
nyek megfelelSen felhatalmazott tisztvisel6it fel lehet kérni arra,
hogy az iléseken részt vegyenek az iilés elnokének irdnyitdsa
alatt, ott felszolaljanak vagy kérdésekre vélaszoljanak.

V. fejezet

A BIZOTTSAGI TAGOK CIMEI, KIVALTSAGAI, MENTESSEGEI ES
SZABALYZATA; A QUAESTOROK

67. cikk

(1) Az EGSZB tagjainak megnevezése: ,az Eurdpai Gazdasagi
és Szocialis Bizottsdg tagja”.

(2) A SzerzGdésekhez csatolt, az Eurdpai Unié kivaltsagairdl
és mentességeirl szoloé 7. jegyzékonyv 10. cikkének (IV.

fejezet) rendelkezései az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis
Bizottsdg tagjaira is vonatkoznak.

68. cikk

(1) A tagokra vonatkozd szabdlyzat az EGSZB tagjainak
jogait és kotelezettségeit, valamint a tevékenységiiket, illetve az
intézménnyel és annak szervezeti egységeivel valé kapcsolatukat
meghatdrozd szabdlyokat tartalmazza.

(2)  Meghatdrozza tovabbd az eljardsi szabdlyzat és a tagokra
vonatkozd szabdlyzat be nem tartdsa esetén meghozandé intéz-

kedéseket.

69. cikk

A Kozgy(lés az Elnokség javaslatira minden két és fél éves
idgszakra megvalaszt hdrom olyan tagot, akiknek az EGSZB
szervezetén belill mds dllandé megbizatdsa nincs. Ok alkotjik
a quaestorok csoportjt, és az alabbi feladatokat latjdk el:

a) figyelemmel kisérik a tagokra vonatkozd szabélyzatot, és
gondoskodnak annak megfelel§ végrehajtdsardl;

b) a tagokra vonatkozd szabélyzat tokéletesitésére és tovabb-
fejlesztésére vonatkozé javaslatokat dolgoznak ki;

¢) a tagokra vonatkozd szabdlyzat keretei kozott igyekeznek
megoldani megfelel6 intézkedések megtételével az esetleges
kétséges vagy konfliktushelyzeteket;

d) a tagokra vonatkozé szabalyzat alkalmazdsit illetGen bizto-
sitjidk az EGSZB tagjai és a f6titkdrsdg kozotti kapcsolatot.

VL. fejezet

A TAGOK MANDATUMANAK MEGSZUNESE,
OSSZEFERHETETLENSEG
70. cikk

(1) Az EGSZB tagjainak manddtuma akkor jr le, amikor az
EGSZB tiszttjitdsakor a Tandcs dltal rogzitett otéves idGszak
véget ér.

(2) Az EGSZB egyes tagjainak manddtuma lemondas,
felmentés, elhaldlozds, vis maior vagy Osszeférhetetlenség esetén
szlinik meg.

(3) Az EGSZB-tagsag Osszeférhetetlen a kormdanytagsdggal, a
parlamenti tagsdggal, az Eurépai Uni6 valamely intézményének
tagsdgdval, a Régiok Bizottsdga tagsdgdval, az Eur6pai Beruhd-
zdsi Bank igazgatotandcsdnak tagsigdval és az Eurdpai Uniondl
végzett tisztvisel6i vagy egyéb alkalmazotti munkéval.
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(4) A lemondést az EGSZB elnokének cimezve irdsban kell
benytjtani.

(5) A felmentés feltételeit e szabalyzat 60. cikkének (2)
bekezdése tartalmazza. Amennyiben a Tandcs a manddtum
megsziintetésérél dont, eljardst kezdeményez 1j tag dllitdsdra.

(6)  Lemondas, elhaldlozds, vis maior vagy Osszeférhetetlenség
esetén az EGSZB elnoke jelzi azt a Tandcsnak, amely megalla-
pitja az iiresedést, és elinditja az 4j tag éllitdsara irdnyulé elja-
rast. Ugyanakkor lemondds esetén a manddtumadrdl lemondé tag
mindaddig hivatalaban marad, amig a helyébe 1ép6 tag kineve-
zése hatdlyba nem 1ép, kivéve, ha a manddtumardl lemondé tag
ezt masképpen nem jelzi.

(7) Az e cikk (2) bekezdésében meghatirozott minden
esetben az @j tagot a manditum fennmarad$ idStartamdra
nevezik ki.

VIL fejezet

GAZDASAGI ES  SZOCIALIS BIZOTTSAG

IGAZGATASA
71. cikk

AZ  EUROPAI

(1) Az EGSZB-t munkdjidban a titkdrsdg segiti a fGtitkar
irdnyitdsaval, aki az Elnokséget képvisels elnok feliigyelete
alatt gyakorolja tevékenységét.

(2) A fétitkdr tandcsad6i minéségben részt vesz az Elnokség
iilésein, és vezeti azok jegyzSkonyvét.

(3) A fétitkdr az Elnokség el6tt tinnepélyes eskiit tesz, hogy
feladatat teljes partatlansdggal és lelkiismeretesen fogja ellatni.

(4) A fétitkar felel@s a Kozgytlés, az Elnokség és az elnok
dltal hozott dontéseknek az e szabdlyzatban foglaltak szerint
torténd végrehajtasaért, tovabba haromhavonta irdsos jelentést
készit az elnok szdmdra az igazgatdsi, szervezési, valamint
személyzeti kérdéseket érint§, meghozott vagy tervezett végre-
hajtési rendelkezésekrdl és kritériumokrol.

(5) A fétitkdr — az elnok altal meghatdrozott korlatozasokkal
— atruhdzhatja a hatdskorét.

(6) Az Elnokség a fétitkdr javaslatira a fétitkdrsdg szervezeti
tervét tigy hatdrozza meg, hogy az képes legyen biztositani az
EGSZB és szervei miikodését, és segiteni annak tagjait hivatali
megbizatdsuk gyakorldsdban, kiilonosen az iilések lebonyolita-
saban és a vélemények kidolgozasdban.

72. cikk

(1)  Minden olyan jogkort, melyet a tisztvisel6k személyzeti
szabdlyzata a kinevezésre jogosult hatdsigra ruhdz, illetve az
egyéb alkalmazottak alkalmazasi feltételei a munkaszerzédés-
kotési jogkorrel rendelkezd hat6sdgra ruhdznak, az EGSZB f6tit-
kira esetében az Elnokség gyakorol.

(2) A Kozosségek tisztviselSinek személyzeti szabdlyzata éltal
biztositott kinevezési jogkorrel rendelkeznek:

— a f6titkdrhelyetteseket és az igazgatokat illetGen — a személy-
zeti szabdlyzat 29. 30., 31., 40, 41, 49, 50. 51,
78. cikkének és a 90. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa
esetén, a f6titkar javaslata alapjan — az Elnokség; a személy-
zeti szabdlyzat egyéb rendelkezéseinek (ideértve a 90. cikk
(2) bekezdését is) alkalmazdsa esetén pedig — a fétitkar javas-
lata alapjan — az elnok,

— (AD13-as besoroldsi fokozatti) igazgatShelyetteseket,

— osztilyvezetSket (AD9-est6l AD13-as besoroldsi foko-
zatig),

— AD14-es besoroldsi fokozatt tisztviselGket

illetden — a fétitkar javaslata alapjan — az elnok,

— az AD5 és AD13 kozotti besoroldsi fokozatokba tartozd,
osztélyvezetSi vagy magasabb vezetSi posztot be nem toltd
tisztviselGket és az AST tisztségcsoportba tartozd tisztvise-
16ket illetSen a fétitkar.
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(3) A Kozosségek egyéb alkalmazottaira vonatkozd alkalma-
zési feltételek (EAAF) dltal biztositott munkaszerz8dés-kotési
jogkorrel rendelkeznek:

— a f6titkdr-helyettesi vagy igazgatdi posztra kinevezett ideig-
lenes alkalmazottakat illetSen és az EAAF 11., 17., 33. és
48. cikkének alkalmazasa esetén — a f6titkdr javaslata alapjan
— az Elnokség; az EAAF tobbi rendelkezésének alkalmazdsa
esetén — a ftitkdr javaslata alapjan — az elnok,

— az igazgatOhelyettesi vagy osztdlyvezetSi posztra kinevezett,
tovabba az AD14-es besoroldst ideiglenes alkalmazottakat
illetGen — a f6titkar javaslata alapjan — az elnok,

— az AD5 és AD13 kozotti besoroldsi fokozatokba tartozd,
osztdlyvezetSi vagy magasabb vezetSi posztot be nem toltd,
valamint az asszisztensi (AST) tisztségcsoportba tartozd,
ideiglenes alkalmazottakat illetGen a fétitkar,

— a kilonleges tandcsadokat és szerzGdéses alkalmazottakat
illetGen a fétitkar.

(4) Az elnok gyakorolja azokat a hatdskoroket, amelyeket a
személyzeti szabdlyzat 110. cikke biztosit az intézmény
szdmdra a személyzeti szabdlyzatot és az intézmények kozos
megegyezéssel elfogadott szabilyozdsait megvaldsité altalinos
rendelkezések végrehajtasa tekintetében.

(5) Az Elnokség, az elnok és a fdtitkdr az ebben a cikkben
meghatdrozott hatdskoreit dtruhazhatja.

(6) A 72. cikk (5) bekezdése alapjin elfogadott dtruhdzési
hatdrozatokban szerepelnie kell az dtruhdzott hatdskor hata-
lydnak, korldtainak és id6tartamdnak, valamint annak, hogy az
igy atruhazott hatdskor atruhdzhaté-e tovabbi személyekre.

72a. cikk

(1) A csoportokat titkdrsdg segiti, amely kozvetlenil az adott
csoport elnokének van aldrendelve.

(2) A tisztvisel6k személyzeti szabdlyzata 37. cikke a) pont-
janak maésodik franciabekezdése értelmében a csoportokhoz

rendelt tisztviselSket illetGen a kinevezésre jogosult hatdsdg
hataskoreinek gyakorldsa — ideértve a csoporton beliili el6me-
neteliikr6l valé hatdrozathozatalt is — a személyzeti szabélyzat
38. cikkével osszhangban az adott csoport elnokének javaslata
alapjan torténik.

Amennyiben egy csoporthoz rendelt tisztvisel§ visszatér az
EGSZB titkdrsigdhoz, akkor abba a fokozatba soroljdk be,
amelyre tisztvisel6ként jogosult lenne.

(3) Az EAAF 2. cikkének ¢) pontja értelmében a csopor-
tokhoz rendelt ideiglenes alkalmazottakat illetGen a munkaszer-
z8dés-kotési jogkor gyakorldsa az EAAF 8. cikkének (3) bekez-
désével, 9. cikkével és 10. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban az adott csoport elnokének javaslata alapjan torténik.

73. cikk

(1) Az elnoknek kilon titkdrsaga van.

(2) Az elnoki titkdrsdg munkatdrsait a koltségvetés keretein
beliil ideiglenes alkalmazottként veszik fel. A munkaszerz8dések
aldirdsdra jogositd hataskort az elnok gyakorolja.

74. cikk

(1) A fétitkdr minden év junius 1-je el6tt az Elnokség elé
terjeszti az EGSZB kovetkezd koltségvetési évre vonatkozé
kiaddsi és bevételi elGirdnyzatainak tervezetét. A koltségvetési
csoport az elndkségi vita elStt megvizsgilja a tervezetet, és
szitkség esetén megjegyzéseket tesz, illetve modositdsokat
javasol. Az Elnokség elkésziti az EGSZB kiaddsi és bevételi
elGiranyzatait. Ezt az Eurdpai K6z0sség pénziigyi szabalyzatdban
meghatdrozott eljardsi modot és hatridSket betartva koteles
benyujtani.

(2) Az EGSZB elnoke a pénziigyi szabdlyzat elGirdsainak
keretei kozott hajtja vagy hajtatja végre a kiaddsi és bevételi
kimutatdsban foglaltakat.

75. cikk

Az EGSZB-nek szant leveleket az elnoknek vagy a fétitkdrnak
kell cimezni.
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VIIL fejezet
ALTALANOS RENDELKEZESEK
76. cikk

Ebben az eljarasi szabélyzatban a tisztségekre és megbizatdsokra
vonatkozé kifejezések nékre és férfiakra egyardnt értenddk.

77. cikk

(1)  Ezen eljardsi szabalyzat felillvizsgdlatdhoz az EGSZB
abszolat tobbséggel hozott hatdrozata sziikséges.

(2) Az eljarési szabalyzat feliilvizsgalatdhoz az EGSZB tugyne-
vezett eljdrdsi szabdlyzati bizottsdgot dllit fel. Az EGSZB {6els-
adét nevez ki, akinek feladata az 4j eljdrdsi szabdlyzat terveze-
tének elkészitése.

(2a) Az eljarasi szabalyzat abszolit tobbséggel tortént elfoga-
ddsa utdn a Kozgy(ilés legfeljebb hatvan napra meghosszabbitja
az eljdrdsi szabdlyzati bizottsdg manddtumadt, hogy az sziikség
esetén javaslatot tegyen az Elnokségnek a végrehajtdsi rendelke-
zések modositdsarl. Az Elnokség a csoportok véleményének
meghallgatdsa utdn dont.

(3) Az G eljdrdsi szabdlyzat és a modositott végrehajtdsi
rendelkezések hatdlybalépésének id6pontjit az EGSZB a
szabdlyzat elfogaddsakor hatdrozza meg.

78. cikk

Ez az eljardsi szabdlyzat 2010. szeptember 21-én 1ép hatélyba.







2010-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves CD-ROM

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu koézleménynek kdszonhetéen értesiinek.

A CD-ROM-formatumot 2010 folyaman DVD-formatum valtja fel.
Ertékesités és eldfizetés

A kuldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valo eléfizetés
a Kiadohivatal forgalmazo partnereitél szerezhetd be. A forgalmazé partnerek listaja a kdvetkezé cimen taldlhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiadohivatala

2985 Luxembourg
LUXEMBURG




